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Intro

Gezondheidsapps zijn realiteit. Velen hebben ze op zak, als coach bij het sporten bijvoorbeeld, maar ook
als innovatief gezondheidsinstrument. Het federaal mHealth project ging zonet een volgende fase in.

De Covid-tracing apps krijgen de volle aandacht van de burgers en wakkeren discussies aan over
dataprivacy en de omgang met gezondheidsgegevens. Maar er is meer: gezondheidsapps scheppen
verwachtingen ten aanzien van de zorg, ze krijgen een plaats in ons leven, ze hebben hun prijs.

De Maakbare Mens verdiepte zich in het thema, ging ten rade bij expers, bevroeg haar lezerspubliek,
organiseerde focusgroepen met burgers en bundelde de som van haar bevindingen in een toegankelijke
publieke website.

Tijdens de lockdown publiceerden we op social media onze reeks opiniestukken van experts. Nu stellen
we graag op onze tips voor beleidsmakers voor: het is onze bijdrage voor een evenwichtige inzet van
gezondheidsapps.

Wat zouden we u als beleidsmaker graag aanbevelen? U ontdekt het hier.

De Maakbare Mens
Juni 2020

De Maakbare Mens

Dankzij nieuwe medische technologie kunnen we onze gezondheid en levenskwaliteit steeds
meer verbeteren. Tegelijk leiden ze tot nieuwe bezorgdheden, vragen en keuzes.

®  Wij informeren over de mogelijkheden en risico’s, zodat mensen keuzes kunnen maken die
henzelf en anderen ten goede komen.

® We stimuleren het publiek debat over het gebruik van deze technologieén, met waarden
als autonomie, solidariteit en gelijkheid als uitgangspunt.

® We streven naar een weloverwogen beleid in een ruimdenkende en begripvolle
samenleving.

De Maakbare Mens is een door de Vlaamse Overheid erkende vzw binnen het sociaal-cultureel
volwassenenwerk.

www.demaakbaremens.org
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1. Definitie: medisch hulpmiddel of gadget?

Er bestaat geen duidelijke definitie van gezondheidsapps en dus ook geen degelijke wetgeving.

Dekt de definitie de lading?

Het domein van de gezondheidsapps is veelzijdig: van slimme T-shirts tot fitbits, van voedingsapps tot
apps ter ondersteuning bij kanker.

e Meer dan 2 op 3 gebruikt een gezondheidsapp

e Bijna 50% gebruikt apps voor sportprestaties en 25% voor
gewichtscontrole.
N

e 1 o0p 5gebruikt apps voor medische doelen, zoals diagnose of

C IJ F E RS medische controle

e Als de gezondheidsapp wordt ingezet voor medische doelen, zijn
de verwachtingen hoger: 72% stelt hogere verwachtingen aan
een diabetesapp dan aan een stappenteller

Medisch hulmiddel...

Als een gezondheidsapp als medisch hulpmiddel geregistreerd staat, beschouwen we het als een
medische app. Dat is een app ter preventie, diagnose, prognose, verlichting of behandeling van een
aandoening, ziekte of handicap. Deze apps moeten uiteraard voldoen aan de wetgeving inzake medische
hulpmiddelen. Voorbeelden zijn apps ter ondersteuning van diabetespatiénten, parkinson-apps,
revalidatie-apps, apps om een hartritmestoornis op te sporen, apps voor mensen met kanker en hun
entourage, enzovoort.

... of lifestyle-app?

Een gezondheidsapp kan ook gebruikt worden als lifestyle-app. Volgens de letter van de wet is een app
geen medisch hulpmiddel zolang de fabrikant die niet als medisch hulpmiddel in de markt zet. Toch kan
de app gezondheidsgegevens meten, registreren en soms doorsturen. Denk aan stappentellers, hartslag-
apps voor sporters, apps voor rookstopbegeleiding, ...
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Gezondheidseconoom Lieven
Annemans

“Waarom en wanneer hebben we apps nodig? Enkel als het
gebruik ervan een meerwaarde biedt voor de gebruiker
en/of de zorgverlener. Als bijvoorbeeld kan worden
aangetoond dat de app tot een snellere diagnose leidt van
een probleem, waardoor de patiént meteen bij de arts
terecht kan, of de app helpt om een revalidatie op maat te
laten verlopen waardoor die goedkoper en doeltreffender
wordt, ja dan bewijst die handige ‘tool’ zijn nut. Indien zo’n
meerwaarde niet is aangetoond is zo’n app eerder een
gadget dan een gezondheidstechnologie.”

Lees het volledige artikel

Standpunt van de fabrikant of de gebruiker?

Het onderscheid tussen medische apps en lifestyle-apps is voor discussie vatbaar. Stel dat je een

hartslag-app gebruikt bij het fietsen, zonder er medische bedoelingen bij te hebben, dan is het een
lifestyle-app. Maar stel dat je diezelfde hartslag-app gebruikt bij het fietsen, na een acute hartklacht: is

het dan nog een lifestyle-app of wordt het een medische app? Je verwachtingen en de manier waarop je

de app inzet zouden eigenlijk moeten bepalen of een app een medisch hulpmiddel is of een gadget.

De wetgever vertrekt vanuit het standpunt van de fabrikant: hoe zet hij zijn product in de markt, als
medisch hulpmiddel of niet? Dat is wettelijk gezien een eenduidig vertrekpunt. Maar in het kader van
goede medische praktijken is het logischer te vertrekken vanuit het standpunt van de gebruiker: met

welke verwachtingen en volgens welke zorgafspraken wordt de app gebruikt?

