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Managementsamenvatting

Er wordt veel verwacht van de mogelijkheden van Artificiéle intelligentie (hierna: Al) in de zorg. Om
de potentie van Al bij innovaties in de zorg te kunnen benutten, is het nodig om te weten welke
regels er gelden en op welke wijze Nederland een infrastructuur kan bouwen om verantwoorde
medische innovaties te faciliteren.

Op 1 augustus 2024 is de Al Act officieel in werking getreden. Met deze EU-verordening worden
regels gesteld voor het ontwikkelen, op de markt brengen en gebruiken van Al-systemen. Als het
gaat om Al-systemen in de medische sector, valt op dat de Al Act extra eisen en waarborgen stelt
aan producten die ook vallen onder andere Europese regelgeving, die van de Medische
Hulpmiddelen Verordening en In-Vitro Diagnostica Verordening (hierna: MDR en IVDR). Naast
inhoudelijke samenloop en aanvullingen, kan er ook sprake zijn van conflicten tussen de systemen,
bijvoorbeeld op de gebieden waar door de Al Act voorgeschreven processen overlappen met
vergelijkbare verplichte processen voorgeschreven op grond van de MDR en IVDR, maar ook omdat
de Al Act eisen stelt op het gebied van het verwerken van persoonsgegevens.

Wij hebben in opdracht van het ministerie van VWS onderzocht wat de gevolgen van de Al Act zijn
voor Al-systemen die ook onder de MDR en IVDR vallen.

Uitdrukkelijk wijzen de auteurs er op dat de Al Act, zeker in het ecosysteem van de MDR en IVDR,
uitermate complex is. Deze managementsamenvatting licht enkele essentiéle punten uit, maar kan
desondanks door de complexiteit geen recht doen aan de problematiek die ontstaat met het oog op
de interactie tussen MDR/IVDR enerzijds en Al Act anderzijds. Wij raden derhalve met klem af om
deze samenvatting te gebruiken als enige bron voor het begrijpen van de voorliggende
problematiek.

De centrale onderzoeksvraag die in dit rapport wordt beantwoord luidt: Wat zijn de gevolgen van de
Al Act voor Al-systemen die ook onder de MDR en IVDR vallen en hoe kan hiermee bij de
implementatie van de Al Act rekening worden gehouden? Om deze vraag te kunnen beantwoorden
zijn in dit advies drie deelvragen beantwoord.

Ten eerste de deelvraag hoe de regels uit de Al Act en de MDR/IVDR zich tot elkaar verhouden. Het
antwoord op die vraag is dat de inmiddels in werking getreden Al Act op veel punten gevolgen heeft
voor medische hulpmiddelen die ook gereguleerd worden door de MDR en IVDR. Veel van de
bevindingen in het advies voor het ministerie van VWS van 2022 over de eerdere versie van de Al
Act en samenloop met MDR en IVDR gelden nog steeds. Helaas blijken nog veel problemen in de
weg te staan aan (een werkbare) implementatie van de Al Act voor de medische
hulpmiddelensector.

Alhoewel een aantal gesignaleerde problemen in het voorgaande, door ons opgestelde rapport
‘Legal analysis. European legislative proposal draft Al Act and MDR/IVDR’ uit 2022 in de uiteindelijke
wettekst van de Al Act zijn geadresseerd zijn, laat het voorliggende rapport toch zien dat veel van de
gekozen oplossingen voor interactie tussen Europese harmonisatiewetgeving MDR/ IVDR en de Al
Act voor medische hulpmiddelen en in-vitro diagnostica niet volstaan. Veelal zijn dit oplossingen die
op papier, bij eerste lezing logisch en werkbaar lijken, maar die in de praktijk ten aanzien van
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medische hulpmiddelen die ook een Al-systeem zijn toch niet uitvoerbaar blijken of tot essentiéle
vragen leiden. Ook zijn in dit advies een aantal nieuwe bevindingen aan het licht gekomen,
veroorzaakt door wijzigingen in de tekst en het reguleren van Al voor Algemene doeleinden.

Er gelden voor de praktijk verschillende belangrijke moment in tijd voor de inwerkingtreding voor de
Al Act. Maar omdat er ook gefaseerde regimes zijn voor MDR en IVDR en deze niet op elkaar zijn
afgestemd, kan dit tot verwarring leiden.

In beeld ziet dat er als volgt uit:

Mei 2021

* MDR in werking

Mei 2022

* IVDRin werking

Mei 2024

* initielele transitieperiode voor
'legacy devices' eindigt

Augustus 2024:
* Al Actin werking

Februari 2025

 Verboden uit hoofdstukken 1
en 2 van toepassing

Augustus 2025

* Regels voor Al voor algemene
doeleinden van toepassing

Mei 2026

* Einde uitzonderingklasse 11l
(op maat gemaakt)

Augustus 2026

* Alles behalve artikel 6(1) van
toepassing

Augustus 2027
* Artikel 6(1) van toepassing

December 2027

¢ Einde transitieperiode
klasse Il

December 2027

e Einde transitieperiode

December 2027

* Einde transitieperiode

December 2028

* Einde transitieperiode

December 2028

 Einde transitieperiode klasse C

December 2029

* Einde transitieperiode klasse B

hulpmiddelen onder MDD
klasse b klasse D zonder aangem. instantie

(implanteerbaar)

December 2029

* Einde transitieperiode klasse A
(steriel in de handel gebracht)

Augustus 2030

* Einde transitieperiode
bestaande hoog risico Al-
systemen voor overheid

(illustratie 1a : schematische weergave van de meerdere tijdlijnen)

Bovendien hebben we uitdrukkelijk geadresseerd in het advies dat de grandfathering clausule die
een oplossing moest bieden voor medische hulpmiddelen, minder effectief wordt wanneer deze in
relatie tot de post-market surveillance onder MDR en IVDR wordt gelezen, hetgeen uitdrukkelijk de
aandacht van fabrikanten zal behoeven. Er is geen sprake van algehele grandfathering van voor 2
augustus 2026 op de markt gebrachte Al-systemen (dus van volledige vrijstelling van het toepassen
van de regels van de Al Act), enkel van uitgestelde toepasselijkheid van wettelijke verplichtingen
indien aanzienlijke wijzigingen aan het design van het device worden aangebracht. Nu de MDR en
IVDR verplichten tot het gebruiken van post-market surveillance voor het verbeteren van het device,
rijst de vraag op welk moment het doorvoeren van zo’n wijziging moet worden gezien als
“aanzienlijke wijziging” in de zin van de Al Act. Vanaf dat moment komt namelijk de grandfathering
clausule voor het desbetreffende hulpmiddel te vervallen.

Vervolgens hebben we de tweede de deelvraag beantwoord, namelijk hoe zijn de toepassingen van
elkaar te onderscheiden. Het gaat daarbij om de vraag wat het betekent als een Al-systeem zowel
onder de Al Act valt, als onder de MDR en IVDR. We onderscheiden hierbij vier verschillende
categorieén:
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1. Al-systemen die als hoog-risico worden aangemerkt omdat zij op basis van de MDR en de
IVDR een conformiteitsbeoordeling nodig hebben die wordt verricht door een derde;

2. Al-systemen die wel onder de MDR en of IVDR vallen en geen conformiteitsbeoordeling
nodig hebben van een derde, maar toch te kwalificeren zijn als hoog-risico Al-systeem,
omdat zij vallen onder toepassingen genoemd in bijlage IlI;

3. Al-systemen die wel onder de MDR en of IVDR vallen en geen conformiteitsbeoordeling
nodig hebben van een derde, en derhalve geen hoog-risico Al-systeem zijn;

4. Al-systemen voor algemene doeleinden die onderdeel zijn van Al-systemen als bedoeld
onder ad. 1, ad. 2 en ad. 3.

Voor elk van deze categorieén gelden andere regels.

Ten derde is de deelvraag beantwoord wat de gevolgen in concrete gevallen zijn bij de
implementatie van de Al Act en voor het te voeren beleid door VWS. Deze rapportage laat zien op
welke punten er voor de praktijk onvoldoende duidelijkheid is over de eisen en de te volgen
procedures. We wijzen erop dat de onduidelijkheid leidt tot (rechts)onzekerheid bij de
ontwikkelaars van medische innovatie, wat negatieve gevolgen zal hebben voor de innovatie op het
gebied van Al en medische hulpmiddelen.

Advies

Ons advies is om — naast het adresseren (en waar mogelijk verhelpen dan wel verduidelijken) van de
in hoofdstukken 4 tot en met 7 gesignaleerde uitvoeringsproblemen - aan de hand van een
behandelplan de nodige stappen te zetten om de gesignaleerde problemen te verhelpen. Er zijn
namelijk een aantal knoppen waaraan gedraaid kan worden nu de praktijk geconfronteerd wordt
met onduidelijke, tegenstrijdige of dubbele regulering.

Het door ons aanbevolen behandelplan bestaat uit vier elementen die kunnen worden ingezet ter
behandeling.

1 behandelplan voor medische innovatie:

Maak het werkbaar

Neem regie bij implementatie Al Act

Stimuleer gezamenlijk toezichtkader en onderlinge

afstemming toezichthouders

Investeer in informatievoorziening, Europese
samenwerking en kennisinstellingen
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Advies 1. Focus op werkbaarheid voor het veld

Het is van belang dat de onduidelijkheden en tegenstrijdigheden zoals geadresseerd in dit rapport
worden aangepakt op een wijze die het mogelijk maakt voor fabrikanten van medische
hulpmiddelen die tevens hoog-risico Al-systemen zijn om hun hulpmiddelen op de markt te brengen
en te houden. Dat vereist in onze optiek dat Al in de zorg, specifiek medische hulpmiddelen die als
Al-systeem kwalificeren, tot speerpunt van verdere discussies over en implementatie van de Al Act
wordt gemaakt en dat zo snel mogelijk een aanvang wordt gemaakt het opstellen van de benodigde
richtsnoeren (zoals op meerdere plekken in de voorgaande hoofdstukken benoemd) en
uitvoeringshandelingen, waar mogelijk met raadpleging van relevante stakeholders. Dat vereist ook
dat er een aantal keuzes worden gemaakt op Europees en nationaal niveau over hoe bepaalde
bepalingen uit de Al Act geinterpreteerd moeten worden, om op die wijze onduidelijkheid over
onder meer (maar niet uitsluitend) conformiteitsbeoordelingen, klinisch onderzoek en in-huis
ontwikkelde hulpmiddelen weg te nemen.

Advies 2. Implementatie van de Al Act voor medische technologie vraagt om regie door
vakdepartement en samenwerking met collega-ministeries

Wij hebben in dit advies laten zien dat de regels rond medische technologie, net als medische
technologie zelf, zeer specialistische kennis van het veld vraagt. Het is in onze opinie dan ook
noodzakelijk dat het ministerie van VWS regie neemt bij de implementatie van de Al Act, dan wel
het ministerie van EZ equipeert om de belangen van de gezondheidszorg (zowel ten aanzien van
afnemers als ten aanzien van aanbieders) afdoende te centreren in de discussie en deze belangen
voldoende te behartigen. Dit geldt eens te meer voor de nog te ontwerpen delegated acts en
overige uitvoeringshandelingen op Europees niveau. Daar komt ook bij dat het ministerie van EZ
doordrongen is van de kwalijke gevolgen voor de gezondheidszorg indien nu niet heel uitdrukkelijk
wordt ingezet op daadwerkelijke toepasbaarheid van de Al Act voor de medische hulpmiddelenzorg.
Nu de Al Act de vorm heeft gekregen van een overkoepelende horizontale verordening die voor alle
onderliggende producten van toepassing moet zijn (‘one size fits all’), dan moet deze enkele
maatvoering ook werkbaar zijn of worden gemaakt voor de hulpmiddelenzorg.

Advies 3. Verbeteren samenwerking op het gebied van toezicht

In een situatie waarbij de ontwikkeling van medische technologie grote investeringen en het nemen
van risico vraagt, maar vervolgens grote rechtsonzekerheid optreedt als het blijkt te werken over
welke toezichthouder welke eisen gaat stellen, zal innovatie stilvallen. Wij raden aan te zorgen voor
een uitdrukkelijk toezichtkader waarin uitdrukkelijk uiteen wordt gezet wie wanneer waarvoor de
leidende toezichthouder is en hoe de samenwerking ten aanzien van de Al Act inzake medische
hulpmiddelen wordt vormgegeven (maar ook waartoe zij beperkt is), zodat aanbieders exact weten
waar zij aan toe zijn. Waar nodig raden wij bovendien aan dat toezichthouders gezamenlijk
richtsnoeren opstellen.

Advies 4. Informatievoorziening, Europese samenwerking en kennisinstellingen

De uitvoeringsproblemen die we in dit rapport gesignaleerd hebben gelden voor elke Europese
lidstaat, omdat de Al Act ook op Europees niveau fungeert. Voor dit advies kijken wij met name naar
de informatievoorziening door de toezichthouders die zich daarbij op meerdere actoren moeten
richten: zorginstellingen, fabrikant-aanbieders van medische hulpmiddelen die ook hoog-risico Al-
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systemen zijn en aangemelde instanties. Ook juist aangemelde instanties zijn afhankelijk van
verduidelijking van de door ons benoemde onduidelijkheden om bijvoorbeeld een
conformiteitsbeoordeling onder de MDR/IVDR en Al Act uit te kunnen voeren (en daarbij recht doen
met in elkaar geschoven processen zoals conformiteitsbeoordeling en in elkaar geschoven
documentatie) maar ook voor het uitvoeren van hun controlerende taken.

Dit speelt ook direct in op de noodzaak dat de Al Act consistent wordt uitgelegd, ook door
aangemelde instanties. Het is namelijk wel van groot belang dat de aangemelde instanties (zowel in
Nederland als op Europees niveau) de Al Act op dezelfde manier gaan toepassen. Daarvoor is van
belang dat op korte termijn de benodigde richtsnoeren voor aangemelde instanties beschikbaar
zullen komen.

Voor de uitvoering van de Al Act voor de zorg is van belang dat zowel de markt (waaronder de
aangemelde instanties) als de toezichthouders over voldoende gekwalificeerd personeel beschikken.
Bovendien moet dit personeel ook nog op tijd beschikbaar en inzetbaar zijn om de activiteiten onder
de Al Act uit te voeren (hetgeen bij de MDR en IVDR eveneens tot problemen heeft geleid). Dit geldt
eens te meer indien Al-systemen de komende jaren veel belangrijker zullen worden in de zorg, zoals
de wens van de minister van VWS is (Baltesen 2024). Wij hebben omtrent capaciteitsproblemen een
voorzichtige waarschuwing in dit rapport opgenomen op basis van ervaringen bij het inwerking
treden van de MDR en IVDR.

Allereerst is vanuit de overheid natuurlijk nodig dat in ieder geval de 1GJ voldoende middelen heeft
om haar nieuwe taken op te pakken en in de organisatie te verankeren en om dat te doen door
middel van gekwalificeerde inspecteurs en verdere medewerkers. Dat zijn echter niet de enige
stappen die gezet kunnen worden met het oog op capaciteitsproblemen. Wij raden het ministerie
van VWS daarom als eerste aan om, samen met de IGJ, volop in te zetten op verdergaande Europese
samenwerking. Ten tweede raden we aan om bij het uitkristalliseren van de onduidelijkheden van
de Al Act zoveel mogelijk gebruik te maken van bestaande kennis bij andere stakeholders, zoals
bijvoorbeeld de CCMO op het gebied van klinisch onderzoek met Al systemen. Tot slot adviseren wij
VWS om in te zetten op investeringen in Nederlandse kennisinstellingen zodat er gekwalificeerde
werknemers opgeleid kunnen worden, om ook voor de toekomst voldoende beschikbaarheid van
innovatie op het gebied van Al in de zorg te behouden.

Conclusie

Hoewel er veel verwacht wordt van de voordelen van Al in de zorg, zal de implementatie van de Al
Act veel tijd en energie vragen. Om de ontwikkeling en het gebruik van verantwoorde medische Al-
systemen haalbaar te laten zijn, adviseren wij het ministerie van VWS om het voortouw te nemen en
te zorgen voor begeleiding en ondersteuning.
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A treatment plan for medical innovations

Al Act implications for Al systems also covered by MDR/IVDR

Executive Summary

Many hold high expectations for the potential of Artificial Intelligence (hereafter: Al) in the
healthcare sector. It is crucial to understand the applicable regulations and assess how the
Netherlands can develop an infrastructure that supports responsible medical advancements in order
to unlock the potential of Al for healthcare innovation.

On August 1, 2024, the Al Act officially came into effect. This EU regulation establishes rules for the
development, placing on the market, and use of Al systems. Regarding Al systems in healthcare, it is
notable that the Al Act imposes additional requirements and safeguards on products that are also
subject to other European regulations, namely the Medical Devices Regulation and the In Vitro
Diagnostics Regulation (hereafter: MDR and IVDR). Alongside substantive overlaps and additions,
there may also be conflicts between these regulatory frameworks, for example, in areas where the
procedures prescribed by the Al Act overlap with similar mandatory procedures under the MDR and
IVDR. Additionally, the Al Act imposes requirements related to the processing of personal data.

This study was commissioned by the Dutch Ministry of Health, Welfare, and Sport (VWS) and
conducted by Axon, science based lawyers and Hooghiemstra & Partners. We investigated the
implications of the Al Act for Al systems that also fall under the MDR and IVDR.

The authors explicitly emphasize that the Al Act, particularly within the ecosystem of the MDR and
IVDR, is extremely complex. This executive summary highlights some key points. However, due to
the complexity, the summary cannot fully address all challenges arising from the interaction
between the MDR/IVDR and the Al Act. We strongly advise against using this summary as the sole
source for understanding the issues at hand.

The central research question addressed in this report is: What are the implications of the Al Act for
Al systems that also fall under the MDR and IVDR, and how can these be taken into account at the
implementation of the Al Act?

To answer this question, three sub-questions were addressed in this advisory report.

First, how do the rules of the Al Act and the MDR/IVDR relate to each other? The answer is that the
Al Act, now in force, has significant implications for medical devices also regulated by the MDR and
IVDR. Many of the findings from our previous advisory report for the Ministry of VWS on the earlier
version of the Al Act and its overlap with the MDR and IVDR remain relevant.

Unfortunately, numerous challenges still hinder the (practical) implementation of the Al Act in the
medical device sector.
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Although some of the issues identified in our previous report, "Legal analysis. European legislative
proposal draft Al Act and MDR/IVDR" (2022), have been addressed in the final text of the Al Act, this
new study demonstrates that many of the proposed changes for the interaction between the
European harmonization legislation (MDR/IVDR) and the Al Act for medical devices and in-vitro
diagnostics remain insufficient. We observe that the solutions appear logical and workable on paper
at first glance, but prove impractical in practice for medical devices that also incorporate an Al
system, or they raise critical questions. Additionally, this advisory report has uncovered several new
findings, stemming from changes in the text and the regulation of General-Purpose Al.

There are several important milestones during the implementation period of the Al Act. In addition,
there are also different regimes for the MDR and IVDR that are not aligned with the time line for
implementation of the Al Act. This can cause confusion.

The situation can be visualized as follows:

August 2024: February 2025

* Al Act in force * Prohibitions of chapters 1 and
2 apply

May 2021 May 2022
* MDRin force * IVDRin force

May 2024

* Initial transition period for
legacy devices ends

August 2026

August 2027 December 2027
* Article 6(1) applies

August 2025 May 2026

* Rules for General Purpose Al * End exception class Il
apply (custome made)

* Everything except article 6(1)

applies  End transition period

class Il

December 2028 December 2029

* End transition period class C * End transition period class B

December 2028

* End transition period devices
under MDD without not. body %

December 2027 December 2027

* End transtition period  End transition period
class Ilb (implantable) class D

December 2029 August 2030

* End transition period class A * End transition period existing
(sterile when sold) high-risk Al-systems for public
bodies

(lllustration 1b representation of multiple timelines)

In the advisory report, we explicitly addressed that the grandfathering clause, intended to provide a
solution for medical devices, becomes less effective when considered in the context of post-market
surveillance under the MDR and IVDR. This issue requires particular attention from manufacturers.
There is no general grandfathering for Al systems placed on the market before August 2, 2026 (i.e.,
no complete exemption from applying the Al Act's rules). Instead, there is only a deferred
applicability of legal obligations, contingent on whether substantial design changes are made to the
device. Since the MDR and IVDR mandate the use of post-market surveillance to improve devices,
the question arises: at what point should such a modification be regarded as a "substantial change"
under the Al Act? From that moment, the grandfathering clause ceases to apply for the relevant
device.
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We then addressed the second sub-question: how can the applications of the regulations be
distinguished from one another? This involves determining what it means when an Al system falls
under both the Al Act and the MDR or IVDR. We distinguish four different categories:

1. Al systems classified as high-risk because they require a conformity assessment by a third
party under the MDR or IVDR.

2. Al systems that fall under the MDR or IVDR and do not require a third-party conformity
assessment but are still classified as high-risk Al systems because they are used in
applications listed in Annex Ill of the Al Act.

3. Al systems that fall under the MDR or IVDR and do not require a third-party conformity
assessment, and therefore are not classified as high-risk Al systems.

4. General-purpose Al systems that are part of Al systems as described under categories 1, 2,
or 3.

Each of these categories is subject to different rules.

Thirdly, we addressed the sub-question regarding the practical implications of implementing the Al
Act and the policy measures to be taken by the Ministry of Health, Welfare, and Sport (VWS). This
report highlights areas where there is insufficient clarity regarding the requirements and procedures
to be followed in practice. We emphasize that this lack of clarity leads to legal uncertainty for
developers of medical innovations, which could negatively impact innovation in Al and medical
devices.

Our advice

Our recommendation is to take the necessary steps, based on a structured treatment plan, to
address and resolve (or clarify, where possible) the implementation issues identified in Chapters 4 to
7. There are also several levers that can be adjusted to address the challenges posed by unclear,
conflicting, or overlapping regulations.

The proposed treatment plan consists of four elements that can be utilized to address these issues:

Treatment plan for medical innovation:

Make it practical and viable
Take the lead in implementation Al Act

Promote a joint supervisory framework and alignment

among regulators

Invest in information dissemination, European
collaboration and knowledge institutions
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Recommendation 1: Make it practical and viable

It is essential to address the uncertainties and contradictions identified in this report in a way that
enables manufacturers of medical devices, which are also classified as high-risk Al systems, to bring
and maintain their devices on the market. In our view, Al in healthcare—specifically, medical devices
qualifying as Al systems—should become a central focus in further discussions about and
implementation of the Al Act. The immediate development of necessary guidelines (as mentioned in
several sections of the report) and implementing actions, in consultation with relevant stakeholders
where possible, is crucial. This also requires making decisions at both European and national levels
regarding the interpretation of certain provisions of the Al Act. Such decisions would help eliminate
uncertainties about, among other things, conformity assessments, clinical investigations, and in-
house developed devices.

Recommendation 2: Leadership in Implementing the Al Act for Medical Technology

This report demonstrates that the rules for medical technology, like the technology itself, demand
highly specialized knowledge. It is therefore essential that the Ministry of Health, Welfare, and Sport
(VWS) takes the lead in implementing the Al Act or equips the Ministry of Economic Affairs (EZ) to
adequately center and advocate for the interests of healthcare (both providers and users) in the
discussion. This leadership is especially critical for the design of delegated acts and other
implementing measures at the European level. Moreover, the Ministry of EZ must be made aware of
the serious consequences for healthcare if practical applicability of the Al Act in the medical device
sector is not explicitly prioritized. Since the Al Act has taken the form of an overarching horizontal
regulation that should apply to all underlying products (“one size fits all”), this size should also be
(made) workable for medical device sector.

Recommendation 3: Improve collaboration in supervision

Innovation in medical technology requires significant investments and risks. However, innovation
will stagnate if developers face substantial legal uncertainty about which supervisory authority will
impose what requirements. We recommend establishing a clear supervisory framework that
specifies who the lead supervisory authority is for different scenarios, when they are responsible,
and how collaboration regarding the Al Act for medical devices will be structured (and where it is
limited). This clarity will enable providers to know exactly what to expect. Where necessary, we also
recommend that supervisory authorities jointly develop guidelines.

Recommendation 4: Information Provision, European Collaboration, and Knowledge Institutions

The implementation challenges identified in this report affect all European member states, as the Al
Act operates at a European level. For this recommendation, we particularly focus on the information
provided by supervisory authorities, which must address multiple stakeholders: healthcare
institutions, manufacturers/providers of medical devices that are also high-risk Al systems, and
notified bodies.

Notified bodies, in particular, rely on clarification of the uncertainties we have highlighted to
conduct conformity assessments under the MDR/IVDR and Al Act properly (including aligning
processes such as conformity assessments and documentation) and to fulfill their supervisory tasks.
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This also directly relates to the necessity of consistent interpretation of the Al Act, particularly by
notified bodies. It is crucial that notified bodies (both in the Netherlands and across Europe) apply
the Al Act consistently. Therefore, it is important that the required guidelines for notified bodies are
made available in the short term.

For the implementation of the Al Act in healthcare, it is vital that both the market (including notified
bodies) and supervisory authorities have access to sufficient qualified personnel. Moreover, this
personnel must be available and deployable in time to carry out activities under the Al Regulation,
which has been a challenge with the MDR and IVDR as well. This becomes even more critical as Al
systems are expected to play an increasingly significant role in healthcare in the coming years, in line
with the goals of the Minister of VWS.

In this report, we have included a cautious warning about capacity issues based on experiences with
the implementation of the MDR and IVDR. From a governmental perspective, it is first necessary to
ensure that the Health and Youth Care Inspectorate (I1GJ) has sufficient resources to take on its new
responsibilities, integrate them into the organization, and do so with qualified inspectors and
additional staff. However, these are not the only steps that can be taken to address capacity
challenges. We recommend that the Ministry of VWS collaborates intensively with the IGJ to
promote deeper European cooperation. Secondly, we advise to draw on existing knowledge from
other stakeholders, such as the Central Committee on Research Involving Human Subjects (CCMO),
to resolve uncertainties in Al Act. Finally, we advise VWS to invest in Dutch knowledge institutions to
ensure the training of qualified professionals and maintain the availability of innovation in Al for
healthcare in the future.

Conclusion

While much is expected of the benefits of Al in health, the implementation of the Al Act will demand
a lot of time and energy. To ensure the feasibly of developing and using responsible medical Al
systems, we advise the Ministry of VWS to take the lead and provide guidance and assistance.
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1. Introductie

Er wordt veel verwacht van de mogelijkheden van Artificiéle intelligentie (Al) in de zorg. Om de
potentie van Al bij innovaties in de zorg te kunnen benutten, is het nodig om te weten welke regels
er gelden en op welke wijze Nederland een infrastructuur kan bouwen om verantwoorde medische
innovaties te faciliteren.

Op 1 augustus 2024 is de Al Act® officieel in werking getreden. Met deze EU-verordening worden
regels gesteld voor het ontwikkelen, op de markt brengen en gebruiken van Al-systemen. Als het
gaat om Al-systemen in de zorg/medische sector, valt op dat de Al Act extra eisen en waarborgen
stelt aan producten die ook vallen onder andere Europese regelgeving, die van de Medische
Hulpmiddelen Verordening? en In-Vitro Diagnostica Verordening® (hierna: MDR en IVDR). Naast
inhoudelijke samenloop en aanvullingen, kan er ook sprake zijn van conflicten tussen de systemen,
bijvoorbeeld op de gebieden waar door de Al Act voorgeschreven processen overlappen met
vergelijkbare verplichte processen voorgeschreven op grond van de MDR en IVDR. Een voorzienbaar
probleem is dat de tijdlijnen voor de gefaseerde invoering van de Al Act niet gelijklopen met die
onder de MDR en IVDR. Een ander voorzienbaar probleem is dat voor een Al-systeem dat ook onder
de MDR of IVDR valt, dezelfde concepten worden gehanteerd, maar deze concepten in de Al Act
enerzijds en de MDR/IVDR anderzijds anders worden gedefinieerd. Dit is bijvoorbeeld een probleem
bij overlappende technische documentatie.

