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Welke extra regels gelden 
voor AI in de zorg?

Erik GelderblomLeon DoornKicky van Leeuwen

Voor zorginstellin-
gen en zorgprofes-
sionals betekent 
dit dat er aan-
vullende regels 

gelden bij het gebruik van AI-
ondersteunde medische hulp-
middelen.

Medische hulpmiddelen (met of 
zonder AI) zijn al geruime tijd 
onderworpen aan de regels van 
de Wet medische hulpmidde-
len (Medical Device Regulation, 
MDR), maar de AI-verordening 
voegt daar nieuwe, AI-specifie-
ke verplichtingen aan toe. Voor 
aanbieders (fabrikanten), maar 
ook voor gebruikers (zorgorga-
nisaties en gebruikers) van AI-
ondersteunde medische hulp-
middelen (zorgprofessionals). 
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Sinds augustus 2024 is de AI-verordening van 

kracht binnen de Europese Unie. De verorde-

ning is van toepassing op alle sectoren en stelt 

daarmee ook eisen aan het gebruik van AI in de 

gezondheidszorg.

DE AI-VERORDENING (AI ACT) 
NIEUWE VERANTWOORDELIJKHEDEN VOOR
ZORGPROFESSIONALS EN ZORGORGANISATIES

21 april 2021   
Voorstel voor de AI-
verordening van de
Europese Commissie 

1 augustus    2024   
AI-verordening
treedt in werking 

2 februari 2025   
AI-geletterdheid
verplichtingen 
Verbod op bepaalde AI-
systemen 

augustus 2027   
Implementeren van logging en registratie 
Inrichten van menselijk toezicht en 
 monitoring 
Verifiëren van de kwaliteit van inputdata   
Zorgen voor transparantie tegenover
gebruikers 
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Zorgen voor transparantie
tegenover gebruikers 
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BELANGRIJKE
ROLLEN IN DE   

 AI ACT 

VERANTWOORDELIJK- 
HEDEN VAN  GEBRUIKS- 
VERANTWOORDELIJKEN 
VAN AI SYSTEMEN 
ONDER DE AI ACT 

Zorgdragen voor AI-
geletterdheid 
Artikel 4 
Gebruiksverantwoordelijken moeten
ervoor zorgen dat het personeel over
een passend niveau van AI-
geletterdheid beschikt, waarbij het
vereiste niveau afhankelijk is van de rol
en de context. 

Implementeren van logging
en registratie 
Artikel 26(6) 
Gebruiksverantwoordelijken moeten
logs van het AI-systeem opslaan en
beheren voor ten minste zes maanden
voor bijvoorbeeld audits,
incidentrapportage en het monitoren
van prestaties. 

Inrichten van menselijk
toezicht en monitoring 
Artikel 26(2), 26(5) 
Gebruiksverantwoordelijken moeten
toezichtsprocessen opzetten en
optreden bij zorgen over veiligheid of
bias, om verantwoord gebruik van het
AI-systeem te borgen. 

Verifiëren van de kwaliteit
van inputdata 
Artikel 26(4) 
Gebruiksverantwoordelijken zorgen
ervoor dat de inputdata voldoet aan de
specificaties van de aanbieder, om
schadelijke of onjuiste output van het
AI-systeem te voorkomen. 

Artikel 50 
Gebruiksverantwoordelijken moeten
ervoor zorgen dat gebruikers begrijpen
dat zij interacteren met een AI-systeem,
en inzicht hebben in de functies en
potentiële risico's ervan. 

Indien een AI-sys teem wordt ontwikkeld en uitsluitend
wordt gebruikt voor eigen gebruik, wordt dit systeem
niet geclassificeerd als een AI-systeem met een hoog
risico. Richtlijnen van de Europese Commissie worden
afgewacht om meer duidelijkheid te krijgen over
waaraan dergelijke AI-systemen moeten voldoen. 

IN HUIS
ONTWIKKELDE AI 

Het beoogde doel van het AI-systeem dat gebruikmaakt 
van een AI-model voor algemene doeleinden bepaalt 
de risicoclassificatie onder de AI-verordening. Indien het 
systeem wordt ingedeeld als minimaal risico, gelde n er
geen specifieke verplichtingen voor
gebruiksverantwoordelijken. 

AI-MODELLEN VOOR
ALGEMENE DOELEINDEN 

Gebaseerd op het artikel van:  Kicky van Leeuwen, Leon Doorn, Erik Gelderblom. The AI Act: responsibilities and obligations 
for healthcare professionals and organizations (2025). Diagn Interv Radiol. https://doi.org/10.4274/dir.2025.252851 
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Deze infographic is gebaseerd op het artikel 
van Kicky van Leeuwen, Leon Doorn en Erik 
Gelderblom: The AI Act: responsibilities and 
obligations for healthcare professionals and 
organizations (2025). Inhoud door Kicky van 
Leeuwen, ontwerp door Sara Di Vincenzo en 
Maureen Mukami.

De belangrijkste nieuwe verantwoordelijkheden voor zorginstellingen en zorgverleners:


