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Samenvatting 

Context (pp. 9) 

Zoals in vele landen is de gezondheidszorg in België gekenmerkt door technologische gezondheids-

innovaties. Het lijkt erop dat er een golf van technologische innovaties over de gezondheidszorg rolt. 

Hierdoor worden belangrijke stappen gezet die de ervaring en perceptie van gezondheid, ziekte en zorg 

op een ingrijpende wijze veranderen. Deze innovaties vinden we terug in verschillende domeinen van 

de gezondheidszorg, zoals bij medische (be)handelingen (bv. gentherapie, pharmagenetica), medische 

tests (bv. genetische screening, genoomanalyse), gebruiksmaterialen (bv. nanotechnologie, 3D 

bioprinting), medische en zorghulpmiddelen (bv. robotica, body sensors, GPS-lokalisatie voor personen 

met dementie) en informatievergaring (bv. e-health, big data). Technologische gezondheidsinnovaties 

worden gekarakteriseerd als materiële uitingsvormen van menselijke kennis in apparaten, technieken, 

procedures en systemen die kunnen worden gebruikt in de gezondheidszorg om zo gezondheids- en 

zorgproblemen te voorkomen, te verhelpen en/of de kwaliteit van leven te waarborgen of te vergroten. 

Hun doel is om het ‘goede leven’ te bewerkstelligen, er toe bij te dragen of te ondersteunen. Zij bieden 

grote mogelijkheden met betrekking tot preventie en behandeling van gezondheids- en zorgproblemen. 

Achtergrond (pp. 9 – 13) 

Het huidige onderzoeksproject vindt zijn oorsprong in het project Technologische gezondheidsinno-

vaties: Overzicht van ethische screenings- en evaluatiekaders (EF47-Ethiek; dec. 2019 – jan. 2021). Dit 

onderzoek had als doel om inzicht te verwerven in hoe een ethisch kader voor de evaluatie van 

technologische gezondheidsinnovaties in een Belgisch-Vlaamse context eruit moet zien. Op basis van 

een systematische literatuurstudie van de internationale wetenschappelijke literatuur met betrekking 

tot ethische kaders voor technologische gezondheidsinnovaties en een stakeholders- en experten-

consultatie werden er ongeveer 80 aanbevelingen beschreven die de ontwikkeling van een ethisch kader 
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kunnen begeleiden. Deze aanbevelingen werden gegroepeerd in zes kernvragen over en algemene 

aanbevelingen voor een ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties: 

1. Waarom moet een ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties 

worden ontwikkeld en gebruikt? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader voor de evaluatie van technologische 

gezondheidsinnovaties moet vanuit duidelijke motivaties en doelstellingen gebeuren. 

2. Hoe specifiek moet zo’n ethisch kader zijn? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader voor de evaluatie van technologische 

gezondheidsinnovaties moet vertrekken vanuit een visie op de aard van het kader. Zo moet 

duidelijk zijn of er wordt geopteerd voor de ontwikkeling van een algemeen kader dat op alle 

types van innovaties kan worden toegepast of voor de ontwikkeling van verschillende kaders 

voor specifieke (types van) innovaties? Zal het kader generiek of specifiek en categoriek zijn? 

3. Wanneer in het innovatieproces moet het ethisch kader worden gehanteerd? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader moet aangeven in welke fase van het 

innovatieproces het kader wordt gebruikt. 

4. Wat zijn de ethische principes en waarden die moeten worden opgenomen in het ethisch kader? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader moet een leidraad bieden doorheen de 

verschillende ethische principes en waarden die in de maatschappij leven en die relevant zijn 

voor het domein van technologische gezondheidsinnovaties. 

5. Hoe moet het ethisch kader worden gebruikt? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader moet erop gericht zijn dat dit kader 

praktisch te hanteren is en waarbij het kader zowel op een normatieve als een deliberatieve 

manier kan worden gebruikt. 

6. Wie moet het ethisch kader gebruiken? 

o Aanbeveling: Bij de ontwikkeling van het ethisch kader moet men een duidelijk beeld van de 

gebruiker van het kader voor ogen hebben. Wie of welke instantie voert de ethische evaluatie 

van technologische gezondheidsinnovaties uit? 

Onderzoeksdoelstelling (pp. 13) 

Het doel van het huidige onderzoeksproject (EF47(2) - Ethiek) is om op basis van de aanbevelingen van 

het onderzoek Technologische gezondheidsinnovaties: Overzicht van ethische screenings- en 

evaluatiekaders (EF47-Ethiek; dec. 2019 – jan. 2021) (Vandemeulebroucke, Denier & Gastmans 2021) 

een ethisch kader dat kan worden gebruikt voor de ethische evaluatie van technologische gezondheids-

innovaties te ontwikkelen en te beschrijven. Het ethisch kader moet praktisch toepasselijk zijn in de 

Belgisch-Vlaamse context en moet kunnen worden gebruikt door alle relevante stakeholders. 