Het ministerie van VWS heeft ons gevraagd een onderzoek te verrichten en een advies uit te
brengen over de gevolgen van de inwerkingtreding van de Al Act voor Al-systemen die (ook) vallen
onder de MDR en IVDR. Het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) wil zich
voorbereiden op de gevolgen van het van toepassing zijn van meerdere juridische regimes.

1.1 De onderzoeksvragen

De centrale onderzoeksvraag die in dit rapport wordt beantwoord luidt:

Wat zijn de gevolgen van de Al Act voor Al-systemen die ook onder de MDR en IVDR vallen en hoe
kan hiermee bij de implementatie van de Al Act rekening worden gehouden?

Om deze vraag te kunnen beantwoorden zullen de volgende deelvragen beantwoord worden.

Deelvraag 1.  Hoe verhouden de regels uit de Al Act en de MDR/IVDR zich tot elkaar?
Deelvraag 2. Welke toepassingen zijn van elkaar te onderscheiden?
Deelvraag 3.  Wat betekent dit in concrete gevallen?
3.1. Wat betekent dit voor in-house ontwikkelingen en andere praktijkvoorbeelden?
3.2.  Wat zijn mogelijke beleidsimplicaties voor systemen die gecertificeerd zijn voordat
de Al Act van toepassing voor MDR/IVDR producten?

1Verordening (EU) 2024/1689
2Verordening (EU) 2017/745
3 Verordening (EU) 2017/746
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3.3, Wat zijn mogelijke beleidsimplicaties voor het plan van monitoring na het in de
handel brengen van MDR/IVDR producten op basis van de Al Act?

1.2 Onderzoeksaanpak

Het onderzoeksteam heeft in een eerdere fase ook al een vergelijking gemaakt met betrekking tot
een concept-voorstel Al Act (april 2021). Het rapport ‘Legal analysis. European legislative proposal
draft Al Act and MDR/IVDR’ is uitgebracht in januari 2022 (hierna: 2022 Advies).* In dit onderzoek is
gebruik gemaakt van deze eerdere analyse.

Het onderzoek heeft bestaan uit een bureau-onderzoek. We hebben hiervoor gebruik gemaakt van
wetenschappelijke studies, regelgeving en beleidsstukken. Gezien het moment van het sluiten van
het onderzoek (begin december 2024) is in het rapport geen aandacht besteed aan de analyse die
de Europese Commissie over hetzelfde onderwerp voorbereidt. Naast bureau-onderzoek is er
gesproken met medewerkers van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (hierna: IGJ) en maken we
gebruik van de ervaringen van de onderzoekers. Na het verslag van de bevindingen hebben de
onderzoekers gezamenlijk het advies geformuleerd ter beantwoording van de centrale
onderzoeksvraag.

4 https://www.government.nl/documents/publications/2022/05/25/legal-analysis-european-legislative-proposal-draft-ai-

act-and-mdr-ivdr
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2. Hoe verhouden de regels uit de Al Act en de MDR/IVDR zich tot
elkaar?

2.1 Stapeling van regels

Zowel de Al Act als de MDR en IVDR zijn EU-verordeningen die rechtstreeks in de Nederlandse
rechtsorde van toepassing zijn. De toepassingsgebieden overlappen elkaar, omdat een medisch
hulpmiddel (voor in-vitrodiagnostiek) op grond van de MDR/IVDR eveneens een Al-systeem onder
de Al Act kan zijn. De MDR en de IVDR betreffen namelijk zgn. verticaal toepasselijke
(product)wetgeving, en de Al Act horizontaal toepasselijke (onafhankelijk van het soort product)
wetgeving:

Horizontal — vertical with a dash of (non)
existent guidance

Notfied body

) availability and
Al Act ) designation
GDPR

g NCA staffing and

A proliferation

Batteries Regulation

RoHS, WEEE Different phase-

in roadmaps for
regulation

National legislation

In overweging 46 Al Act wordt daar op ingegaan. Hierin staat dat op basis van het nieuwe
wetgevingskader de algemene regel geldt dat meer dan een rechtshandeling van de
harmonisatiewetgeving van de Unie, zoals de Al Act en de MDR, op één product van toepassing kan
zijn, zie ‘De Blauwe Gids van 2022: richtlijnen voor de uitvoering van de productvoorschriften van de
EVU’ (hierna: Blue Guide 2022). Dit betekent dat het aanbieden of in gebruik stellen van het product
alleen kan plaatsvinden wanneer het product voldoet aan alle toepasselijke harmonisatiewetgeving
van de Unie. Aan de ene kant is dit logisch omdat niet alle op een bepaald product of dienst
toepasselijke voorschriften in verticale regelgeving kunnen worden opgenomen. Aan de andere kant
levert dit problemen in de praktijk op wanneer de horizontale en de verticale regelgeving niet goed
op elkaar aansluiten of elkaar zelfs tegenspreken.

In het 2022 Advies zijn we ingegaan op de consequenties van de keuze van de Europese wetgever.
Nieuw is dat in de definitieve tekst nu expliciet aandacht is besteed aan het door ons
geconstateerde probleem (zie de expliciete verwijzing in overweging 64 Al Act) en dat op een aantal
punten een oplossing lijkt te worden geboden door aanbieders van een Al-systeem documentatie
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en procedures onder de Al Act en de MDR/IVDR in elkaar te laten schuiven. Volgens overweging 46
Al Act kunnen onnodige administratieve lasten of kosten zo vermeden worden. Aanbieders van een
product dat dat een of meer Al-systemen met een hoog risico waarop zowel de eisen van deze
verordening als die van de harmonisatiewetgeving van toepassing zijn, moeten

‘flexibel zijn met betrekking tot operationele beslissingen over hoe ervoor kan worden
gezorgd dat een product dat een of meer Al-systemen bevat, op optimale wijze voldoet aan
alle toepasselijke eisen van die harmonisatiewetgeving van de Unie.”

In overweging 64 Al Act wordt uitgewerkt wat wordt bedoeld met flexibel zijn:

“Die flexibiliteit kan bijvoorbeeld inhouden dat de aanbieder besluit om een deel van de
nodige test- en rapportageprocessen en de krachtens deze verordening te verstrekken
informatie en documentatie op te nemen in de reeds bestaande documentatie en procedures
die vereist zijn uit hoofde van bestaande harmonisatiewetgeving van de Unie die is
gebaseerd is op het nieuwe wetgevingskader en in een bijlage bij deze verordening wordt
vermeld. Dit mag op geen enkele wijze afbreuk doen aan de verplichting van de aanbieder
om aan alle toepasselijke eisen te voldoen.”

Zoals hieronder is uitgewerkt blijkt de keuze in de Al Act om
documentatie en procedures te laten overlappen in de praktijk niet
goed uit te pakken. Hoewel de procedures en documentatie

vergelijkbare namen hebben en vergelijkbare high level doelen
dienen, zit het venijn in de details. Door detailverschillen in
procedures en gedefinieerde termen zal het voor de praktijk zeer
complex worden.

De conclusie is dan ook dat de EU-wetgever expliciet gekozen heeft voor een ‘gezamenlijke en
aanvullende toepassing van de verschillende wetgeving’ waarbij zowel de Al Act als de MDR en IVDR
naast elkaar van toepassing zijn op een product. Of zoals ook wel wordt gezegd; voor stakeholders
in de medische sector betekent de Al Act een nieuwe laag productveiligheidswetgeving die moet
worden gelegd boven op de bestaande wetten (Hauglid & Mahler 2023, p.9). Dit maakt dat er ook
wel beeldend wordt verwezen naar het Italiaanse gerecht lasagne.

5 Overweging 46 Al Act
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2.2 Meerdere tijdlijnen voor het van toepassing worden van regels

Kenmerkend aan de Al Act is dat deze wel in werking is getreden maar gefaseerd van toepassing zal

worden. Ook de MDR en IVDR kennen dergelijke gefaseerde regimes bij de overgang naar de nieuwe

regels in artikelen 120 en 123 MDR en artikelen 110 en 113 IVDR. Deze zijn niet op elkaar afgestemd.

Dit kan tot verwarring leiden. Hier onder hebben we de fases in beeld gebracht en gecombineerd in

een tijdlijn lopend van mei 2021 tot december 2028. Hierbij zijn de ontwikkelingen van de MDR

gemarkeerd in blauw, van de IVDR in groen en van de Al Act in oranje. Alle veranderingen zijn

geordend op jaar en maand. Onder het overzicht is een lijst opgenomen per wet met de exacte data

voor alle veranderingen en de eisen om gebruik te kunnen maken van de verlengde transitieperiodes
van de MDR en de IVDR.

Mei 2021
* MDR in werking

Mei 2022
* VDR in werking

Mei 2024

¢ initielele transitieperiode
voor 'legacy devices'
eindigt

Augustus 2024:
* Al Act in werking

Februari 2025

* Verboden uit
hoofdstukken 1 en 2 van
toepassing

Augustus 2025

* Regels voor Al voor
algemene doeleinden van
toepassing

Mei 2026

 Einde uitzondering klasse
11l (op maat gemaakt)

Augustus 2026

* Alles behalve artikel 6(1)
van toepassing

Augustus 2027

o Artikel 6(1) van
toepassing

December 2027

¢ Einde transitieperiode
klasse 11l

December 2027

 Einde transitieperiode
klasse Ilb
(implanteerbaar)

December 2027

* Einde transitieperiode
klasse D

December 2028

e Einde transitieperiode
hulpmiddelen onder MDD
zonder aangem. instantie

December 2028

* Einde transitieperiode
klasse C

December 2029

* Einde transitieperiode
klasse B

December 2029

* Einde transitieperiode
klasse A (steriel in de
handel gebracht)

MDR

Augustus 2030

* Einde transitieperiode
bestaande hoog risico Al-
systemen voor overheid

+ 26 mei 2021: MDR volledig van toepassing;
Alle hulpmiddelen moeten voldoen aan de MDR, behalve als ze onder de overgangsperiode

vallen;

+ 26 mei 2024: Initiéle transitieperiode voor ‘legacy devices’ die niet voldoen aan de eisen van
de verlengde transitieperiode eindigt;

+ 26 mei 2026: Einde van uitzondering voor klasse Il op-maatgemaakte hulpmiddelen;

+ 31 december 2027: Einde transitieperiode voor klasse Ill en klasse llb implanteerbare
hulpmiddelen;

+ 31 december 2028: Einde transitieperiode voor overige risicoklassen en hulpmiddelen

waarvoor een aangemelde instantie voor het eerst nodig is onder de MDR.
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De verlengde transitieperiode was alleen van toepassing op hulpmiddelen waarvoor voor 26 mei 2021

een conformiteitsverklaring of certificaat van een aangemelde instantie was uitgegeven. Verder

moesten fabrikanten aan de volgende eisen voldoen (artikel 120 MDR):

+

+ + + +

26 mei 2024: een aanvraag voor MDR conformiteitsbeoordeling moet zijn ingediend en er
moet een MDR QMS zijn;

26 september 2024: er moet een schriftelijke overeenkomst zijn met een aangemelde
instantie indien nodig voor het specifieke hulpmiddel;

Zorgen dat de hulpmiddelen blijven voldoen aan de oude EU-wetgeving (MDD/AIMDD);
Geen significante veranderingen in het ontwerp of het doel van het hulpmiddel doorvoeren;
Garant staan dat de hulpmiddelen geen onacceptabel risico vormen voor de gezondheid of
veiligheid.

31 december 2027: Einde transitieperiode voor alle hulpmiddelen van klasse Ill, en voor wat
betreft implanteerbare hulpmiddelen van klasse llb met uitzondering van hechtingen,
krammen, tandheelkundige vullingen, tandheelkundige beugels, kronen, schroeven, wiggen,
platen, draden, pinnen, clips en connectoren.

31 december 2028: in de transitieperiode voor overige hulpmiddelen in klasse llb,

hulpmiddelen van klasse Ila, en voor wat betreft hulpmiddelen van klasse | die in steriele
toestand in de handel worden gebracht of die een meetfunctie hebben.

IVDR volledig van toepassing;
Alle hulpmiddelen moeten voldoen aan de IVDR, behalve als ze onder de verlengde
overgangsperiode vallen;
Einde transitieperiode voor klasse D hulpmiddelen;
Einde transitieperiode voor klasse C hulpmiddelen;
Einde transitieperiode voor klasse B hulpmiddelen;

Einde transitieperiode voor klasse A die in steriele toestand in de handel
worden gebracht.

Alleen hulpmiddelen waarvoor al een certificaat van een aangemelde instantie was afgegeven onder

de IVDD of waar eerst geen certificaat voor nodig was maar onder de IVDR wel komen in aanmerking
voor de verlengde overgangsperiode, zoals de fabrikant zorgt dat (artikel 110 IVDR):

De hulpmiddelen blijven voldoen aan oude EU-wetgeving (IVDD);
Geen significante veranderingen in het ontwerp of het doel van het hulpmiddel
doorvoeren;

Een certificaat van een aangemelde instantie of een verklaring van conformiteit opgesteld
hebben voor 26 mei 2022.

Tijdlijn wordt bepaald door artikel 113 Al Act. Focus op algemene toepassing van Al Act en de taken

voor de lidstaten.
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Al Act in werking getreden;
lidstaten moeten toezichthouders die grondrechten beschermen aanwijzen
en openbaar maken (artikel 77 lid 2 Al Act);

verboden uit hoofdstukken | en Il van toepassing en eisen Al literacy (artikel 4
Al Act) van toepassing;

- regels voor aangemelde instanties (hoofdstuk Il sectie 4 Al Act), GPAI modellen
(hoofdstuk V), governance (hoofdstuk VII Al Act), vertrouwelijkheid (artikel 78 Al Act)
en straffen van toepassing (artikel 99 en 100 Al Act);

- Lidstaten moeten iedere twee jaar een rapport aan de EC sturen over de financiéle en
HR situatie van hun nationale bevoegde autoriteiten (artikel 70 lid 6 Al Act);

- Lidstaten moeten hun nationale bevoegde autoriteiten hebben aangewezen,
openbaar gemaakt en doorgegeven aan de EC (artikel 70 lid 2 Al Act);

- Lidstaten hebben regels voor straffen en boetes opgesteld, doorgegeven aan de EC en
geimplementeerd (overweging 179 Al Act);

- Derestvan de Al Act is van toepassing, afgezien van artikel 6(1) Ai Act;

- Lidstaten zorgen dat hun bevoegde autoriteiten ten minste één Al regulatory sandbox
op nationaal niveau hebben gestart.

- CE markering voor Al-systemen die vdor 2 augustus 2026 in de handel zijn gebracht of
in gebruik zijn gesteld indien die systemen vanaf die datum aanzienlijke wijzigingen in
hun ontwerp ondergaan.

Artikel 6(1) Al Act en bijbehorende verplichtingen zijn van toepassing.

2.3 Eerdere vergelijkende analyse voorstel Al Act en MDR/IVDR

In het 2022 Advies constateerden we in een eerdere vergelijking grofweg het volgende:

+

Het voorstel Al Act ziet vanwege de brede definitie en de beschreven technieken in Annex |
op vrijwel alle MDSW die beschreven is in MDCG 2019-11 (2022 Advies, p. 14).

Door de verschillen in definities zoals die van ‘risico’ of ‘gebruiker’ zal het haast onmogelijk
worden om de technische documentatie op te stellen. (2022 Advies, p. 18).

Omdat er geen hiérarchie is aangebracht tussen de verschillende EU-verordeningen, hebben
de importeurs en distributeurs van Al-systemen die ook apparaten zijn onder de MDR/IVDR,
aanzienlijk verdergaande verplichtingen dan onder de MDR/IVDR en moeten zij zich aan een
dubbele reeks regels voor hetzelfde product moeten houden (2022 Advies, p. 18).

Hoewel er vereisten zijn die al gedeeltelijk of volledig gedekt worden door de MDR/IVDR,
zoals de verplichting om een risicomanagementsysteem te implementeren en technische
documentatie op te stellen, geeft ook de Al Act hier regels voor (2022 Advies, p. 18).

De manieren waarop de risico’s worden geclassificeerd in de Al Act en de MDR en IVDR
komen niet overeen (2022 Advies, p. 19).
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De regels voor kits en systems lopen niet gelijk (2022 Advies, p. 29).

De beoordelingsprocedures zijn verschillend en het is onduidelijk welke aangemelde
instantie bevoegd is en welke documenten deze mag ontvangen (2022 Advies, p. 34 en
verder).

2.4 Verschil in tekst ten opzichte van 2021

De tekst van het voorstel van de Al Act die we in het 2022 Advies bespraken is op een enkele punten
gewijzigd. In zijn algemeenheid valt te zeggen dat het merendeel van de eerdere punten die we
hebben gesignaleerd niet is opgelost. Er zijn ook wat extra regels bijgekomen ten opzichte van de
vorige versie. De verschillen die voor dit onderzoek relevant zijn bespreken we hier.

We splitsen de bespreking uiteen in de algemene wijzigingen van de Al Act en de wijzigingen die
expliciet verwijzen naar de MDR/IVDR. We behandelen hier drie zaken die te maken hebben met
algemene wijzigingen van de Al Act:

+ de wijziging van de definitie van Al;
+ de nieuwe regels voor Al voor algemene doeleinden; en

+ het recht om een klacht in te dienen en het recht op uitleg.

De wijzigingen die expliciet verwijzen naar de MDR/IVDR worden in de volgende paragraaf
behandeld.

2.4.1 Wijziging definitie van Al

In ons eerdere advies hebben we op aandacht gevraagd voor de definitie van Al die in het voorstel
Al Act was gehanteerd (2022 Advies, p. 14-15). Door de brede definitie zou software in zijn
algemeenheid onder de definitie vallen terwijl juist de software componenten van de medische
hulpmiddelen of de in-vitrodiagnostiek al zeer gereguleerd zijn. In de definitieve tekst van de Al Act
is een beperkte definitie gehanteerd. Het is daardoor aannemelijk dat traditionele software
systemen in de gezondheidszorg niet onder de Al Act vallen.

Onder ‘Al-systeem’ wordt in de Al Act verstaan:

“een op een machine gebaseerd systeem dat is ontworpen om met verschillende niveaus van
autonomie te werken en dat na het inzetten ervan aanpassingsvermogen kan vertonen, en
dat, voor expliciete of impliciete doelstellingen, uit de ontvangen input afleidt hoe output te
genereren zoals voorspellingen, inhoud, aanbevelingen of beslissingen die van invloed
kunnen zijn op fysieke of virtuele omgevingen;”®

In overweging 12 Al Act is expliciet te lezen dat de definitie als doel heeft om duidelijk te maken dat
het wel moet gaan om ‘specifieke Al karakteristieken’ die te onderscheiden zijn van traditionele
softwaresystemen of programmeringsbenaderingen. De Al Act is dus niet van toepassing op
systemen die gebaseerd zijn op regels die uitsluitend door natuurlijke personen zijn vastgesteld om

6 Artikel 3 onder 1 Al Act
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automatisch handelingen uit te voeren. Vooral het woord ‘afleiden’ is hier belangrijk, of te wel
‘capability to infer’. Belangrijk is verder dat de eerdere uitleg die eerst in Bijlage | draft Al Act werd
gegeven (zie 2022 Advies, p. 14) geheel is verdwenen.

Wat betekent dit?

Dit kan betekenen dat medische hulpmiddelen met een software component niet onder de Al Act en
wel onder de MDR en IVDR kunnen vallen. Dit betreft dan software die vooraf gedefinieerde regels
toepast maar niet kan ‘afleiden’ zoals een Al-systeem dat kan. Zie bijvoorbeeld ook de definitie van
software in MDCG 2019-11: “For the purpose of this guidance, “software” is defined as a set of

instructions that processes input data and creates output data.””

[llustratie: in de jaren ‘80 werden de eerste software-based pacemakers gemaakt
(Ripart, Fontaine en Mugica 1984). De pacemakers ‘draaiden’ op
geprogrammeerde regels die waren opgesteld door cardiologen. Door middel van
deze expertsystemen konden deze pacemakers zich ‘slim’ gedragen. In de jaren ‘80
noemden men dit Al. Zie bijvoorbeeld de titel ‘Pacemakers: implantable Artificial
Intelligence?’ (Dassen, Den Dulk en Wellens 1988). Nu, bijna veertig jaar later

vallen dit soort pacemakers (die nog veel worden gebruikt) niet onder de definitie
Al uit de Al Act. Voorspeld wordt dat deze soort pacemakers zullen worden
vervangen door pacemakers met ‘Al-driven components’. Deze systemen kunnen
zich aanpassen aan de unieke behoeften van individuele patiénten (Leocadio
2023). Dergelijke pacemakers vallen dan weer wel onder de definitie van Al uit de
Al Act.

Omgekeerd kunnen ook Al systemen in de zorg wel onder de Al Act vallen terwijl ze niet onder de
MDR of IVDR vallen, zoals bijvoorbeeld planningssystemen voor de zorg die op basis van afleiding
bepalen welke patiént wanneer behandeld wordt.

2.4.2 Nieuwe regels voor Al voor algemene doeleinden

Een ander relevant verschil is de introductie van regels voor ‘Al voor algemene doeleinden’ (General
Purpose Al of GPAI in het Engels). Dit maakte eerder geen deel uit van het voorstel. In artikel 3 Al
Act worden twee type Al voor algemene doeleinden gedefinieerd: Al model voor algemene
doeleinden (1) en Al systeem voor algemene doeleinden (2). Deze luiden als volgt.

Onder ‘Al-model voor algemene doeleinden” wordt verstaan:

“een Al-model, ook wanneer het is getraind met een grote hoeveelheid data met behulp van
self-supervision op grote schaal, dat een aanzienlijk algemeen karakter vertoont en in staat
is op competente wijze een breed scala aan verschillende taken uit te voeren, ongeacht de

7In 4.2 gaan we dieper in op de verschillen en samenloop voor medische hulpmiddelen met een software component
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wijze waarop het model in de handel wordt gebracht, en dat kan worden geintegreerd in een
verscheidenheid aan systemen verder in de Al-waardeketen of toepassingen verder in de Al-
waardeketen, met uitzondering van Al-modellen die worden gebruikt voor onderzoek,

ontwikkeling of prototypingactiviteiten alvorens zij in de handel worden gebracht.”®

Onder ‘Al-systeem voor algemene doeleinden’ wordt verstaan:

“een Al-systeem dat is gebaseerd op een Al-model voor algemene doeleinden en dat
verschillende doeleinden kan dienen, zowel voor direct gebruik als voor integratie in andere
Al-systemen.”®

De focus ligt hierbij op de Al-modellen voor algemene doeleinden. Omdat het hier gaat om
modellen die een grote hoeveelheid verschillende taken uit kunnen voeren en die ook nog verder
getraind kunnen worden voor een specifieke taak is er gekozen om deze modellen niet in te delen in
de risico categorieén (verboden, hoog of laag). In plaats daarvan wordt er bij Al-modellen voor
algemene doeleinden gekeken of een model een systeemrisico vormt (artikel 51 Al Act). Hiervoor
wordt er op basis van artikel 51 lid 1 Al Act gekeken of een model:

a) beschikt over capaciteiten met een grote impact, of
b) op basis van een besluit van de Commissie moet worden geacht vergelijkbare capaciteiten
te hebben als die bedoeld in onderdeel a.

Modellen waarbij het trainen meer dan 10725 FLOPs vereist, worden op basis van artikel 51 lid 2 Al
Act aangemerkt als een Al model voor algemene doeleinden waarvan de capaciteiten een grote
impact hebben. Het gaat dan bijvoorbeeld om GTP-4 (Wanat, Gallardo & Smith 2023).

Voor de volledigheid merken de auteurs op dat Al voor algemene doeleinden geen medische
hulpmiddel onder de MDR of IVDR is. Om te kwalificeren als medisch hulpmiddel of in-vitro
diagnosticum is het namelijk vereist dat de fabrikant van het medisch hulpmiddel er uitdrukkelijk
een medisch doel aan heeft gegeven, het zogeheten ‘beoogde doel’ of — gebruikelijker — ‘intended
purpose’ van het medisch hulpmiddel. Een ‘general purpose’ is geen intended purpose en beide
begrippen dienen uitdrukkelijk van elkaar onderscheiden te worden. Dat betekent echter niet dat
een Al model of systeem voor algemene doeleinden niet ten grondslag kan liggen aan een medisch
hulpmiddel noch dat een Al systeem niet zou kunnen worden ingezet voor een medisch doel. Zeker
voor consumenten zal de verleiding groot zijn om een GPAI medische vragen te stellen of anderzijds
als een soort van medisch hulpmiddel te gebruiken.

Daarin schuilt een overduidelijk risico, indien het antwoord van de GPAI logisch klinkt (dus niet als
hallucinatie door de gebruiker wordt aangemerkt!). De gebruiker kan er immers niet op vertrouwen
dat het antwoord klopt. Omdat de GPAI daarvoor echter niet bedoeld is en geen medisch doel heeft
meegekregen van zijn aanbieder, kan de aanbieder echter niet verantwoordelijk worden gehouden
voor medische antwoorden van de Al als de gebruiker de Al buiten de doelstelling gebruikt.

8 Artikel 3 onder 63 Al Act
9 Artikel 3 onder 66 Al Act
10 Zie bijvoorbeeld het onderzoek ‘Careless Whisper’ waarover wordt bericht in Burk & Schellmann 2024.
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Regels voor Al-modellen voor algemene doeleinden

Voor de Al-modellen voor algemene doeleinden gelden nog enkele aanvullende verplichtingen,
zoals transparantie uit artikel 50 Al Act als het gaat om ‘bepaalde Al-systemen’. Bijzonder is verder
dat de specifieke regels in artikelen 53, 54 en 55 Al Act voor Al voor algemene doeleinden en voor Al
voor algemene doeleinden met een systeemrisico, zich richten op aanbieders en de gemachtigden
van deze aanbieders. Zo moeten aanbieders technische documentatie opstellen en up-to-date
houden, deze documentatie beschikbaar stellen aan aanbieders die het Al-model willen integreren
in hun eigen Al-systemen zodat zij ook kunnen voldoen aan de eisen van de Al Act, beleid opstellen
voor het respecteren van auteursrechten en een samenvatting opstellen over de voor het trainen
gebruikte content .!! De gemachtigde van een aanbieder moet gemandateerd zijn en moet
controleren of de aanbieder technische documentatie heeft opgesteld, voldoet aan de eisen van
artikel 53 (en artikel 55 als dat van toepassing is), een kopie van de documentatie tien jaar lang
beschikbaar houden, informatie verstrekken aan het Al-bureau en met het Al-bureau
samenwerken.'?

Regels voor Al-modellen voor algemene doeleinden met een systeemrisico

Voor de Al-modellen voor algemene doeleinden met een systeemrisico gelden extra regels.
Aanbieders hiervan moeten zich melden bij de Commissie .* Een aanbieder heeft hierbij de
mogelijkheid om te motiveren dat, ondanks dat er is voldaan aan een van de eisen van artikel 51 lid
1 Al Act, diens Al-model voor algemene doeleinden geen systeemrisico vormt. Op basis hiervan kan
de Commissie besluiten een uitzondering te maken voor dat Al-model. Aanbieders van een Al-model
voor algemene doeleinden met een systeemrisico moet bovenop de eerdergenoemde regels ook
een modelevaluatie uitvoeren met als doel systeemrisico’s in kaart te brengen en te beperken,
mogelijke systeemrisico’s op Unieniveau beoordelen en beperken, relevante informatie over
ernstige incidenten en mogelijke corrigerende maatregelen bijhouden en zorgen voor een passend

niveau van cyberbeveiligingsbescherming ).2*

Relatie Generatieve Al en Al voor algemene doeleinden in de medische sector

Grote generatieve Al modellen zijn een typisch

voorbeeld van Al-modellen voor algemene
doeleinden (overweging 99 Al Act).

