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Holy Grail or Big Bad Wolf ? 







THE OPPORTUNITY – MISDIAGNOSIS

“A study at Johns Hopkins estimated that medical 
errors are the #3 cause of death in the U.S. The 

overall misdiagnosis in healthcare is estimated at 
30%, and can be as high as 50% in certain situations. 

This means that roughly 1 in 3 and often 1 in 2 
patients may be misdiagnosed. MaxQ AI believes this 
can be meaningfully improved. The company aspires 

to drive accuracy rates north of 95% regardless of 
geography or the time of day.”





(1) Wat zijn mogelijke implicaties van 
artificiële intelligentie voor 
professionele aansprakelijkheid?

• Mogelijk flinke stappen vooruit in kwaliteit en 
veiligheid

• Mogelijk minder diagnosefouten

• Mogelijk beter ondersteunde therapeutische 
beslissingen

• ‘The end of defensive medicine’ (Shailin Thomas, 
Harvard Blog)



Maar ook grote zorgen

• Gevaar voor verkeerde conclusies  (correlatie is niet 
noodzakelijk causaliteit !)

• Onvoldoende aandacht voor individuele complexiteit
• Multi-morbiditeit
• Geneesmiddeleninteractie
• Sociaal-psychologische determinanten

• ‘Black box’: ‘opaciteit’ van besluitvorming

• Onvoldoende onafhankelijkheid bij bepaling van 
algoritme
• Afhankelijkheid van techno-giganten
• Mogelijk (occulte) commerciële invloed 



En dus ook de eerste speculaties over 
aansprakelijkheidsprocedures 



• “The question for hospitals isn’t 
“who will be liable if we use AI” 
but rather “how soon will we be 
liable if we don’t”? (Sally DAUB, Defensive 

diagnostics: the legal implications of AI in radiology”, www.ai-med.io)

http://www.ai-med.io/








(2) Welke vorderingen zijn mogelijk? 
En tegen wie?



Basis van mogelijke vorderingen

Beweerde fout

Verkeerde 
diagnose

Pathologie niet 
herkend

Verkeerde 
pathologie

Verkeerde 
behandeling

Geen effectieve 
behandeling

Behandeling met 
disproportionele 

schade



Basis van mogelijke vorderingen (2)

Diagnosefout

Geen AI gebruikt

Zonder 
motivering

Met betwistbare 
motivering

Wel AI gebruikt

Verkeerd 
toegepast

Systeem geeft 
foutief advies



Basis van mogelijke vorderingen (3)

Therapiefout

Geen AI gebruikt

Zonder 
motivering

Met betwistbare 
motivering

Wel AI gebruikt

Verkeerd 
gebruikt

Systeem geeft 
fout advies



Tegen wie? 

• Patiënt beslist over
• Procedure (civiel of strafrechtelijk)

• Al dan niet via Fonds voor Medische Ongevallen

• Procespartijen (in civiele procedure)

• Juridische grondslag
• Contractueel, extra-contractueel of productaansprakelijkheid

• Aangevoerde middelen

• Arts of ziekenhuis kunnen vordering tot vrijwaring 
instellen tegen producent AI-systeem



Patiënt

Arts

Ziekenhuis

AI-
producent

Ziekenhuis
AI-

producent

AI-
producent ?



(3) Hoe zullen vorderingen tegen arts of 
ziekenhuis beoordeeld worden ?

• Zowel bij contractuele als extra-contractuele 
aansprakelijkheid moet eiser steeds drie elementen 
bewijzen
• Fout 

• Schade

• Causaal verband



• Fout wordt beoordeeld volgens algemeen 
zorgvuldigheidscriterium (of ‘culpa levis in 
abstracto’-criterium)

• Concreet gedrag moet steeds vergeleken worden 
met de (hypothetische) figuur van de
• Normaal zorgvuldige arts (‘bonus medicus’)

• Van dezelfde categorie

• Geplaatst in dezelfde externe omstandigheden



• De bonus medicus
• Schoolt zich bij
• Volgt actuele stand van wetenschap
• Voert nodige technische onderzoeken uit (of laat deze 

uitvoeren)
• ‘Verstrekt enkel gezondheidszorg waarvoor hij over de nodige 

aantoonbare bekwaamheid en ervaring beschikt’ (art. 8 
Kwaliteitswet) 

• Verwijst wanneer nodig
• Volgt (gevalideerde) guidelines (of kan motiveren waarom hij 

dit niet doet)
• Waakt over de veiligheid van het materiaal en de 

hulpmiddelen die hij gebruikt (of laat dit doen)



Determinerende invloed van 
deskundigen
• In aansprakelijkheidsprocedures stelt rechtbank 

steeds
• Deskundige 

• Of college van deskundigen aan

• Zij geven advies over conformiteit met medisch-
professionele standaard

• Advies is zeer belangrijk en vaak determinerend 
voor finale uitspraak



• Deskundige zal dus advies moeten geven over
• Noodzaak om AI te gebruiken

• Rol van AI in besluitvormingsproces

• Betrouwbaarheid van gebruikt AI-systeem



• Zijn hiervoor deskundigen beschikbaar ?

• Beschikken deze deskundigen over het nodige 
wetenschappelijk referentiekader?