Methode (pp. 14 – 17) 

De ontwikkeling van het ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties 

gebeurde aan de hand van een iteratief proces dat bestond uit vier opeenvolgende stappen. Bij elke 

stap werd een nieuwe versie van het kader voorgelegd aan de stuurgroep die dit project opvolgt, een 

stakeholdersgroep en/of een expertengroep. De opmerkingen, inzichten en visies die werden aangereikt 

werden in elke nieuwe versie van het ethisch kader verwerkt. 
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Resultaten (pp. 19 – 44) 

Uiteindelijk leidde de stuurgroepbijeenkomsten, de stakeholderbijeenkomsten en de schriftelijke stake-

holders- en expertenconsultatie tot de gedetailleerde beschrijving van een ethisch kader voor de evalua-

tie van technologische gezondheidsinnovaties. Het kader is opgenomen in een brochure die bestaat uit 

een uitgebreide duiding van het ethisch kader, het ethisch kader zelf, een ethische woordenlijst en een 

referentielijst.  

De uitgebreide duiding bij het ethisch kader belicht de achtergrond waartegen het ethisch kader werd 

ontwikkeld. Daarnaast wordt uiteengezet hoe het ethisch kader tegemoetkomt aan zeven vragen die de 

ontwikkeling van het kader hebben begeleid: Hoe werd het ethisch kader ontwikkeld; Wat is het doel 

van het ethisch kader; Voor wie is het ethisch kader bedoeld; Wat is de structuur van het ethisch kader; 

Hoe kan het ethisch kader worden gebruikt; Wat is de ethische basis van het kader; Wanneer kan het 

ethisch kader worden gebruikt? 

Het ethisch kader is opgevat als een vragenmatrix die focust op de ontwerp-, ontwikkelings- en gebruiks-

fase van een technologische gezondheidsinnovatie. De vragen die in de matrix vervat zijn, dagen de 

gebruiker(s) ervan uit tot ethische reflectie over een specifieke innovatie. Deze vragen zijn opgedeeld 

Eerste versie 

ethisch kader 

1. Ontwikkeling eerste versie van het ethisch kader op basis van onderzoeksproject EF47-Ethiek 

2. Stuurgroepbijeenkomst ter bespreking van de eerste versie van het ethisch kader – 26 maart 2021 

3. Verwerking van stuurgroepbijeenkomst 

4. 1ste stakeholdersbijeenkomst ter bespreking van de eerste versie van het ethisch kader – 30 april 2021 

5. Verwerking van 1ste stakeholdersbijeenkomst 

  

Tweede 

versie 

ethisch kader 

6. 
Ontwikkeling tweede versie van het ethisch kader op basis van de stuurgroepbijeenkomst en de 1ste 

stakeholdersbijeenkomst 

7. 2de stakeholdersbijeenkomst ter bespreking van de tweede versie van het ethisch kader – 26 mei 2021 

8. Stuurgroepbijeenkomst ter bespreking van de tweede versie van het ethisch kader – 1 juni 2021 

9. Verwerking van 2de stakeholdersbijeenkomst en stuurgroepbijeenkomst 

  

Derde versie 

ethisch kader 

10. 
Ontwikkeling derde versie van het ethisch kader op basis van 2de stakeholdersbijeenkomst en 

stuurgroepbijeenkomst 

11. 
Finale aftoetsing van het ethisch kader bij de stakeholders en de experten via schriftelijke commentaar 

– uitnodiging verstuurd op 10 juni 2021  

12. Verwerking van de schriftelijke commentaren 

  

Definitieve 

versie 

ethisch kader 

13. Afwerking definitieve versie van het ethisch kader  

14. Aftoetsen finale versie van het ethisch kader bij de stuurgroep – 28 juni 2021 

15. Uitwerken rapport en verder verfijnen van de tekst – deadline eind augustus 2021 
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volgens de context waarop wordt gefocust en volgens concrete aandachtsdomeinen. Vragen volgens 

context zijn als volgt verder onderverdeeld: Globale context; Maatschappelijke context; Context van 

organisatie(s); Individueel-relationele context. De vragen volgens aandachtsdomeinen focussen op: het 

doel van de technologische gezondheidsinnovatie; de betrokkenen in het proces; het klimaat, omgeving 

en ecologie; de duurzaamheid van de betrokken technologische gezondheidsinnovatie. Deze domeinen 

komen bij elke fase van een technologische gezondheidsinnovatie terug. 