Een vorm van Al die we nu in de praktijk in opkomst zien, is die van de generatieve Al (GenAl). Dit
zijn Al-modellen die ontworpen zijn om nieuwe inhoud te generen of te creéren, zoals teksten,
afbeeldingen of video, op basis van een trainingsset dat aan het model is gepresenteerd. Zo maken
de Large Language Models (LLM’s) het mogelijk dat er chatbots zijn gemaakt waarmee een

11 Artikel 53 lid 1 Al Act
12 Artikel 54 lid 3 Al Act
13 Artikel 52 lid 1 Al Act
14 Artikel 55 lid 1 Al Act
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conversatie wordt gevoerd en die zich kunnen aanpassen aan de input die wordt gegeven (Hauglid
& Mahler 2023, p.4). Voor GenAl geldt dat de algemene regels van de Al Act van toepassing zijn en
specifiek zullen de transparantieverplichtingen van artikel 50 Al Act vaak gelden. In aanvulling
kunnen dan de regels voor Al-modellen voor algemene doeleinden van toepassing zijn, alsmede dus
de extra regels op het moment dat er sprake is van Al voor algemene doeleinden met systeemrisico.

Dit is voor ons onderzoek relevant vanwege twee redenen:

+ algemeen wordt aangenomen dat GenAl-toepassingen binnen de gezondheidszorg een
grote rol gaan spelen (Reddy 2024),

+ GenAl-toepassingen kunnen ook vallen onder de definitie van een medisch hulpmiddel uit
de MDR (Hauglid & Mahler 2023, p.16).

In ons eerdere rapport uit 2022 zijn we vanzelfsprekend niet ingegaan op generatieve Al of Al-
modellen voor algemene doeleinden omdat dit nog geen deel uitmaakte van de tekst van het
voorstel.

2.4.3 Recht om klacht in te dienen en recht op uitleg

Anders dan in de vorige versie, zijn onder de Al Act zogenaamde ‘rechtsmiddelen’ geintroduceerd.
Zo is in artikel 85 Al Act bepaald dat elke natuurlijke of rechtspersoon die redenen heeft om van
mening te zijn dat er inbreuk is gepleegd op de Al Act, klachten kunnen indienen. Dit is een zeer
ruime bepaling omdat iedereen een klacht lijkt te kunnen indienen. Volgens de overweging 170 Al
Act komt dit bovenop de rechtsmiddelen die natuurlijke personen en rechtspersonen hebben van
wie de rechten en vrijheden worden geschaad door het gebruik van Al-systemen.

Een ander verschil is dat onder de huidige Al Act een recht op uitleg vastgelegd (artikel 86 Al Act).
Dit geldt alleen voor hoog-risico systemen genoemd in bijlage 11l Al Act, dus niet voor alle hoog risico
Al-toepassingen in de gezondheidszorg. Het geldt dus niet voor MDR en IVDR producten maar juist
alleen voor andere Al-systemen zoals die op het gebied van biometrie of toegang tot essentiéle
publieke diensten. Het is een recht dat bij wet beperkt kan worden en alleen geldt als het recht op
uitleg niet al uit andere EU wetgeving volgt. Denk aan de verplichtingen die volgen uit artikel 13, 14
en 15 van de Algemene Verordening Gegevensbescherming (hierna: AVG) om nuttige informatie
over de onderliggende logica te verstrekken als er sprake is van geautomatiseerde besluitvorming
uit artikel 22 AVG.

2.5 Verschil in tekst ten opzichte van 2021: wijzigingen die direct verband houden met
MDR/IVDR

Hieronder worden de wijzigingen van de Al Act besproken die direct verband houden met medische
hulpmiddelen onder de MDR en medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek onder de IVDR:

+ Het verbod op Al-systemen die zijn gebaseerd op manipulatieve of uitbuitingstechnieken
geldt niet als het Al-systeem wordt gebruikt voor rechtmatige praktijken in het kader van
een medische behandeling, zoals een psychologische behandeling zijn van een psychische
aandoening of lichamelijke revalidatie. Voorwaarde is dat die praktijken worden uitgevoerd
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overeenkomstig de toepasselijke medische normen en wetgeving, bijvoorbeeld met
uitdrukkelijke toestemming van de natuurlijke personen of hun wettelijke
vertegenwoordigers.'

Het verbod op Al-systemen die worden gebruikt om emotionele toestanden van natuurlijke
personen te detecteren, geldt niet voor Al-systemen die uitsluitend om medische of
veiligheidsredenen in handel worden gebracht (artikel 5 lid 1 onder f Al Act).®

De Europese Commissie heeft verduidelijking aangebracht over de samenloop van
meerdere EU-wetgevingen. Zo kan één product onder de Al Act, MDR en IVDR vallen en zijn
de verordeningen tegelijk van toepassing op het product. Op het moment dat het product in
handel wordt gebracht of in gebruik wordt gesteld, moet het product aan alle toepasselijke
EU-wetgevingen voldoen.”

De Al Act, de MDR en de IVDR hebben een gezamenlijke en aanvullende toepassing.
Medische hulpmiddelen met een Al-systeem kunnen risico’s bevatten die niet worden
gedekt door de MDR en de IVDR, maar wel door de Al Act. Dit komt omdat die risico’s
betrekking hebben op andere aspecten dan de MDR en de IVDR. Omgekeerd kunnen de
MDR en IVDR essentiéle gezondheids- en veiligheidseisen bevatten waar de Al Act niet in
voorziet.®®

In de Al Act is verduidelijkt wie aangemerkt wordt als “aanbieder van een Al-systeem met
een hoog risico.”*® Dat is de fabrikant van een medisch hulpmiddel (zoals gedefinieerd onder
de MDR en de IVDR), waarvan het Al-systeem met een hoog risico een
veiligheidscomponent is van het hulpmiddel, en het Al-systeem niet onafhankelijk van het
medisch hulpmiddel in handel wordt gebracht of in gebruik wordt gesteld. De fabrikant van
het medisch hulpmiddel moet ook de verplichtingen naleven die gelden voor een aanbieder
uit de Al Act (artikel 25 lid 3 Al Act).?°

Er wordt alleen een digitale CE-markering gebruikt als het Al-systeem met een hoog risico
alleen digitaal wordt verstrekt. Als het Al-systeem met een hoog risico ook onder de MDR of
IVDR valt, vermeldt de CE-markering dat het Al-systeem met een hoog risico ook aan de
voorschriften van de MDR of IVDR voldoet (artikel 48 Al Act).?*

Aanbieders van Al-systemen met een hoog risico moeten een systeem voor monitoring of
een plan voor monitoring vaststellen nadat het Al-systeem in handel is gebracht. Als het Al-
systeem ook onder de MDR of IVDR valt en op grond van die wetgeving al een systeem voor
monitoring of plan voor monitoring hebben vastgesteld, kunnen bepaalde noodzakelijke
elementen uit de Al Act in het bestaande systeem of plan voor monitoring worden
geintegreerd (artikel 72 lid 4 Al Act).

Bij Al-systemen met een hoog risico die veiligheidscomponenten zijn van medische
hulpmiddelen of die zelf hulpmiddelen zijn onder de MDR en IVDR, worden alleen de

15 Overweging 29 Al Act

16 Overweging 44 Al Act

17 PbEU C247 van 29.6.2022, p. 24-25
18 Qverwegingen 46 en 64 Al Act

19 Overweging 84 Al Act

20 Qverweging 87 Al Act

21 Overweging 129 Al Act
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ernstige incidenten gemeld die een schending inhouden van de verplichtingen van
Unierechtelijke grondrechten. Deze incidenten worden gemeld bij de nationale bevoegde
autoriteit die daartoe is aangewezen door de lidstaten waar dat incident zich heeft
voorgedaan (artikel 73 Al Act).

+ Onze eerdere conclusies over de verwarring en lastenverzwaring die zal ontstaan door de
keuze van de EU-wetgever zijn niet opgelost en blijven bestaan.

+ De Post-Market monitoring (hierna: PMM) uit de Al Act (72 Al Act) en de Post-Market
surveillance (hierna: PMS) uit de MDR en IVDR streven verschillende doelen na zodat in

praktijk verwarring zal ontstaan over wat er moet gebeuren.

2.6 De te onderscheiden categorieén

We komen dan uit op de volgende categorieén:

Al-systemen die als hoog-risico worden aangemerkt omdat zij op
basis van de MDR en de IVDR een conformiteitsbeoordeling nodig
hebben die wordt verricht door een derde;

Al-systemen die wel onder de MDR en of IVDR vallen en geen
conformiteitsbeoordeling nodig hebben van een derde, maar toch te
kwalificeren zijn als hoog-risico Al-systeem, omdat zij vallen onder

toepassingen genoemd in bijlage II1;

Al-systemen die wel onder de MDR en of IVDR vallen en geen
conformiteitsbeoordeling nodig hebben van een derde, en derhalve
geen hoog-risico Al-systeem zijn;

Al-systemen voor algemene doeleinden die onderdeel zijn van Al-
systemen als bedoeld onder ad. 1, 2 of 3.

2.7 Tussentijdse conclusie

De inmiddels in werking getreden Al Act zal op veel punten gevolgen hebben voor medische
hulpmiddelen die ook gereguleerd worden door de MDR en IVDR. Veel van onze eerdere
bevindingen over de eerdere versie van de Al Act en samenloop met MDR en IVDR?? gelden nog
steeds. Ook zijn er een aantal nieuwe bevindingen, veroorzaakt door wijzigingen in de tekst en het
reguleren van Al voor Algemene doeleinden. We kunnen vier soorten systemen onderscheiden
(Hauglid & Mahler 2023 p. 12 en overweging 50 Al Act).

22 0ok besproken in Martin Ebers (2024)
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3. Welke toepassingen zijn van elkaar te onderscheiden?

In het vorige hoofdstuk hebben we beschreven hoe de verschillende Europese regels zich tot elkaar

verhouden. In dit hoofdstuk gaan we in op de vraag wat het betekent als een Al-systeem zowel
onder de Al Act valt en onder de MDR en IVDR. Er zijn dan verschillende mogelijkheden.

3.1 Risicoclassificaties in MDR/IVDR en Al Act

In het onderstaande overzicht is een vergelijking gemaakt tussen de risicoclassificatie van medische

hulpmiddelen onder de MDR/IVDR en hoe en wanneer deze hulpmiddelen onder de Al Act worden

geclassificeerd. Hierbij zijn er gevallen waar de classificatie volledige wordt bepaalde door de Al Act

(rijen één en twee) en waar de classificatie van de Al Act gebaseerd is op de classificatie onder de

MDR/IVDR (rij drie).

Conformiteits-
beoordeling door

Al Act

Laag risico

Reden risicoclassificatie
onder Al Act

Overig

Al-systeem is een ‘bepaald
systeem’ en er gelden
transparantieverplichtingen
(artikel 50 Al Act)

beoordeling door
de fabrikant zelf

een derde nodig MDR IVDR
onder
MDR/IVDR?
Hulpmiddelen
voor
Nee, geen onderzoek, .
o ) Hulpmiddelen
conformiteits- hulpmiddelen
voor
beoordeling naar maat en . .
) ] prestatiestudies
nodig in-house
ontwikkelde
hulpmiddelen
Nee,
conformiteits-
Klasse | Klasse A

Verboden

Laag risico

Al-systeem valt onder
bijlage Il Al Act
(artikel 6 lid 2 Al Act).

Al-systeem is verboden op
grond van artikel 5 Al Act.

Overig

Al-systeem is een ‘bepaald
systeem’ en er gelden
transparantieverplichtingen
(artikel 50 Al Act)
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Al-systeem valt onder
bijlage 11l Al Act
(artikel 6 lid 2 Al Act).

Al-systeem is verboden op

Verboden )
grond van artikel 5 Al Ac t.

Al-systeem is een
veiligheidscomponent of
het Al-systeem zelf een

Ja, conformiteits- l i " B product is dat valt onder de
asse lla asse
beoordeling door MDR/IVDR (artikel 6 lid 1 Al
Klasse llb Klasse C
aangemelde Act).
i . Klasse IlI Klasse D
instantie

Al-systeem is verboden op
Verboden grond van artikel 5 (artikel
5 Al Act).

Naast de risicoclassificaties verboden, hoog risico en laag, is er dus feitelijk nog een extra
classificatie, die met een beperkt risico. Voor deze verder laag risico-systemen, de ‘bepaalde Al-
systemen’ gelden extra verplichtingen (artikel 50 Al Act). Die zijn van toepassing als het risico vooral
bestaat uit het gebrek aan transparantie. Dit (beperkte) risico wordt dan verminderd door het
invoeren van transparantieverplichtingen. Deze gelden voor aanbieders en
gebruiksverantwoordelijken van bepaalde Al-systemen zoals chatbots en deepfakes. Het moet aan
gebruikers duidelijk worden gemaakt dat er sprake is van Al-gegenereerde inhoud of contact met
een Al-systeem( Europese Commissie 2024 A).

3.1.1 Algemene uitzonderingen Al Act

Artikel 2 Al Act beperkt de toepassing in een aantal gevallen. Zo is de Al Act niet van toepassing op
Al-systemen of Al-modellen, inclusief output, die specifiek zijn ontwikkeld voor wetenschappelijk
onderzoek en wetenschappelijke ontwikkeling (artikel 2 lid 6 Al Act). Verder is de Al Act niet van
toepassing op onderzoeks-, test of ontwikkelingsactiviteiten van Al-systemen of Al-modellen
voordat die in de handel worden gebracht of in gebruik worden gesteld (artikel 2 lid 8 Al Act). De Al
Act is ook niet van toepassing op Al-systemen die worden vrijgegeven onder vrije en opensource
licenties, behalve als dit Al-systemen met een hoog risico zijn of als het Al-systeem onder de
verboden praktijken van artikel 5 Al Act of de transparantie eisen van artikel 50 Al Act valt.
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3.2 Risicoclassificatie van medische hulpmiddelen met Al-systemen

3.2.1 Al-systemen die als hoog-risico worden aangemerkt omdat zij op basis van de MDR
en de IVDR een conformiteitsbeoordeling nodig hebben die wordt verricht door
een derde

De eerste categorie van hoog risico Al-systemen wordt gedefinieerd op basis van de
harmonisatiewetgeving van bijlage | Al Act. Artikel 6 lid 1 Al Act bepaalt namelijk dat:

“Ongeacht of een Al-systeem los van in de punten a) en b) bedoelde producten in de handel
wordt gebracht of in gebruik wordt gesteld, wordt een Al-systeem als Al-systeem met een
hoog risico beschouwd wanneer aan beide van de volgende voorwaarden is voldaan:

a. het Al-systeem is bedoeld om te worden gebruikt als veiligheidscomponent van een
product of het Al-systeem is zelf een product dat valt onder de in bijlage | opgenomen
harmonisatiewetgeving van de Unie;

b. voor het product waarvan het Al-systeem de veiligheidscomponent op grond van punt a)
vormt of voor het Al-systeem als product zelf moet een conformiteitsbeoordeling door
een derde partij worden uitgevoerd met het oog op het in de handel brengen of in
gebruik stellen van dat product op grond van de in bijlage | opgenomen
harmonisatiewetgeving van de Unie.”

Onder ‘veiligheidscomponent’ wordt verstaan:

“een component van een product of van een Al-systeem die een veiligheidsfunctie voor dat
product of Al-systeem vervult of waarvan het falen of gebrekkig functioneren de gezondheid

en veiligheid van personen of eigendom in gevaar brengt”.?

De MDR en de IVDR zijn opgenomen in bijlage | Al Act. Dit houdt in dat Al-systemen die een
veiligheidsonderdeel zijn van een product wat onder de MDR of de IVDR valt of zelf een product is
wat onder de MDR of de IVDR valt en waarvoor op basis van de MDR of de IVDR een
conformiteitsbeoordeling door een aangemelde instantie nodig is, aangemerkt worden als hoog
risico. Het gaat om medische hulpmiddelen van klassen Ila, Ilb en 1l onder de MDR en klassen B, C
en D onder de IVDR (artikel 52 MDR en artikel 48 IVDR). Hulpmiddelen behorend tot klasse | en
hulpmiddelen behorend tot klasse A, hulpmiddelen op maat, hulpmiddelen voor onderzoek, in-
house ontwikkelde medische hulpmiddelen of hulpmiddelen voor prestatiestudies vallen niet onder
deze categorie. Daarbij geldt wel een uitzondering voor klasse | medische hulpmiddelen onder de
MDR die in steriele conditie op de markt worden geplaatst (1s), herbruikbaar chirurgisch
instrumentarium (1r) en meetinstrumenten (1m). Deze dienen wel een conformiteitsbeoordeling
door een aangemelde instantie te ondergaan.

23 Artikel 3 aanhef en onder 14 Al Act
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3.2.2 Al-systemen die wel onder de MDR en of IVDR vallen en geen
conformiteitsbeoordeling nodig hebben van een derde, maar toch te kwalificeren
zijn als hoog-risico Al-systeem, omdat zij vallen onder toepassingen genoemd in
bijlage Ill

Een Al-systeem dat onder de MDR en de IVDR valt maar waarvoor de aanbieder onder de MDR en
IVDR geen conformiteitsbeoordeling hoeft uit te laten voeren door een aangemelde instantie, wordt
in beginsel niet aangemerkt als hoog risico. Het gaat om medische hulpmiddelen van klasse |,
hulpmiddelen naar maat, hulpmiddelen voor onderzoek en in-house ontwikkelde hulpmiddelen.*
Onder de IVDR zijn dat hulpmiddelen van klasse A en hulpmiddelen voor prestatiestudies.?® Dit is
anders als het Al-systeem een systeem is dat voorkomt op de lijst van bijlage 11l Al Act. Volgens
artikel 6 lid 2 Al Act worden deze Al-systemen toch als hoog risico beschouwd. Denk bijvoorbeeld
aan Al-systemen op het gebied van biometrie die door middel van emotieherkenning pijn kunnen
detecteren (American Society of Anesthesiologists 2023) of therapeutische chatbots die op basis van
gezichtsuitdrukking of spraak bepaalde adviezen of reacties genereert (Majidi & Bahrami 2023). Al-
systemen op het gebied van biometrie voor emotieherkenning worden onder regel 1 van bijlage Il
Al-systemen geclassificeerd als ‘Al-systemen met een hoog risico’. Overigens geldt voor Al-systemen
op het gebied van biometrie dat het gebruik van biometrie moet zijn toegestaan op grond van
Unierecht of nationaal recht.

3.2.3 Al-systemen die wel onder de MDR en of IVDR vallen en geen
conformiteitsbeoordeling nodig hebben van een derde, en derhalve geen hoog-
risico Al-systeem zijn

Net als het vorenstaande gaat het hier om Al-systemen die veiligheidsonderdeel vormen van of zelf
aangemerkt worden als medische hulpmiddelen onder de MDR of IVDR, maar waarvoor het
hulpmiddel volgens de MDR en IVDR geen conformiteitsbeoordeling door een aangemelde instantie
hoeft uit te voeren voordat het in handel of in gebruik te worden genomen. Als de toepassing van
het Al-systeem vervolgens ook niet voorkomt op de lijst van Bijlage Il Al Act valt, zal dit Al-systeem
geen hoog risico systeem zijn. De bepalingen in de Al Act met betrekking tot Al-systemen van hoog
risico zijn op deze Al-systemen niet van toepassing. Wel moet de aanbieder van deze laag risico Al-
systemen de andere bepalingen in de Al Act in acht nemen. Zoals de transparantieverplichtingen als
er sprake is van ‘bepaalde systemen’ als bedoeld in artikel 50 Al Act. Deze systemen worden ook wel
aangemerkt als ‘systemen met een beperkt risico’ (Europese Commissie 2024 A).

24 Artikel 5 lid 5 en artikel 52 lid 8 en lid 13 MDR
25 Artikel 48 IVDR
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3.2.4 Al-modellen voor algemene doeleinden die onderdeel zijn van Al-systemen als
bedoeld in vorige paragrafen

Medische hulpmiddelen kunnen componenten bevatten van Al-systemen voor algemene
doeleinden. Er gelden dan zowel de regels en classificaties van de Al-modellen en Al-systemen voor
algemene doeleinden (is er een systeemrisico?) als de regels uit de MDR en IVDR.

Zoals eerder aan de orde kwam, wordt veel verwacht van de mogelijkheden van Al modellen voor
algemene doeleinden in de zorg. Het ligt voor de hand dat er verschillende fasen te onderscheiden
zijn bij de ontwikkeling om vanuit een Al-model voor algemene doeleinden een medisch hulpmiddel
te maken dat bedoeld is voor een meer specifieke toepassing. Voor elke fase gelden dan andere
regels en ook andere normadressaten. We verduidelijken dit met een voorbeeld, gebaseerd op Ask
Oli (UK Research and Innovation 2019).

lllustratie: Stel dat er gebruik wordt gemaakt van een LLM (Al-model voor algemene doeleinden) om
een chatbot te maken voor kinderen die een afspraak hebben in het ziekenhuis. Aan de hand van
informatie die het ziekenhuis ter beschikking stelt (specifieke publieksinformatie over
ziekenhuisbezoeken, onderzoeken en operaties) kunnen kinderen vragen stellen waarbij de chatbot
in toegankelijke taal uitlegt wat er gaat gebeuren of wat het kind kan verwachten. Hierdoor
vermindert spanning bij kinderen en hun gezinnen, verbeteren de patiéntresultaten en hebben
dokters meer tijd voor hun patiénten.

Welke actoren zijn er betrokken bij het ontwikkelen van dit systeem en welke rol hebben zij binnen
de Al Act? Ten eerste is er de aanbieder van het Al-model van algemene doeleinden. Die moet
zorgen dat er voldoende documentatie beschikbaar is en voldoen aan de andere eisen. Afhankelijk
van het specifieke Al-model kan er zelfs sprake zijn van een systeemrisico, wat extra eisen aan de
aanbieder met zich meebrengt. Met behulp van informatie die de aanbieder van een Al-model voor
algemene doeleinden op moet stellen kunnen andere aanbieders nieuwe Al-systemen bouwen
gebaseerd op het oorspronkelijke Al-model. De informatie van de aanbieder van het Al-model kan
namelijk noodzakelijk zijn om aan hun eigen verplichtingen te voldoen.

Als er een Al-systeem wordt ontwikkeld op basis van een Al-model voor algemene doeleinden, zoals
de eerdergenoemde chatbot, dan ontslaat dat de aanbieder van dat Al-systeem niet van diens eigen
verantwoordelijkheden. De specifieke verantwoordelijkheden hangen af van de classificatie van het
risico van het Al-systeem. Om te bepalen in welke risicocategorie een Al-systeem valt kan het
overzicht aan het begin van dit hoofdstuk worden gebruikt. De categorie hangt van drie dingen af:

Is de toepassing van het Al-systeem verboden (artikel 5 Al Act)?
Is het Al-systeem een medisch hulpmiddel onder de MDR/IVDR en is er een
conformiteitsbeoordeling door een derde vereist?

+ s de toepassing van het Al-systeem een hoog risico toepassing (Bijlage Il Al Act)?

|26

Als de chatbot speciaal is ontworpen om data voor een medisch doel*® te verwerken, te analyseren

en medische informatie te genereren of aan te passen, kan de chatbot alsnog aangemerkt worden

26 Medisch doel in de zin van artikel 2 aanhef en onder 1 MDR
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als een medisch hulpmiddel.?” In dat geval moet vastgesteld worden in welke klasse dit systeem valt.

Medische hulpmiddelen van klasse Ila en hoger zijn altijd hoog-risico systemen onder de Al Act. Als
de chatbot niet in een risicoklasse valt waardoor het Al-systeem in de Al Act als hoog risico wordt
beschouwd of in het geheel geen medisch hulpmiddel is, dan is het nog steeds mogelijk dat het als
hoog risico beschouwd moet worden op basis van Bijlage Il Al Act.

[llustratie: Als de chatbot speciaal is ontworpen om data met een
medisch doel te verwerken, te analyseren en medische informatie te
genereren of aan te passen, kan de chatbot aangemerkt worden als

een medisch hulpmiddel. Als patiénten zelf ChatGPT of andere
systemen gebruiken om medische vragen mee te beantwoorden
terwijl het systeem daar niet specifiek voor bedoeld is, is het geen
medisch hulpmiddel.

Een chatbot die onder de Al Act als hoog risico wordt gezien en die gebouwd is op basis van een Al-
model voor algemene doeleinden zal aan alle eisen voor hoog risico Al-systemen moeten voldoen.
Hiervoor zal de documentatie en andere informatie van de aanbieder van het onderliggende Al-
model voor algemene doeleinden cruciaal zijn. Zonder deze informatie is het moeilijk voor te stellen
hoe de aanbieder van de chatbot aan alle eisen voor hoog risico Al-systemen kan voldoen.

3.3 Andere hoog risico Al-systemen die worden gebruikt in de zorg

Voor de volledigheid vermelden we ook dat er andere Al-systemen zijn die worden gebruikt in de
gezondheidszorg en zijn aangemerkt als hoog-risico systemen (bijlage Il Al Act) maar die niet vallen
onder de regels van de MDR of IVDR. Het gaat dan om:

+ Al-systemen voor het evalueren en classificeren van noodoproepen, het uitsturen en
prioriteren van hulpdiensten en voor triage van patiénten bij dringende medische zorg;

+ Al-systemen die bedoeld zijn om door of namens overheidsinstanties te worden gebruikt
om te beoordelen of natuurlijke personen in aanmerking komen voor ‘gezondheidsdiensten’
(Bijlage IlI, 5, onder a en d Al Act), oftewel triagesystemen. Een voorbeeld hiervan is een Al-
systeem voor beslisondersteuning dat door het Centrum Indicatiestelling Zorg (CIZ) gebruikt
wordt voor het beoordelen of iemand in aanmerking komt voor langdurige zorg onder de
Wet Langdurige Zorg. Daarbij wordt wel gekeken naar medische documentatie om toegang
tot langdurige zorg te verkrijgen, maar wordt geen diagnose bepaald of een behandeling
verricht.

Let wel, in veel gevallen zal een Al-based triage systeem wel degelijk kwalificeren als medisch
hulpmiddel in de zin van de MDR, omdat het bijvoorbeeld voorlopige diagnose inschat of een

27 MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and
Regulation (EU) 2017/746- IVDR, p. 6
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benodigde behandeling voorstelt. In dat geval kwalificeert het Al-systeem zowel als hoog-risico
onder bijlage | van de Al Act als onder bijlage Ill van de Al Act.

In bepaalde gevallen kunnen deze hoog risico systemen (bijlage IIl Al Act) toch aangemerkt worden
als laag risico, namelijk als de systemen geen significant risico op schade voor de gezondheid,
veiligheid of de grondrechten van natuurlijke personen inhoudt.?

28 Zie artikel 6 lid 3 Al Act
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4. Toepassing van de Al Act voor medische hulpmiddelen en in-
vitrodiagnostica

4.1 Introductie

Zoals in overweging 46 Al Act wordt opgemerkt is het mogelijk dat op een Al-systeem meerdere
rechtshandelingen onder de harmonisatiewetgeving van de Unie van toepassing zijn. Uitdrukkelijk
wordt daarbij verwezen naar de MDR en IVDR. Toepasselijkheid van meerdere rechtshandelingen op
een enkel product is ook een feature van CE-markering.?° Het hoog risico Al-systeem dat tevens een
medisch hulpmiddel is moet derhalve voldoen aan alle toepasselijke harmonisatiewetgeving. Wel is
in de finale tekst van de Al Act gestreefd naar het voorkomen van dubbele lasten, waarmee ook de
consistentie bevorderd wordt en onnodige kosten vermeden kunnen worden.*® Uitdrukkelijk wordt
door de Europese wetgever benoemd dat aanbieders van producten die Al-systemen vatten flexibel
moeten zijn “met betrekking tot operationele beslissingen hoe ervoor kan worden gezorgd dat een
product dat een of meer Al-systemen bevat, op optimale wijze voldoet aan alle toepasselijke eisen

van die harmonisatiewetgeving van de Unie” 3!

De nieuwe definitie van een Al-systeem onder de Al Act wordt eerder in dit rapport behandeld.

Onder deze definitie valt nog steeds een aanzienlijk gedeelte van software als medisch hulpmiddel
(SaMD) die onder de MDR en IVDR valt. Onder MDCG 2019-11 wordt software gezien als een
medisch hulpmiddel onder de MDR of IVDR indien:

a. deze bestaat uit een reeks instructies die invoergegevens verwerkt en uitvoergegevens
creéren en is bedoeld om alleen of in combinatie te worden gebruikt voor een doel dat is
gespecificeerd in de definitie van een medisch hulpmiddel in de MDR/IVDR (medisch
hulpmiddel),3 of

deze het gebruik van een hulpmiddel aanstuurt of beinvloedt zonder dat het een eigen
medisch doel heeft of zonder dat het eigen informatie voor medische doeleinden creéert
(accessoires).??

Voor de helderheid dient hierbij benoemd te worden dat de terminologie (‘verwerken’, ‘aansturen’,
‘beinvioeden’ onder de MDR en IVDR en ‘afleiden’ onder specifiek de IVDR) van de MDR en IVDR ten
aanzien van wat kwalificeert als een medisch hulpmiddel gedeeltelijk overlapt waar beide
verordeningen betrekking hebben op de wijze waarop wordt omgegaan met het verwerken van
gegevens in de context van de inzet van medische technologie, waarbij de IVDR en MDR zich beiden
richten op hoe hulpmiddelen informatie verrichten en toepassen om beslissingen en handelingen in
een zorgcontext door middel van technologie uit te voeren. De IVDR voegt daaraan met betrekking

29 Blue Guide 2022, sectie 2.7
30 Overweging 46 Al Act

31 Overweging 46 Al Act

32 MDCG 2019-11, p. 5-6

33 MDCG 2019-11, p. 5
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tot “afleiden” gegevensverwerking in een diagnostische context toe, maar sluit daarmee ook aan bij
de voornoemde overige terminologie.

Alhoewel de tekst van de Al Act aanzienlijk gewijzigd is ten opzichte van het eerste
voorstel, waaronder ook de definitie van Al-systeem, zal dit hoofdstuk, evenals de

opvolgende hoofdstukken laten zien dat fabrikanten van medische hulpmiddelen die
ook kwalificeren als Al-systemen alsnog tegen behoorlijk wat problemen aanlopen ten
aanzien van compliance van met de toepasselijke harmonisatiewetgeving.

Dit hoofdstuk gaat specifiek in op de aanvullende eisen voor systemen, met speciale aandacht voor
de interpretatie van risicoclassificering binnen Al Act enerzijds en de MDR/IVDR en de vereisten
voor in-house ontwikkelingen met duiding van mogelijke consequenties. Daarbij worden een aantal
praktijkvoorbeelden meegenomen van applicaties in de zorg waar deze op van toepassing zullen
zijn.

4.2 Kwalificatie van medische hulpmiddelen die ook Al-systemen zijn

Zoals benoemd in het 2022 Advies zijn medische hulpmiddelen die gereguleerd zijn onder de MDR
of IVDR die tevens onder de definitie van Al-systeem vallen en als hoog risico kwalificeren onder de
Al Act verplicht om te voldoen aan de eisen die beide reguleringen aan het product stellen.3* Al-
systemen kunnen onder de Al Act zowel zelfstandige producten zijn als veiligheidscomponenten van
een ander product.?® Van een veiligheidscomponent is sprake indien het:

“een component van een product of van een Al-systeem die een veiligheids-functie voor dat
product of Al-systeem vervult of waarvan het falen of gebrekkig functioneren de gezondheid
en veiligheid van personen of eigendom in gevaar brengt.”*®

Een Al-systeem kan als (onderdeel van) een medisch hulpmiddel worden gezien indien:

+ Een zelfstandig medisch hulpmiddel of in-vitro diagnosticum. In dit geval dient het Al-
systeem een medisch doel te hebben.

+ Een accessoire bij een medisch hulpmiddel of in-vitro diagnosticum zonder zelfstandig
medisch doel,

+ Een onderdeel of component van een medisch hulpmiddel of in-vitro diagnosticum,
+ Als onderdeel van een systeem in de zin van artikel 22 MDR, of

+ Als een hulpmiddel in de zin van bijlage XVI van de MDR (producten zonder een beoogd
medisch doeleind waarop de MDR wel van toepassing is).>’

34 Artikel 6 lid 1 en bijlage 1, punten 4 en 5 Al Act
35 Overweging 51 Al Act en artikel 6 lid 1 Al Act
36 Artikel 3 lid 14 Al Act

37 Bijlage XVI en artikel 1 lid 1 MDR
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Dit is niet veranderd ten opzichte van het 2022 Advies. Het concept “medisch doel” van software is
behandeld in MEDDEV 2.1/6, dat is vervangen door MDCG 2019-11 onder de MDR en IVDR
“Guidance on Qualification and Classification of Software”. Hoewel dit richtsnoer niet verwijst naar
Al als een techniek, verwijst het wel naar vele doeleinden die ook kunnen worden ingezet door
middel van Al-systemen. De bestaande richtsnoeren voor de MDR en IVDR dateren van voor de
inwerkintreding van de Al Act en houden daarom ook rekening met regulering van Al-systemen die
ook onder de MDR of IVDR vallen op grond van die laatste twee verordeningen alleen.

Wil software vallen onder de regels van de MDR of aan de IVDR, dan dient de software een
handeling op de data te verrichten ten behoeve van een of meer individuele patiénten welke verder
gaat dan het opslaan, archiveren of communiceren van de data, het uitvoeren van een simpele
zoekopdracht of het uitvoeren van data compressie zonder dat daarbij data verloren gaat.3®

De risicoclassificatie onder de Al Act kent minder gradaties dan de risicoclassificatie onder de MDR
en IVDR: een Al-systeem is hoog of laag risico. De genuanceerde classificatie van software onder de
MDR kan betekenen dat een medisch hulpmiddel onder de MDR in een lagere risicoklasse valt (l1A)
maar onder de Al Act als hoog risico geldt. Daarmee wordt voor de Al Act deze laag-risico software
gua risico gelijkgesteld met Al-systemen die tot onomkeerbare verslechtering van iemands
gezondheidstoestand kunnen leiden, zoals bijvoorbeeld software op basis van Al voor het
detecteren van intracraniéle bloedingen op CT-scans of voor het detecteren van longembolieén.
Hetzelfde geldt overigens ook voor in-vitro diagnostica onder de IVDR.

De classificatie van een medisch hulpmiddel als hoog risico onder Al Act heeft geen consequenties
voor de classificering onder de MDR/IVDR, al kan niet worden uitgesloten dat bepaalde medische
hulpmiddelen te hoog worden geclassificeerd vanwege de hoog risico classificatie onder de Al Act.

De conformiteitsbeoordelingsroutes die beschikbaar zijn voor de fabrikant van een
softwareapparaat zijn afhankelijk van de classificatie van het apparaat. Classificatie wordt
uitgevoerd overeenkomstig bijlage VIIl MDR®® of bijlage VIII IVDR (voor IVDs)*. De MDR maakt
onderscheid tussen klasse |, lla, llb en Ill, terwijl de IVDR letters gebruikt om de klassen te
onderscheiden: klasse A, B, C en D. De MDR maakt, zoals eerder in dit advies aangegeven ook een
onderscheid voor hulpmiddelen van klasse | die een meetfunctie bevatten, herbruikbare
chirurgische instrumenten zijn of steriel zijn (klasse 1m, 1r en 1s), die aan zwaardere regels voor
conformiteitsbeoordeling onderhevig zijn dan de overige klasse 1 devices. Hoe hoger de klasse van
het hulpmiddel, hoe strenger de aangemelde instantie erop toeziet. Voor de volledigheid, de laagste
risicoklasse onder zowel de MDR en IVDR (behalve klasse 1s, 1m en 1r onder de MDR) hoeft geen
conformiteitsbeoordeling te ondergaan door een derde partij. In plaats daarvan moet de fabrikant
zelf een conformiteitsbeoordeling uitvoeren.

38 MDCG 2019-11, p. 8
39 Artikel 51 MDR
40 Artikel 47 IVDR
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L Notified Body assesses quality management system
and technical documentation of each device

------- Notified Body assesses quality management system and
’ technical documentation of minimum 1 device per generic
device group* over period of certificate validity

Notified Body assesses quality management system and technical
documentation of 1 device per category of device (i.e. same Notified
Body Operations Group code) over period of certificate validity

Class lla
e Notified Body assesses part of quality management system
related to aspects such as sterility, cleanliness, accuracy
Sterile Reusable Surgical Measuring _ ) )
Hremssen Self-certification; no Notified Body involved
Class |

- Notified Body assesses quality management system
Reference laboratory verifies batch

- Notified Body assesses quality management system and
technical documentation of minimum 1 device per generic
device group” over period of certificate validity

- Notified Body assesses quality management system and technical
documentation of 1 device per category of device (i.e. same Notified
Body Operations Group code) over period of certificate validity

Notified Body assesses quality management

system related to sterility

Sterile N
Self-certification; no Notified Body involved

*generic device group: a set of devices having the same or similar intended purposes or a commonality of
technology allowing them to be classified in a generic manner not reflecting specific characteristics

Medische hulpmiddelen moeten worden geclassificeerd onder de classificatieregels van bijlage VIl
van de beide verordeningen. Een aanzienlijk deel van de Al-systemen kwalificeert als zelfstandige
software onder de MDR. Dit betekent dat Al-systemen gekwalificeerd worden onder regel 11:

“Software voor het verstrekken van informatie die gebruikt wordt bij het nemen van
beslissingen voor diagnostische of therapeutische doeleinden behoort tot klasse lla, tenzij
deze beslissingen kunnen leiden tot:

— overlijden of onomkeerbare verslechtering van iemands gezondheidstoestand, in dat
geval behoren zij tot klasse I, of

— ernstige verslechtering van iemands gezondheidstoestand of een chirurgische ingreep; in
dat geval behoren zij tot klasse Ilb.

Software ter monitoring van fysiologische processen behoort tot klasse lla, tenzij deze
bestemd is voor het monitoren van vitale fysiologische parameters, indien de aard van de
variaties van deze parameters zodanig is dat deze tot onmiddellijk gevaar voor de patiént
kan leiden; in dat geval behoren zij tot klasse Ilb.
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HP AXON

sclence based lawyers



Alle overige software behoort tot klasse 1.”#

De bovenstaande regel betreft standalone software. Voorbeelden hiervan zijn (a) software die Al
inzet voor het interpreteren van mammografieén en stratificatie van patiénten voor chirurgische
behandeling of chemotherapie en (b) autonome chirurgische systemen voor excisie van huidkanker.
Naast de Al als softwaremodel, zijn er de nodige medische hulpmiddelen die kwalificeren als Al-
systeem onder de Al Act, maar niet als software onder de MDR. Dit is bijvoorbeeld het geval omdat
de Al geintegreerd is in hardware (hierna: geintegreerde Al-systemen), die onder een veel bredere
scope van medische hulpmiddelen kan vallen. Het is essentieel om voor ogen te houden dat de MDR
en IVDR niet geschreven zijn op een wijze die betrekking heeft op Al-systemen, maar dat Al-
systemen wel degelijk onderdeel kunnen zijn van medische hulpmiddelen. Zoals eerder benoemd in
het 2022 Advies zullen geintegreerde Al-systemen veelal geclassificeerd worden onder regels 9, 10,
11, 12, 13, 15 en 22 van de MDR.*

Onder de IVDR is uitvoeringsbepaling 1.4 relevant. Deze stelt:

“Software die een hulpmiddel bestuurt of het gebruik ervan beinvloedt, valt in dezelfde
klasse als het hulpmiddel. Software die onafhankelijk is van alle andere hulpmiddelen wordt
op zich volgens de classificatieregels ingedeeld.”*®

Anders dan de MDR kent de IVDR dus geen specifieke classificatieregel voor software. De indeling
op basis van risicoklasse hangt af van hetgeen waarvoor het in-vitro diagnosticum voor wordt
ingezet en welk gevolg het gebruik zou kunnen hebben. Voorbeelden van Al-systemen die tevens
een in-vitro diagnosticum zijn, betreffen bijvoorbeeld machines met geinstalleerde software die Al
gebruiken voor het optimaliseren van logistiek van bloedbuisjes in het lab, maar bijvoorbeeld ook
software die Al gebruikt voor het detecteren en annoteren van genetische anomalieén in gescande
genomen van patiénten.

Al-systemen kunnen uiteraard ook een software module van een medisch hulpmiddel zijn, zoals
uiteengezet in paragraaf 2.3.3 van het 2022 Advies. In dit opzicht is er niets veranderd. Onder de
MDR en IVDR kan een enkele module van een softwareproduct kwalificeren als een medisch
hulpmiddel, terwijl onder de Al Act het volledige system wordt gekwalificeerd als Al-systeem, omdat
de definitie van Al-systeem noch de rest van de Al Act een onderscheid maakt tussen een module en
het volledige Al-systeem.

Naast de classificatie van Al-systemen onder de MDR en IVDR, is er vanzelfsprekend sprake van
classificatie onder de Al Act. Medische hulpmiddelen/in-vitro diagnostica worden onder de Al Act
hoog risico Al-systeem aangemerkt als het gaat om hulpmiddelen waarvoor de MDR of de IVDR een
conformiteitsbeoordeling eisen door een derde (artikel 6 lid 1 Al Act). De Al Act maakt daarbij geen
verschil tussen de verschillende risico-categorieén onder de MDR en IVDR (indeling in vier
risicoklassen die variéren van laag risico tot hoog risico) en past haar eigen risico-indeling toe. Zoals
al beschreven in het 2022 Advies komen de classificatieregels van de MDR/IVDR niet overeen met
de classificatieregels van de Al Act. Zoals de overwegingen bij de Al Act uitdrukkelijk benoemen, kan

41 Bjjlage VIII bij de MDR
42 \IDCG 2019-11, p. 12
43 Uitvoeringsbepaling 1.4 van bijlage VIl van de IVDR
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een systeem hoog risico zijn onder de Al Act, maar niet onder de overige harmonisatiewetgeving die
op het product in kwestie van toepassing is.** Dit is ook uitdrukkelijk het geval bij medische
hulpmiddelen die ook kwalificeren als hoog risico Al-systeem onder de Al Act.

4.3 Conformiteitsbeoordeling

Zoals in het voorgaande aangegeven, ontbreekt in de Al Act een genuanceerde differentiatie in

risico’s.

De meeste Al-systemen in medische hulpmiddelen en in-vitrodiagnostiek zullen

een conformiteitsbeoordeling door een derde vragen en dus gekwalificeerd
moeten worden als hoog risico AI-systeem onder artikel 6 lid 1 Al Act.

In beginsel zou dit betekenen dat deze Al-systemen onder de Al Act een zelfstandige en volledige
conformiteitsbeoordeling dienen te ondergaan door een zogeheten aangemelde instantie om
compliance met de Al Act aan te tonen. Echter stelt artikel 43 lid 3 Al Act dat voor Al-systemen
onder de in afdeling A van bijlage | Al Act genoemd Al-systemen geen zelfstandige
conformiteitsbeoordelingsprocedure hoeven te volgen:

“Voor Al-systemen met een hoog risico die onder de in afdeling A van bijlage | vermelde
harmonisatiewetgeving van de Unie vallen, volgt de aanbieder de relevante
conformiteitsbeoordelingsprocedure zoals vereist volgens die rechtshandelingen. De in
afdeling 2 van dit hoofdstuk beschreven voorschriften zijn van toepassing op die Al-systemen
met een hoog risico en maken deel uit van die beoordeling. De punten 4.3, 4.4, 4.5 en de
vijffde alinea van punt 4.6 van bijlage VI zijn eveneens van toepassing.

Voor die beoordeling hebben aangemelde instanties die volgens die rechtshandelingen zijn
aangemeld het recht de conformiteit van de Al-systemen met een hoog risico met de in
afdeling 2 beschreven voorschriften te controleren, mits de overeenstemming van die
aangemelde instanties met voorschriften van artikel 31, leden 4, 10 en 11, in de context van
de aanmeldingsprocedure volgens die rechtshandelingen is beoordeeld.”

Deze procedure onder de MDR/IVDR moet dan tevens de beoordeling conform de Al Act bevatten,
wat betekent dat het Al-systeem getoetst moet worden aan de eisen van afdeling 2 van hoofdstuk
Il Al Act. Daarnaast zijn ook de punten 4.3, 4.4, 4.5 en de vijfde alinea van punt 4.6 van bijlage VII
zijn eveneens van toepassing. Voor de duidelijkheid, op het moment dat de Al Act van toepassing
wordt op medische hulpmiddelen die Al bevatten, zullen deze medische hulpmiddelen voor een
groot deel al CE gemarkeerd zijn onder MDR en IVDR. Voor het uitvoeren van deze hybride MDR of
IVDR plus conformiteitsbeoordeling geeft de Al Act de aangemelde instanties die de
conformiteitsbeoordeling onder de MDR of IVDR uitvoeren het recht om de beoordeling aanvullend
onder de Al Act uit te voeren indien “de overeenstemming van die aangemelde instanties met
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voorschriften van artikel 31, leden 4, 10 en 11” in de context van de aanmeldingsprocedure onder de
MDR en IVDR is beoordeeld. Het blijft echter zeer de vraag hoe de procedures onder de MDR en
IVDR enerzijds en de Al Act anderzijds geintegreerd kunnen worden, want de procedures zijn niet
een op een vergelijkbaar. Daarbij komt bovendien dat de MDR en IVDR niet maar één
conformiteitbeoordelingsprocedure hebben, maar meerdere varianten. Welke procedure van
toepassing is hangt af van de risicoklasse van het hulpmiddel en in sommige gevallen van de keuzes
van de fabrikant. Weliswaar lijkt de conformiteitbeoordelingsprocedure van de Al Act op de
conformiteitbeoordelingsprocedure van bijlage IX MDR en IVDR, maar niet op de procedures in de
bijlagen X en XI. Het is daarom van belang dat hier uitdrukkelijk duidelijkheid over wordt gegeven in
bijvoorbeeld richtsnoeren.

Daarnaast is er ook een groep medische hulpmiddelen die als Al-systeem kwalificeren, maar die
onder de MDR/IVDR geen conformiteitsbeoordeling door een derde partij hoeven te ondergaan. Zie
hiervoor paragraaf 3.1.3. van dit advies. Dit zijn, zoals voornoemd klasse | medische hulpmiddelen
onder de MDR (uitgezonderd 1s, 1r en 1m) en de klasse A in-vitro diagnostica onder de IVDR. Deze
hulpmiddelen zijn uitgesloten van de scope van hoog risico Al-systeem onder de Al Act onder de
aanhef en onder b van het eerste lid van artikel 6 van de Al Act.

De Al Act benoemt bovendien uitdrukkelijk dat de Al Act geen uitzonderingen in het leven roept
voor het uitvoeren van conformiteitsbeoordelingen. Deze uitzondering is te vinden in artikel 46 lid 7
Al Act. Dit artikel stelt:

“Voor Al-systemen met een hoog risico die verband houden met producten die onder de in
afdeling A van bijlage | vermelde harmonisatiewetgeving van de Unie vallen, zijn alleen de in
die harmonisatiewetgeving van de Unie vastgestelde afwijkingen van de

conformiteitsbeoordeling van toepassing.”*

In dit artikel wordt uitdrukkelijk gesteld dat voor producten, waaronder medische hulpmiddelen, die
onder de harmonisatiewetgeving van afdeling A van Bijlage | Al Act gelden, alle uitzonderingen op
het uitvoeren van een conformiteitsbeoordeling onder de relevante productwetgeving uit afdeling A
van bijlage | Al Act gelden. In andere woorden: voor medische hulpmiddelen gelden alleen de
‘afwijkingen’ van de regels voor de conformiteitsbeoordeling door een derde partij zoals
uiteengezet in respectievelijk de MDR of IVDR en niet de uitzonderingen van artikel 46 Al Act.
Uitdrukkelijk spreekt artikel 46 lid 7 Al Act over “afwijkingen van de conformiteitsbeoordeling”. In
de Engelse tekst wordt in plaats van de term “afwijkingen” de term “derogations” oftewel
uitzonderingen gebruikt. Op dit moment is nog onduidelijk wat er onder uitzondering verstaan moet
worden. Zo verstaat de IGJ in Nederland onder uitzonderingen op de
conformiteitsbeoordelingsverplichting onder respectievelijk de MDR en IVDR wel artikel 59 MDR en
artikel 52 IVDR, maar niet artikel 97 MDR en zijn tegenhanger in artikel 92 IVDR. Deze bepalingen
worden door de IGJ gezien als een interventie die kan worden toegepast indien er non-conformiteit
wordt geconstateerd door de IGJ. Deze oplossing is wel essentieel voor het op de markt kunnen
houden van medische hulpmiddelen die tevens hoog risico Al-systemen bevatten indien er
bottlenecks ontstaan met het oog op bijvoorbeeld de conformiteitsbeoordeling. Dit kan essentieel
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zijn met het oog op de goede patiéntenzorg. Het zou vreemd zijn als de 1GJ niet de bevoegdheid zou
hebben om deze uitzondering toe te passen voor het gedeelte van het medisch hulpmiddel dat een
Al-systeem is, maar wel voor het medisch hulpmiddel als zodanig. Het wegvallen van de artikel 97
MDR en artikel 92 IVDR voor medische hulpmiddelen die ook een Al-systeem zijn ten aanzien van
het Al-systeem (doordat de 1GJ deze bepaling niet kan toepassen), zou tot gevolg kunnen hebben
dat indien een fabrikant van een medisch hulpmiddel dat tevens een Al-systeem is buiten zijn schuld
zijn CE-markering kwijtraakt, de IGJ vanwege de aanwezigheid van een Al-systeem in het medisch
hulpmiddel geen uitzondering kan maken in het belang van de patiénten. De auteurs van dit advies
wijzen er daarbij uitdrukkelijk op dat de IGJ de artikel 97 lid 1 MDR en artikel 92 lid 1 IVDR
uitsluitend toe kan passen wanneer het desbetreffende medische hulpmiddel weliswaar niet in
volledige compliance met de MDR/IVDR is, maar geen onacceptabel gevaar voor de gezondheid of
veiligheid van patiénten, gebruikers of andere personen of voor andere aspecten van de publieke
gezondheid vormt. De 1GJ kan daarmee essentiéle medische hulpmiddelen op de markt houden.

Artikel 74, vierde lid van de Al Act sluit het handhavingsregime van de Al Act grotendeels (specifiek
de artikelen 79-83) uit voor op Al-systemen die verband houden met producten waarop in de in
afdeling A van bijlage | vermelde harmonisatiewetgeving van toepassing is, maar uitsluitend indien
de betrokken rechtshandelingen voorzien in procedures die een gelijkwaardig niveau van
bescherming waarborgen en hetzelfde doel hebben. In dat geval kunnen de MDR en IVDR
plaatsvervangend van toepassing zijn en zou de 1GJ ook artikel 97 van de MDR / artikel 92 IVDR
kunnen toepassen. Of er op nuanceniveau sprake is van een vergelijkbaar beschermingsniveau is de
vraag, omdat de MDR / IVDR en de Al Act qua focus uiteenlopen en omdat artikel 97 MDR en 92
IVDR een genuanceerdere scope kennen dan artikel 83 Al Act, maar overal zou deze uitleg
inderdaad gevolgd kunnen worden. Het is dan wel van belang dat deze uitleg in heel Europa gevolgd
wordt met het oog op de rechtszekerheid van fabrikanten.

Om nogmaals terug te keren naar de scope van artikel 47, zevende lid van de Al Act, merken de
auteurs op dat het sowieso van belang is dat duidelijk wordt wat géén uitzondering is onder artikel
46 lid 7 Al Act. De derde alinea van artikel 43 lid 3 Al Act lijkt namelijk nog een aanvullende
uitzondering te bevatten:

“Wanneer een in afdeling A van bijlage | vermelde rechtshandeling de productfabrikant in
staat stelt zich te onttrekken aan een conformiteitsbeoordeling door een derde partij, mits
die fabrikant alle geharmoniseerde normen voor alle relevante voorschriften heeft
toegepast, kan de fabrikant alleen van die mogelijkheid gebruikmaken als hij ook
geharmoniseerde normen of in voorkomend geval gemeenschappelijke specificaties als
bedoeld in artikel 41 heeft toegepast, voor alle in afdeling 2 van dit hoofdstuk beschreven
voorschriften.”

Voor de helderheid, het derde lid van artikel 43 gaat uitdrukkelijk en uitsluitend over
conformiteitsbeoordelingen bij producten die vallen onder afdeling A van bijlage | Al Act. Het zou
daarom onlogisch zijn als een dergelijke bepaling wordt uitgezonderd van toepassing. Er moet dus
uitdrukkelijk verduidelijkt worden wat nou een uitzondering vormt, zowel in positieve als in
negatieve zin.

De situatie van artikel 43 lid 3 alinea 3 Al Act zal niet van toepassing zijn op de MDR of IVDR in zijn
huidige vorm. Op Europees niveau wordt echter op dit moment serieus gesproken over herziening
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van de MDR en IVDR. Voor de volledigheid, de kans dat een herziene MDR en IVDR op basis van een
standaard of common specification een fabrikant van een medisch hulpmiddel in staat zal stellen
zich te onttrekken aan conformiteitsbeoordeling is ongetwijfeld beperkt. Dat neemt niet weg dat er
op Europees niveau wordt gesproken over een herzieningsproces voor MDR en IVDR. De roep
daartoe vanuit lidstaten is uitdrukkelijk aanwezig (zie in dat kader het initiatief van
Europarlementariér Peter Liese). Het is op dit moment nog niet duidelijk hoe dat eruit gaat zien. We
raden het ministerie van VWS aan om in dat kader wel alert te blijven op de ontwikkelingen en de
gevolgen daarvan met de samenloop daarvan met de MDR en IVDR.

Daarnaast wijzen de auteurs van dit advies in het licht van het voorgaande graag nog - in algemene
zin — op de ervaringen met het beschikbaar komen van geharmoniseerde normen onder de MDR en
IVDR. Ook de MDR en IVDR kennen diverse artikelen waar verwezen wordt naar geharmoniseerde
normen en gemeenschappelijke specificaties. De MDR en IVDR zijn inmiddels zeven jaar geleden in
werking getreden, maar er is nog maar een kwart van de harmonisatienormen beschikbaar die
onder de MDR en IVDR vereist is. Afhankelijk van de snelheid waarmee de normen onder de Al Act
worden vastgesteld, kan het uitblijven van normen tot ernstige vertraging leiden voor producten die
onder deze uitzondering zouden kunnen vallen. Bovendien is het vertraagd opleveren van normen
een probleem met het oog op de praktische toepasbaarheid van de Al Act in het algemeen.