APP-GEBRUIKERS
AAN HET WOORD

“Je mag verwachten dat een app doet wat hij claimt te
doen, net zoals bij medicatie en bij medische
hulpmiddelen. Zo niet is de fabrikant aansprakelijk.
Dezelfde principes als voor medische hulpmiddelen zijn
toe te passen, maar het wettelijk kader moet glashelder
zZijn: wie is aansprakelijk voor de gezondheidsapp,
waarvoor en in hoeverre?”
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Product of service?

Medische hulpmiddelen worden getoetst op hun kwaliteit. Voor prothesen, kompressen, spuiten en
dergelijke producten is dat evident, maar voor gezondheidsapps minder. Heel wat gezondheidsapps zijn
namelijk gebaseerd op artificiéle intelligentie: ze leren uit eigen ervaring en verfijnen zichzelf, ze
evolueren dus doorheen de tijd. Er komt een groeiend verschil tussen het ‘product’ dat aanvankelijk
werd geregistreerd en de ‘service’ die uiteindelijk wordt gebruikt. Dat maakt de conformiteit* toetsen
niet makkelijker. Is de app nog in overeenstemming met de oorspronkelijke beschrijving, doeleinden en
kwaliteit?

Beleidsaanbevelingen #1

De Maakbare Mens stelt voor om volgende componenten op te nemen in een meerjarenplan voor de
verantwoorde inzet van gezondheidsapps:

1.1 Als een app gezondheidsgegevens verzamelt en/of wordt ingezet als zorginstrument en/of de
verwachting wekt gezondheidswinst op te leveren dan is het logisch dat aan wettelijke vereisten
inzake medische hulpmiddelen wordt voldaan.

1.2 Om in alle vertrouwen evolutieve gezondheidsapps te kunnen inzetten, is het belangrijk om vast te
leggen hoe de conformiteit wordt bewaakt doorheen de tijd. Aangezien apps tegelijk
eigenschappen hebben van een product en van een service die evolueert. Een verdere
verduidelijking van het wettelijk kader is daarover nodig.
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2. Gezonder of hypochonder

Gezondheidsapps motiveren gezond gedrag, maar de grens met obsessief bezig zijn met gezondheid is
dun. Het publiek heeft recht op degelijke informatie, advies en steun. Informeren en de kritische blik
stimuleren.

Gezondheidsapps motiveren en nudgen

Gezondheidsapps vestigen de aandacht van de gebruiker op zijn gezondheid en vaak motiveren ze hem
om er extra zorg voor te dragen. Hij wordt bijvoorbeeld door de app subtiel gestimuleerd om zich gezond
te gedragen: dat is een vorm van nudging.

In gezondheidspreventie heeft nudging zijn plaats gekregen. Zo kan je het trappenlopen stimuleren door
de lift minder zichtbaar op te stellen dan de traphal, of stimuleer je het eten van fruit door fruitmanden
opzichtiger naast de koffieautomaat te zetten dan koekjes. Zo kan ook een app je onopvallend leiden
naar gezonder eten of regelmatiger bewegen.

1 op 3 van wie geen gezondheidsapps wil
\ gebruiken, geeft als reden liever niet afhankelijk
= te worden van een gezondheidsapp

CUJFERS

Obsessief gezond

Specifiek aan gezondheidsapps is dat de afstand tussen app en gebruiker letterlijk klein is: de app ligt in
het verlengde van de hand. Je kunt nog makkelijker met je gezondheidsdata bezig zijn. Overdreven vaak
zelfs. Dit doet vragen rijzen over afhankelijkheid: de grens tussen nudging en obsessie wordt dun. De
Vlaamse Digimeter stelt dat 1 op 3 smartphonegebruikers vandaag lijdt aan ‘digibesitas’, wat betekent
dit dan voor gebruikers van gezondheidsapps? Zullen zij straks obsessief bezig zijn met hun
gezondheidsdata?
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APP-GEBRUIKERS
AAN HET WOORD

Grenzen bepalen

“Als je alles in gezondheidsapps ingeeft, verscherp je
de focus op je gezondheid wel erg. Het is zoals met
dokter Google: zoek je je symptomen op, dan vind je
het ergste eerst. Een hypochonder wordt er nog meer
hypochonder van."

Het is verraderlijk dat gezondheidsapps in de markt worden gezet als gezondheidsinstrumenten die

helemaal op individuele maat zijn gemaakt. Dat klopt niet: een app is al ontwikkeld vooraleer je hem
gebruikt. Doordat de app over veel data beschikt, kan hij dankzij artificiéle intelligentie wel gerichter
advies geven. Maar daar zijn limieten aan. Mensen die gezondheidsapps willen gebruiken, moeten voor
zichzelf kritisch blijven en zelf hun grenzen bepalen. Welke gezondheidsdoelen zijn écht relevant, zijn ze
haalbaar, waarom zijn ze belangrijk en hoe steunt de app hen daar concreet bij?

Degelijke informatie

Gebruikers kunnen de steun en het advies van arts en zorgverstrekker vragen. Of ze kunnen onpartijdige,
evidence based informatie zoeken. Initiatieven zoals Gezondheid en Wetenschap geven vandaag al
degelijke informatie aan het brede publiek over geneesmiddelen, ingrepen, ... Misschien in de toekomst

ook over gezondheidsapps?

