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Onderwerp
Consuliaiie Wei Generieke Digitale Infrastructuur

Geachle mevrouw, heer,

Bjgaand zendi arfsenfederalie KNMG, mede nomens de KNMP, InEen, Branchevereniging voor
diognostische centra {SAN) en Federatie van Nederlandse Trombosediensien {FNT), hcar reaclie op de
consullatie van de Wet Generieke Digilale Infrastruchuur.

Door beantwoording van de meest relevante vragen willen wij gezomeniik een beeld schelsen van de
gevoigen van de wet op het zorgdomein.

De KNMG spreekt haar waardering uit voor de ondersteuning door het Ministerie van VWS van een op het
zorgdomein gerichie uitvoeringstoets van de Wet Generieke Digitale Infrasiructuan.

Graag zien wij de uitkomsten daorvan tegemoet.
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Te bearfwoorden viogen -

Ojp bosis van diz beanhwoording van anderstaande wagen willen wij een beeld kiigen van de gewoigen
wan diz Wod' en de USVE op het zorgdomein. Hierof is et won bellomg een anderscheid ke moken

tussen pulbiicke en privais crganisofies, groke en keinere diensiverieness eic. lindien u de belongen

wan een [foeroepsigroen vertegermwoordin? hopen wij dot w mel ww ieden inierower in gesorek goot

en die vogen represenioiiel woor vw achiethan wilt beanhwoorden.

Vrogen vomullt BZK
mummﬂdmmmﬂmwﬁmmﬁﬁmmmfm

i W@memmwmmmw@mwdmnmmm
moeten warden aangewezen. opdat Zze — evenals besiuursarganen in de zin van ani. 1-1, eersiz id. onder a,
Awb - binnen de werkngssfeer van het welsvoorsiel komen e vallen?

2 De betekenis en gevolgen van de occepialiepiicht. mede in relofie fof inferoperabiltelt, iarifering en de
uitfosering van DigiD-loog/basis en de ambifie om beskuursorganen zo eenveudlg mogelk can te kunnen
ioten suiten op de venschilende erkende authenticafierniddelien. '

3. De enderwerpen die in de uilvoeringwregelgeving zullen worden geregeld en de doarbj ie belrekken
overwegngen.

Algemneen §

Toepassing: besluwrsorganen en aangewezen organisafies

4. Wat vind! u van de begipboarheid van de welsieksten en de fosichfingen?

Vooral de weisteksten zin voor leken moeiik e begripen.

Het welsvoorstel geeft invuling aon een volledig digitaal werkende overheid [ondertitel 'Digitale loegang fot
diensiveriening van de overheid’) maar het heeft gevoigen voor veel zarginstelingen/zorgverieners. De
werkingssfeer is breder dan alleen overheid en zou anders verwoord moeten worden.

De memorie van loeiichfing die op zich wel wat meer heiderheid biedt over de werkingssfeer van het
welsvoorsiel, ikt bovenaan pagina 8 onderscheid te maken tussen de “fysieke wereld’ en digitale werekd. De
vraag is of dat onderscheid juist/ wenselik is2

5. welke informatiebehoefie heefi u?

Behoefie aan informatie op welke “aangewezen organisaties” de verplfichfingen uit de wet (zoals de
verplichte audit-rapporiage uit artikel 8} van toepassing zullen 7in. Wij goan er van uit dat dit bijvoorbeeld wel
de ziekenhuizen Zn, moar niet de solistisch werkende arfsen. Nﬂgg_@fdwieﬁ_g in hoeverre lggner

4. Welke informatiebehoefte verwacht u dat uw cliénten gaan hebben?

Informatie over de reikwijdie (grote, Kleine zorgorganisafies). Tevens nadere uitleg (factsheet) van de
concrete verplichtingen die volgens deze wet op hen komen te rusten. Wat is de financiéle impact: welke
kosten ziin hiermee gemoeid en staat daor een vergoeding voor zorgaonbieders tegenover?

Standaards (voor alle bestuursorganen)

Toepassing: bestuursorganen

7. Waaraan dient een zorgvuldig en transparant proces {punt 4) te voldoen?

Wj begrijpen dot de vragen 7-9 over standaarden alleen gelden voor besfuursorganen en niet voor
aangewezen organisaties. Klopt dat?

8. Hoe Ziet u de relatie tussen de binnen uw sector van foepassing zZijnde standaards {punt &} en de voor de
eerste tranche voorgenomen standaards (punt 7)2

9. Wat zijn de te verwachten effecten van het verplicht stellen van de standaarden [punt 7}. Is de uitvoering

hierop voldoende toegerust?