Bij inwerkingtreding van de MDR en IVDR is er bovendien ook te lang onduidelijkheid in het veld
geweest over de vereiste procedures en tijdslijnen. Om dit te voorkomen bij van toepassing worden
van de Al Act kunnen zowel de Nederlandse overheid, bij monde van de IGJ, als de aangemelde
instanties een vergelijkbare situatie zoveel mogelijk voorkomen door vroegtijdig, zowel gezamenlijk
als afzonderlijk, duidelijke campagnes voor op te zetten waarin — in algemene zin — uiteen wordt
gezet wat de Al Act verwacht ten aanzien van conformiteitsbeoordeling, wat de tijdslijnen zijn en
welke stappen vereist worden van fabrikanten van medische hulpmiddelen die ook Al bevatten.
Daarmee kan zo veel mogelijk beperkt worden dat vertragingen ontstaan in de
conformiteitsbeoordelingsprocedures. Hiermee kan bovendien invulling worden gegeven aan de
verplichtingen van de Staat der Nederlanden onder artikel 62 lid 1 Al Act, ten aanzien van kleine en
middelgrote ondernemingen (hierna: KMO) en start-ups, maar feitelijk adviseren wij om deze
voorlichtingstaken veel breder op te pakken. We raden bovendien aan om daar niet mee te wachten
totdat elk detailniveau uitgekristalliseerd is. De ervaring met de MDR en IVDR leert namelijk dat dit
bij dergelijke omvangrijke wetgevingsprocessen jaren kan duren en we raden aan om de vertraging
die we bij de MDR en IVDR zagen in het op gang komen van de benodigde processen én de
voorbereidingen bij fabrikanten (aanbieder onder de Al Act) te voorkomen.

De ervaring van de auteurs van dit advies is dat aangemelde instanties lang moeite gehad hebben
en wellicht nog wel moeite hebben om voldoende personeel te vinden dat voldoende kennis heeft
van bijvoorbeeld specifieke takken medische hulpmiddelen en in-vitrodiagnostiek. Binnen die
zeldzame groep is de groep die kennis heeft van Al met betrekking tot medische zaken helemaal
bijzonder klein. Voor het uitvoeren van de uitgebreidere hybride conformiteitsbeoordeling zal
opnieuw meer mankracht nodig zijn. Gelet op de huidige banenmarkt is het ernstig de vraag of de
vacatures op tijd ingevuld kunnen worden. Dat kan een serieuze vertraging opleveren in het kunnen
uitvoeren van conformiteitsbeoordelingen op grond van de Al Act. Aangemelde instanties die er niet
in slagen personeel met precies de juiste kwalificaties aan te nemen en/of vast te houden verliezen
bovendien hun bevoegdheid voor de betrokken beoordelingen omdat ze niet meer de expertise

HP AXON *

sclence based lawyers



hebben die de relevante code afdekt. Deze code geldt als de unieke identificatie van de aangemelde
instantie. Bovendien dienen alle Al-systemen die als hoog risico gelden onder de Al Act uiteindelijk
te worden onderworpen aan een conformiteitsbeoordeling, al is het maar een aanvullende
gedeeltelijke conformiteitsbeoordeling op grond van de Al Act (zie verder hierover paragraaf 4.5
hieronder). Het is derhalve van belang dat het ministerie van VWS aandachtig blijft volgen hoe de
voortgang van de conformiteitsbeoordeling met betrekking tot medische Al-systemen verloopt. Te
grote vertraging op dit punt kan immers betekenen dat in medisch opzicht innovatieve medische
hulpmiddelen niet beschikbaar zijn voor de zorg door het ontbreken van een tijdige
conformiteitsbeoordeling.

Ervaringen met de conformiteitsbeoordeling onder de MDR en IVDR doen het ergste vrezen met het
oog op een tijdige conformiteitsbeoordeling onder de Al Act. Zoals bekend en erkend is het proces
van accreditatie van aangemelde instanties voor conformiteitsbeoordeling op grond van de MDR en
IVDR door onderbezetting en gebrek aan expertise van de beoordelaars enorm vertraagd. Dit is een
van de belangrijke bijdragende oorzaken aan de huidige tekorten aan medische hulpmiddelen.
Gezien de mogelijke vertraging die kan ontstaan ten aanzien van tijdige accreditatie van
aangemelde instanties voor de Al Act, raden wij het ministerie van VWS aan om nauwgezet in het
oog te houden hoe de accreditatie van aangemelde instanties van medische hulpmiddelen onder de
Al Act verloopt. Het is op dit moment bijvoorbeeld nog niet duidelijk of geaccrediteerde instanties
die al aangemeld zijn voor medische hulpmiddelen en/of IVDs het hele accreditatietraject moeten
overdoen, terwijl ze al geaccrediteerd zijn als aangemelde instantie voor Europese producten onder
de MDR en/of IVDR — de auteurs van dit advies zijn geruchten over een extra code voor Al, waarmee
voornoemde aangemelde instanties vrij eenvoudig geaccrediteerd kunnen worden onder de Al Act.
Dit is echter bij geruchten gebleven. Het is ook de vraag of dit een werkbare route is, omdat dit ook
moet werken voor de aangemelde instanties onder de andere harmonisatiewetgeving die in bijlage |
Al Act genoemd is. De analyse daarvan valt buiten de reikwijdte van dit advies. Desalniettemin is het
wel van belang dat het ministerie van VWS uitdrukkelijk aandacht besteedt aan de accreditatie van
aangemelde instanties onder de Al Act in verband met het volgende.

Met inwerkingtreding van MDR en IVDR dienden aangemelde instanties opnieuw geaccrediteerd te
worden voor het uitvoeren van conformiteitsbeoordelingen onder de MDR en/of IVDR. Een aantal
aangemelde instanties heeft ervoor gekozen de reikwijdte van haar dienstverlening te beperken
door zich niet opnieuw te laten accrediteren voor bepaalde categorieén medische hulpmiddelen.
Een enkele aangemelde instantie heeft ervoor gekozen zich in geheel niet meer te laten
accrediteren onder de MDR/IVDR en is dus Gberhaupt weggevallen. Het opnieuw accrediteren van
aangemelde instanties voor de MDR en IVDR duurde bovendien veel langer dan voorzien (in
sommige gevallen drie jaar), waardoor fabrikanten van medische hulpmiddelen ook pas op een later
moment het traject voor conformiteitsbeoordeling onder MDR of IVDR in konden gaan. Doordat er
slechts een beperkt aantal aangemelde instanties beschikbaar was en is, terwijl een fors grotere
groep medische hulpmiddelen dan voorheen een aangemelde instantie nodig had voor het
uitvoeren van de conformiteitsbeoordeling, ontstonden lange wachtlijsten. Niet alleen de grotere
groepen medische hulpmiddelen leidden tot een hogere werklast, maar ook de eisen die onder de
MDR en IVDR gesteld werden aan de conformiteitsbeoordeling. Ervaring van de auteurs van dit
advies is dat ontstane vertraging verder opliep door dat de aangemelde instanties en fabrikanten
van medische hulpmiddelen nog zoekende waren in het uitvoeren van de conformiteitsbeoordeling.
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Of dezelfde problematiek zich zal voordoen bij de inwerkingtreding van de Al Act, moet uiteraard
nog blijken, omdat er geen sprake is van heraccreditatie, maar juist van aanvullende dan wel nieuwe
accreditatie. Welk van deze twee daadwerkelijk zal gebeuren is niet helemaal duidelijk. Artikel 43 lid
3 alinea 2 Al Act suggereert dat aangemelde instanties die al onder de MDR en IVDR geaccrediteerd
zijn niet onder de Al Act geaccrediteerd hoeven te worden. Tegelijkertijd vereist dit artikel wel enige
vorm van beoordeling, maar hoe dit vorm gaat worden gegeven is onduidelijk. Het is van groot
belang dat de aangemelde instanties onder de MDR en IVDR hier zo snel mogelijk duidelijkheid over
krijgen, zodat vertraging bij de accreditering voorkomen kan worden.

Daarnaast raden wij aan om uitdrukkelijk aandacht te besteden aan de gevolgen van de Al Act voor
zorginstellingen in hun rol als afnemer en gebruiker van Al-systemen. Onze ervaring bij
inwerkingtreding van de MDR en IVDR is geweest dat zorginstellingen, meer specifiek ziekenhuizen,
niet altijd voldoende op de hoogte waren van de regels omtrent gebruik van in-huis ontwikkelde
medische hulpmiddelen en IVDs. Omdat gediscussieerd kan worden over de vraag of in-huis
ontwikkelde hulpmiddelen een conformiteitsbeoordeling dienen te ondergaan (zoals nader uiteen
wordt gezet in paragraaf 4.8 van dit advies), en conformiteitsbeoordelingsprocedures sowieso de
nodige tijd, voorbereiding, mankracht en financiéle investeringen vragen, is het van belang dat
ziekenhuizen hier tijdig over geinformeerd worden en tijdig keuzes kunnen maken. Voor zover de
conclusie wordt getrokken dat in-huis ontwikkelde hulpmiddelen onder de Al Act geen
conformiteitsbeoordeling hoeven te ondergaan en dus buiten de reikwijdte van de Al Act vallen
(zoals elders in dit advies besproken wordt) blijft een goede informatievoorziening van belang,
omdat in de ervaring van de auteurs van dit advies, zorginstellingen toch veelal niet snel genoeg
voldoende op de hoogte zijn van de voor deze zorginstellingen geldende verplichtingen én
consequenties van het in werking treden van dergelijke productregulering op Europees niveau.

4.4 \Veterinair gebruik van medische hulpmiddelen die Al bevatten

De wijze waarop het systeem is vormgegeven loopt ook tegen pijnpunten aan als we kijken naar de
wanneer een hulpmiddel binnen en buiten de hoog-risico systemen van de Al Act valt. Denk hierbij
aan software voor het annoteren van CT-scans voor beoordelen van artrose in gewrichten. Deze kan
bij mensen worden ingezet en kwalificeert dan als medisch hulpmiddel onder de MDR. Tegelijkertijd
kan dezelfde software worden ingezet bij dieren, waaronder bijvoorbeeld paarden en honden.

Voor de inzet bij dieren valt de software uit de scope van de MDR/IVDR, maar het blijft nog steeds
een Al-systeem. Echter, is het daarmee dan geen Al-systeem dat valt onder de
harmonisatiewetgeving van Bijlage | valt en kwalificeert het ook niet onder artikel 6 lid 1 aanhef en
onder sub b als hoog risico Al-systeem, tenzij een case gemaakt kan worden over de impact van de
inzet van het Al-systeem op de volksgezondheid (bijv. een Al-systeem voor het detecteren van
ernstige besmettelijke ziekten bij dieren die kunnen leiden tot een zodnose). Dit zal voor het
overgrote deel van de medische hulpmiddelen niet gelden. Een uitzondering op het voorgaande
bestaat overigens wel weer indien de Al software op bijvoorbeeld een CT-scanner wordt
geinstalleerd, want dan is de Machine Verordening®® van toepassing die wel onder Bijlage | Al Act
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valt. Dit laat echter wel zien hoe makkelijk je van een hoog risicosysteem een laag risicosysteem
maakt.

4.5 Substantiéle wijzigingen en overgangsrecht

Artikel 111 Al Act kent een overgangsregime kent voor hoog risico Al-systemen die voor 2 augustus
2026 in de handel zijn gebracht of in gebruik zijn gesteld. Deze zogenoemde “grandfathering”
clausule is nieuw in de Al Act (ten opzichte van het voorstel en de diverse teksten in de
onderhandelingsfase). Grandfathering houdt in dat bepaalde producten onder een nieuwe
verordening in de handel kunnen blijven zonder dat zij (direct) moeten voldoen aan de eisen van
deze nieuwe verordening, omdat er al de nodige ervaring met deze producten is opgedaan
voorafgaand aan het van toepassing worden van die Verordening. Voor medische hulpmiddelen en
IVDs is artikel 111, tweede lid, essentieel:

“Onverminderd de toepassing van artikel 5 als bedoeld in artikel 113, lid 3, punt a), is deze
verordening alleen van toepassing op operatoren van Al-systemen met een hoog risico, met
uitzondering van de in lid 1 van dit artikel bedoelde systemen, die véor 2 augustus 2026 in de
handel zijn gebracht of in gebruik zijn gesteld indien die systemen vanaf die datum
aanzienlijke wijzigingen in hun ontwerp ondergaan. In ieder geval ondernemen de aanbieders
en gebruiksverantwoordelijken van Al-systemen met een hoog risico die bedoeld zijn om door
overheidsinstanties te worden gebruikt, de nodige stappen om uiterlijk op 2 augustus 2030
aan de eisen en verplichtingen van deze verordening te voldoen.”

Medische hulpmiddelen die Al-Systemen zijn en die onder deze clausule vallen lijken niet aan de Al
Act te hoeven voldoen, tenzij het Al-systeem een “aanzienlijke wijziging” ondergaat ten aanzien van
zijn ontwerp (in het Engels: “significant change”).*’ Er is dus geen sprake van algehele
grandfathering van al op de markt gebrachte Al-systemen (dus van volledige vrijstelling van het
toepassen van de regels van de Al Act), enkel van uitgestelde toepasselijkheid van wettelijke
verplichtingen. Daar komt bij dat zowel de MDR als de IVDR uitdrukkelijk vereisen dat in de
uitkomsten van door de fabrikant uitgevoerde post-marketsurveillance wordt gebruikt om het te
beoordelen waar het device verbeterd kan worden op het gebied van bruikbaarheid, de prestaties
en de veiligheid.*® Daarmee ligt het in lijn dat wijzigingen aan de prestaties, bruikbaarheid en
veiligheid van het device direct gevolgen hebben voor de vraag of er een aanzienlijke wijziging is en
dus voor de toepasselijkheid van de grandfathering clause. Het ligt in de reden dat uitgaand van de
post-market surveillance verplichtingen van fabrikanten, medische hulpmiddelen een design
verandering ondergaan die betekenen dat zij buiten de scope van de grandfathering clause komen
te vallen.

De Al Act definieert substantiéle wijziging als “een verandering van een Al-systeem nadat dit in de
handel is gebracht of in gebruik is gesteld, die door de aanbieder niet is voorzien of gepland in de
initiéle conformiteitsbeoordeling en als gevolg waarvan de overeenstemming van het Al-systeem
met de voorschriften van hoofdstuk Ill, afdeling 2, wordt beinvioed, of die leidt tot een wijziging van

47 Artikel 111 lid 2 Al Act
48 Artikel 83 lid 3 onder f MDR en artikel 78, lid 3 onder f van de IVDR
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het beoogde doel waarvoor het Al-systeem is beoordeeld”.*® De MDR en IVDR kennen ook het
concept van substantiéle wijziging, maar kennen geen formele definitie; zij ontlenen het begrip in
ieder geval aan de Blue Guide® en aan richtsnoeren onder de oude richtlijnen.® Dit brengt met zich
dat elke aangemelde instantie zijn eigen definitie hanteert. Deze definitie kan botsen met de
substantiéle wijzigingen onder de Al Act. Omdat de aangemelde instantie conformiteit van het
hulpmiddel dat tevens een Al-systeem is met beide verordeningen dient te beoordelen, kan dit er
bovendien toe leiden dat de aangemelde instantie kan gaan aansluiten bij de uitleg die de Al Act
geeft aan substantiéle wijzigingen. Het probleem daarmee is dat dan een tweedeling zou kunnen
ontstaan tussen hoe het begrip aanzienlijke verschillen zou kunnen leiden voor hoe wordt
omgegaan met substantiéle wijzigingen voor medische hulpmiddelen die ook een Al-systeem zijn en
‘gewone medische hulpmiddelen’.

Daarbij bestaat nog wel een onduidelijkheid. Het begrip “aanzienlijke wijziging” is anders dan het
begrip “substantial change” dat in de Blue Guide wordt gehanteerd. Is een aanzienlijke wijziging —
niet gedefinieerd in de Al Act — hetzelfde als een substantiéle wijziging dat voor medische
hulpmiddelen en IVDs wordt gehanteerd? Wat wordt bedoeld met een wijziging van het ontwerp
dat niet eveneens direct een substantiéle wijziging is? Omdat veel fabrikanten van medische
hulpmiddelen momenteel al bezig zijn met een overgangstraject naar de MDR of IVDR, is het van
groot belang dat zo snel mogelijk duidelijk wordt of een aanzienlijke wijziging inderdaad een
substantiéle wijziging is, omdat dit directe gevolgen heeft voor de
conformiteitsbeoordelingsstrategie en tijdlijnen van de fabrikanten van medische hulpmiddelen die
tevens Al-systemen zijn. Daarnaast is het van belang dat er richtsnoeren komen over hoe
substantiéle wijzigingen in een medisch hulpmiddel zich verhouden tot de voornoemde definitie van
substantiéle wijziging onder de Al Act. Idealiter worden deze twee begrippen, in overeenstemming
met de gedachte achter overlappende CE-regelgeving in de Blue Guide, wel op dezelfde manier
geinterpreteerd omdat anders overlappende toepassing zeer gecompliceerd wordt.

Daarnaast is het volgende van groot belang voor de continuiteit van zorg op de lange termijn. Bij de
overgang naar MDR en IVDR hebben fabrikanten van medische hulpmiddelen over het algemeen
kritisch hun productportfolio beoordeeld en is er hard gesnoeid in het aanbod. Voor een gedeelte
van medische hulpmiddelen heeft de fabrikant besloten geen MDR/IVDR traject in te gaan. Dit hing
samen met de forse kosten van een conformiteitsbeoordelingstraject. Fabrikanten hebben — naar
weten van de auteurs van dit advies — een kostenbatenanalyse gemaakt en hebben ervoor gekozen
hulpmiddelen waar weinig vraag naar was dan wel die ingehaald waren door de innovatie niet door
een conformiteitsbeoordeling te laten gaan. De auteurs van dit advies sluiten derhalve niet uit dat
het moeten doorlopen van een nieuwe, aanvullende, conformiteitsbeoordelingsprocedure dan wel
het moeten doorlopen van een aanvullende conformiteitsbeoordelingsprocedure betekent dat
fabrikanten-aanbieders van medische hulpmiddelen die Al bevatten een kostenbatenanalyse zullen
uitvoeren om te beoordelen of het zin heeft vanuit een business perspectief om opnieuw een
kostbare nieuwe of aanvullende conformiteitbeoordelingsprocedure te doorlopen. Indien fabrikant-
aanbieders ervoor kiezen een medisch hulpmiddel dat Al bevat te beéindigen kan dit betekenen dat

49 Artikel 3 lid 23 Al Act
50 PbEU C 247, 29 June 2022
51 Zie bijvoorbeeld: NBOG (2014)
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een Al-systeem vanaf een door de fabrikant-aanbieder te bepalen datum niet meer zal
functioneren. De gevolgen hiervan zullen niet onmiddellijk zichtbaar worden, maar wel in de
komende jaren voor compliance van bestaande Al-systemen met de Al Act (in geval van afwezigheid
van een aanzienlijke wijziging). De regering zet op dit moment hard in op Al om het
personeelstekort in de zorg op te vangen en het beéindigen van een medisch hulpmiddel dat Al
bevat om voornoemde redenen zal daar uiteraard niet in positieve zin aan bijdragen. Het is van
belang dat het ministerie van VWS, via de 1GJ, hier voldoende zicht op behoudt en daarover ook
bijvoorbeeld zorginstellingen actief informeert, zodat tijdig voldoende maatregelen genomen
kunnen worden om eventuele lacunes op te vangen.

Bovendien speelt ook nog het volgende probleem. Artikel 111 lid 2 stelt uitdrukkelijk in de tweede
zin dat hoog-risico Al-systemen die bestemd zijn voor gebruik door een overheidsinstantie uiterlijk
in 20230 moet voldoen aan de eisen van de Al Act. De Al Act definieert echter niet wat een
overheidsinstantie precies is (wat ook weer per lidstaat kan verschillen). De vraag moet derhalve
gesteld worden hoe een overheidsinstantie gezien wordt. Indien daarbij wordt aangesloten bij de
definitie van bestuursorgaan zoals dat in Nederland wordt gehanteerd, bestaat het risico dat de
grandfathering clause in 20230 niet meer kan gelden voor medische hulpmiddelen die uitsluitend in
academische ziekenhuizen worden gebruikt. Het is derhalve essentieel dat het ministerie van VWS
en de IGJ een standpunt innemen over wat wel en niet geldt als overheidsinstantie onder de Al Act.

Daarnaast moet de vraag gesteld worden wat precies bedoeld wordt met de woorden “in ieder
geval” in de tweede zin van artikel 111 lid 2 en of deze zin niet toch gevolgen zal hebben voor
medische hulpmiddelen die onder de eerste volzin van artikel 111 lid 2 Al Act vallen en hoe dit zich
verhoudt tot de grandfathering clausule.

4.6 Asynchrone tijdslijnen

Artikel 44 Al Act stelt de regels voor certificaten onder de Al Act. Op het eerste oog lijken deze
regels aan te sluiten bij de regels van de MDR en IVDR voor certificering.5? In alle drie de
verordeningen kan een certificaat een maximale geldigheidsduur van vijf jaar krijgen. Het is ook niet
problematisch om certificaten te stapelen. Dat is namelijk toegestaan onder de Blue Guide. Een
certificaat is immers bedoeld voor een specifiek product dat wordt gereguleerd onder een
specifieke verordening. De Al Act noch de MDR en IVDR staan gecombineerde certificaten toe.

Er kunnen echter wel serieuze problemen ontstaan indien de certificeringscycli niet parallel lopen.
Dit gaat specifiek gelden voor medische hulpmiddelen die onder de in het bovenstaande besproken
grandfathering-clausule vallen. Fabrikanten van medische hulpmiddelen die ook een Al-systeem zijn
en die nu al op de markt zijn moeten op een eerder moment gecertificeerd zijn onder de MDR en
IVDR dan op grond van de Al Act (n het geval van aanzienlijke wijzigingen in het design van het
device). Dit geldt ook voor hulpmiddelen die een hoog-risico Al systeem zijn of bevatten die tussen 2
augustus 2026 en 2 augustus 2027 op de markt komen. Betekent de combinatie van artikel 44 Al Act
met artikel 51 IVDR en 56 MDR dat de certificaten op hetzelfde moment verleend moeten worden?
Want dat betekent dat fabrikanten van medische hulpmiddelen vervroegd opnieuw MDR/IVDR
conformiteitsbeoordeling moeten ondergaan of dat de certificaten onder de Al Act een kortere
geldingsduur moeten hebben. Welke verordening is dan leidend bij het bepalen van de geldingsduur
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van de certificaten? Het feitelijke probleem wordt uiteraard veroorzaakt door de
conformiteitsbeoordeling en niet door de regels inzake certificaten, maar dient wel opgelost te
worden in het kader van de onduidelijkheid die dit met zich brengt voor de certificaten. Het is wel
essentieel dat er geen verschillende cycli ontstaan. In het geval van uiteenlopende cycli kan immers
de situatie ontstaan waarin het Al-certificaat vervalt, maar het certificaat op grond van de MDR of
IVDR niet, dan kan toch het medisch hulpmiddel niet op de markt blijven, omdat een gedeelte van
het hulpmiddel dan niet meer compliant is. Dit probleem hebben de auteurs van dit advies eerder
zien ontstaan bij het wegvallen van de certificering van een kwaliteitssysteem, wat eveneens het
productcertificaat in gevaar bracht. Om dit voor Al-systemen te voorkomen, is van belang dat er een
duidelijk systeem komt dat regels stelt voor de samenloop en/of het uiteenlopen van de
conformiteitbeoordelingsprocedures en certificaten onder de Al Act en de MDR/IVDR.

Indien het voorgaande probleem verholpen wordt, moet bovendien nog de vraag beantwoord
worden hoe wordt omgegaan met de certificaten onder de MDR/ IVDR en Al Act in het geval van
medische hulpmiddelen waarvan het Al-systeem een aanzienlijke wijziging ondergaat, zoals
benoemd in de grandfathering clausule van artikel 111 lid 2 Al Act.

4.7 Documentatie-eisen

Artikel 8 Al Act benoemt uitdrukkelijk dat in geval van een Al-systeem dat zowel onder de Al Act valt
als onder MDR/IVDR (harmonisatiewetgeving genoemd in afdeling A van bijlage | Al Act), de
aanbieders ervoor verantwoordelijk zijn om te borgen dat hun product zowel voldoet aan de Al Act
als aan de productregulering.>® Wel wordt hen toegestaan om hun Al Act-verplichtingen te voldoen
door middel van integratie in de documentatievereisten onder de MDR/IVDR.>*

De technische documentatie moet voldoen aan de eisen die bijlage IV Al Act daaraan stelt. Zoals al
eerder opgemerkt in het 2022 Advies vereist bijlage IV nog steeds in punt 2(g) de eis dat de
mogelijke discriminerende gevolgen benoemd worden:

“... de gebruikte validatie- en testprocedures, waaronder informatie over de gebruikte
validatie- en testdata en de belangrijkste kenmerken ervan; de statistieken die worden
gebruikt voor het meten van de nauwkeurigheid, robuustheid, en naleving van andere
relevante eisen van hoofdstuk Ill, afdeling 2, evenals mogelijk discriminerende gevolgen;
logbestanden over en alle verslagen van tests die zijn gedateerd en ondertekend door de
verantwoordelijken, waaronder met betrekking tot vooraf vastgestelde wijzigingen als
bedoeld in punt f)”.>

Voor medische hulpmiddelen is het echter op voorhand veelal onmogelijk om te zien of er sprake is
van discriminatie in de ontwikkelings- of onderzoeksfase. In de onderzoeksfase is de fabrikant
bovendien afhankelijk van welke patiénten bereid zijn deel te nemen aan onderzoek met het
medisch hulpmiddel. Bovendien is nog steeds niet duidelijk hoe “mogelijk”, zoals benoemd in dit
punt geinterpreteerd moet worden. De technische documentatie is echter essentieel onderdeel van

53 Artikel 8 lid 2 Al Act
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de conformiteitsbeoordeling die op grond van de Al Act moet worden uitgevoerd door de
aangemelde instanties onder de MDR en IVDR.>®

In het 2022 advies is uitdrukkelijk ingegaan op de problematiek die wordt veroorzaakt door
uiteenlopende definities en verschillen in gestelde eisen bij vergelijkbare concepten (zoals
bijvoorbeeld de hier besproken documentatie-eisen). Zolang definities elkaar tegenspreken, lijkt het
praktisch ingewikkeld (als niet volledig onuitvoerbaar) dat technische documentatie en
conformiteitsbeoordeling onder MDR en IVDR enerzijds en de Al Act anderzijds kunnen overlappen.
Het is immers niet mogelijk om van conformiteit te spreken indien dergelijke verschillen niet
opgelost zijn.

4.8 In-huis ontwikkelde hulpmiddelen

De MDR en IVDR kennen beide een uitzonderingsregeling voor medische hulpmiddelen en in-vitro
diagnostica die binnen een zorginstelling zijn ontwikkeld en uitsluitend binnen de desbetreffende
zorginstelling worden gebruikt. Deze uitzondering geldt uitsluitend voor ‘in-huis ontwikkelde’
medische hulpmiddelen die worden ingezet bij doelgroepen van patiénten aan wiens behoeften niet
kan worden voldaan of niet op een passend prestatieniveau door een commercieel beschikbaar
gelijkwaardig hulpmiddel.%” Voor deze specifieke categorie medische hulpmiddelen gelden beperkte
eisen waaraan voldaan dient te worden (waaronder de prestatie eisen van bijlage | MDR/IVDR),
maar zij zijn vrijgesteld van alle overige verplichtingen onder respectievelijk de MDR of IVDR.