Y- 1/

Filosoof Ignaas Devisch

“Er gaat van technologie een zekere autoriteit uit: we zijn minder
kritisch voor apps dan voor mensen. Als je app straks een
alarmsignaal geeft en je naar je arts gaat, dan kan die heel
moeilijk zeggen dat er niets loos is: je zou je onbegrepen voelen.
Een app mag je ook dingen zeggen die je van je eigen moeder nog
niet zou pikken: dat je te weinig stappen hebt gezet vandaag,
bijvoorbeeld. En als de app je iets aanbeveelt, en je doet het niet,
voelt het alsof je in fout bent: je culpabiliseert. Er is een quasi
goddelijk geloof in het digitale. Een digitaal paternalisme. Mocht je
arts je dezelfde aanbeveling formuleren, zou je hem vinden
commanderen. Je zou het niet pikken. Maar van je app neem je het
klakkeloos aan.”
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Beleidsaanbevelingen #2

De Maakbare Mens stelt voor om volgende componenten op te nemen in een meerjarenplan voor de
verantwoorde inzet van gezondheidsapps:

2.1 Onderzoeken welke initiatieven evidence based informatie over gezondheidsapps kunnen helpen
verspreiden. Bijvoorbeeld Gezondheid en Wetenschap, Kenniscentrum Data en maatschappij, De
Maakbare Men:s, ...

2.2 Sensibiliseren van burgers voor een kritische omgang met gezondheidsapps via campagnes.
Bijvoorbeeld de informatiecampagne van De Maakbare Mens.
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3. De app of de arts?

Over de plaats van apps in de zorgketen.

Apps vervangen een arts niet

Apps vervangen de arts of zorgverlener niet, ze zijn een aanvulling op de zorg. Maar hoe zet je die
aanvulling optimaal in?

Onder meer door gezondheidsapps beschikken we over ontzettend veel gezondheidsgegevens. Al die
gegevens samen bieden grote mogelijkheden. Verwacht wordt dat het op een dag eenvoudiger en
correcter zal zijn om een diagnose te stellen via miljoenen gegevens en het juiste algoritme, dan via een
arts. Toch zullen zorgverstrekkers altijd nodig zijn. Zij zijn immers geschoold om de informatie te
interpreteren en te communiceren naar de patiént.

o Amper 13% heeft geen verwachtingen
van de dokter als hij een gezondheidsapp

h adviseert.

CIJ F E RS e 87% heeft die dus wél!

Hulp bij de vertaalslag van data

Het is ontzettend belangrijk dat iemand de patiént kan helpen bij de vertaalslag die hij moet maken uit
zijn data en de adviezen van de app. Wat betekent dat concreet voor hem of haar? Een arts kan zeggen
welke signalen belangrijk zijn en wanneer men zich echt zorgen moet maken. Vergelijk het met de
interpretatie van labo-waarden vandaag: je kan als leek de waarden wel aflezen, maar een vertaalslag
door een professional is nodig.

Arts, app en patiént: een gedeelde verantwoordelijkheid

Een arts kan niet continu de gegevens van een patiént opvolgen en 24/7 paraat staan om te reageren als
er iets niet pluis is. Bovendien genereren niet alle apps noodsignalen, sommige registreren louter passief
gegevens. Daarbij komt dat niet alle patiénten even trouw hun apps gebruiken.

Arts, app en patiént hebben een aandeel in de verantwoordelijkheid voor een geslaagd gebruik van de
technologie. Wil men goede zorg waarborgen, dan moet er duidelijkheid komen over wat men mag
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verwachten van de app, van de arts/zorgverstrekker en van de patiént.

“De app samen met je arts, dat is een hele goede combo.
Soms is de app al betrouwbaarder dan de arts omdat de
app over meer gegevens beschikt en beter kan vergelijken.
APP-GEBRUIKERS Maar verbondenheid en menselijk 'cont.‘act kan je n{'et

vervangen door een app. De combinatie van techniek en
AAN HET WOORD menselijkheid is het beste. Maar hebben artsen voldoende
kennis en ervaring met gezondheidsapps?"

Vertrouwensband

Arts en patiént kunnen bij gezondheidsproblemen samen bespreken wat de mogelijkheden zijn en wat
de patiént dan verkiest: die dialoog is onmisbaar voor goede zorg. De app kan advies aanleveren binnen
de perken van wat hij van de patiént meet. Maar een app kan tot op vandaag een arts of zorgverlener
niet vervangen. Hoe slim een app ook ontwikkeld is, hij kan nooit een vertrouwensband met een arts of
zorgverlener vervangen.

Doorschakelen in de zorgketen

Gezondheidsapps zijn makkelijk en discreet inzetbaar, breed beschikbaar en geven de mogelijkheid om
laagdrempelige zorg te bieden. Maar er komen nieuwe doorschakelmodaliteiten bij kijken. Stel, een app
voor suicidepreventie. De app geeft weer of iemand suicidale neigingen heeft —dat is al een vorm van
diagnose. Hij kan dan melden dat de persoon best hulp opzoekt, maar wordt dat advies dan opgevolgd?
Staat er iemand daadwerkelijk klaar om die persoon op te vangen? Om hierop antwoord te bieden,
hebben we nood aan een gezondheidszorg waarin de plaats van de app in de zorgketen scherp gesteld is.

CITAAT

llse Weeghmans, directeur Vlaams Patiéntenplatform:

“Vaak staan apps op zichzelf zonder geintegreerd
te zijn in het geheel van zorg voor een patiént.“

© Seppe Kuppens

Lees het volledige artikel
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Nieuwe noden bij zorgverleners

Niet alleen gebruikers worden overvallen door de veelheid aan apps, dat geldt ook voor artsen en
zorgverleners. Ook zij zoeken naar een manier om nieuwe technologie zo goed mogelijk in te zetten. De
impact van gezondheidsapps op hun praktijk verdient aandacht. Als we kwalitatieve zorg willen blijven
garanderen, moeten we ook evalueren wat de impact van apps op de zorgberoepen is. Hoe vervangbaar
zijn bepaalde zorgtaken en zijn bepaalde beroepen met uitsterven bedreigd? Welke nieuwe
competenties zijn er nodig, zoals het interpreteren van Al-geinduceerde adviezen. Misschien komen daar
nieuwe beroepen bij kijken, zoals de bio-informaticus. Het gaat ook om onze meerwaarde als mens ten
opzichte van digitale systemen: empathie, communicatie van mens tot mens, ervaring en
belevingsvermogen, ...