De woordenlijst die werd toegevoegd aan het ethisch kader is bedoeld om de gebruiker te ondersteunen 

in het begrijpen van het specifiek ethisch taalgebruik. De referentielijst maakt duidelijk op welk 

onderzoek dit ethisch kader steunt. 

Aanbevelingen (pp. 45 – 47) 

Het ethische kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties moet verder worden 

gedissemineerd en gevalideerd door de stakeholders die in de wereld van de gezondheidszorg, de 

technologiesector, de ondernemerswereld en de betrokken beleidsdomeinen staan. Hiervoor zijn er in 

dit rapport 12 aanbevelingen opgenomen. Deze zijn gegroepeerd in zes thema’s: 

1. Continue validering en optimalisering van de inhoud van het ethisch kader 

2. Vormgeving van het ethisch kader  

3. Bekendmaking van het ethisch kader  

4. Opleiding en vorming met betrekking tot het ethisch kader  

5. Continue evaluatie en opvolging van het ethisch kader 

6. Rol van de overheid 
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Inleiding 

Zoals in vele landen is de gezondheidszorg in België gekenmerkt door technologische gezondheidsinno-

vaties. Het lijkt erop dat er een golf van technologische innovaties over de gezondheidszorg rolt (Flear, 

Farrell, Hervey & Murphy 2013; Lehoux 2006; Udeh 2000). Hierdoor worden belangrijke stappen gezet 

die de ervaring en perceptie van gezondheid, ziekte en zorg op een ingrijpende wijze veranderen. Deze 

innovaties vinden we terug in verschillende domeinen van de gezondheidszorg, zoals bij medische 

(be)handelingen (bv. gentherapie, pharmagenetica), medische tests (bv. genetische screening, 

genoomanalyse), gebruiksmaterialen (bv. nanotechnologie, 3D bioprinting), medische en zorghulp-

middelen (bv. robotica, body sensors, GPS-lokalisatie voor personen met dementie) en informatiever-

garing (bv. e-health, big data) (Warren-Jones 2013)1. De onderzoeksgroep karakteriseert technologische 

gezondheidsinnovaties als die “[…] materiële uitingsvormen van menselijke kennis in apparaten, 

technieken, procedures en systemen die kunnen worden gebruikt in de gezondheidszorg om zo 

gezondheids- en zorgproblemen te voorkomen, te verhelpen en/of de kwaliteit van leven te 

waarborgen of te vergroten” (Vandemeulebroucke, Denier & Gastmans 2021, p. 11). 

Het doel van technologische gezondheidsinnovaties is om het ‘goede leven’, in de zin van het ‘gezonde 

leven’, te bewerkstelligen, er toe bij te dragen of te ondersteunen. Zij bieden grote mogelijkheden met 

betrekking tot preventie en behandeling van gezondheids- en zorgproblemen. Niettemin stellen deze 

innovaties ons als maatschappij, als zorgorganisaties, en als individuen die zich in een sociale context 

bevinden voor grote ethische uitdagingen en vragen zoals: Welke invloed oefenen technologische 

gezondheidsinnovaties uit op het vlak van de autonomie van zorgontvangers en zorggevers2? Hoe 

beïnvloeden deze innovaties individuele, organisatorische en maatschappelijke visies op gezondheid, 

ziekte, geneeskunde en zorg (Calnan, Montaner & Horne 2005; Chan 2018; Lipworth & Axler 2016)?  

Doordat technologische gezondheidsinnovaties deze en andere vragen oproepen moeten de ethische 

randvoorwaarden waaraan hun ontwerp, implementatie en gebruik moeten voldoen worden 

verduidelijkt. Een toepasselijk instrument hiervoor is een ethisch kader dat op een praktische en 

efficiënte wijze kan worden gebruikt in de wereld van de gezondheidszorg, in de technologische 

sector, in de ondernemerswereld en in het zorg- en innovatiebeleid. 

1 Achtergrond van het onderzoeksproject EF47(2)-Ethiek 

Het huidige onderzoeksproject vindt zijn oorsprong in het project Technologische gezondheidsinno-

vaties: Overzicht van ethische screenings- en evaluatiekaders (EF47-Ethiek; dec. 2019 – jan. 2021) 

(Vandemeulebroucke, Denier & Gastmans 2021). Dit onderzoek, dat werd ondersteund door het Vlaams 

Steunpunt Welzijn, Zorg en Gezin en Flanders’ Care, had als doel inzicht verwerven in hoe een ethisch 

kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties voor een Belgisch-Vlaamse context 

 

1  In dit rapport ligt de focus op het gebruik van technologische innovaties in de context van de gezondheidszorg. 

Om deze context aan te duiden worden de termen “gezondheidszorg”, “medische”, en “zorg” in brede zin 

gebruikt. Dit betekent dat men hierbij ook kan denken aan innovaties in de context van de welzijnszorg. 
2  In dit rapport gebruiken we de termen “zorgontvanger” en “zorggever”. De term “zorgontvanger” omvat de 

concepten “patiënt”, “gebruiker” enz. De term zorggever omvat de concepten “verpleegkundige”, “arts”, 

“gebruiker enz.  
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eruit kan zien. Op basis van de opgedane inzichten werden er ongeveer 80 aanbevelingen beschreven 

die de ontwikkeling van een ethisch kader kunnen begeleiden. 