De Al Act maakt geen onderscheid tussen op de markt geplaatste Al-systemen en in-huis
ontwikkelde en gebruikte systemen. Sommige in-huis ontwikkelde medische hulpmiddelen die ook
een Al-systeem zijn, kunnen vrijgesteld zijn van de verplichting om een conformiteitsbeoordeling
door een derde partij uit te laten voeren. Deze uitzondering is van toepassing indien het hulpmiddel
in-huis (dus binnen een en dezelfde instelling) wordt ontwikkeld en gebruikt. Omdat in-huis
ontwikkelde medische Al-systemen geen conformiteitsbeoordeling door een derde nodig hebben,
zou dit tot gevolg hebben dat het volgens de Al Act om laag-risico systemen gaat. Wij vragen ons af
of dit ook de bedoeling van de Europese wetgever is. Vallen artikel 5 lid 5 MDR en artikel 5 lid 5
IVDR buiten de scope van artikel 6, lid 1 van de Al Act? Veeleer moet de vrijstelling dus worden
gezien als een voorwaardelijke vrijstelling.

In een gesprek van de auteurs met de IGJ bleek dat de vraag of deze conclusie zo getrokken mocht
worden eveneens bij de IGJ speelt. Het is van belang dat hierover nadere duidelijkheid wordt
gegeven. Beantwoording hiervan is essentieel, omdat het onder de Al Act brengen van in-huis
ontwikkelde hulpmiddelen de nodige gevolgen zal hebben voor zorginstellingen, zoals hierna zal
worden aangetoond. Naar de letter van de Al Act hoeven in-huis ontwikkelde medische
hulpmiddelen niet te voldoen aan de eisen voor hoog-risico Al systemen, zoals neer zijn gelegd in de
Al Act. Daarmee maken deze hulpmiddelen uitdrukkelijk gebruik van hun (tijdelijke)
uitzonderingspositie onder de MDR / IVDR.

56 Artikel 43 lid 3 en punt 4.3 van bijlage VII Al Act
57 Artikel 5 lid 5 onder ¢ MDR en artikel 5 lid 5 onder d IVDR
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Tegelijkertijd is een van de doelen van de Al Act het beschermen van de fundamentele vrijheden en
grondrechten van natuurlijke personen en kan de vraag worden opgeworpen of deze belangen wel
voldoende beschermd worden indien deze systemen niet aan het regime voor hoog-risico Al van de
Al Act moeten voldoen. Bovendien kan de vraag worden gesteld of, indien het de bedoeling was van
de Europese wetgever om in de scope van de Al Act uitzonderingen aan te brengen op basis van
uitzonderingsposities onder productregelgeving, de Europese wetgever er dan niet voor zou hebben
gekozen om in-huis ontwikkelde (en gebruikte) producten (of zelf specifieker medische
hulpmiddelen). De Al Act kent zelf immers geen uitzonderingen voor in-huis ontwikkeling. Daarmee
rijst dus de vraag of dit geen onoplettendheid is geweest of een bewuste keuze. Er ontstaat nu
immers wel een heel erg uitzonderlijke positie voor in-huis ontwikkelde medische hulpmiddelen en
IVDs, terwijl de regels voor alle andere medische hulpmiddelen juist aanzienlijk toenemen met van
toepassing worden van de Al Act. De vraag is of de kwaliteit van zorg daarmee gediend is.
Tegelijkertijd is de uitzondering voor in-huis ontwikkelde hulpmiddelen wel beperkt in omvang: deze
geldt alleen voor zorg aan patiénten die niet met een commercieel beschikbaar alternatief uit
kunnen komen. Bovendien is het gebruik van in-huis ontwikkelde hulpmiddelen ook onderhevig aan
(beperktere) prestatie en veiligheidseisen (zie artikel 5 lid 5 MDR en IVDR).

Uiteindelijk kan de vraag welke interpretatie juist is niet beantwoord worden binnen de reikwijdte
van dit advies, omdat er ruimte bestaat voor beide interpretaties. De auteurs van deze paper raden
het ministerie van VWS derhalve aan om hier uitdrukkelijk een standpunt over in te nemen, in
overleg met de IGJ, en om dit ook op Europees niveau aan te kaarten om ook op Europees niveau
tot een sluitende uitleg van deze kwestie te komen. Daarbij wijzen de auteurs er bovendien nog
volledigheidshalve op dat het essentieel blijft voor zorginstellingen om continu te beoordelen of er
inmiddels geen commercieel afdoende alternatief voor de intern ontwikkelde oplossing beschikbaar
is gekomen. Het mag immers niet zo zijn dat deze uitzondering uitsluitend wordt ingezet vanuit het
oogpunt van kostenbesparing.

Voor de volledigheid gaan wij wel nog in op de situatie die ontstaat indien in-huis ontwikkelde
medische hulpmiddelen die Al bevatten wel degelijk worden aangemerkt als hoog-risico Al
systemen onder de Al Act. In dat geval zal door zorginstellingen moeten worden aangenomen dat
in-huis ontwikkelde medische hulpmiddelen als hoog risico Al-systemen aan de eisen van de Al Act
moeten voldoen. Dan zal door hen eventueel een beroep moeten worden gedaan op artikel 46 lid 7
Al Act. De vraag blijft dan hoe de eisen van artikel 5 lid 5 MDR en IVDR zich verhouden tot de eisen
die de Al Act stelt. Ongeacht of er nu een conformiteitsbeoordeling door een derde partij moet
worden uitgevoerd, moet het Al-systeem als zodanig wel aan de eisen van de Al Act voldoen. Voor
een deel van de eisen is dat geen probleem, omdat de eisen ofwel de Al Act niet tegenspreken of
omdat de eisen voor in-huis ontwikkelde medische hulpmiddelen uitdrukkelijk binnen het systeem
van de Al Act passen. Er zijn echter prima scenario’s denkbaar die tot strijd met de Al Act zullen
leiden. Een goed voorbeeld hiervan is bijvoorbeeld nieuwe software met Al die bestemd is voor
diagnostiek van hypertrofische cardiomyopathie (HCM), waarvan bekend is dat deze aandoening
zich met enige regelmaat anders presenteert bij Afro-Amerikaanse mensen dan bij Kaukasische
patiénten. Voor dit voorbeeld gaan we ervan uit dat deze software daadwerkelijk veel beter is dan
bestaande diagnostische middelen en dat patiéntengroepen niet adequaat behandeld kunnen
worden met commercieel beschikbare medische hulpmiddelen (een eis onder de MDR voor in-huis
ontwikkelde medische hulpmiddelen).
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Als een zorginstelling een Al-systeem in huis ontwikkelt, dan wordt deze Al eigenlijk altijd getraind
met in-huis beschikbare data. Indien de Al bijvoorbeeld in een ziekenhuis ontwikkeld is dat een veel
kleinere Afro-Amerikaanse patiéntengroep heeft dan een Kaukasische patiéntengroep, dan zou de
Al een bias kunnen ontwikkelen en eventuele symptomen bij de Afro-Amerikaanse patiénten
kunnen missen dan wel verkeerd kunnen interpreteren. De patiéntengroep is als zodanig dan wel
representatief voor het desbetreffende ziekenhuis, maar kan desondanks wel tot
vooringenomenheid en nadelige gevolgen voor de betrokken patiénten leiden doordat het Al-
systeem ongewild discrimineert. Het is voor het ziekenhuis in kwestie echter in het algemeen lastig
om externe data te verkrijgen om het Al-systeem op aanvullende data te trainen. Waar dit wel
mogelijk is, bestaan de nodige beperkingen op grond van de AVG, omdat daarvoor veelal bijzondere
persoonsgegevens nodig zullen zijn.

Daar komt nog bij dat de technische documentatievereisten onder artikel 5 lid 5 MDR en IVDR
enerzijds en de Al Act anderzijds uiteenlopen. Dit hangt samen met het verschil in doelstelling
tussen de verordeningen en het type producten dat zij bestrijken. Zo vereist de MDR met het oog op
de documentatie van in-huis ontwikkelde medische hulpmiddelen:

“de zorginstelling stelt documentatie op met uitleg over de productiefaciliteit en het
productieproces, het ontwerp en de prestatiegegevens van de hulpmiddelen, met inbegrip
van het beoogde doeleind, die voldoende gedetailleerd is om de bevoegde autoriteit in staat
te stellen te beoordelen of er wordt voldaan aan de algemene veiligheids- en prestatie-eisen

van bijlage | bij deze verordening”.>®

De IVDR vereist met het oog op documentatie

“wat betreft hulpmiddelen die overeenkomstig de regels van bijlage VIl in klasse D zijn
ingedeeld, stelt de zorginstelling documentatie op met uitleg over de productiefaciliteit en
het productieproces, het ontwerp en de prestatiegegevens van de hulpmiddelen, met
inbegrip van het beoogde doeleind, die voldoende gedetailleerd is om de bevoegde autoriteit
in staat te stellen te beoordelen of er wordt voldaan aan de algemene veiligheids- en
prestatie-eisen van bijlage | bij deze verordening. De lidstaten kunnen deze bepaling ook
laten gelden voor hulpmiddelen die overeenkomstig de regels van bijlage Vil in klasse A, B
of C zijn ingedeeld.”*®

De Al Act vereist daarentegen:

“De technische documentatie van een Al-systeem met een hoog risico wordt opgesteld
voordat dit systeem in de handel wordt gebracht of in gebruik wordt gesteld, en wordt
geactualiseerd. De technische documentatie wordt op zodanige wijze opgesteld dat wordt
aangetoond dat het Al-systeem met een hoog risico in overeenstemming is met de eisen van
deze afdeling en dat nationale bevoegde autoriteiten en aangemelde instanties over de
noodzakelijke, op heldere en begrijpelijke wijze gestelde informatie beschikken om de
overeenstemming van het Al-systeem met deze voorschriften te kunnen beoordelen. De
documentatie omvat ten minste de in bijlage IV uiteengezette elementen. Kmo’s, met
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inbegrip van start-ups, kunnen de elementen van de in bijlage 1V gespecificeerde technische
documentatie op vereenvoudigde wijze verstrekken. Daartoe stelt de Commissie een
vereenvoudigd formulier voor technische documentatie op dat is afgestemd op de behoeften
van kleine en micro-ondernemingen. Kmo’s, met inbegrip van start-ups, die ervoor kiezen de
in bijlage 1V vereiste informatie op vereenvoudigde wijze te verstrekken, gebruiken het in dit
lid bedoelde formulier. Aangemelde instanties aanvaarden het formulier met het oog op de
conformiteitsbeoordeling.”®

Waar voor de MDR en IVDR voor in-huis ontwikkelde medische hulpmiddelen dus alleen maar
duidelijk moet worden gemaakt waarom een patiéntengroep niet voldoende geholpen kan worden
met een commercieel product en moet worden inzichtelijk gemaakt dat aan de algemene
veiligheids- en prestatie-eisen, vereist de Al Act een volledige technische documentatie, met daarin
onder meer ook diepgaande informatie over de monitoring, werking en controle van het Al-
systeem.®! De MDR en IVDR beperken juist in het belang van de goede zorgverlening aan specifieke
patiéntengroepen de eisen die aan de technische documentatie wordt gesteld. Er bestaat hier dus
een duidelijk tegenstelling die voortkomt uit de verschillende doeleinden. Er is geen mogelijkheid
voor versimpelde documentatie onder de Al Act. De Al Act kent in artikel 11 lid 2 wel een speciale
regeling ter voorkoming van dubbele sets technische documentatie, maar die bepaling regelt
uitsluitend integratie van de verschillende technische documentatie in een enkel document en kent
geen hiérarchieregeling. Dit artikel vormt hier dus geen oplossing voor deze documentatiedisbalans.

Daarnaast bevat bijlage IV Al Act, waarin de eisen aan de technische documentatie voor het Al-
systeem worden uitgewerkt, de eis dat de technische documentatie uitdrukkelijk beschrijft wat de
gebruikers aan gebruikersinterface zullen tegenkomen.®? Vereist wordt dat de technische
documentatie “gebruiksinstructies voor de gebruiksverantwoordelijke en een basisbeschrijving van
de gebruikersinterface die aan de gebruiksverantwoordelijke wordt verstrekt, indien van
toepassing.”® Alhoewel geen onmogelijkheid, zou het wel vreemd zijn dat de Al Act voor
hulpmiddelen die aan een versimpeld regime onderhevig zijn vereist dat zij voor zichzelf zijnde de
aanbieder-gebruiker en aanbieder tegelijkertijd aan deze verplichtingen moeten voldoen. Wij raden
derhalve uitdrukkelijk aan om een standpunt in te nemen over de vraag of in-huis ontwikkelde
medische hulpmiddelen kwalificeren als hoog-risico Al systemen onder de Al Act, en zo ja, hoe de
ontwikkelaars daarvan om dienen te gaan met de eisen van de Al Act rond technische
documentatie.

4.9 Kwaliteitssystemen

Zowel de Al Act (artikel 17) als de MDR en IVDR (artikel 10 lid 9 MDR en artikel 10 lid 8 IVDR)
verplichten het opzetten en in stand houden van een kwaliteitsbeheerssysteem/
kwaliteitsmanagement systeem. We gaan er in deze vanuit dat deze verschillen in terminologie geen
inhoudelijke reden kent. Artikel 17 lid 3 Al Act stelt dat aanbieders van Al-systemen met een hoog
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risico die onderworpen zijn aan verplichtingen met betrekking tot kwaliteitsbeheersystemen of een
gelijkwaardige functie uit hoofde van het desbetreffende sectorale Unierecht, de eisen die artikel 17
Al Act stelt aan de inhoud van het kwaliteitsbeheerssysteem kunnen integreren in de op grond van
dat recht vastgestelde kwaliteitsbeheersystemen. Met andere woorden, de aanbieder van een Al-
systeem onder de Al Act dat tevens een medisch hulpmiddel is onder de MDR of IVDR, mag zijn
kwaliteitsbeheerssysteem onder de Al Act integreren in het kwaliteitsmanagementsysteem onder
de MDR of IVDR. Het is daarvoor wel noodzakelijk om te beoordelen of dat de eisen die de
voornoemde verordeningen stellen aan de respectievelijke systemen haalbaar zijn. Alhoewel er een
aanzienlijke overlap bestaan tussen de eisen aan het kwaliteitsbeheerssysteem onder de Al Act en
de kwaliteitsmanagementsystemen onder de MDR en IVDR, bestaat er toch ook een belangrijk
verschil dat ontstaat door de uiteenlopende scopes van de diverse verordeningen. Artikel 17 lid 1
onder f Al Act stelt dat de kwaliteitsbeheerssystemen onder meer “systemen en procedures voor
databeheer, met inbegrip van dataverwerving, -verzameling, -analyse, -labeling, -opslag, -zuivering,
-aggregatie en -behoud en datamining en eventuele andere operaties met betrekking tot de data die
worden uitgevoerd voorafgaand aan en met het oog op het in de handel brengen of in gebruik
stellen van Al-systemen met een hoog risico” moeten bevatten. Dat is ook logisch, omdat het
verwerken van data voor een Al-systeem essentieel is.

De focus van het kwaliteitsmanagementsysteem onder de MDR en IVDR richt zich veeleer op
technische en klinische veiligheid van het medisch hulpmiddel. Het lijkt niet onmogelijk om dit met
elkaar in overeenstemming te brengen, maar daarvoor lijkt het wel noodzakelijk dat er goede
richtsnoeren beschikbaar komen over hoe de kwaliteitssystemen onder de respectievelijke
verordeningen zich tot elkaar verhouden. Dit geldt ook voor andere aspecten met betrekking tot
kwaliteitssystemen onder de MDR en IVDR enerzijds en de Al Act anderzijds, zelfs indien zij op het
eerste oog lijken te overlappen, omdat de Al Act en de MDR/IVDR nu eenmaal essentieel
uiteenlopen met betrekking tot hoe allerlei concepten zijn ingericht. Denk hierbij bijvoorbeeld aan
de verschillende interpretatie van het begrip incident (meer gedetailleerd besproken verderop in dit
advies) en de daaraan gerelateerde meldplichten waarin bijvoorbeeld geen overlap bestaat. Dat is
ingewikkeld nu de Al Act vereist dat het kwaliteitssysteem procedures heeft voor het melden van
ernstige incidenten en procedures voor communicatie met toezichthouders® en de MDR en IVDR
eveneens.®® Goede richtsnoeren waarin uitdrukkelijk uiteen wordt gezet hoe deze integratie
praktisch kan plaatsvinden zijn derhalve aan te raden.

4.10 Vereenvoudiging regime kwaliteitssystemen voor micro-ondernemingen

Artikel 63 Al Act kent een mogelijkheid voor micro-ondernemingen om af te wijken van de Al Act
met betrekking tot de eisen van het kwaliteitssysteem, waartoe de Europese Commissie
richtsnoeren zal ontwikkelen. Daarnaast bevat artikel 11 lid 1 Al Act een versimpeld regime voor
kleine en micro-ondernemingen met betrekking tot de technische documentatie. Waar de
betrokken Al-systemen tevens medische hulpmiddelen onder de MDR/IVDR zijn moet voorkomen

64 Artikel 17 lid 1 Al Act
65 Artikel 10 lid 9 MDR en artikel 10 lid 8 IVDR
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worden dat de door dit versimpelde regime toegestane vereenvoudiging onder de Al Act afdoet aan
het voldoen aan eisen van de MDR en IVDR.

Weliswaar stelt het tweede lid van artikel 63 dat het eerste lid van dit artikel niet mag worden
begrepen als vrijstelling van andere verplichtingen onder de MDR. Uitdrukkelijk stelt het tweede lid
van artikel 63 Al Act dat het eerste lid geen vrijbrief is om af te wijken van andere wettelijke
verplichtingen onder de Al Act, maar dat betekent nog niet dat dit artikel niet tot strijd kan leiden
met harmonisatiewetgeving zoals de MDR of IVDR. Dergelijke strijd is niet ondenkbaar.

De Al Act mag dan wel versimpelde documentatie en vereenvoudigde kwaliteitssystemen toestaan,
maar de MDR en IVDR kennen geen soortgelijke uitzondering omdat de beheersing van de veiligheid
en prestaties niet af mag hangen van de grootte van de fabrikant. De MDR en IVDR vereisen juist
een volledig, robuust kwaliteitsmanagementsysteem en technische documentatie. Het toepassen
van artikel 63 Al Act kan daarmee leiden tot minder veilige procedures voor risicobeheer,
ontwerpcontrole en incidentenrapportage van systemen die ook een medisch hulpmiddel zijn. Het is
derhalve essentieel dat de richtsnoeren van de Europese Commissie hier uitdrukkelijk bij stilstaan.
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5. Klinisch onderzoek

5.1 Klinisch onderzoek onder de Al Act

Onder de MDR is klinisch onderzoek een essentiéle stap voor het in de handel brengen van een
grote groep medische hulpmiddelen (en in beginstel verplicht voor implanteerbare hulpmiddelen en
klasse lll hulpmiddelen®®).%” Ditzelfde geldt voor prestatiestudies onder de IVDR.® Dit
wetenschappelijk onderzoek is noodzakelijk om klinisch bewijs te verzamelen om te bewijzen dat
het medisch hulpmiddel voldoet aan de prestatie en evaluatie-eisen die de MDR en IVDR stellen.
Alhoewel er ook sprake kan zijn van post-market onderzoek, regelen de MDR en IVDR uitdrukkelijk
pre-market onderzoek.

De Al Act kent geen gelijkwaardig systeem van pre-marktonderzoek. Overweging 25 Al Act stelt:

“Bovendien moet ervoor worden gezorgd dat deze verordening geen andere gevolgen heeft
voor wetenschappelijke onderzoeks- en ontwikkelingsactiviteiten met betrekking tot Al-
systemen of -modellen voordat zij in de handel worden gebracht of in gebruik worden
gesteld. Wat productgericht onderzoek en test- en ontwikkelingsactiviteiten met betrekking
tot Al-systemen of -modellen betreft, mogen de bepalingen van deze verordening ook niet
van toepassing zijn voordat die systemen en modellen in gebruik worden gesteld of in de
handel worden gebracht. Die uitsluiting doet geen afbreuk aan de verplichting om aan deze
verordening te voldoen wanneer een Al-systeem dat onder het toepassingsgebied van deze
verordening valt, in de handel wordt gebracht of in gebruik wordt gesteld als gevolg van
dergelijke onderzoeks- en ontwikkelingsactiviteiten, noch aan de toepassing van bepalingen
inzake Al-testomgevingen voor regelgeving en testen onder reéle omstandigheden.
Onverminderd de uitsluiting van Al-systemen die specifiek zijn ontwikkeld en in gebruik
gesteld met wetenschappelijk onderzoek en ontwikkeling als enig doel, moet elk ander Al-
systeem dat voor de uitvoering van onderzoeks- en ontwikkelingsactiviteiten kan worden
gebruikt, onderworpen blijven aan de bepalingen van deze verordening. Alle onderzoeks- en
ontwikkelingsactiviteiten moeten in elk geval worden uitgevoerd met inachtneming van de
erkende ethische en beroepsnormen voor wetenschappelijk onderzoek, en in
overeenstemming met het toepasselijke Unierecht.” (Onderstrepingen door auteurs.)

Dit is vervolgens uitgewerkt in artikel 2 lid 8 Al Act:

“Deze verordening is niet van toepassing op onderzoeks-, test- of ontwikkelingsactiviteiten
met betrekking tot Al-systemen of Al-modellen voor zij in de handel worden gebracht of in
gebruik worden gesteld. Dergelijke activiteiten worden uitgevoerd in overeenstemming met
het toepasselijke Unierecht. Testen onder reéle omstandigheden vallen niet onder die

uitsluiting.” (Onderstreping en vet gedrukt door auteurs.)

66 Uitgezonderd de situaties beschreven in artikel 61 lid 6 MDR
67 Artikel 61 lid 4 MDR
68 Artikel 56 lid 4 IVDR
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Bij eerste lezing lijkt deze bepaling te suggereren dat pre-market onderzoek van medische
hulpmiddelen die ook Al-systemen zijn uitsluitend gebaseerd moet worden op de MDR en IVDR.
Testen in een klinische context, zowel onder de MDR als onder de IVDR in de context van een
prestatiestudie is bij uitstek testen in realistische omstandigheden, maar met een uitdrukkelijk
ander doel dan uiteengezet in de uitzondering van artikel 2 lid 8 Al Act. Bij het uitvoeren van
klinische onderzoeken en prestatiestudies wordt bij uitstek gekeken naar de inzet van een medisch
hulpmiddel buiten een gesimuleerde omgeving (notabene in de context van een prestatiestudie
onder de IVDR is het inzetten een laboratorium géén gesimuleerde omgeving), omdat het medisch
hulpmiddel wordt toegepast op patiénten die daadwerkelijk aan de aandoening, ziekte, of het
gebrek lijden waarvoor het medisch hulpmiddel bedoeld is. Daarbij wordt bij veel soorten
onderzoek met medische hulpmiddelen uitdrukkelijk gekeken naar de risico’s en baten van het
medisch hulpmiddel.®® Dit betekent dat het uitvoeren van klinisch onderzoek en prestatiestudies in
het geval van medische hulpmiddelen niet zonder meer onder de uitzondering in voor het uitvoeren
van onderzoek van artikel 2 lid 8 Al Act vallen. Dit artikel gaat immers uitdrukkelijk om het testen
van het Al-systeem en niet om het medisch hulpmiddel. Maakt een Al-systeem onderdeel uit van
een medisch hulpmiddel in de vorm van een component of module, dan kan bij het uitvoeren van
onderzoek naar het effect van het volledige medische hulpmiddel niet worden gesteld dat er sprake
is van onderzoeksactiviteiten met betrekking tot het Al-systeem of de Al-modellen. We raden aan
om in richtsnoeren uitdrukkelijk uit te werken hoe artikel 2 lid 8 Al Act geinterpreteerd moet
worden met daarbij de verduidelijking dat onderzoek met in-vitro diagnostica en medische
hulpmiddelen die worden gebruikt in pre-market onderzoek onder de MDR en IVDR buiten de scope
van de Al Act vallen.

De uitzondering van artikel 2 lid 8 Al Act kan, evenmin gelden voor medische hulpmiddelen die ook
Al-systemen zijn en die nadat ze in de handel zijn gebracht of in gebruik zijn gesteld, worden
onderzocht op toepasbaarheid voor nieuwe toepassingen. Hierbij kan bijvoorbeeld gedacht worden
aan een Al-systeem dat door de fabrikant bedoeld is voor detectie van retinopathie, maar dat ook
ingezet blijkt te kunnen worden voor andere oogaandoeningen zoals bijvoorbeeld
maculadegeneratie. Hetzelfde geldt voor ander onderzoek nadat het Al-systeem, waaronder
onderzoek in het kader van post-market surveillance (hierna: PMS), dat betrekking heeft op het
uitvoeren van onderzoek in een klinische setting. In het hiernavolgende zullen we uitdrukkelijk op
deze situatie inzoomen.

5.2 Sandboxes in relatie tot klinisch onderzoek onder de MDR en prestatieonderzoek
onder de IVDR

De Al Act stelt regels voor testomgevingen (zogeheten “sandboxes”). Deze zijn echter niet ingericht
om op wetenschappelijke grondslag onderzoek te doen op patiénten, maar veeleer kunstmatige
systemen. Deze sandboxes zijn onder meer bestemd voor het testen van Al-systemen die bestemd
zijn om een aanzienlijk algemeen belang te borgen op het gebied van bijvoorbeeld openbare
veiligheid en volksgezondheid, waaronder ook het opsporen, diagnosticeren, voorkomen, bestrijden

69 Zie artikel 61 en 62 MDR en artikel 56 en 57 IVDR
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en behandelen van ziektes.”® Artikel 59 Al Act, waarin geregeld is dat de sandboxes in elk geval
bestemd zijn voor het testen van medische Al-systemen, is eigenlijk gericht op het verder verwerken
van bijzondere persoonsgegevens en is nog onduidelijk op grond van welke voorwaarden toegang
wordt verleend tot de sandboxes.”" Hiervoor moet de Europese Commissie nog een
uitvoeringshandeling vaststellen, dus technisch gezien zou zij ook kunnen besluiten medische
hulpmiddelen die ook Al-systemen te zijn buiten de reikwijdte van artikel 58 lid 1 Al Act te houden.
Dat is echter niet aannemelijk, gelet op het feit dat de overwegingen bij de Al Act uitdrukkelijk
opmerken:

“Het is passend dat de Commissie voor zover mogelijk de toegang tot test- en
experimenteerfaciliteiten vergemakkelijkt voor instanties, groepen of laboratoria die
overeenkomstig relevante harmonisatiewetgeving van de Unie zijn opgericht of erkend en
die taken uitvoeren in het kader van de conformiteitsbeoordeling van producten of
apparaten die onder die harmonisatiewetgeving van de Unie vallen. Dit is met name het
geval voor deskundigenpanels, deskundige laboratoria en referentielaboratoria op het
gebied van medische hulpmiddelen overeenkomstig de Verordeningen (EU) 2017/745 en
(EU) 2017/746.”72

Dergelijk onderzoek in een sandbox volstaat op dit moment echter sowieso niet om te kunnen
spreken van onderzoek in de zin van de MDR en IVDR, waarbij daadwerkelijk klinisch bewijs uit
klinisch onderzoek noodzakelijk is om de klinische prestaties van het hulpmiddel aan te tonen.”
Wellicht dat dit anders wordt bij inwerkingtreding van de EHDS Act, maar ook aan de EHDS Act
kleven nog de nodige onduidelijkheden en kritiekpunten ten aanzien van haar inzetbaarheid voor de
ontwikkeling van medische hulpmiddelen.”* Omdat dit buiten de scope van dit advies valt, zullen wij
dit voor nu echter niet nader bespreken.

Nadat een medisch hulpmiddel of een IVD op de markt is gebracht moet de klinische evaluatie up-
to-date worden gehouden, waarvoor post-market clinical-follow-up data vereist is. Deze data
worden veelal verzameld in de vorm van klinisch onderzoek. Dat kan niet opgelost worden door
deskundigenpanels, deskundige laboratoria en referentielaboratoria. Om deze reden zullen we
hierna kijken naar de mogelijkheid van “real world testing” van medische hulpmiddelen die ook als
Al-systeem kwalificeren.

5.3 Real world testing

Artikel 60 Al Act regelt de mogelijkheid om “onder reéle omstandigheden” buiten de sandboxes Al-
systemen te testen. Dit kunnen ook Al-systemen zijn die nog niet in de handel of in gebruik zijn

70 Artikel 59 aanhef en lid 1 onder a Al Act

71 Artikel 58 lid 1 Al Act

72 Qverweging 147 Al Act

73 Artikel 61 lid 1 en 4 MDR en artikel 56 lid 3 en 4 IVDR

74 De auteurs merken op dat de finale tekst van de EHDS Act echter nog niet beschikbaar is op het moment dat dit advies
wordt afgerond en dat ten aanzien van de inzetbaarheid nog geen finale conclusies te trekken zijn. De opmerkingen
daaromtrent van de auteurs zijn dan ook gebaseerd op de conceptteksten die onderwerp zijn geweest van het
wetgevingsproces.
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genomen, gelet op de verwijzing naar aanbieders of potentiéle aanbieders van specifieke Al-
systemen, al lijkt dit te botsen met de uitzondering van artikel 2, achtste lid van de Al Act.

Artikel 60 lid 1 Al Act stelt in de derde alinea vervolgens dat het eerste lid geen afbreuk doet “aan
Unie- of nationale wetgeving voor het testen onder reéle omstandigheden van Al-systemen met een
hoog risico die verband houden met producten die onder de in bijlage | vermelde
harmonisatiewetgeving van de Unie vallen”. Het is echter de vraag of deze uitzondering volstaat
voor het verrichten van post-market klinisch onderzoek onder de MDR en prestatieonderzoek IVDR,
nu het medisch hulpmiddel in kwestie ook een Al-systeem bevat. Testen onder reéle
omstandigheden is namelijk een begrip dat niet in de MDR en IVDR voorkomt. Bovendien is het
testen in reéle omstandigheden onder de Al Act echt een ander type testen dan klinisch onderzoek
en prestatiestudies, omdat het doel verschilt van het onderzoek uitdrukkelijk verschilt van het doel
van onderzoek onder de MDR en IVDR. Tegelijkertijd is voor onderzoek met medische hulpmiddelen
en IVDs vereist dat dit onderzoek wordt uitgevoerd onder zo realistisch mogelijke klinische
omstandigheden, ook indien dat onderzoek post-market plaatsvindt. Zoals gezegd, voor een
aanzienlijke groep medische hulpmiddelen is het uitvoeren van klinisch onderzoek in de klinische
praktijk een essentieel vereiste voor het doorlopen van een conformiteitsbeoordeling en het op de
markt brengen van het medisch hulpmiddel. ”®

Testen onder reéle omstandigheden onder de Al Act heeft als doel om “betrouwbare en robuuste
gegevens te verkrijgen, en te beoordelen en te verifiéren of het Al-systeem overeenstemt met de
voorschriften van deze verordening”.”® Dat kan dus niet plaatsvinden onder de MDR of IVDR, die
daar niet op zijn ingericht. In plaats daarvan moet dergelijk onderzoek wel onder de Al Act worden
uitgevoerd, al dan niet in de setting van een klinisch onderzoek of een prestatiestudie. Bovendien
valt niet uit te sluiten dat een ziekenhuis bijvoorbeeld een in-huis ontwikkeld medisch hulpmiddel
zou willen testen voorafgaand aan het inzetten in haar ziekenhuis, buiten de context van een
klinisch onderzoek. Daarnaast zou dat natuurlijk ook het geval kunnen zijn bij een aangekocht
medisch hulpmiddel. Denk daarbij bijvoorbeeld aan software voor het bepalen van infectierisico op
specifieke afdelingen en ruimten in een ziekenhuis of aan software voor het diagnosticeren van zeer
zeldzame tropische bacteriéle infecties op basis van bloedmonsters. Indien dit soort software Al-
systemen bevat, zou in dat geval sprake zijn van real world testing. Dit testen vindt bij een
aangekocht medisch hulpmiddel dan plaats nadat er klinisch onderzoek en een
conformiteitsbeoordeling heeft plaatsgevonden.

De mogelijkheid tot testen onder reéle omstandigheden bestaat echter alleen voor Al-systemen die
vermeld zijn in bijlage Il Al Act. Onder bijlage Ill Al Act wordt onder de categorie ‘toegang tot en
gebruik van essentiéle particuliere en publieke diensten en uitkeringen’ onder meer de volgende
aan de zorg gerelateerde Al-systemen verstaan:

“Al-systemen die bedoeld zijn om door of namens overheidsinstanties te worden gebruikt om
te beoordelen of natuurlijke personen in aanmerking komen voor essentiéle

75 Artikel 61 lid 1 en 4 MDR en artikel 56 lid 3 en 4 IVDR
76 Artikel 3 lid 57 Al Act
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overheidsuitkeringen en -diensten, waaronder gezondheidsdiensten, of om dergelijke

uitkeringen en diensten te verlenen, te beperken, in te trekken of terug te vorderen”,””

En

“Al-systemen die bedoeld zijn om noodoproepen van natuurlijke personen te evalueren en te
classificeren of om te worden gebruikt voor het inzetten of het bepalen van prioriteiten voor
de inzet van hulpdiensten, onder meer van politie, brandweer en ambulance, alsook van

systemen voor de triage van patiénten die dringend medische zorg behoeven.””®

Het merendeel van de medische hulpmiddelen die ook kwalificeren als Al-systemen en die in de
zorg worden ingezet vallen echter niet onder bijlage Ill, wat betekent dat zij ook niet in aanmerking
komen voor real world testing. Dit gaat dus voor een aantal contexten leiden tot onuitvoerbaarheid
van het benodigde onderzoek in de praktijk. Voor de volledigheid verwijzen we terug naar onze
eerdere opmerking over de definitie van overheidsinstantie in het licht van artikel 6 van de Al Act,
wat ook voor deze bepaling relevantie heeft.

Artikel 112 lid 10 Al Act staat de Europese Commissie toe om voorstellen te doen om de Al Act aan
te passen, met name rekening houdend met het effect van Al-systemen op onder meer gezondheid.
De auteurs van dit advies raden het ministerie van VWS met klem aan om erop aan te sturen dat de
Europese Commissie van deze mogelijkheid zo snel mogelijk gebruik gaat maken om te voorkomen
dat onderzoek met Al-systemen die tevens een medisch hulpmiddel zijn geblokkeerd wordt. Dit is
eenvoudig op te lossen door onderzoek met Al-systemen die medische hulpmiddelen zijn aan de lijst
van bijlage Il Al Act of door bij de MDCG te benadrukken dat het noodzakelijk is om uitdrukkelijk in
richtsnoeren op te nemen dat de derde alinea van artikel 60 lid 1 Al Act uitdrukkelijk inhoudt ook
betrekking heeft op klinisch onderzoek onder de MDR en prestatieonderzoek onder de IVDR.

Het feit dat de MDR en IVDR vereisen dat medische hulpmiddelen in een klinische omgeving
onderzocht worden, betekent zoals gezegd dat zij bij uitstek moeten plaatsvinden buiten sandbox-
achtige constructies. Het gevolg daarvan is dat een medisch hulpmiddel dat ook een Al-systeem is te
allen tijde getest moet worden in een zorgcontext. Het is echter de vraag - gezien het voorgaande -
of dat ook verstaan mag worden onder het testen onder reéle omstandigheden in de zin van de Al
Act.

5.4 Bevolkingsonderzoek

Het feit dat de Al Act real world testing uitsluit behalve voor specifieke typen Al, heeft ook directe
gevolgen voor bevolkingsonderzoeken. Een Al-systeem kan relevant zijn bij het uitvoeren van het
bevolkingsonderzoek, om bijvoorbeeld CT-scans of mammografieén te analyseren. Er kan gebruik
worden gemaakt van al op de markt gebrachte Al-systemen, maar eventueel ook van experimentele
Al-systemen. In dat laatste geval licht in de lijn der verwachting dat eerst een
proefbevolkingsonderzoek plaatsvindt alvorens een voltallig bevolkingsonderzoek wordt uitgerold.
Proefbevolkingsonderzoek betreft een, veelal experimentele, versie van bevolkingsonderzoek om te
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beoordelen of grootschalig bevolkingsonderzoek technisch, logistiek en medisch uitvoerbaar is. Een
bekend voorbeeld van een proefbevolkingsonderzoek betreft het NIPT programma tussen 2017 en
2023 waarin door middel van bloedonderzoek van de moeder het genoom van de foetus werd
bepaald om te onderzoeken of het ongeboren kind het syndroom van Down, Edwards of Patau
heeft. Een proefbevolkingsonderzoek met een Al vereist net als gewoon klinisch en
prestatieonderzoek real world testing op echte patiénten/proefpersonen en kan per definitie niet in
een nagebootste omgeving worden uitgevoerd. Weliswaar zondert de Al Act ook “research use
only” Al-systemen uit van haar reikwijdte,’”® maar veel Al-systemen zullen niet specifiek ontworpen
zijn voor het uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek en bestemd zijn om (uiteindelijk) ook
vervolgens ingezet te worden voor andere doeleinden. De werkzaamheid van deze medische
hulpmiddelen met Al is bovendien onderwerp van het proefbevolkingsonderzoek en kan derhalve
niet kwalificeren als research use only.

Daarnaast bestaat ook het probleem met het uitvoeren van proefbevolkingsonderzoek met een
experimenteel Al-systeem zoals al uiteengezet in de voorgaande paragrafen. Omdat onderzoek in
een real world setting niet uitgezonderd is van de reikwijdte van de Al Act onder artikel 2 lid 8 Al Act
moet het Al-systeem in kwestie voldoen aan alle eisen van de Al Act en dus een
conformiteitsbeoordeling ondergaan voordat het in gebruik kan worden genomen in de context van
een proefbevolkingsonderzoek. Let wel, dit gaat specifiek over de conformiteitsbeoordeling onder
de Al Act. Immers, het uitvoeren van klinisch onderzoek onder de MDR of een prestatiestudie onder
de IVDR zijn pas mogelijk na real world testing tijdens een medisch-wetenschappelijk onderzoek met
patiénten, wat met zich brengt dat het tegelijkertijd uitvoeren van een conformiteitsbeoordeling
onder de Al Act en de MDR/IVDR niet mogelijk zal zijn, ondanks dat deze beoordeling als één
conformiteitsbeoordeling door één aangemelde instantie uitgevoerd kan worden. We raden het
ministerie van VWS met klem aan hier op Europees niveau over in gesprek te gaan.

79 Artikel 8 lid 2 Al Act
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6. AVG-compliance

Het draaien en gebruiken van Al-systemen vereist grote hoeveelheden data. Voor zover daarvoor
herleidbare of indirect herleidbare persoonsgegevens nodig zijn, geldt ten aanzien van die
persoonsgegevens uiteraard de AVG. Bij medische hulpmiddelen die tevens Al-systemen onder de Al
Act zijn is het onvermijdelijk dat persoonsgegevens verwerkt worden omdat ten minste voor het
inzetten van het Al-systeem voor de zorgverlening aan individuele patiénten steeds de uitkomst
herleidbaar zal moeten zijn tot die specifieke individuele patiént. Dat betekent dat ook de data
waarmee het Al-systeem gevoed wordt voor dat specifieke doel kwalificeren als persoonsgegevens.

Bijlage V Al Act vereist dat in de conformiteitsverklaring van elk Al-systeem dat het verwerken van
persoonsgegevens met zich brengt een uitdrukkelijke verklaring bevat dat de verwerking
conformeert aan niet alleen de AVG, maar ook aan Verordening (EU) 2018/1725 (hierna: EU-AVG)
en Richtlijn (EU) 2016/680 (hierna: Richtlijn Politiegegevens).°

De EU-AVG stelt regels voor de bescherming van persoonsgegevens bij de verwerkingen van
instellingen, organen en instanties van de Unie. De Richtlijn Politiegegevens ziet op de bescherming
van persoonsgegevens in verband met verwerkingen van bevoegde autoriteiten met het oog op de
voorkoming, het onderzoek, de opsporing en vervolging van strafbare feiten of de tenuitvoerlegging
van straffen, en betreffende het vrije verkeer van die gegevens. De EU-AVG geldt, zoals de naam ook
al aangeeft, voor gegevensverwerkingen door en -uitwisseling tussen EU-instellingen, organen en
instanties. Het is derhalve niet mogelijk voor Al-systemen compliance met deze verordening te
verklaren, tenzij zij daadwerkelijk worden ingezet voor gegevenswerking en uitwisseling op het
niveau van de Europese organen, entiteiten en instellingen. Dit zal is zeer onwaarschijnlijk in het
geval van medische hulpmiddelen die Al bevatten. De Richtlijn Politiegegevens moet, omdat het een
richtlijn betreft, door lidstaten worden omgezet in nationale wetgeving. Het is derhalve niet eens
mogelijk om als commercieel bedrijf op enige wijze compliant te zijn met deze richtlijn, noch los van
het feit dat ook het onderwerp van deze richtlijn geen enkele betrekking heeft op het verwerken
van persoonsgegevens door Al-systemen die bijvoorbeeld in medische hulpmiddelen zijn
opgenomen. Voor de volledigheid merken de auteurs van dit advies op dat dit ook zal gelden voor
andere privaat ingezette Al-systemen in Nederland. Het is niet mogelijk om inhoudelijk te stellen dat
een product compliant is met richtlijnen en verordeningen die geen enkele relevantie hebben voor
het desbetreffende product nog betrekking hebben op de aanbieder en/of gebruiker van het Al-
systeem. De enige wijze waarop dit kan worden opgelost is door te stellen dat de compliance van
het hulpmiddel met de AVG bestaat uit het niet onderhevig zijn aan de verplichtingen van deze
verordening en richtlijn.

Het verklaren dat een medisch hulpmiddel dat Al bevat of een willekeurig ander Al-systeem volledig
voldoet aan de AVG is eveneens inhoudelijk onmogelijk. Ten eerste legt de AVG eisen op aan
partijen (verwerkingsverantwoordelijke dan wel verwerker) en niet aan systemen. Het is derhalve
feitelijk niet mogelijk om te stellen dat het systeem voldoet aan de AVG. De AVG is namelijk geen
productverordening. Verklaren dat de aanbieder die het product in de handel brengt voldoet aan de
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eisen van de AVG zou wel mogelijk zijn met het oog op trainen van het Al-systeem, maar is
irrelevant voor elke gegevensverwerking door middel van het systeem die niet door de aanbieder
wordt uitgevoerd, maar door een gebruiker (waarbij de aanbieder geen toegang heeft tot de
persoonsgegevens). Bovendien is een dergelijk statement niet in lijn met de voornoemde eis in
Bijlage V Al Act dat zich uitdrukkelijk op het product richt (wat uiteraard ook het doel is van een
conformiteitsverklaring).

Ten tweede is het ook niet mogelijk om compliance met de AVG te verklaren, omdat de AVG voor
een groot deel bestaat uit open normen, zoals onder meer de verwerkingsbeginselen van artikel 5
AVG, die de kern van de AVG vormen en de beveiligingseisen van artikel 32 AVG of vereisen een
uitdrukkelijke beoordeling van en invulling door de verwerkingsverantwoordelijke, zoals de keuze
tussen verwerkingsgrondslagen van artikel 6 AVG en het “passende gegevensbeschermingsbeleid”
van artikel 24 lid 2 AVG. Uiteraard geldt dit niet voor alle bepalingen van de AVG (bijvoorbeeld de
informatieverplichtingen van artikelen 13 en 14 AVG laten aanmerkelijk minder ruimte), maar
kernbepalingen zijn voor een aanzienlijk gedeelte wel open voor interpretatie en keuzes. Compliant
zijn met de AVG betekent het opstellen van eigen beleid en het maken van keuzes door de
verwerkingsverantwoordelijke. De verwerkingsverantwoordelijke streeft daarbij natuurlijk naar
compliance met de eisen en beginselen van de AVG, maar duidelijk mag zijn dat het naleven van de
AVG absoluut geen ‘tick the box exercise’ is, zoals ook de vele verduidelijkende rechtspraak over
soms zeer essentiéle beginselen van de AVG getuigd. Een mooi voorbeeld daarvan is de recente
uitspraak van het Hof van Justitie van de Europese Unie over de normuitleg van de Autoriteit
Persoonsgegevens inzake gerechtvaardigd belang en de daaraan verbonden discussie of de
verwerkingsgrondslag gerechtvaardigd belang wel of niet gebruikt kan worden om
persoonsgegevens te verwerken voor een commercieel belang.8! Het in algemene zin naar waarheid
verklaren dat aan alle eisen van de AVG voldaan wordt is dus inhoudelijk discutabel. Nota bene,
compliance van de aanbieder van een medisch hulpmiddel met de AVG zegt uiteraard niets over
AVG-compliant gebruik door gebruikers.

Er is nog een derde punt dat vragen oproept aan de eis dat de conformiteitsverklaring een
verklaring van compliance met de AVG inhoudt: namelijk het feit dat deze eis in de
conformiteitsverklaring wordt opgenomen. Artikel 47 lid 3 Al Act stelt dat indien een hoog risico Al-
systeem onder andere harmonisatiewetgeving valt die ook een conformiteitsverklaring vereist, ten
aanzien van dat medisch hulpmiddel een enkele conformiteitsverklaring wordt opgesteld voor alle
op het Al-systeem toepasselijke Uniewetgeving. Dit betekent dat een fabrikant van een medisch
hulpmiddel niet alleen aan de eisen van de MDR/IVDR moet voldoen wat betreft de
conformiteitsverklaring, maar ook ten aanzien van de Al Act (en eventuele andere relevante
wetgeving zoals bijvoorbeeld — maar zeker niet uitsluitend - de Batterijverordening®?). Dit betekent
dus dat fabrikanten van medische hulpmiddelen heel voorzichtig moeten zijn met het stellen dat zij
compliant zijn met de AVG onder de Al Act. Niet omdat zij niet ook onder de andere
harmonisatiewetgeving, zoals MDR en IVDR, compliant willen zijn met fingerende wetgeving, maar
omdat — zoals in het voorgaande uitdrukkelijk uiteengezet — het onmogelijk is om te stellen dat een
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partij 100% conform de AVG handelt en dat vervolgens met zekerheid kan verklaren. Een dergelijke
verklaring kan echter wel zo geinterpreteerd worden door een toezichthouder in een compliance
discussie. Derhalve kan een dergelijke verklaring wel worden meegewogen in handhaving, terwijl op
voorhand vrijwel niet te beoordelen valt of de vereiste standaard (100% compliance) gehaald is door
de vele open normen in de AVG.

De conformiteitsbeoordelingen dienen zoals gezegd onder de MDR en IVDR plaats te vinden. Dat
betekent dat de eisen van artikel 52 MDR en 48 IVDR voor conformiteitsbeoordelingen van
toepassing zijn op Al-systemen die tevens medische hulpmiddelen zijn. De vraag is of de
aangemelde instantie daar dan ook op moet auditen. Overigens zijn de aangemelde instanties zowel
onder de MDR, IVDR en Al Act niet gekwalificeerd om volledige conformiteit met de AVG te
beoordelen, want dat zou ook nog eens leiden tot een conformiteitsbeoordeling in een
conformiteitsbeoordeling. Voor de volledigheid, de AVG kent ook helemaal niet het concept van
conformiteitsbeoordeling. Onder de MDR en IVDR, welke bepalend zijn voor de
conformiteitsbeoordeling, is dat niet uitdrukkelijk geregeld, maar tegelijkertijd dient de aangemelde
instantie onder de eerste alinea van artikel 43 lid 3 Al Act wel de compliance van het Al-systeem met
de in afdeling 2 van hoofdstuk Il Al Act te beoordelen. Artikel 10 Al Act gaat uitdrukkelijk in op data
governance, waaronder ook de processen voor dataverzameling, de oorsprong van de data, het doel
van de dataverzameling.®® Onder deze bepaling kan ook compliance met de eisen van de AVG inzake
databeheer met betrekking tot bijzondere persoonsgegevens worden verstaan. Dit betekent dat in
ieder geval een gedeeltelijke controle van compliance met de eisen van de AVG onderzocht zal
moeten worden door de aangemelde instanties.

Compliance met de AVG ligt buiten de scope van kennis, ervaring en het doel van aangemelde
instanties. Het kan derhalve niet de bedoeling zijn geweest van de Europese wetgever dat
aangemelde instanties in hun audits en conformiteitsbeoordelingen toezicht gaan hebben op de
wijze waarop fabrikanten ten aanzien van Al-systemen die medische hulpmiddelen zijn de AVG
toepassen. De auteurs van dit advies raden het ministerie van VWS derhalve aan om hierover in
overleg met de MDCG en de EDPB hier duidelijkheid over te geven.

83 Artikel 10 lid 2 onder a Al Act
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7. Toezicht

7.1 Markttoezicht

Markttoezicht onder de Al Act wordt ingericht in lijn met Verordening (EU) 2019/1020.8* Lidstaten
moeten “ten minste één markttoezichtautoriteit instellen of aanwijzen” om te fungeren als
bevoegde nationale autoriteit.®> De Al Act stelt voor Al-systemen die onder de wetgeving vallen die
in afdeling A van Bijlage | Al Act genoemd is uitdrukkelijk dat “voor de toepassing van deze
verordening de markttoezichtautoriteit de autoriteit [auteurs: is] die verantwoordelijk is voor
markttoezichtactiviteiten uit hoofde van die rechtshandelingen.”® Dit betekent dat de 1GJ toezicht
zal moeten gaan houden als toezichthouder voor de zorg voor compliance met de MDR en IVDR,
maar ook voor de Al Act. Als zodanig is daar ook niets op tegen vanwege de integratie van Al en
medisch hulpmiddel/IVD. Echter zijn dit voor de fabrikant-aanbieder feitelijk gezien wel twee

verschillende meldplichten die de IGJ ook formeel gezien afzonderlijk van elkaar onder het relevante

wettelijke kader zal moeten beoordelen.

De nauwe samenloop van toezicht heeft bovendien ook gevolgen voor de samenloop van
handhavingsmaatregelen. Wat van belang is om te realiseren is dat de afhandeling van incidenten
en het uitvoeren van toezicht onder verschillende verordeningen moeten worden uitgevoerd in
overeenstemming met het fingerende wettelijke kader. Dat betekent dat de IGJ haar onderzoek en
handhaving moet uitvoeren op grond van zowel de MDR/IVDR als op grond van de Al Act met
betrekking tot een en hetzelfde hulpmiddel. Deze onderzoeken en de daaruit voortvloeiende
eventuele handhaving of opgelegde correctiemaatregelen kunnen elkaar tegenspreken, maar
hoeven dat uiteraard niet de doen, afhankelijk van hoe de IGJ dit toezicht feitelijk vorm geeft.

Daarnaast besteden wij graag nog kort aandacht aan markttoezicht ten aanzien van
incidentmeldingen. Ernstig incident wordt onder de Al Act gedefinieerd als:

“een incident of gebrekkig functioneren van een Al-systeem dat direct of indirect leidt tot:

a. het overlijden van een persoon of ernstige schade voor de gezondheid van een
persoon;

b. een ernstige en onomkeerbare verstoring van het beheer of de exploitatie van
kritieke infrastructuur;

c. een schending van de uit het recht van de Unie voortvloeiende verplichtingen ter
bescherming van de grondrechten;

d. ernstige schade aan eigendommen of het milieu”.%”

84 Artikel 94 aanhef en lid 1 Al Act
85 Artikel 70 lid 1 Al Act
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Deze definitie gaat echter niet op voor hoog-risico Al systemen die een medisch hulpmiddel of IVD
zijn. Artikel 73 lid 10 Al Act stelt namelijk:

“Voor Al-systemen met een hoog risico die veiligheidscomponenten van apparaten zijn of
zelf apparaten zijn die onder de Verordeningen (EU) 2017/745 en (EU) 2017/746 vallen,
wordt de melding van ernstige incidenten beperkt tot de in artikel 3, punt 49), c), van de
onderhavige verordening bedoelde incidenten, en wordt het incident gemeld bij de nationale
bevoegde autoriteit die daartoe is aangewezen door de lidstaten waar dat incident zich
heeft voorgedaan.”

Dit betekent dat onder de Al Act incident met een medisch hulpmiddel dat tevens een hoog-risico Al
systeem is, uitsluitend betrekking heeft op een schending van de uit het recht van de Unie
voortvloeiende verplichtingen ter bescherming van de grondrechten. De MDR en IVDR kennen
eveneens een meldplicht ten aanzien van ernstige incidenten.® Onder deze verordeningen wordt
een ernstig incident gedefinieerd als:

“elk incident dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of kan leiden tot:
a. het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon,

b. de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een
patiént, gebruiker of andere persoon,

c. een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.”

De definities van incident onder de productwetgeving en de Al Act zijn dus volkomen afwijkend.
Incidenten met Al systemen die leiden tot medische gevolgen voor een patiént worden dus
uitsluitend behandeld op grond van de MDR dan wel de IVDR. In het geval ernstige incidenten met
hoog risico Al-systemen fungeren de marktautoriteiten als meldpunt.®? Al Act incidenten (dus
uitsluitend met fundamentele rechten) moeten op grond van artikel 74 lid 3 Al Act dus nog steeds
gemeld worden bij de IGJ. De vraag is hoe de IGJ dit gaat vorm geven, want de vraag is in hoeverre
de IGJ een oordeel kan vormen over grondrechten die uit het EU recht voortvloeien. Daaronder valt
immers ook weer het recht op privéleven (waaronder het recht op eerbiediging van de privacy valt),
maar ook andere grondrechten vallen daaronder die in algemene zin buiten de expertise van de I1GJ
lijken te vallen. Weliswaar kent de Al Act de verplichting voor de Nederlandse overheid om een
autoriteit voor bescherming van de grondrechten te benoemen in artikel 77, maar dit artikel
beperkt zich tot Al-systemen die onder bijlage Ill van de Al Act vallen. Zoals gezegd houdt dit geen
relevantie voor de meeste medische Al-systemen.

In het voorgaande werd al benoemd dat de meldplichten van MDR en IVDR enerzijds en de Al Act
anderzijds samenlopen. Daarnaast moet ook nog rekening worden gehouden met meldplichten uit
andere wetgeving. Indien het incident bijvoorbeeld (mede) betrekking heeft op het verwerken van
de persoonsgegevens (bijvoorbeeld door een datalek in de vorm van een hack van het Al-systeem),
komt daar bovendien nog een meldplicht onder de AVG bij vanwege het ontstane datalek. Dit raakt
dan bovendien ook nog het recht op bescherming van de persoonlijke levenssfeer van de
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betrokkene. Daar komt nog bij dat toezicht op grond van de Al Act tot strijd kan leiden met het
toezicht door de Autoriteit Persoonsgegevens op grond van de AVG, nu compliance met de AVG en
gegevenswerking in verband met Al-systemen een essentieel onderdeel is van de Al Act. Het is niet
uitgesloten dat de Autoriteit Persoonsgegevens zelfstandig zal gaan handhaven en een eventuele
handhavingsmaatregel zal gaan opleggen op een wijze die afwijkt van de keuzes van de I1GJ op grond
van de Al Act en/of MDR en IVDR.Niet valt uit te sluiten dat bijvoorbeeld ook de Nederlandse
implementatie van de NIS2-richtlijn in een aantal gevallen ook nog gevolgen gaat hebben voor het
aantal meldplichten voor wat betreft in de zorg gebruikte Al-systemen die tevens medische
hulpmiddelen zijn. Elk regelgevend kader heeft zijn eigen kader voor wat betreft afhandelingen van
incidentmeldingen en een eigen sanctieregime. Voor het veld betekent dit dat zij — bij het ontbreken
van duidelijke handhavingskaders — te maken kunnen krijgen met meerdere toezichthouders voor
een enkel incident die bovendien bevoegd zijn om op grond van verschillende verordeningen
handhavingsmaatregelen op te leggen.

Het is dan ook het advies van de auteurs van dit advies om te zorgen voor een uitdrukkelijk
toezichtkader waarin uitdrukkelijk uiteen wordt gezet wie wanneer waarvoor de leidende
toezichthouder is en hoe de samenwerking ten aanzien van de Al Act inzake medische hulpmiddelen
wordt vormgegeven (maar ook waartoe zij beperkt is), zodat aanbieders exact weten waar zij aan
toe zijn en bij welke toezichthouder zij terecht kunnen voor welke kwestie. Daarnaast is ook de
beschikbaarheid van resources voor de toezichthouders iets dat continue aandacht behoefd, zodat
zij ook in staat zijn om zowel hun voorlichtende taak als hun handhavende taak met voldoende
kennis van zaken uit te voeren en te kunnen blijven uitvoeren.

7.2 Post-Market Monitoring en toezicht

De Al Act vereist dat er een systeem is voor het monitoren van Al-systemen die in de handel zijn
gebracht.®® Daarbij moet aan de volgende eisen worden voldaan.

+ De aanbieder dient zijn monitoring plan vaststellen en documenteren op een wijze die
evenredig is aan de aard van de Al-technologie en de risico’s van het Al-systeem met een
hoog risico;™*

+ Het systeem verzamelt, documenteert en analyseert actief en systematisch relevante data
die door gebruiksverantwoordelijken kunnen zijn verstrekt of via andere bronnen kunnen
zijn verzameld, over de prestaties van Al-systemen met een hoog risico gedurende hun hele
levensduur, en die de aanbieder in staat stellen na te gaan of Al-systemen blijvend voldoen
aan de in afdeling 2 van hoofdstuk 11l Al Act vermelde voorschriften;*

+ Het systeem voor monitoren moet worden gebaseerd op een monitoringsplan. De eisen die
aan het opstellen van het plan worden gesteld en de elementen die dit plan moeten worden

9 Artikel 72 Al Act
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opgenomen, worden door de Europese vastgesteld en uiterlijk op 2 februari 2026

beschikbaar gemaakt.>

De MDR en IVDR kennen ook een systeem voor monitoring van medische hulpmiddelen gedurende
hun levensduur, het zogeheten post-market surveillance systeem dat iedere fabrikant moet
implementeren.®® De MDR en IVDR bevatten uitdrukkelijke voorwaarden waaraan het post-market
surveillance systeem moet voldoen en hoe de uitkomsten van het monitoren moeten worden
gebruikt door de fabrikant van het medisch hulpmiddel, waaronder het verbeteren van de medische
hulpmiddelen, de risico evaluatie en het bijhouden en bijwerken van de risico-baten analyse.*® De
MDR en IVDR stellen uitdrukkelijk de doelen van PMS vast:

MDR% IVDRY’

het actualiseren van de vaststelling van de
baten-risicoverhouding en het verbeteren
van het risicomanagement als bedoeld in
hoofdstuk | van bijlage |

het actualiseren van de gegevens over het
ontwerp en de vervaardiging, de
gebruiksaanwijzing en de etikettering

het actualiseren van de klinische evaluatie

het actualiseren van de samenvatting van
de veiligheids- en klinische prestaties als
bedoeld in artikel 32

het bepalen of preventieve of
corrigerende acties, of field safety
corrective actions nodig zijn

het inventariseren van mogelijkheden om
de bruikbaarheid, de prestaties en de
veiligheid van het hulpmiddel te
verbeteren

waar relevant, het leveren van een
bijdrage aan de post-market surveillance
van andere hulpmiddelen

het opsporen van en rapporteren over
trends overeenkomstig artikel 88

het actualiseren van de vaststelling van
de baten-risicoverhouding en het
verbeteren van het risicomanagement als
bedoeld in hoofdstuk | van bijlage |

het actualiseren van de gegevens over het
ontwerp en de vervaardiging, de
gebruiksaanwijzing en de etikettering
het actualiseren van de prestatie-
evaluatie

het actualiseren van de samenvatting
betreffende veiligheid en prestaties als
bedoeld in artikel 29

het bepalen of er preventieve of
corrigerende acties, of field safety
corrective actions nodig zijn

het bepalen of er mogelijkheden zijn om
de bruikbaarheid, de prestaties en de
veiligheid van het hulpmiddel te
verbeteren

waar relevant, het leveren van een
bijdrage aan de post-market surveillance
van andere hulpmiddelen

het opsporen van en rapporteren over
trends overeenkomstig artikel 83

De Al Act stelt daarentegen niet meer dan dat het systeem voor PMM de aanbieder in staat moet
stellen na te gaan of Al-systemen blijvend voldoen aan de in afdeling 2 van hoofdstuk Il Al Act
vermelde voorschriften.®® Alle andere details moeten nog worden vastgesteld in door de Europese

93 Artikel 72 lid 3 Al Act

94 Artikel 84 MDR en artikel 79 IVDR
9> Artikel 83 MDR en artikel 78 IVDR
% Artikel 83 lid 3 MDR

97 Artikel 78 lid 3 IVDR
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Commissie vast te stellen uitvoeringshandeling (deadline 2 februari 2026).%° Hierin zal de Europese
Commissie zowel gedetailleerde bepalingen voor het opstellen van het monitoringsplan opnemen

als een lijst van elementen die in het plan moeten worden opgenomen.'®

Het is essentieel dat PMM op basis van de Al Act en de uitvoeringshandeling van de Europese
Commissie niet leidt tot tegenstrijdigheid met PMS op grond van de IVDR en MDR. Omdat de
uitvoeringshandeling nog geschreven moet worden, is het op dit moment nog mogelijk om te
proberen daar zo actief mogelijk op te sturen, zodat er geen tegenstrijdigheden ontstaan met PMS
op grond van de medische hulpmiddelenwetgeving.

Voor medische hulpmiddelen onder de MDR/IVDR die ook een Al-systeem zijn geldt dat monitoring
geintegreerd mag worden in bestaande systemen en monitoringsplannen mogen worden
geintegreerd, mits daarmee een gelijk beschermingsniveau wordt gegarandeerd.’® Het doel van de
uitzondering onder de Al Act voor medische hulpmiddelen onder de MDR en IVDR waarmee het Al-
monitoringsplan mag worden geintegreerd in het post-market surveillance plan is het beperken van
dubbele lasten, het voorkomen van doublures en het bevorderen van consistentie. Dit doel en
daarmee het voorkomen van twee parallelle monitoringsplanen onder Al Act en MDR/IVDR is alleen
te voorkomen indien de door de Europese Commissie voldoende ruimte laten voor het vervullen
van de eisen die de MDR en IVDR aan post-market surveillanceplannen stelt. Bovendien moet er
nog steeds gewaakt worden dat de gestelde eisen de MDR/IVDR niet gaan tegenspreken, zodat
dubbel onderzoek nodig is.

Ondanks voornoemde uitzondering, zit er een essentieel verschil tussen de PMM onder de Al Act en
PMS onder de MDR en IVDR. Het doel van de Al Act is uiteindelijk de veiligheid van Al-systemen en
het beschermen van fundamentele rechten, terwijl de MDR en IVDR gericht zijn op de veiligheid en
prestaties van medische hulpmiddelen. Aangezien de Al Act een horizontale verordening is en dus
rekening moet houden met een groot palet aan soorten Al-systemen, ligt het niet in de lijn der
verwachting dat de eisen aan het monitoringsplan onder de Al Act voldoende zullen aansluiten bij
de doelen van PMS. Bovendien moet de Europese Commissie nog de vereisten van PMM neerleggen
in een gedelegeerde handeling.’® Het is voor de werkbaarheid voor fabrikanten van medische
hulpmiddelen wel essentieel dat deze vereisten niet te veel gaan botsen met de eisen die de die de
MDR en IVDR aan PMS stellen. Het is daarom essentieel dat het Ministerie van VWS hier heel
uitdrukkelijk aandacht voor blijft vragen bij zowel de Europese Commissie (via DG Connect) en de
MDCG.

9 Artikel 72 lid 3 Al Act
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8. Aanvullende aanbevelingen en conclusies

8.1 Risico's

Zowel binnen Europa als in Nederland zal een doordachte strategie nodig zijn om verantwoorde
innovatie mogelijk te maken die gemaakt worden binnen Europa. Daarbij is het niet verstandig om
zulke hoge barriéres op te werpen dat Europese of Nederlandse Al-systemen geen kans krijgen. Dit
kan leiden tot grote economische nadelen, maar het kan ook een verbetering in de zorg
verhinderen.

Begin september verscheen het rapport ‘The future of European competitiveness’, opgesteld door
Mario Draghi. Deel A van dit rapport, “Part A. A competitiveness strategy for Europe” stelt
uitdrukkelijk in het voorwoord:

“we claim to favour innovation, but we continue to add regulatory burdens onto European
companies, which are especially costly for SMEs and self-defeating for those in the digital
sectors. More than half of SMEs in Europe flag regulatory obstacles and the administrative
burden as their greatest challenge.”"%

Uitdrukkelijk gaat het rapport ook in op het belang van Al:

“Integrating Al ‘vertically’ into European industry will be a critical factor in unlocking higher
productivity [see the Boxes on Al use cases in the thematic chapters]. Quantitative estimates
of the effects of Al on aggregate productivity are still uncertain. However, there are already
clear signs that Al will revolutionise several industries in which Europe specialises and will be
crucial for EU companies ’ ability to remain leaders in their sector. For example, Al will
radically change the pharma sector via so-called “combination products” — therapeutic and
diagnostic products combining drugs, devices and biological components — which integrate
medicine delivery systems with Al algorithms and process feedback data in real time.” 1%

En:
“Regulatory barriers to scaling up are particularly onerous in the tech sector, especially for
young companies [see the chapters on innovation, and digitalisation and advanced
technologies]. Requlatory barriers constrain growth in several ways.” 1%

En:

“Second, the EU’s regulatory stance towards tech companies hampers innovation: the EU
now has around 100 tech-focused laws and over 270 regulators active in digital networks
across all Member States. Many EU laws take a precautionary approach, dictating specific
business practices ex ante to avert potential risks ex post. For example, the Al Act imposes
additional requlatory requirements on general purpose Al models that exceed a pre-defined
threshold of computational power — a threshold which some state-of-the-art models already

103 Europese Commissie (2024), p. 4
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exceed. Third, digital companies are deterred from doing business across the EU via
subsidiaries, as they face heterogeneous requirements, a proliferation of regulatory agencies

and “gold plating” of EU legislation by national authorities.” %

Draghi kaart daarmee aan dat de innovatie binnen de Europese Unie ernstig gehinderd wordt én dat
het risico bestaat belangrijke medische innovaties later op de Europese markt beschikbaar worden
dan dat nodig is. Vaak gaat het hier ook nog om innovaties die ontwikkeld zijn met Europese steun,
subsidie of in een Europees kennisinstituut. Daarbij is het van belang om voor ogen te houden dat
hierbij niet alleen technologiewetgeving een factor van belang is, maar dat dit net zo zeer geldt voor
datawetgeving. De Europese Unie heeft de afgelopen jaren de nodige data verordeningen
uitgevaardigd die voor het hulpmiddelenveld zijn culminatie vindt in de Europese Health Data Space
Act, omdat deze verordening ernstige gevolgen zal gaan hebben voor de vertrouwelijkheid van data
die over de medische hulpmiddelen van een fabrikant verzameld zijn door de fabrikant.

De voornoemde signalen met betreft tot het stilvallen van innovatie blijken ook uit de cijfers die
door de belangenorganisatie MedTech Europe worden zijn verzameld over de ingediende patenten
met betrekking tot de zeer bescheiden gebleven hoeveelheid patentaanvragen binnen de MedTech
en farmaceutische sector, in vergelijk met alle sectoren.'®”

Het zijn geluiden die de auteurs van deze paper ook horen uit het Europese hulpmiddelenveld.
Bedrijven lijken minder genegen te zijn om hun nieuwe ontwikkelingen direct op de Europese markt
te brengen door het ingewikkelde en soms tegenstrijdige wettelijke kader en de vele nieuwe
verordeningen die door de Europese Unie worden uitgevaardigd. Bedrijven ervaren dat medische
hulpmiddelen en in-vitro diagnostica waarin Al verwerkt is nog moeilijker op de market te brengen
zijn en de procedure nog duurder en onvoorspelbaarder wordt (want ook onder de Al Act zijn er
geen vaste beoordelingstermijnen). Het wordt dus veel aantrekkelijker om dergelijke producten
eerst op de markt te brengen in een jurisdictie waar de procedure minder ingewikkeld, goedkoper
en een voorspelbare duur heeft, zoals de Verenigde Staten. Om dit proces niet uit te verergeren, is
het van belang dat medische technologie serieus wordt genomen, zowel op nationaal niveau als op
Europees niveau.

8.2 Inhoud van het behandelplan: advies

In het advies dat wij in 2022 opstelden voor het ministerie van VWS over de Al Act en de relatie
tussen de MDR en IVDR, bespraken wij de significante problemen die het toenmalige voorstel voor
de Al Act met zich zou brengen voor de hulpmiddelensector. Helaas hebben wij in het voorgaande
nog veel problemen gesignaleerd die in de weg staan aan (een werkbare) implementatie van de Al
Act voor de medische hulpmiddelensector. Alhoewel een aantal van de problemen die we in het
2022 advies hebben gesignaleerd in de uiteindelijke wettekst van de Al Act geadresseerd zijn, laat
het voorliggende rapport toch zien dat veel van de gekozen oplossingen voor interactie tussen
Europese harmonisatiewetgeving (waaronder de MDR en IVDR) en de Al Act voor medische
hulpmiddelen en in-vitro diagnostica niet volstaan. Veelal zijn dit oplossingen die op papier, bij
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eerste lezing logisch en werkbaar lijken, maar die in de praktijk ten aanzien van medische
hulpmiddelen die ook een Al-systeem zijn toch niet uitvoerbaar blijken of tot essentiéle vragen
leiden. Daarbij denken wij bijvoorbeeld aan de situatie inzake PMS en PMM, overlap van technische
documentatie, de regeling inzake aangemelde instanties en de hiérarchische relatie tussen de Al Act
en de harmonisatiewetgeving. Dit komt deels voor uit het feit dat de Al Act enerzijds en de MDR en
IVDR anderzijds verordeningen zijn die een compleet ander doeleinde hebben. Het in elkaar
schuiven van verplichtingen die op elkaar lijken (bijvoorbeeld in het geval van terminologie zoals in
het geval van PMM en PMS) kan daarom vrijwel nooit tot een passende oplossing leiden.

Daarnaast zijn er nog veel onduidelijkheden ten aanzien van de Al Act. Zo bestaat ook bij de 1GJ
bijvoorbeeld nog geen heel helder beeld van het toezichts- en handhavingskader en de exacte vorm
die de samenwerking met andere toezichthouders gaat krijgen. In dat kader is het wel van belang
dat toezichthouders de benodigde resources krijgen om ook op de lange termijn het toezicht vorm
te geven. Daarnaast dient de IGJ in staat te worden gesteld om de integratie van de Al Act in het
systeem van de MDR en IVDR goed te kunnen begrijpen. Enerzijds voor haar handhavende taken,
maar ook om genoeg voorlichting aan de markt te kunnen geven. Dit achten we een extra
complicerende factor op het gebied van de IVDR, waarbij voldoende geschoold personeel sowieso
aanzienlijk lastiger te vinden is dan op het gebied van de MDR.

Wij zien bovendien een probleem in de huidige positionering van het ministerie van VWS ten
aanzien van de onderhandelingen over de Al Act op Europees niveau, omdat de onderhandelingen
op Europees niveau (grotendeels) door het ministerie van Economische Zaken (EZ) worden gevoerd.
Voor het ministerie van EZ is gezondheidszorg maar één van de vele sub-thema’s die door middel
van harmonisatiewetgeving in de reikwijdte van de Al Act komen. Het ministerie van VWS en de I1GJ
zijn uiteraard ook betrokken bij de diverse overleggremia, zowel ten aanzien van de Al Act als de
MDR en IVDR (dit laatste onder meer via de MDCG), maar zitten niet sturend aan tafel bij het
wetgevingsproces.

De Al Act is een horizontale verordening. De Al Act richt zich niet op het op het reguleren van een

|”

specifieke productgroep, maar kent een “one size fits all” aanpak. Dat brengt wel met zich dat de
wetgeving dan ook wel voor elke productgroep waar zij op van toepassing is, daadwerkelijk
uitvoerbaar moet zijn. Er wordt veel verwacht van Al in de zorg, zeker in Nederland. In de vorige
hoofdstukken zijn wij uitvoerig en gedetailleerd ingegaan op de gevolgen van de Al Act op systemen
die ook onder de MDR/IVDR vallen. We hebben laten zien op welke punten er voor de praktijk
onvoldoende duidelijkheid is over de eisen en de te volgen procedures. We gaan dat hier niet
herhalen. Wel wijzen we erop dat de onduidelijkheid leidt tot (rechts)onzekerheid bij de
ontwikkelaars van medische innovatie, wat overduidelijk gevolgen zal hebben voor de innovatie op
het gebied van Al en medische hulpmiddelen. We verwijzen in dat kader onder meer naar de

overduidelijke conclusies in het voornoemde Draghi-rapport.

Aan ons is ook gevraagd hoe hiermee bij de implementatie van de Al Act rekening kan worden
gehouden. Er zijn een aantal knoppen waaraan gedraaid kan worden nu de praktijk geconfronteerd
wordt met onduidelijke, tegenstrijdige of op z’n minst dubbele regulering. Als Nederland en het
Nederlandse ministerie van VWS de volle potentie van verantwoorde en binnen de EU ontwikkelde
Al wil benutten, is er een infrastructuur nodig die dit mogelijk maakt. Dit vereist regie en een besef
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van urgentie. Wij denken echter dat dit mogelijk is omdat Nederland bij de implementatie van de Al
Act goede beleidskeuzes kan maken, investeringen kan doen en prioritering kan aanbrengen.

Met een behandelplan voor het verhelpen van alle onduidelijkheid en tegenstrijdigheid tussen MDR
en IVDR enerzijds en Al Act anderzijds, kan de zorg in Nederland echt innovatief gaan worden.
Daarbij is essentieel dat alle betrokken partijen voor ogen houden dat voor de goede zorgverlening
aan patiénten noodzakelijk is dat de Al Act daadwerkelijk uitvoerbaar is voor de veldpartijen. Bij te
veel contradicties tussen de MDR en IVDR enerzijds en de Al Act anderzijds, zullen medische
hulpmiddelen van de markt verdwijnen, met alle gevolgen voor de zorg van dien. In het licht van de
vorige hoofdstukken beperken we ons hier tot vier finale, overkoepelende adviezen als onderdelen
van het behandelplan.

Advies 1. Focus op werkbaarheid voor het veld

Het is van belang dat de onduidelijkheden en tegenstrijdigheden zoals geadresseerd in dit rapport
worden aangepakt op een wijze die het mogelijk maakt voor fabrikanten van medische
hulpmiddelen die tevens hoog-risico Al-systemen zijn om hun hulpmiddelen op de markt te brengen
en te houden. Dat vereist in onze optiek dat Al in de zorg, specifiek medische hulpmiddelen die als
Al-systeem kwalificeren, tot speerpunt van verdere discussies over en implementatie van de Al Act
wordt gemaakt en dat zo snel mogelijk een aanvang wordt gemaakt het opstellen van de benodigde
richtsnoeren (zoals op meerdere plekken in de voorgaande hoofdstukken benoemd) en
uitvoeringshandelingen, waar mogelijk met raadpleging van relevante stakeholders. Dat vereist ook
dat er een aantal keuzes worden gemaakt op Europees en nationaal niveau over hoe bepaalde
bepalingen uit de Al Act geinterpreteerd moeten worden, om op die wijze onduidelijkheid over
onder meer (maar niet uitsluitend) conformiteitsbeoordelingen, klinisch onderzoek en in-huis
ontwikkelde hulpmiddelen weg te nemen.

Advies 2. Implementatie van de Al Act voor medische technologie vraagt om regie door
vakdepartement en samenwerking met collega-ministeries

Wij hebben in dit advies laten zien dat de regels rond medische technologie, net als medische
technologie zelf, zeer specialistische kennis van het veld vraagt. Het is in onze opinie dan ook
noodzakelijk dat het ministerie van VWS regie neemt bij de implementatie van de Al Act, dan wel
het ministerie van EZ equipeert om de belangen van de gezondheidszorg (zowel ten aanzien van
afnemers als ten aanzien van aanbieders) afdoende te centreren in de discussie en deze belangen
voldoende te behartigen. Dit geldt eens te meer voor de nog te ontwerpen delegated acts en
overige uitvoeringshandelingen op Europees niveau. Daar komt ook bij dat het ministerie van EZ
doordrongen raakt van de kwalijke gevolgen voor de gezondheidszorg indien nu niet heel
uitdrukkelijk wordt ingezet op daadwerkelijke toepasbaarheid van de Al Act voor de medische
hulpmiddelenzorg. Zoals in het voorgaande al aangehaald: indien het de bedoeling is dat de Al Act
de vorm aanneemt van “one size fits all”, dan dient deze single size fit zich ook uit te strekken tot de
medische hulpmiddelenzorg.

Advies 3. Verbeteren samenwerking op het gebied van toezicht

In een situatie waarbij de ontwikkeling van medische technologie grote investeringen en het nemen
van risico vraagt, maar vervolgens grote rechtsonzekerheid optreedt als het blijkt te werken over
welke toezichthouder welke eisen gaat stellen, zal innovatie stilvallen. Wij raden aan te zorgen voor
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een uitdrukkelijk toezichtkader waarin uitdrukkelijk uiteen wordt gezet wie wanneer waarvoor de
leidende toezichthouder is en hoe de samenwerking ten aanzien van de Al Act inzake medische
hulpmiddelen wordt vormgegeven (maar ook waartoe zij beperkt is), zodat aanbieders exact weten
waar zij aan toe zijn. Waar nodig raden wij bovendien aan dat toezichthouders gezamenlijk
richtsnoeren opstellen.

Advies 4. Informatievoorziening, Europese samenwerking en kennisinstellingen

De problemen die we in dit rapport gesignaleerd hebben gelden voor elke Europese lidstaat. Voor
dit advies kijken wij met name naar de informatievoorziening door de toezichthouders die zich
daarbij op meerdere actoren moeten richten: zorginstellingen, fabrikant-aanbieders van medische
hulpmiddelen die ook hoog-risico Al-systemen zijn en aangemelde instanties. Ook juist aangemelde
instanties zijn afhankelijk van verduidelijking van de door ons benoemde onduidelijkheden om
bijvoorbeeld een conformiteitsbeoordeling onder de MDR/IVDR en Al Act uit te kunnen voeren (en
daarbij recht doen met in elkaar geschoven processen zoals conformiteitsbeoordeling en in elkaar
geschoven documentatie) maar ook voor het uitvoeren van hun controlerende taken.

Dit speelt ook direct in op de noodzaak dat de Al Act consistent wordt uitgelegd, ook door
aangemelde instanties. Het is namelijk wel van groot belang dat de aangemelde instanties (zowel in
Nederland als op Europees niveau) niet de Al Act op verschillende wijzen gaan toepassen. Daarvoor
is van belang dat op korte termijn de benodigde richtsnoeren voor aangemelde instanties
beschikbaar zullen komen.

Voor de uitvoering van de Al Act voor de zorg is van belang dat zowel de markt (waaronder de
aangemelde instanties) als de toezichthouders over voldoende gekwalificeerd personeel beschikken.
Bovendien moet dit personeel ook nog op tijd beschikbaar en inzetbaar zijn om de activiteiten onder
de Al Verordening uit te voeren (hetgeen bij de MDR en IVDR eveneens tot problemen heeft geleid).
Dit geldt eens te meer indien Al-systemen de komende jaren veel belangrijker zullen worden in de
zorg, zoals de wens van de minister van VWS is (Baltesen 2024). Wij hebben omtrent
capaciteitsproblemen een voorzichtige waarschuwing in dit rapport opgenomen op basis van
ervaringen bij het inwerking treden van de MDR en IVDR. Allereerst is vanuit de overheid natuurlijk
nodig dat in ieder geval de IGJ voldoende middelen heeft om haar nieuwe taken op te pakken enin
de organisatie te verankeren en om dat te doen door middel van gekwalificeerde inspecteurs en
verdere medewerkers. Dat zijn echter niet de enige stappen die gezet kunnen worden met het oog
op capaciteitsproblemen. Wij raden het ministerie van VWS daarom als eerste aan om, samen met
de IGJ, volop in te zetten op verdergaande Europese samenwerking. Ten tweede raden we aan om
bij het uitkristalliseren van de onduidelijkheden van de Al Act zoveel mogelijk gebruik te maken van
bestaande kennis bij andere stakeholders, zoals bijvoorbeeld de CCMO op het gebied van klinisch
onderzoek met Al systemen. Ten derde adviseren wij VWS om in te zetten op investeringen in
Nederlandse kennisinstellingen zodat er gekwalificeerde werknemers opgeleid kunnen worden, om
ook voor de toekomst voldoende beschikbaarheid van innovatie op het gebied van Al in de zorg te
behouden.
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8.3 Afronding

Er zijn een aantal knoppen waaraan gedraaid kan worden nu de praktijk geconfronteerd wordt met
onduidelijke, tegenstrijdige of dubbele regulering. Als Nederland en het Nederlandse ministerie van
VWS de volle potentie van verantwoorde en binnen de EU ontwikkelde Al wil benutten, is er een
infrastructuur nodig die dit mogelijk maakt. Dit vereist regie en een besef van urgentie. Wij denken
echter dat dit mogelijk is omdat Nederland bij de implementatie van de Al Act goede beleidskeuzes
kan maken, investeringen kan doen en prioritering kan aanbrengen, mits daar nu dan ook volledig
op zal worden ingezet. Met zo’n behandelplan kan de zorg in Nederland echt innovatief gaan
worden. Daarbij is essentieel dat alle betrokken partijen voor ogen houden dat voor de goede
zorgverlening aan patiénten noodzakelijk is dat de Al Act daadwerkelijk uitvoerbaar is voor de
veldpartijen. Bij te veel contradicties tussen de MDR en IVDR enerzijds en de Al Act anderzijds,
zullen medische hulpmiddelen van de Europese markt verdwijnen met alle gevolgen voor de zorg
van dien. In dat kader is het van belang om op te merken dat Al in de zorg veelal wordt ontwikkeld
door startups. Juist bij startups bestaat in dat kader het risico dat zij afzien van het op de markt
brengen van hun product in Europa indien er te veel onduidelijkheid bestaat binnen het
toepasselijke wettelijke kader.

Wij herhalen het nogmaals: medische technologie is van groot belang voor de zorg. Dit geldt ook
voor medische technologie die binnen de reikwijdte van de Al Act valt. De minister van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport heeft afgelopen augustus uitdrukkelijk aangegeven dat zij wil
inzetten op het toepassen van Al in de zorg. Daarbij heeft zij aangegeven dat zij in dat kader veel
waarde hecht aan wetgeving die de toepassing van Al in de zorg (verder) mogelijk maakt (Baltesen
2024). Gelet op de problemen die in dit advies worden geschetst, zal uitdrukkelijk gehandeld
moeten worden met het belang van de goede gezondheidsvoorziening voor ogen. Dat betekent dat
het ministerie van VWS het ministerie van EZ duidelijk zal moeten maken welke punten gescoord
moeten worden met betrekking tot delegated acts en overige uitvoeringshandelingen om de uitrol
van de Al Act voor de zorg uitvoerbaar te maken. Indien dat niet mogelijk is, zal de doelstelling van
de minister van VWS voor de inzet van Al vrijwel onmogelijk worden.
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