In kaart brengen en opvolgen van de opleidingsnoden bij zorgverstrekkers met betrekking tot de
medische en juridische aspecten, de invloed op de patiéntrelatie en -communicatie.

Beleidsaanbevelingen #3

De Maakbare Mens stelt voor om volgende componenten op te nemen in een meerjarenplan voor de
verantwoorde inzet van gezondheidsapps in de zorgketen:

3.1 Steun aan beroepsorganisaties bij het uitwerken van richtlijnen over goed gebruik van
gezondheidsapps als aanvulling in de zorg en evaluatie van de goede implementering ervan als
onderdeel van kwalitatieve zorgverstrekking, onder bijvoorbeeld de bevoegdheid van het Vlaams
Instituut voor Kwaliteit van Zorg. Daarbij moet er voldoende aandacht gaan naar (a) de
doorschakelproblematiek, (b) naar correcte afsprakenkaders tussen zorgverstrekkers, patiénten en
app-leveranciers en (c) naar vertaling van data en adviezen door de zorgverstrekkers en op maat
van de patiént.

3.2 Inkaart brengen en opvolgen van de opleidingsnoden bij zorgverstrekkers met betrekking tot de
medische en juridische aspecten, de invloed op de patiéntrelatie en -communicatie.
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4. Datadonor? Ja, maar...

Wie mag onze gegevens gebruiken en waarvoor?

De waarde van data

Data gegenereerd door een gezondheidsapp zijn waardevol: ze verbeteren het inzicht in het verloop van
bepaalde ziekten, helpen de impact van het gevoerde gezondheidsbeleid in kaart te brengen, dienen om
systemen gebaseerd op artificiéle intelligentie verder te trainen,... of worden doorverkocht voor
commerciéle doeleinden. Want data zijn niet gewoon waardevol, ze zijn ook geld waard. Net daarin
schuilt het verdienmodel van ‘gratis’ apps. De gebruikers betalen de app-aanbieder niet met geld, maar
met persoonsgegevens die vervolgens worden doorverkocht.

e 84% wil datadonor zijn
e 76% voor wetenschappelijk onderzoek
h e 559% voor onderzoek over de volksgezondheid

C IJ F E RS e 56% om apps of Al te verbeteren

e slechts 1% voor gerichte reclamevoering

e 6% wil uitdrukkelijk niet dat persoonlijke data
wordt doorgespeeld.

De kleine lettertjes: transparant en leesbaar?

App-gebruikers zijn bereid iets terug te doen voor de zorg die ze krijgen en willen best datadonor
worden. Men zoekt een evenwicht tussen individuele vrijheid en het collectief belang. Er zijn echter een
aantal voorwaarden aan deze evenwichtsoefening. Zo vraagt de gebruiker transparantie over het doel
van gebruik van data. Worden ze ingezet voor wetenschappelijk onderzoek? Voor beleidsvoering? Voor
het trainen van Al-systemen? Of voor commerciéle doeleinden? Nu is dat onduidelijk.

De gebruiker moet ook eenvoudig en snel kunnen kiezen voor welke doeleinden zijn of haar data worden
gebruikt: een opt-in per type doeleinde, dus. Eventueel kunnen wetenschappelijk onderzoek en
beleidsondersteuning by default aangevinkt staan.
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“Er zijn voordelen van dataverzameling op bevolkingsniveau,
wetenschappelijk onderzoek zou hier echt bij kunnen winnen
en dat is een goede zaak.”

APP-GEBRUIKERS “Reclamebedrijven gebruiken die data ook, ik gebruik een

AAN HET WOORD voedingsapp en ze proberen mij een fitnessabonnement in
mijn nek te draaien!”

De gebruiker krijgt best ook een terugkoppeling over het gebruik van persoonlijke gegevens: door wie
werden de data gebruikt, waarvoor, in welke onderzoeken en wat was het resultaat? De Maakbare Mens
pleit ervoor, samen met het Vlaams Patiénten Platform, om gebruikers hierover feedback te geven.

Tot slot zijn de gebruiksvoorwaarden van gezondheidsapps niet gebruiksvriendelijk. Ze geven bovendien
weinig keuzevrijheid: je aanvaardt de voorwaarden of je gebruikt de app niet. Meer dan de helft van de
respondenten uit onze bevraging geeft aan de gebruiksvoorwaarden niet te lezen ‘omdat het toch niets
uitmaakt’. Om deze negatieve perceptie te doen keren, moeten gebruiksvoorwaarden gelaagd worden
aangeboden, met de meest belangrijke informatie in de eerste laag en details in diepere lagen. Naar
analogie met geneesmiddelenbijsluiters, zou de gebruiksinformatie van alle gezondheidsapps vast
geordend kunnen worden en moet het taalgebruik getoetst worden op zijn leesbaarheid.

CITAAT
“Gratis gezondheidsapps zijn zelden echt ‘gratis’. Je

betaalt dan niet met geld, maar wel met je
persoonsgegevens. Indien je hiervan vooraf op de hoogte
werd gebracht en indien dit gebeurt voor een legitiem doel
zoals wetenschappelijk onderzoek ten bate van de

.253. volksgezondheid, dan kan dit perfect legaal zijn. Maar het
e doorverkopen van je persoonsgegevens voor

L reclamedoeleinden is natuurlijk een ander paar mouwen.”
Jurist Nils Broeckx

Lees het volledige artikel

Hoe beoordeel je de gebruiksvoorwaarden van een gezondheidsapp?