10. De verpiichiie comsiuiing jreilwdjdie welj gelds niel oleen voor besfuursarpomnen, moar ook woor
daarioe aongewezsn prvaie croonisoies. jound 8). Welke gewaigen en cffecten scihoft wing

mmwwmmguﬂemﬁmmmwmwwkaWeMVmwm
ZorgnsElingeamn, sommemses werbanden eic. [jid dere wef nis? ufvosrboor, dus ook mel wensslijk.

i mmmmmgmesmdﬁiwmube‘h‘eﬁm2

Sofsfach werkende arisen, arisenproidjken of zorginstelingen mef minder don een X-oonin!l medewerkers,
Keine somenwerkmgsverbanden woor speciaiden cuderengeneeskunde degl voan uimgoken, zouden niet
oan de verpiichiingsn van dezae wel hoeven ke voidoen

12 is de uiiwoering hier voidoende gp foegensi? Weke consequenties Zisi v voor uw argonizafe en veld?
De corseguerniies van anduideliice welgeving kunnen zin doi deze onvoldoende zof worden nogeleefd.
Urivoening vergt fijd en geld bijroorbeeid door infamatiesysternen hierop can te passen. Al leveronciers dil
niet fydig Fociiieren, kunnen de gebruikers nief aan de Wgdi voidoen. Fen roodmaop vonmuit de weigever, in
samensprack mei hef weld. 5 doorbj onontbeerfic. Onderzocht zal moeien wordesn wat de impoci zal zin
voor zorgvenienersegiters zoolks BG, LRZA en het Ul register.

Werking belrovwboarheid en beveliging
Toepassing: besharsorganen en cangewezen organisaties
13. Punt 13 opent de mogelfkheid dot ook private congewezen organisaties regels opgelegd knfjgen met
belrekiing tol de werking, belfrouwbaoaarheid en beveiiging van hun dienstveriening.

e Hoe infespreieent u de wei op dit puni?

o Heefi dit belrekking op de periodieke B-oudils?

e Hoe verhoudt dit Zch met de huidige regels rondom het gebnik van DigiD?
v/ interpreferen de wet op dif punt zo, dat de verplichtingen vit deze wet van loepassing zin op alle
zorgaanbieders omdat zj vesplichle verwerkers van het BSN ziin. Wij vinden het niet wenselik dat die
verpiichtingen voor solistisch werkende arisen en voor Kleinere artsenprakfiken/kleine
samenwerkingsverbanden en kieine zorginstefingen zullen gelden.
Doomaast vragen wij ons af wat het gaat befekenen voor minderjarigen (12-16 jarigen): krijgen zij een eigen
authenticatiemiddel? Worden zorginsfel’ngeh verplicht om IB-audits te laten doen? Zo ja. hoe wordt dat
gefinancierd?

14, Wat is de mogefike invioed van dit punt op uw orgonisatie?

In punt 14 wordt aangegeven dat onisivitende diensten nlet de verplichting krijgen tot het onisluiten van alfe
erkende middelen (punt 11). Voor de dienstverieners bestaat er echter wel de acceptatieplicht voor alle
erkende middelen. Dit betekent dus dat uw organisatie met meerdere coniractpariijen [onlsluitende
diensten) te maken gaat krijgen. Wat voor impact zal dit op uw organisatie hebben? Is de uitvoering
voldoende toegerust op een dergelijke acceptatieplicht? Wat zin eventuele effecien en consequenties voor
Voor solistisch werkende arfsen en kleine artsenprakiiken/samenwerkingsverbanden of zorginstellingen
kunnen dit onevenredig zware adminisiratieve verplichfingen opleveren over onderwerpen waarover men

weinig tot geen kennis heefi.

Financieel
Toepassing: bestuursorganen en aangewezen organisaties
15. Er wordt vanuit gegaan dat de in punt 1 genoemde lasten lager zullen zijn dan de baten die gegenereerd

worden. Het gebruik van een generieke, betrouwbare infrastructuur zou door een toename in digitale
ontstuiting en lagere risico’s door hogere betrouwbaarheid baten genereren.
s Heeft eenu een inschating van de mogelike aansluitkosten?
s Heeft u eeninschatting van de mogelijke doorlopende kosten voor de ontsluitende diensten?
« Onderschiijft u de aanname dot de baten die gegenereerd worden opwegen tegen
bovengenoemde lasten?
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14 Puthiieliee diensiveriemess helbben die mogelijiheid dis door onisiuiiende diensizm doarberekends
kosien e verholien op de gseibruilers.
» Heefiude mogelikheid op eenvoudige wizs deze losten dbor #e beliosien aon de gelbruer?
» Vioogh deze doortbelosimg veel van uvw odministoisve prooes?
Zorgoomibieders worden vomof § juli 2020 welkelik venpiichif om hun poi@mien “kosisloos” eletionsche nsoge
of afscimifit wom gegevens uf medische dossiers fe verfenen. Doorberekening lijkt derholve niel mogeliic

17. Omdidi de overtheid een levelpioying field hussen dile erkendes aufhenficofiemiddeien wi én een
accepiofepiichi insiell, & de onderhandsingsviinsid voar het maoiken von prisofgorcken mei diensiverieners

beperki.
» Venwodh v ves odminsiafieve kst en kosfen voor de toliandkoming von prisofgoroieen med
onidufende diensten?

e Watis uw visie op de mogeljke bepaing van vosie laicven of mosimum taieven?
Wi verwachien doi dif fol veel cdminisiratieve lasten en koslen zal lsiden, mheihfmdervoormﬁsﬂsch
werkende arisen en kiginere arlsenprokfjken/somenwerkingsverbanden en zorginstelingen. Mook voor wai
beirefi de financidle impoct onderscheid tussen grofe morginstelingen (Zekenhuizen)] en kieinschaiige
prokiiken. Geef inzichi in welke kasien voor rekening van de overheid komen en welke néel. Tevens moet
Voorkomen wudendafedaezagvaﬁenerdmxde&afmnkenmoetmdcenme#omdesvm
authenticcliemiddelen.