De inzichten in hoe een ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties eruit 

zou kunnen zien werden verworven aan de hand van een systematische literatuurstudie van de 

relevante internationale wetenschappelijke literatuur en aan de hand van een fysieke en schriftelijke 

stakeholders- en expertenconsultatie.  

De studie van de internationale wetenschappelijke literatuur identificeerde zeven componenten die 

inherent zijn aan een ethisch kader: 

1. De achtergrondcontext waartegen het ethisch kader voor de evaluatie van technologische 

gezondheidsinnovaties wordt ontwikkeld of wordt gebruikt. De literatuur identificeert drie 

mogelijke contexten zonder exhaustief te zijn:  

(a)  Health Technology Assessment (HTA), waarbij de focus ligt op het verzamelen van relevante 

en gevalideerde evidentie omtrent specifieke innovaties teneinde beleidsbeslissingen 

aangaande gezondheidszorg te onderbouwen;  

(b) Value Sensitive Design (VSD), waarbij men gericht is op het design van een specifieke tech-

nologie en de stelling propageert dat een technologische innovatie in se ook altijd bredere 

ethische waarden belichaamt (bv. preventie, privacy, toegankelijkheid, gebruiksvriendelijk-

heid etc.);  

(c)  Responsible Research & Innovation (RRI), een concept dat is opgenomen in het Horizon 2020 

programma van de Europese Commissie waarbij de focus ligt op een transparant en 

interactief proces van technologieonderzoek en -ontwikkeling dat betrekking heeft op de 

volledige ontwikkelingscyclus van een technologie, gaande van conceptualisering en 

ontginning van grondstoffen tot afbraak en recyclage. 

2. Het toepassingsgebied van het ethische kader. Een ethisch kader kan algemeen en generiek 

opgesteld zijn of eerder specifiek toepasbaar zijn.  

3. De fase van toepassing van het ethisch kader. In de literatuur worden er ruwweg vier fasen in de 

levenscyclus van een technologische gezondheidsinnovatie onderscheiden: design, ontwikkeling, 

implementatie en gebruik. Daarnaast kan er ook aandacht worden geschonken aan de fase na het 

gebruik. 

4. De motivaties achter de ontwikkeling en het gebruik van het ethische kader. De internationale 

wetenschappelijke literatuur identificeert verschillende motivaties die ten grondslag liggen aan de 

ontwikkeling of het gebruik van een ethisch kader waaronder:  

(a)  ethische evaluatie van nieuwe technologische innovaties is nodig en moet up to date blijven 

met de realiteit en snelheid van deze ontwikkelingen;  

(b)  we moeten zicht krijgen op de bredere maatschappelijke impact van zulke innovaties op 

sociaal, cultureel en politiek vlak;  

(c)  we hebben inzicht nodig in de visies en perspectieven van de verschillende betrokken 

stakeholders t.a.v. de technologieën;  

(d)  we moeten de rol en meerwaarde ervan voor beleidsbeslissingen kunnen inschatten op basis 

van een analyse van de voor- en nadelen verbonden aan ontwikkeling en gebruik;  

(e)  er is beter inzicht nodig in de specifieke ethische waarden en spanningsvelden die in deze 

context relevant zijn en om een gefundeerde aanpak vragen. 
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5. De doelstelling van een ethisch kader. De ontwikkeling of het gebruik van een ethisch kader heeft 

meestal als doel het descriptief screenen en/of normatief evalueren van een technologische 

gezondheidsinnovatie. Deze twee grote doelstellingen kunnen daarnaast verder worden 

gespecifieerd tot volgende mogelijke doelstellingen:  

(a) het vergroten van de aanvaardbaarheid en legitimiteit van technologische gezondheids-

innovaties,  

(b) verbetering van en stapsgewijze aanpassingen aan een technologische gezondheidsinno-

vatie door de ethische analyse,  

(c)  waarborgen van bepaalde fundamentele ethische waarden,  

(d) ethisch gefundeerd beleid voeren,  

(e)  het expliciteren van waarden belichaamd door de technologische gezondheidsinnovatie en  

(f)  onderbouwen van prioriteiten in de gezondheidszorg. 

6. De funderende ethische tradities waarop het ethisch kader voor de evaluatie van een techno-

logische gezondheidsinnovatie steunt. In de wetenschappelijke literatuur worden volgende ethische 

principes, waarden, vermogens en houdingen met hun onderliggende tradities geïdentificeerd:    

(a)  de vier basisprincipes van het principlisme: respect voor autonomie, het goede doen, niet-

schaden, rechtvaardigheid,   

(b)  de principes van deliberatieve democratische ethiek: interactiviteit, coherentie, transparan-

tie, relevantie, beroepsmogelijkheid en handelen,   

(c) het Joods-Christelijk geïnspireerde personalisme: waarborgen van het menselijk lichaam, 

therapeutische meerwaarde, vrijheid en verantwoordelijkheid, sociale dimensie en 

subsidiariteit, 

(d)  ethische principes uit de Islam: beschermen van geloof, leven, intellect, nageslacht en 

welvaart, 

(e) het AREA-framework: Anticipatie/verwachting (Anticipation); reflectie (Reflection); 

betrokkenheid/inclusiviteit (Engagement) en handelen (Action),   

(f)  de vermogensbenadering: respect voor de tien essentiële menselijke vermogens van leven; 

lichamelijke gezondheid; lichamelijke integriteit; geestelijke ontplooiing; emotionele ont-

wikkeling; kritisch kunnen reflecteren; sociale banden ontwikkelen; verhouding mens natuur 

en andere biologische soorten; vrije tijd en ontspanning; en participatie aan de samenleving,  

(g)  de vier houdingen van de zorgethiek: aandachtigheid, verantwoordelijkheid, deskundigheid 

en ontvankelijkheid, of  

(h)  casusvergelijkingen en eclectische benaderingen waarbij verschillende principes, waarden 

en theorieën worden samengebracht.  

7. De methode(s) om het ethisch kader te gebruiken voor de evaluatie of de screening van een 

technologische gezondheidsinnovatie. De belangrijkste methodes die in de literatuur worden 

vermeld, zijn:  

(a)  een systematische toepassing van principes, waarden, vermogens of houdingen als ethische 

criteria om de implementatie of het gebruik van technologische gezondheidsinnovaties te 

beoordelen, 

(b)  een interactieve deliberatieve methode met als doel om op basis van stakeholderoverleg de 

ethische spanningsvelden en uitdagingen te kunnen identificeren die niet zichtbaar zijn bij 

de eerstvermelde systematische toepassing van de ethische kaders,  
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(c)  gebruik van vragenlijsten die geïnspireerd zijn door ethische concepten en theorieën 

teneinde de ethische principes of waarden die stakeholders relevant achten te kunnen 

identificeren. 

Deze zeven geïdentificeerde elementen van een ethisch kader voor de ethische evaluatie van 

technologische gezondheidsinnovaties werden voorgelegd aan een groep van stakeholders en experten. 

Op een stakeholdersbijeenkomst, die plaatsvond op 15 oktober 2020, werd een groep van 15 

stakeholders gevraagd om hun visie te geven op de zeven elementen. Deze groep omvatte stakeholders 

uit drie relevante maatschappelijke groepen: (a) algemene bevolking (bv. Vlaams Patiëntenplatform); 

(b) zorg- en technologieprofessionals (bv. NVKVV, Johnson & Johnson); (c) beleidsmakers, -adviseurs 

en -diensten (bv. Flanders’ Care; Kabinet Minister van Welzijn). Naast deze personen en organisaties 

werden ook de stuurgroepsleden die het project EF47-Ethiek mee begeleidden uitgenodigd voor 

deelname aan de stakeholdersbijeenkomst. Naast de groep van stakeholders werd ook een groep van 

academische en professionele experts in technologische gezondheidsinnovaties, gezondheidszorg, 

gezondheidseconomie en medische ethiek en recht per e-mail geraadpleegd. Deze experts kregen ook 

de vraag om hun visie te delen op de zeven elementen van een ethisch kader voor de evaluatie of 

screening van technologische gezondheidsinnovaties. 

Uiteindelijk werden de inzichten opgedaan tijdens de systematische literatuurstudie, de stakeholders-

bijeenkomst en de expertenconsultatie samengebracht. Hieruit werden ongeveer 80 aanbevelingen 

geformuleerd die de ontwikkeling van een ethisch kader voor de Belgisch-Vlaamse context kunnen 

inspireren. Deze aanbevelingen werden gegroepeerd in zes kernvragen over en algemene aanbeve-

lingen voor een ethisch kader voor de evaluatie of screening van technologische gezondheidsinnovaties: 

1. Waarom moet een ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties 

worden ontwikkeld en gebruikt? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader voor de evaluatie van technologische 

gezondheidsinnovaties moet vanuit duidelijke motivaties en doelstellingen gebeuren. 

2. Hoe specifiek moet zo’n ethisch kader zijn? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader voor evaluatie van technologische 

gezondheidsinnovaties moet vertrekken vanuit een visie op de aard van het kader. Zo moet 

duidelijk zijn of er wordt geopteerd voor de ontwikkeling van een algemeen kader dat op alle 

types van innovaties kan worden toegepast of voor de ontwikkeling van verschillende kaders 

voor specifieke (types van) innovaties? Zal het kader generiek of specifiek en categoriek zijn? 

3. Wanneer in het innovatieproces moet het ethisch kader worden gehanteerd? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader moet aangeven in welke fase van het 

innovatieproces het kader wordt gebruikt. 

4. Wat zijn de ethische principes en waarden die moeten worden opgenomen in het ethisch kader? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader moet een leidraad bieden doorheen de 

verschillende ethische principes en waarden die in de maatschappij leven en die relevant zijn 

voor het domein van technologische gezondheidsinnovaties. 

5. Hoe moet het ethisch kader worden gebruikt? 

o Aanbeveling: De ontwikkeling van het ethisch kader moet erop gericht zijn dat dit kader 

praktisch te hanteren is en waarbij het kader zowel op een normatieve als een deliberatieve 

manier kan worden gebruikt. 
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6. Wie moet het ethisch kader gebruiken? 

o Aanbeveling: Bij de ontwikkeling van het ethisch kader moet men een duidelijk beeld van de 

gebruiker van het kader voor ogen hebben. Wie of welke instantie voert de ethische evaluatie 

van technologische gezondheidsinnovaties uit? Het is belangrijk dat hierover duidelijkheid 

bestaat. 

2 Onderzoeksdoelstelling van het onderzoeksproject EF47(2)-Ethiek 

Het doel van het huidige onderzoeksproject (EF47(2)-Ethiek) is om op basis van de aanbevelingen van 

het onderzoek Technologische gezondheidsinnovaties: Overzicht van ethische screenings- en 

evaluatiekaders (EF47-Ethiek; dec. 2019 – jan. 2021) (Vandemeulebroucke, Denier & Gastmans 2021) 

een ethisch kader te ontwikkelen en te beschrijven dat kan worden gebruikt voor de ethische evaluatie 

van technologische gezondheidsinnovaties. Het ethisch kader moet praktisch toepasselijk zijn in de 

Belgisch-Vlaamse context en moet kunnen worden gebruikt door alle relevante stakeholders. 

3 Tijdsoverzicht onderzoeksproject EF47(2)-Ethiek  

Startdatum: 1 februari 2021 

Einddatum: 31 augustus 2021 

 Febr 

2021 

Ma 

2021 

Apr 

2021 

Mei 

2021 

Jun 

2021 

Jul 

2021 

Aug 

2021 

Eerste versie ethisch kader        

Tweede versie ethisch kader        

Derde versie ethisch kader        

Definitieve versie ethisch 

kader 
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Hoofdstuk 1  

Methodologie voor de ontwikkeling van het ethisch kader 

1 Ontwikkeling ethisch kader 

De ontwikkeling van het ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties 

gebeurde aan de hand van een iteratief proces dat bestond uit vier opeenvolgende stappen. Bij elke 

stap werd een nieuwe versie van het kader voorgelegd aan de stuurgroep die dit project opvolgde, een 

stakeholdersgroep en/of een expertengroep. De opmerkingen, inzichten en visies die werden 

aangereikt, werden in elke nieuwe versie van het ethisch kader in de mate van het mogelijke verwerkt. 

Door deze verschillende partijen te betrekken werd een ethisch kader beoogd dat zowel gegrond is in 

ethisch normatieve theorieën als praktisch bruikbaar is in verschillende relevante professionele 

domeinen, namelijk het zorg- en medische werkveld, de technologiesector, de ondernemerswereld en 

de betrokken beleidsdomeinen. 

Een eerste versie van het ethisch kader werd gebaseerd op de literatuurstudie en de aanbevelingen 

beschreven in het onderzoeksproject EF47-Ethiek. Deze eerste versie van het ethisch kader vormde de 

basis voor de volgende versies waarin de verschillende suggesties van de stuurgroep, de stakeholders 

en de experten werden geïntegreerd. Uiteindelijk werden er vier versies van het ethisch kader 

ontwikkeld, waarvan de vierde en definitieve versie in Hoofdstuk 2 van dit rapport wordt beschreven. 

Hieronder vindt u een overzicht van de verschillende stappen in de ontwikkeling van het ethisch kader: 
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Eerste versie 

ethisch kader 

1. Ontwikkeling eerste versie van het ethisch kader op basis van onderzoeksproject EF47-Ethiek 

2. Stuurgroepbijeenkomst ter bespreking van de eerste versie van het ethisch kader – 26 maart 2021 

3. Verwerking van stuurgroepbijeenkomst 

4. 1ste stakeholdersbijeenkomst ter bespreking van de eerste versie van het ethisch kader – 30 april 2021 

5. Verwerking van 1ste stakeholdersbijeenkomst 

  

Tweede 

versie 

ethisch kader 

6. 
Ontwikkeling tweede versie van het ethisch kader op basis van de stuurgroepbijeenkomst en de 1ste 

stakeholdersbijeenkomst 

7. 2de stakeholdersbijeenkomst ter bespreking van de tweede versie van het ethisch kader – 26 mei 2021 

8. Stuurgroepbijeenkomst ter bespreking van de tweede versie van het ethisch kader – 1 juni 2021 

9. Verwerking van 2de stakeholdersbijeenkomst en stuurgroepbijeenkomst 

  

Derde versie 

ethisch kader 

10. 
Ontwikkeling derde versie van het ethisch kader op basis van 2de stakeholdersbijeenkomst en 

stuurgroepbijeenkomst 

11. 
Finale aftoetsing van het ethisch kader bij de stakeholders en de experten via schriftelijke commentaar 

– uitnodiging verstuurd op 10 juni 2021  

12. Verwerking van de schriftelijke commentaren 

  

Definitieve 

versie 

ethisch kader 

13. Afwerking definitieve versie van het ethisch kader  

14. Aftoetsen finale versie van het ethisch kader bij de stuurgroep – 28 juni 2021 

15. Uitwerken rapport en verder verfijnen van de tekst – deadline eind augustus 2021 
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2 Stakeholdersbijeenkomsten 

2.1 Organisatie 

Doorheen het volledige onderzoek werden er drie stakeholdersgroepen geraadpleegd. Dit werd gedaan 

aan de hand van twee bijeenkomsten en een mogelijkheid tot schriftelijke commentaar. Ter voorberei-

ding van de stakeholdersbijeenkomsten werd een lijst opgesteld van relevante personen en organisa-

ties. Stakeholders behoorden tot een van de volgende maatschappelijke groepen: (1) algemene 

bevolking (bv. Vlaams Patiëntenplatform); (2) zorg- en technologieprofessionals (bv. NVKVV, Johnson 

& Johnson); (3) beleidsmakers, -adviseurs en -diensten (bv. Flanders’ Care; Kabinet Minister van 

Welzijn). Naast deze stakeholders kregen de leden van de stuurgroep die dit project opvolgden ook de 

mogelijkheid om deel te nemen aan de bijeenkomsten. 

Stakeholders werden telkens op voorhand uitgenodigd via e-mail. Voor beide bijeenkomsten bevatte 

deze e-mail een korte beschrijving van het project, een versie van het ethisch kader en een link voor een 

online vergadering (MS Teams).  

2.2 Verloop 

De eerste stakeholdersbijeenkomst vond plaats op 30 april 2021, de tweede bijeenkomst op 26 mei 

2021. Aan de eerste bijeenkomst namen 14 participanten deel waarvan 6 participanten ook stuurgroep-

leden waren (Bijlage 1). Aan de tweede bijeenkomst namen 8 participanten deel waarvan 2 ook 

stuurgroepleden waren en waarvan 4 ook hadden deelgenomen aan de eerste stakeholdersbijeenkomst 

(Bijlage 2).  

Beide bijeenkomsten vonden online plaats, duurden ongeveer 2 uur, en volgden een bepaalde 

structuur. In de eerste bijeenkomst werd na een verwelkoming toestemming gevraagd om de online 

bijeenkomst op te nemen, dit om de analyse ervan te ondersteunen. Daarna werden de onderzoeks-

groep, de stakeholders, de belangrijkste resultaten van het voorgaande onderzoek EF47-Ethiek, alsook 

de opzet van het huidige onderzoek EF47(2)-Ethiek voorgesteld. Tot slot was er ruimte en tijd om de 

eerste versie van het ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties te 

becommentariëren en te bediscussiëren (Bijlage 3). 

Ook tijdens de tweede online bijeenkomst werd er na een verwelkoming toestemming gevraagd om 

deze op te nemen voor de analyse ervan. Daarna werden de onderzoeksgroep en de stakeholders 

voorgesteld. Tot slot werden de tweede versie van het ethisch kader en de aangebrachte veranderingen 

voorgesteld, waarna er tijd was om deze versie te becommentariëren en te bediscussiëren (Bijlage 4). 