De Maakbare Mens testte het zelf eens uit: we lazen de gebruiksvoorwaarden van een aantal
gezondheidsapps aandachtig, namen ze kritisch onder de loep en wilden ze toetsen. Maar waaraan? Wat
zijn gangbare gebruiksvoorwaarden, wat zijn wettelijk vooraf geldende voorwaarden, waar zitten de
addertjes onder het gras? Hoe beoordeel je de gebruiksvoorwaarden van de apps? Er bestaat geen
publieke checklist, geen score op gebruiksvoorwaarden, geen hulpmiddel om ze te interpreteren. Daar
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zien we graag verandering in. Hoe kunnen gezondheidsapps kwalitatief zijn als er geen kwaliteitscriteria
bestaan?

Wie beslist over jouw data

Eenmaal een gezondheidsapp geinstalleerd, kan de gebruiker nog steeds vragen aan de app-aanbieder
wat er gebeurt met de persoonlijke gegevens. Wie niet langer akkoord gaat, kan zijn gebruik stoppen en
vragen om de gegevens te wissen. Een kanttekening daarbij is dat een patiént geen enige eigenaar is van
zijn data en niet alle beslissingsrecht heeft: medische gegevens die werden verzonden naar een arts
worden, net als andere medische info, volgens de wettelijke verplichting 30 jaar bewaard in het
patiéntendossier.

De GDPR biedt bescherming

De bescherming van persoonsgegevens is zeer belangrijk. De GDPR biedt het belangrijkste wettelijk
kader. Het is een Europees gegeven vertaald in de wetgeving van ons land. De GDPR voorziet onder meer
in een ‘Gegevensbeschermingsautoriteit’ waar gebruikers klacht kunnen indienen bij problemen.

Test Aankoop onderzocht het privacybeleid van gezondheidsapps: 13 op de 14 geteste voedings- en
gezondheidsapps deelden gegevens met derden. Test Aankoop lichtte de
Gegevensbeschermingsautoriteit in en vroeg om de zaak nader te onderzoeken.

Eens de gegevens geanonimiseerd zijn, is de GDPR niet meer van toepassing. Evenmin eens de gegevens
uit Europa geloodst zijn: ze vallen dan onder een ander rechtstelsel. Experts pleiten voor een GDPR-
douane die onder meer kijkt of de gegevens genoeg geanonimiseerd werden alvorens ze Europa
verlaten.

Beleidsaanbevelingen #4

De Maakbare Mens stelt voor om volgende componenten op te nemen in een meerjarenplan voor de
verantwoorde inzet van gezondheidsapps:

4.1 Een plan van aanpak om tot gebruiksvriendelijke gebruiksvoorwaarden te komen. Gebruikers
moeten kunnen terugvallen op beter leesbare gebruiksvoorwaarden, volgens een vaste structuur
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4.2

4.3

en op gelaagde wijze. Men moet makkelijk kunnen nagaan waarvoor persoonlijke data worden
gebruikt, daarin keuzes kunnen maken en er bij voorkeur feedback over krijgen.

Om de gebruiksvoorwaarden te kunnen scoren op gebruiksvriendelijkheid is een scoresysteem
handig. Dat maakt best deel uit van het algemeen kwaliteitsbeleid rond gezondheidsapps, met als
doel: informatie bieden op een gelaagde wijze, in een vaste volgorde, met opt-in mogelijkheden al
naargelang de doeleinden en opgesteld in begrijpelijke taal. Het geheel wordt ook inhoudelijk
onderworpen aan een benchmark met gebruiksvoorwaarden van andere gezondheidsapps om te
komen tot een eenvoudig interpreteerbare score.

Een informatiecampagne voor burgers over data uit gezondheidsapps en het gebruik door derden.
Het doel is om evenwichtig datadonorschap te stimuleren, met oog voor het collectieve belang en
respect voor de individuele vrijheid. Aspecten die aan bod moeten komen zijn het erg relatieve
eigenaarschap van data, de aan te spreken instanties als iets fout loopt en het privacy-beleid bij
uitwisseling van data buiten Europa.



5. Zijn apps het nieuwe normaal?

De mogelijkheid om apps te gebruiken mag niet ontaarden in een plicht.

Apps zijn niet voor iedereen vanzelfsprekend

Gezondheidsapps zijn toegankelijk, gebruiksvriendelijk en laten laagdrempelige zorg toe, wat hun ruim
gebruik in de maatschappij deels verklaart. Het lijkt alsof gezondheidsapps het nieuwe normaal zijn.
Nochtans zijn ze niet aan iedereen besteed.

“Apps zouden erg goed kunnen ingezet worden bij
ouderen zoals ik. Maar het fingerspitzengefiihl voor
gezondheidsapps ontbreekt me. Ik ben niet mee."

APP-GEBRUIKERS
AAN HET WOORD

Volgens arts en filosofe Tanja Moermans worden apps nu voornamelijk gebruikt door de ‘worried well’:
de gezonde, welgestelde mensen die desondanks erg bezorgd zijn over hun gezondheid en fel bezig zijn
met nog gezonder worden of gezond blijven. Dat betekent dat de mensen die er het meeste baat bij
kunnen hebben, nog niet goed worden bereikt. Sommige mensen hebben geen smartphone of werken er
niet zo vlot mee. Anderen vinden het maar niks om gezondheidsadvies te krijgen van een toestel. Het
risico bestaat dat de gekende gezondheidskloof nog wordt versterkt door een bijkomende digitale kloof.

Het kan nooit de bedoeling zijn dat kwaliteitsvolle zorg wordt ontzegd aan mensen die geen app
gebruiken, omdat ze dat niet wensen of niet kunnen. Het recht op keuzevrijheid, een gelijkwaardige
behandeling en kwaliteitsvolle gezondheidszorg moet worden bewaakt: het zijn de rechten van elke
patiént.

e 39% vreest dat gezondheidsapps niet toegankelijk genoeg
zijn omdat niet iedereen over een goede smartphone
beschikt

N\

e 37% vreest dat gezondheidsapps niet toegankelijk genoeg

C I J F E RS zijn omdat ouderen er niet mee overweg kunnen

e Uit de Digimeter blijkt dat 90% van de Vlamingen een
smartphone bezit. In de leeftijdscategorie 65+ is dat 73%.
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Zelf verantwoordelijk voor je gezondheid

De mogelijkheid om je als burger overvloedig te informeren over je gezondheid en je te laten
ondersteunen door een app, genereert een soort morele plicht. Je wordt zelf weer meer
verantwoordelijk voor je gezondheid. Dat ondermijnt het solidariteitsmodel dat de basis vormt van onze
gezondheidszorg. Alsof iemands gezondheid wordt bepaald door de mate waarin hij of zij een app
gebruikt.

Vroeger werd gezondheid — of het verlies ervan — gezien als iets dat je overkwam, nu ben je er zelf
verantwoordelijk voor. Waarbij vergeten wordt dat gezondheid ook afhangt van factoren waarop je als
individu weinig vat hebt: genetisch patrimonium, milieu-invioeden, directe leefomgeving, ...

CITAAT

Filosoof Ignaas Devisch:

“Laat mij je app eens zien..., een maatschappij die dat van
haar burgers mag eisen, zet onze vrijheid en onze solidariteit
op losse schroeven.”

Beleidsaanbevelingen #5

De Maakbare Mens stelt voor om volgende componenten op te nemen in een meerjarenplan voor de
verantwoorde inzet van gezondheidsapps:

5.1 Concrete actiepunten om de digitale geletterdheid, en meer bepaald de omgang met
gezondheidsapps, bij de Vlaamse burgers te monitoren en te blijven verbeteren, alsook de digitale
kloof te dichten door maatregelen die tegemoetkomen aan de noden van meer kwetsbare groepen
(bijvoorbeeld spraaktechnologie inzetten voor senioren die niet digitaal handig zijn).

5.2 Pedagogisch onderbouwde lespakketten over gezondheidsapps, voor laaggeschoolden en mensen
met verschillende achtergronden.
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5.3

5.4

5.5

Ondersteuningsacties voor het gebruik van gezondheidsapps bij senioren.

Een plan van aanpak om zorgverstrekkers te sensibiliseren voor digitale zorg op maat van de
patiént, met voldoende aandacht voor niet-digitale alternatieven.

Monitoring van de druk die burgers ervaren om gezondheidsapps te gebruiken.



6. Betaalbare kwaliteit

Over het bewaken van de kwaliteit, terugbetaling en een meldpunt voor het publiek.

Hoe weet je welke gezondheidsapp goed is

Voor burgers is het niet duidelijk welke gezondheidsapp goed is en welke niet. Dat is een rem voor het
goed gebruik van apps in de zorg. Er werd al initiatief genomen om de kwaliteit van apps te toetsen. In
de voorbije legislatuur zette federaal minister van Volksgezondheid Maggie De Block een systeem op om
alvast een aantal apps, gebruikt als medisch hulpmiddel, onder de loep te nemen en te valideren. Het
systeem is gebaseerd op een piramide met drie niveaus, per level worden de voorwaarden strenger: een

trapsgewijs systeem. (bron mHealth)

De mHealth-piramide

Niveau 1 houdt in dat de app geregistreerd is als medisch hulpmiddel. Hij draagt dan een CE-markering
en moet aan voorwaarden voldoen inzake kwaliteit en veiligheid. Hier is de wetgeving op medische
hulpmiddelen van toepassing. Niveau 2 betreft de veiligheid van het delen van de gegevens. Niveau 3
gaat over de gezondheidseconomische voordelen en eventuele terugbetaling van de app.

</
Ik bewijs mijn sociaal-economische

meerwaarde en wordt door RIZIV gefinancierd. RIZIV

|k ben veilig geconnecteerd

Ik ben een CE gecertificeerd
medisch hulpmiddel

mHealth validatiepiramide

Het aantal apps in het eerste niveau is tot nu toe beperkt (15 apps op 2/6/2020). Recent bereikten
enkele apps niveau 2, waarin ook wordt getoetst of de app kan linken met andere ICT-toepassingen
binnen de gezondheidszorg en het eHealth-platform (zoals het elektronisch patiéntdossier). Nog geen
enkele app bereikte niveau 3, waarin terugbetaling wordt onderzocht.

Gezondheidsapps beleidsaanbevelingen - De Maakbare Mens | 21


https://mhealthbelgium.be/nl/alle-apps
https://mhealthbelgium.be/nl/validatiepiramide
https://mhealthbelgium.be/nl/validatiepiramide

Andere initiatieven die een stapje zetten richting kwaliteitsbeoordeling:

e Sommige Vlaamse verzekeringsinstellingen verstrekken informatie over een aantal
gezondheidsapps en komen financieel tegemoet.

e Kom op tegen Kanker lijstte kwaliteitsvolle apps op die kankerpatiénten en hun naasten kunnen
ondersteunen.

e HealthSkouts lijst gezondheidsapps op in Europa en de Verenigde Staten. Je kan zien of ze door
de FDA goedgekeurd zijn, of de Europese CE-markering genieten.

e Sommige verenigingen, bijvoorbeeld voor senioren, geven workshops over het gebruik van
gezondheidsapps.

70% vindt het de taak van de overheid om kwaliteitslabels
toe te kennen en lijsten te maken van betrouwbare
h gezondheidsapps

CUJFERS

Apps evolueren snel, kwaliteitscontrole op dezelfde snelheid

De nood aan validatie door de overheid is groot. Het aanbod gezondheidsapps evolueert zo snel dat de
validatieprocessen ook snel uitvoerbaar moeten zijn om niet achterop te hinken. Niet alleen de
kwaliteitscontrole van de app is belangrijk, ook de manier waarop hij wordt ingezet door zorgverleners.
Mogelijk helpt de verdere uitwerking van de Kwaliteitswet hierbij (Wet van 22 april 2019 inzake de
kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg).

Omdat het wetgevend kader relatief traag en streng is, kan kwaliteitsgarantie via richtlijnen, die sneller
en flexibeler zijn, een oplossing bieden. Wat zich best laat vatten in wetgeving en wat in richtlijnen, is
stof voor verdere juridische discussie.

Veilig integreren in de zorg van de patiént

Net als labo-waarden horen relevante gezondheidsgegevens uit apps in het elektronisch
patiéntendossier. Dat maakt ze, binnen de mate van ieders bevoegdheden, toegankelijk voor alle
zorgverstrekkers die met de patiént een therapeutische relatie hebben. Bovendien past dit in de huidige
logica die de patiént toelaat na te gaan wie zijn gezondheidsgegevens raadpleegde (de zogenaamde
logfunctie).
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Om gezondheidsgegevens adequaat te integreren in het elektronisch patiéntendossier moet hun
interoperabiliteit (hoe ze onderling werken met andere systemen) afgetoetst worden. Ook dit criterium
verdient bij het toekennen van een kwaliteitslabel voor het publiek voldoende aandacht.

‘Gezondheidsapps zijn onderworpen aan de regels van de GDPR’, verduidelijkt Nils Broeckx, jurist en
docent aan de Universiteit Antwerpen. De gegevens moeten bijgevolg veilig en vertrouwelijk worden
verwerkt. De app-aanbieder is verplicht om de veiligheid van de app vooraf grondig te checken. Voor
sommige gezondheidsapps, vooral deze met artificiéle intelligentie, moet de veiligheid ook eerst worden
gecontroleerd door een onafhankelijke instantie.

“Je mag verwachten dat een app doet wat hij claimt te
doen, net zoals bij medicatie en bij medische hulpmiddelen.
Zo niet is de fabrikant aansprakelijk. Dezelfde principes als
APP-GEBRUIKERS voor medische hulpmiddelen zijn toe te passen, maar het
AAN HET WOORD wettelijk kader moet glashelder zijn: wie is aansprakelijk
voor de gezondheidsapp, waarvoor en in hoeverre?”

Prijs en kwaliteit

Stemmen gaan op om gezondheidsapps terug te betalen. 46% van de respondenten uit de bevraging van
De Maakbare Mens wil dat bepaalde apps gratis ter beschikking worden gesteld. De bezorgdheid is groot
dat anders een gezondheidszorg met twee snelheden ontstaat.

Ook het Vlaams Patiéntenplatform waarschuwt hiervoor. Daarom mag er voor haar geen meerkost zijn
voor de patiént. Gevalideerde apps moeten terugbetaald worden en financiéle ondersteuning is nodig
voor het aanschaffen van een computer, GSM, internet ... zodat niet enkel diegenen die het kunnen
betalen gebruik kunnen maken van de technologie.

Moeten dan alle gezondheidsapps worden terugbetaald? Volgens gezondheidseconoom Lieven
Annemans moet de app eerst bewezen doeltreffend zijn, dat wil zeggen een aangetoond gunstig effect
op de gezondheid. Een app moet ook kosteneffectief zijn: de kostprijs moet het waard zijn in termen van
gezondheidswinst. Als aan die voorwaarden voldaan is, kun je nadenken over terugbetaling.
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CITAAT
Gezondheidseconoom Lieven Annemans:

“lets dat onze gezondheid tastbaar en daadwerkelijk
verbetert aan een aanvaardbare kost, wordt beter
opgenomen door de solidaire ziekteverzekering opdat
iedereen die het nodig heeft ervan kan genieten.”

Lees het volledige artikel

Product of dienst?

Wat betaal je terug, een product of een dienst? Apps zijn geen producten, zoals geneesmiddelen, maar
eerder een service die helpt bij de opvolging en coaching van een patiént. Je zou een betaling aan de
producent of terugbetaling aan de patiént in de vorm van abonnementsgeld kunnen bedenken. Voor een
medisch relevante periode, bijvoorbeeld een revalidatieapp in de eerste weken na een heupingreep. Je
kunt ook bekijken of de arts die de data opvolgt, vergoed moet worden: een app-patiént opvolgen, hoort
dat bij een consultatie of niet? Is er een verschil of de opvolging gebeurt in het dokterskabinet, bij de
patiént thuis of via tele-consult?

Vragen en klachten. Wat als het mis loopt?

Om aan continue kwaliteitsbewaking te kunnen doen, stelt het Vlaams Patiéntenplatform voor om een
meldpunt op te richten voor vragen en klachten over gezondheidsapps. Het is alleszins een goed idee om
een duidelijk aanspreekpunt te voorzien voor de burgers. Het kwaliteitsvol gebruik van gezondheidsapps
hangt af van de app zelf. Maar het hangt ook af van de manier waarop de zorgverlener en/of
zorginstelling de app inzetten als zorginstrument in de zorgverlening. Daarom moet het meldpunt in
verbinding staan met de Data Protection Officers van de app-aanbieders, de
Gegevensbeschermingsautoriteit, het FAGG (verantwoordelijk voor de kwaliteit van medische
hulpmiddelen), de ombudsfuncties van ziekenhuizen en zorginstellingen en de inspectiediensten voor de
kwaliteit van de zorg.

