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MEMORADai en de rechtspraak

Bestaande wetgeving
De aansprakelijkheid bij gebruik van 
kunstmatige intelligentie (AI) staat niet 
op zichzelf, maar is ingebed in de com-
plexiteit van alle andere facetten die te 
maken hebben met AI, waaronder ethiek, 
transparantie en vertrouwen.

Een kleine samenvatting van bestaande 
wetgeving die van toepassing is:
- Aansprakelijkheidsregeling uit boek 6 

van het Burgerlijk Wetboek: dan gaat 
het niet alleen over ‘onrechtmatige 
daad’, wat wil zeggen dat iemand die 
een onrechtmatige daad pleegt, ver-
plicht is de schade die daardoor is 
ontstaan te vergoeden, maar ook over 
productaansprakelijkheid. Dit wetsar-
tikel regelt de aansprakelijkheid van 
producenten voor schade veroorzaakt 
door gebrekkige producten. De produ-
cent is aansprakelijk als het product 
een gebrek vertoont dat het onveilig 
maakt. Het Burgerlijk Wetboek regelt 
ook de aansprakelijkheid voor het ge-
bruik van gebrekkige hulpzaken bij 
het uitvoeren van een (geneeskundige 
behandelings)overeenkomst.

- Wet op de geneeskundige behandelings-
overeenkomst: de belangrijkste aspec-

ten van deze wet zijn informed consent, 
dossierplicht, geheimhoudingsplicht, 
toestemming en goed hulpverlener-
schap.

- Algemene verordening gegevensbe-
scherming (AVG): een wet die beoogt 
de persoonsgegevens te beschermen 

en die individuen meer controle geeft 
over hun persoonlijke gegevens. Or-
ganisaties worden verplicht om trans-
parant en verantwoord met deze ge-
gevens om te gaan.

- Medical Device Regulation: de AI-toe-
passing is als een medisch hulpmiddel 
te kwalificeren wanneer de fabrikant 
de toepassing heeft bestemd voor ge-
bruik voor medische doeleinden.

- Wet op de beroepen in de individuele 
gezondheidszorg (BIG): deze wet regu-
leert registratie en titelbescherming 
voor beroepen in de gezondheidszorg, 
zodat patiënten erop kunnen vertrou-
wen dat zij door bevoegde en deskun-
dige zorgverleners worden behandeld.

- Intellectueel eigendom: de AI-toepas-
sing zal intellectuele eigendomsrech-
ten bevatten, en daarom is ook de 
wetgeving hierover van toepassing.

- AI-verordening: de Europese AI-veror-

dening, ook bekend als de AI Act, is 
een belangrijke ontwikkeling op het 
gebied van de Europese AI-regelge-
ving. Ook Nederland dient zich hier-
aan te verhouden. Hoewel de ver-
ordening recentelijk is vastgesteld, 
moet deze nog door enkele officiële 
kanalen voordat deze daadwerkelijk 
van kracht wordt. De AI Act biedt es-
sentiële kaders met betrekking tot 
risicobeheer, transparantie, de rol van 
menselijke tussenkomst en het bevor-
deren van zorgvuldig handelen in re-
latie tot AI-systemen.

Zorgvuldig handelen
Dat aansprakelijkheid bij AI een complex 
verhaal is, blijkt ook uit een rondetafel-
bijeenkomst die de Federatie Medisch 
Specialisten (FMS) afgelopen juni orga-
niseerde met vertegenwoordigers vanuit 
de medisch specialisten, gezondheids-
rechtjuristen, ziekenhuisbesturen, pati-
ënten, de Inspectie Gezondheidszorg en 
Jeugd (IGJ) en het ministerie van VWS (zie 
figuur 1).

Vooral is van belang dat de dokter kan la-
ten zien dat er zorgvuldig is gehandeld en 
dat deze weet wanneer welk AI-systeem 
ingezet moet worden. Het toepassen van 
AI kan in principe net zo aangepakt wor-
den als de toepassing van de reguliere 
medische hulpmiddelen volgens de wet 
voor medische hulpmiddelen. Een AI-in-
strument is te beschouwen als elk ander 
medisch hulpmiddel. AI is voor ons een 
hulpmiddel om wat dichter bij de juiste 
diagnose te komen, maar altijd met een 

AI-toepassingen bieden kansen om de radiologisch zorg te verbete-

ren en de werkdruk te verlichten. Maar er zijn ook juridische vragen 

en valkuilen. Wie is eindverantwoordelijk als bijvoorbeeld een ver-

keerde voorspelling, en daardoor een onjuiste diagnose, leidt tot een 

medische fout of calamiteit? En wat als er geen AI is gebruikt en 

dat toch tot bewezen betere uitkomsten leidt? Wie is verantwoorde-

lijk voor het beheren van AI-applicaties in het ziekenhuis? Dit soort 

vragen zijn niet meer denkbeeldig, maar zijn realistische scenario’s 

waarbij we vooruit moeten lopen op wat ons te wachten staat.
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‘De radioloog is eindverantwoordelijk’ 

‘Onzekerheid botst eigenlijk met 
rechtszekerheid. Als wetgever moet je daar 

een redelijk midden in zien te vinden’
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marge van onzekerheid. Radiologen zijn 
gewend om met dit soort onzekerheden 
om te gaan. Noch de dokter, noch AI 
werkt 100 procent foutloos. De patiënt 
wil graag zekerheid. Dat maakt AI juri-
disch lastig.

Tuchtrechtelijk gezien is het niet zo in-
gewikkeld. Er gelden immers dezelfde 
regels als voor andere zaken: heeft de 
hulpverlener gehandeld met inachtne-
ming van de zorg die van een redelijk 
bekwaam en redelijk handelend vakge-
noot in dezelfde omstandigheden mag 
worden verwacht? En het is verplicht de 
schade van de patiënt te vergoeden in-
dien sprake is van een tekortkoming in de 
nakoming van een verplichting (bijvoor-
beeld een gebrek aan goed hulpverlener-
schap), deze tekortkoming toerekenbaar 
is en er sprake is van een causaal verband 
tussen de toerekenbare tekortkoming 
en de schade. (Bron: Op het snijvlak van 
technologie, zorg en recht: aansprakelijk-
heid van het ziekenhuis bij gebruik van 
besluitvormingsalgoritmen. Mr. R. Jessen. 
*Tijdschrift voor Gezondheidsrecht 2024 
(48) 1; Diagnosticeren met AI en de aan-
sprakelijkheid van hulpverleners. Mr. H.B. 
van Kolfschooten en mr. dr. R.P. Wijne. 
NJB 2024/1414 1760.)

Soft law versus hard law
Onzekerheid botst eigenlijk met rechts-
zekerheid. Als wetgever moet je daar een 
redelijk midden in zien te vinden. De zorg 
moet niet onnodig juridiseren. Het werk 
beter, sneller en fijner maken en niet in-
gewikkelder door alle regels eromheen, 
daar gaat het om. Om openheid over fou-
ten en het laagdrempelig melden daar-
van te faciliteren lijkt het voor de hand te 
liggen om niet (te streng) te straffen. In 
de praktijk dus niet werken met hard law. 
Met dit begrip wordt bedoeld dat er wet-

telijke bindende instrumenten worden 
ingezet en vastgelegde juridische conse-
quenties zijn, die door een rechter wor-
den gehandhaafd. Liever zou je gebruik 
willen maken van soft law. Hierbij vindt 
beoordeling plaats via bijvoorbeeld niet-

bindende aanbevelingen en richtlijnen, 
die zijn voortgekomen uit een standaard 
van best practices. Deze zijn natuurlijk 
dan wel vatbaarder voor eigen interpre-
taties en niet zo toegankelijk voor wet-
telijke consequenties.

Rol voor richtlijnen
Maar wie bepaalt dan de best practice? 
Wanneer kan een patiënt het recht heb-
ben dat zijn dokter AI inzet? En kan de 
patiënt een recht hierop ontlenen aan 
de best practice? Het is in de dagelijkse 

praktijk een grotendeels arbitrair besluit 
om AI te zetten. Niet alleen tussen zie-
kenhuizen zijn er grote verschillen, zelfs 
binnen vakgroepen. De ene radioloog zet 
wel AI in bij beoordeling van een bepaal-
de scan, de ander niet. 

Figuur 1. Aansprakelijkheid bij AI is een complex verhaal.
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‘Wanneer er meer wetenschappelijk 
bewijs komt voor klinische toepassing van AI, 

zal dat zijn weg gaan vinden 
in richtlijnen’
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Hier komen de medisch-inhoudelijke 
richtlijnen bij kijken, die in Nederland 
multidisciplinair worden ontwikkeld en 
onderhouden met betrokkenheid van 
alle wetenschappelijke verenigingen. 
Wanneer er (meer) wetenschappelijk be-
wijs komt voor klinische toepassing van 
AI, zal dat zijn weg kunnen gaan vinden 
in richtlijnen. Vanaf dat moment zal AI 
een medisch hulpmiddel worden waar-
van de patiënt mag verwachten dat deze 
in elk ziekenhuis wordt toegepast. Tot 
het zover is, zal er nog veel zijn te ex-
ploreren op het gebied van AI en kunnen 
de wetenschappelijke verenigingen een 
leidende rol nemen om ervoor te zorgen 
dat AI binnen best practices en voor zin-
nige zorg ingezet wordt. Daarvoor is het 
nodig dat AI-toepassingen in de praktijk 
worden getoetst op haalbaarheid en 
toegevoegde waarde in het hele zorg-
proces.

Een mooi voorbeeld van hoe de NVvR 
hiermee actief aan de weg timmert, is 

het zogenaamde AIFI (Artificial Intel-
ligence For Imaging)-project. AIFI is een 
haalbaarheidsproject voor een lande-
lijke radiologie-AI-infrastructuur. Krach-
ten worden gebundeld om efficiënter 
tot het omarmen van AI-software in de 
radiologie te komen, door toepassing in 
de praktijk en inpassing in de klinische 
workflow. De AI-producten worden be-
schikbaar gesteld via de infrastructuur 
van het Twiin Portaal. Het streven is om 
de infrastructuur te testen in een vijftal 
ziekenhuizen, met AI voor drie klinische 
toepassingsgebieden, met één à twee 
AI-producten per toepassingsgebied. 
De vijf pilotziekenhuizen (Rivierenland, 

Gelre, Catharina, ZGT en Radboudumc) 
zijn mede geselecteerd op verscheiden-
heid in omvang en ervaring met AI in de 
radiologie, om brede ervaring op te doen 
waar straks heel radiologisch Nederland 
wellicht baat bij kan hebben. Lees meer 
hierover op de NVvR-website onder Sec-
ties > Sectie Techniek.

Wie zijn in de lead?
‘Dokters moeten in de lead zijn.’ Dat klinkt 
voor de hand liggend. Maar is dat reali-
seerbaar? We kunnen de kans nu grijpen 
om zelf kennis op te bouwen en te leren, 
en niet bang te zijn om AI te gebruiken. 
Wel moeten we kritisch en zorgvuldig 
blijven en transparant zijn richting de pa-
tiënt over het gebruik van AI. Informed 
consent is wettelijk verplicht. Belangrijk 
daarbij is ook een veilige en open werk-
omgeving waarin fouten besproken kun-
nen worden en als leermomenten kunnen 
worden gezien. Daarnaast hebben de zie-
kenhuisbestuurders een belangrijke rol in 
het zorgen voor goede AI-systemen, de 
juiste software-updates, de juiste exper-
tise en getraind personeel. Een rol lijkt 
hierbij te zijn weggelegd voor een chief 
digital officer (chief information officer), 
die dan bij voorkeur een medische ach-
tergrond heeft. 

Het trainen van personeel en kennis van 
AI in de opleidingsomgeving en in on-
derwijssituaties zijn een extra punt van 

aandacht. Als voorbeeld: een situatie 
waarin AI een oplossing biedt waarvan 
een ervaren radioloog weet dat het niet 
klopt, maar een beginnend arts nog niet 
kan oordelen op basis van ervaring. Dus 
verwerpt de ervaren radioloog al dan niet 
na raadpleging van het medisch dossier 
de geboden diagnose, maar de onervaren 
arts zal dat niet doen. Is de nieuwkomer 
daarvoor aansprakelijk? Ook voor deze si-
tuaties zal het juridisch oordeel kunnen 
verschillen. 

Conclusie
AI is niet meer weg te denken uit onze 
dagelijkse praktijk; de technische ont-

wikkelingen gaan echter veel sneller dan 
de wetgeving kan bijbenen. Dit maakt dat 
we kritisch en zorgvuldig moeten zijn. 
Transparant en eerlijk. Niet streng straf-
fen, maar leren.
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‘AI is niet meer weg te denken uit 
onze dagelijkse praktijk; 

de technische ontwikkelingen gaan echter veel 
sneller dan de wetgeving kan bijbenen’
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