Hoe zou beoordeling kunnen 
verlopen ?
• Wanneer geen AI gebruikt is?

• Wanneer wel AI gebruikt is (maar met betwist 
resultaat) ?



Geen AI gebruikt 







• Niet gebruiken van AI-systemen met aangetoonde 
voordelen kan professionele nalatigheid vormen

• Niet gebruiken zal moeten kunnen gemotiveerd 
worden



Wel AI gebruikt

• Diagnostische en therapeutische besluitvorming 
moet globaal kunnen gemotiveerd worden
• AI is ‘clinical decision support’

• Toetsing van alle elementen van casus aan professionele 
standaard blijft mogelijk en nodig 

• Houdt veiligheidsverplichting ook evaluatie van 
betrouwbaarheid van AI-systeem in?
• Kan dit?

• Door individuele arts?

• Door dienst of ziekenhuis?

• Helpt regelgeving op medische hulpmiddelen?



Vorderingen (in vrijwaring) tegen 
AI-producent
• Ofwel op basis van 

• Wet Productaansprakelijkheid

• Gewone regelen van contractuele aansprakelijkheid

• Toepassing van Wet Productaansprakelijkheid biedt 
potentiële voordelen:
• Fout moet niet bewezen worden

• Enkel ‘gebrek’ . Product is gebrekkig indien het niet de 
veiligheid biedt die men gerechtigd is te verwachten, 
rekening houdend met 
• Presentatie

• Het ‘redelijkerwijs te verwachten gebruik’



• Discussie mogelijk over toepassing van Wet 
Productaansprakelijkheid
• Product is ‘elk lichamelijk roerend goed’ (art. 2 Wet 25 

februari 1991)

• Is ‘clinical decision support-software’ een lichamelijk 
roerend goed?
• Indien geïncorporeerd in fysieke drager: ja

• Indien louter (online) dienst: sterk betwistbaar



• Vorderingen (in vrijwaring) tegen AI-producent 
zeker mogelijk op basis van contractuele 
aansprakelijkheid, maar grote discussies mogelijk 
over:
• Precies doel van AI

• Precieze omvang van verbintenis

• Vrijwaringsclausules



(4) Informed consent 
over gebruik van AI?
• Patiënt heeft recht op informatie

• Over gezondheidstoestand (art. 7  § 1Wet Patiëntenrechten 
2002)

• Over voorgestelde behandeling (art. 8 § 2 WPR)

• Nog geen informatieplicht over medisch-technische 
basis van besluitvorming

• Wel informatieverplichting over:
• Onzekerheden in diagnostiek
• Therapeutische alternatieven
• Relevante nevenwerkingen en risico’s



(5) Regelgeving medische 
hulpmiddelen
• Is AI een medisch hulpmiddel (‘medical device’) ?



• Art. 2.1. EU-Verordening 2017/745 over medische 
hulpmiddelen: “medisch hulpmiddel is instrument, 
toestel of apparaat, software (….) dat (…) door de 
fabrikant is bestemd of alleen of in combinatie te 
worden gebruikt bij de mens voor (…) diagnose, 
preventie, monitoring, voorspelling, prognose, 
behandeling of verlichting van een ziekte (…)”

• Overweging 19: zuiver medische software valt 
onder verordening – ‘lifestyle’-software niet







• Implicaties van verordening sterk verschillend 
volgens classificatie:
• Voor klasse II a, II b en III: ‘CE’-certificering door 

aangemelde instantie

• Voor klasse I: zelfcertificering

• Stand alone-software bijna steeds onder klasse I 
(niet invasieve hulpmiddelen)



• In de VS is nieuwe regelgeving over AI als ‘medical
device’ in de maak





• Nog tot 3 juni 2019 tijd om te reageren !



(5) Is er naast een technische transitie 
ook een normatieve transitie nodig?

• Goede wetgeving is ‘technologierobuust’

• Maar mogelijk toch nieuwe wetgeving nodig (‘The 
worry regarding AI and product liability is less
about AI creating new regulatory gaps, more that it
might widen cracks that already exist’, Johan 
Ordish)



• Misschien geen nieuwe wetgeving nodig, maar 
zeker maatregelen om rechtsonzekerheid en 
ontsporingen te vermijden 





• Uit de 33 aanbevelingen van CNOM Frankrijk 
minstens drie:
• Kwaliteitscontrole op AI-systemen

• Vorming

• Bevordering van publiek vertrouwen



• Kader voor kwaliteitscontrole of certificering
• Onafhankelijk

• Wetenschappelijk gedragen

• Met betrouwbaar (nieuw !) concept van testen

• Zeer moeilijk want AI/ML-systemen zijn auto-adaptief 



• Vorming: “Artsen worden opgeleid inzake digital 
health (gebruik van ‘big data’ en ‘decision support’-
systemen) waarbij de diagnostiek steeds meer 
wordt ondersteund door een groot scala aan 
diagnostische of predictieve testen die hem/haar 
probabiliteitsdiagnose aanreiken. Artsen in 
opleiding leren de sterktes en beperkingen van deze 
systemen” (Zorg 2030)



• Publiek vertrouwen:
• Belang van ontsluiten van algoritmes

• Toelichting over besluitvormingsmechanismen

• Onafhankelijke kwaliteitscontrole