Beleidsaanbevelingen #6
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De Maakbare Mens stelt voor om volgende componenten op te nemen in een meerjarenplan voor de
verantwoorde inzet van gezondheidsapps:

6.1

6.2

6.3

6.4

Met het oog op kwaliteitsbewaking: een expertgroep criteria laten uitwerken op basis waarvan
wordt beslist of een wetgevend kader nodig is (geént op de Kwaliteitswet) of richtlijnen volstaan.
Een controlemechanisme voorzien op de uitvoering ervan, met aandacht voor het kwaliteitsvol
inzetten van gezondheidsapps door zorgverleners (bv. via inspecties).

Werk maken van een agenda voor integratie met andere mobiele applicaties en ICT-toepassingen
binnen de gezondheidszorg en de basisdiensten van het eHealth-platform. Toetsing van de
veiligheid van de connectie door een onafhankelijke instantie (niveau 2, interoperabiliteit). Daarmee
hand in hand het uitwerken en implementeren van een protocol om de kosteneffectiviteit van
gezondheidsapps te bepalen.

Het uitwerken en implementeren van een structuur en criteria voor de eventuele terugbetaling.
Waaronder een regelmatige evaluatie, nadat de app op de markt is gebracht.

Het oprichten van een meldpunt voor klachten en vragen van het publiek.



7. Apps, stap voor stap

Burgers betrekken in de app-evolutie en bedachtzaam blijven, om baanbrekende zorg te kunnen leveren.

Publiek debat

Het goed inzetten van gezondheidsapps vergt van de burgers een goed aanvoelen van hoe de digitale
wereld in elkaar zit. Dat aanvoelen kan worden gesterkt door het maatschappelijk debat rond
gezondheidsapps te stimuleren met kritische vragen, goede informatie en een brede betrekking van
burgers, stakeholders en beleidsmakers.

“We gaan door een evolutie en de toekomst ziet er
veelbelovend uit. Maar we moeten het stap voor stap

APP-GEBRUIKERS aanpakken.”
AAN HET WOORD

In een ideale wereld hebben app-ontwikkelaars een goed zicht op de bestaande noden en ontwikkelen
ze hun apps in co-creatie met patiénten. Hij zou feedback krijgen van zijn gebruikers en verdere
verfijning aanbrengen om tot een optimaal en verantwoord gebruik te komen. De app-ontwikkelaar
neemt zijn maatschappelijke verantwoordelijkheid. Maar in de realiteit loopt het anders.

De overheid zal voor een stuk die rol moeten opnemen en als facilitator en evaluator moeten optreden.
Dat vergt de inzet en betrokkenheid van een reeks overheidsinstanties op vlak van gezondheidszorg,
welzijn, onderwijs, sport en dit op diverse bevoegdheidsniveaus.

CITAAT “De ontwikkeling van gezondheidsapps gebeurt best in co-creatie
met de gebruiker, waarbij voldaan wordt aan alle
randvoorwaarden van patiéntparticipatie. Dit wil zeggen dat
patiénten van bij de start van de ontwikkeling betrokken moeten
worden, zodat apps ook echt vanuit de noden en behoeften van
patiénten kunnen worden gemaakt. In dit ontwikkelingsproces
samen met de gebruikers is het belangrijk dat er duidelijke
doelstellingen en verwachtingen gesteld worden, dat er geen
vakjargon of afkortingen gebruikt worden, dat er rekening
gehouden wordt met de voorkennis van de deelnemers, etc.”

N

llse Weeghmans, directeur
Vlaams Patiéntenplatform

© Seppe Kuppens

Lees het volledige artikel
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Educatie en sensibiliseren

Vandaag worden in het onderwijs cursussen mediawijsheid aangeboden. Dat is een prima poort tot
informatieverstrekking over gezondheidsapps. Maar wie niet meer op de schoolbanken zit, valt uit de
boot. Juist bij de oudere generaties zitten profielen met chronische ziekten waar gezondheidsapps ter
ondersteuning van de zorg kunnen worden ingezet.

Sensibiliseringsacties zijn daarom nodig: De Maakbare Mens is trots hiertoe haar steentje bij te dragen
met tips, informatie en educatieve pakketten voor een verantwoord gebruik van gezondheidsapps.

Beleidsaanbevelingen #7

De Maakbare Mens stelt voor om volgende componenten op te nemen in een meerjarenplan voor de
verantwoorde inzet van gezondheidsapps:

7.1 Het aanreiken van informatie voor burgers. De Maakbare Mens ziet zich graag gesteund door de
ministers van Cultuur, van Volksgezondheid, van Onderwijs en van Sport in het verder sensibiliseren
over gezondheidsapps en in het ter beschikking stellen van pedagogisch materiaal o.a. voor
schoolgaande jeugd, seniorenverenigingen en sporters.

7.2 Het evalueren en opvolgen van de sensibiliseringsnoden bij de burgers. De goed gekende Digimeter
van de Vlaamse overheid kan een nuttig instrument zijn om de effecten van de sensibilisering bij
burgers in kaart te brengen. Het volstaat om enkele specifieke vragen over gezondheidsapps toe te
voegen aan de bestaande vragen.

7.3 Het faciliteren van trajecten van co-creatie tussen app-ontwikkelaar en gebruikers. Het
Kenniscentrum Data en Maatschappij kan hierin een rol opnemen.
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Contact Gezondheidsapps

Marjan Joris, coordinatie marijan.joris@demaakbaremens.org 03/2057312
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