Vrsagen naoar aanlelding van de Uniforme Set van Hsen

Toepassing: bestuursorganen en aangewezen organisalies

De Uniforme Set van Bisen Zijn eisen waaraon aanbieders van erkende eleklronische authenlicatiemiddelen
moeten voldoen. Uw organisatie zal, afhankelik van uw doetsteling, waarschinik niet zelf hoeven voidoen
aan deze eisen. Desondanks hebben deze eisen wel invioed op woar uw organisclie en uw cignten mee te
maken gaan kijgen. Hierover goan de volgende viagen.

16 [=18). De Uniforme Set van Eisen verpiichien publieke en private aanbieders van erkende
authenticatiemiddelen om een inloghistorie te bewaren en ingichteljk te maken voor de gebruiker, uw cliént.
Deze historie houd? bj wanneer met een bepaald middel bij welke dienst is ingelogd. Rationale achter deze
eis is dat het geven van inzage in het eigen gebruik ook een mogeifik misbruik inzichtefijk kan maken voor de
gebruiker. Anderzijds ontstaat door deze eis een verzameling profilerende gegevens van de gebruiker bij de
authenticatiedienst.

¢ Hoe kijkt uw organisatie aan tegen dit privacyvraagsiuk?

+ Hoe verwacht u dat uw clignten hiertegen aankiken?

e Verwacht u een verschilin de percepiie hierover wanneer het een publieke authenlicatiedienst

(DigiD) of private authenficatiedienst betrefi?

Het bewaren van de inloghistorie volgt voor zorgaanbieders ook al uit de NEN norm 7513 (Medische
informatica - Logging - Vastleggen van acties op elekironische patiéntdossiers). Ook volgt dit vit de Wet
cliéntenrechten bij elekironische verwerking van gegevens (art. 15 e, sub b). Deze bepaling zal op 1 juli 2020 in
werking freden. Het loggen is lang nog niet in ieder informatiesysteem in de zorg mogelik. Graag aandacht
voor conflicterende belangen tussen het bewaren van logbestanden en de bescherming van het

beroepsgeheim/privacy van pafiénten.

17 {=19). De Uniforme Set van Eisen bevatten geen eisen aan de toegankelijkheid van erkende middelen voor
gebruik door mensen met beperkingen. De eerste franche van de wGDlI zal naar verwachting wel eisen aan
de toegankelikheid van websites stellen (zie de sectie over Standaarden).

« Verwacht u dat publieke en private leveranciers van authenticatiemiddelen uit eigen beweging
tegen redelijk kosten middelen zullen ontwikkelen die ook bruikbaar zijn voor mensen met
beperkingen?

Dat verwachten wij niet. Toegang door mantelzorgers of weftelike vertegenwoordigers fof elekironische
patiéntendossiers van degenen die zijj vertegenwoordigen is een punt van aandacht. De Uniforme Set van
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Hisan zowden voar de conbieders von deze voaaeringan fonisuiiende densten) op dif anderdes] ook ‘g
wvaniichiiingsn mmosien bevoffen

18 (=20]. De Unifomme St wan Esen bevalien eizen over de ledhniscihe koppeiing fussen uw orgarisoiie

(il diensiveriener) en de onfsiutende disnden. Deze esen en spediicoiics Zjn beschreven von poging”s

&0 $ok 72

» Finde esen en speciicabes op dif punt walldosnde dividilijik voor v en we lessrancierfs om op bass

hienvan de technische koppelingen e realisersn?
7o nee, weke conwulende ondersteuning heefit w enfof ww leveraoncier nodige
De techmische koppeing kan per onisluifends dienst werschillen. Aongezen een accepialispiichi
becogd wordt betekent dif dof uw argonisofie noor vensachiing mesrdsre technische koppeingen
most implemenieren. Weke belosiing vraogh diit won uw orgonisaiie?

Tot sict

19 (=21). Wai Zin eveniueel andere overwegngen of opmerkngen die u over de Wodi of de Uniforme Set
wan Bsen nog will meegeven?

Hoe veshoudi de gefaseerde inwerkinglireding von de Wel cliEnfenrechien bij elekiranische verwerking zich
ot de voargenomen gefaseerde nwerkingireding van de Wad# el onderhavig weisvoorstel s een
belangrike voarwoarde voor de bepalngen in de Wei ciénierrechien b elcktronische verwerking.