2.3 Analyse 

De geluidsopnames van elke stakeholdersbijeenkomst werden na de bijeenkomst op een systematische 

wijze geanalyseerd. Dit proces bestond uit vier fasen. In een eerste fase maakte de hoofdonderzoeker 

(TV) zich vertrouwd met de inhoud van de opnames van de stakeholderbijeenkomsten door deze 

meerdere malen aandachtig te beluisteren. In een tweede fase werden de geluidsopnames punctueel 

getranscribeerd. De transcripties werden daarna vergeleken met de notities die tijdens de bijeen-

komsten werden genomen door de tweede onderzoeker (EM) en waar nodig aangevuld. In een derde 
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fase werden de aangevulde transcripties gestructureerd aan de hand van thema’s die eruit oplichtten3. 

In een vierde fase werden de gestructureerde transcripties besproken binnen de onderzoeksgroep met 

het oog op aanpassingen van het ethisch kader (Bijlage 3 & 4). 

3 Schriftelijke feedback door stakeholders en experten 

3.1 Organisatie 

Na de stakeholdersbijeenkomsten werd op 10 juni 2021 een e-mail gestuurd naar de deelnemers van 

de stakeholdersbijeenkomsten, de deelnemers van de stakeholdersbijeenkomst van het project 47EF-

Ethiek, en naar een groep van experten, om hen uit te nodigen voor een laatste schriftelijke feedback 

op het ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties. Experten werden 

door de onderzoeksgroep zelf gekozen op basis van hun professionele of academische expertise in 

technologische gezondheidsinnovaties, gezondheidszorg, gezondheidseconomie en medische ethiek en 

recht. Uiteindelijk werd de uitnodiging verstuurd naar 14 stakeholders en 10 experten. Hiervan gaven 2 

stakeholders en 3 experten een laatste feedback op het ethisch kader (Bijlage 5). De e-mail met de 

uitnodiging bevatte een beschrijving van het doel van het onderzoek en de derde versie van het ethisch 

kader. 

3.2 Analyse 

De feedback die werd teruggestuurd werd op een individuele manier geanalyseerd. Dit houdt in dat 

door de hoofdonderzoeker (TV) werd nagegaan of de feedback enige inhoudelijke veranderingen aan 

het ethisch kader zou aanbrengen. Dit was uiteindelijk niet het geval. Een verklaring hiervoor is het 

kleine aantal respondenten en het feit dat het kader in nauwe dialoog met de aangeschreven 

stakeholders en experten werd ontwikkeld. De feedback die werd gegeven had eerder te maken met 

tekstuele dan met inhoudelijke elementen van het ethisch kader. Die feedback die de kwaliteit van het 

ethisch kader en de lay-out zouden verhogen werden besproken binnen de onderzoeksgroep en 

geïntegreerd in het kader.  

 

 

 

 

3  Deze thema’s overlapten grotendeels met de fases van de technologielevenscyclus die opgenomen zijn in het 

ethisch kader (zie pp. 22-43). 



 

19 

Hoofdstuk 2  

Ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties 

In dit hoofdstuk wordt de definitieve versie van het ethisch kader weergegeven zoals het door de 

onderzoeksgroep is ontwikkeld. Dit houdt in dat in deze definitieve versie de input van de 

stakeholdersbijeenkomsten en de schriftelijke feedback van de stakeholders en de experten verwerkt is 

(Bijlage 3 & 4). Uiteindelijk werd het ethisch kader opgenomen in een brochure, bestaande uit een 

uitgebreide duiding van het ethisch kader, het ethisch kader zelf, een ethische woordenlijst en een 

referentielijst4.  

De uitgebreide duiding bij het ethisch kader belicht de achtergrond waartegen dit ethisch kader voor 

de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties werd ontwikkeld. Daarnaast wordt uiteengezet 

hoe het ethisch kader tegemoet komt aan zeven vragen die de ontwikkeling van het kader hebben 

begeleid:  

• Hoe werd het ethisch kader ontwikkeld? 

• Wat is het doel van het ethisch kader? 

• Voor wie is het ethisch kader bedoeld? 

• Wat is de structuur van het ethisch kader? 

• Hoe kan het ethisch kader worden gebruikt? 

• Wat is de ethische basis van het kader? 

• Wanneer kan het ethisch worden gebruikt? 

Het ethisch kader is opgebouwd als een vragenmatrix die focust op de ontwerp-, ontwikkelings- en 

gebruiksfase van een technologische gezondheidsinnovatie. De vragen die in de matrix vervat zijn dagen 

de gebruiker(s) ervan uit tot ethische reflectie over een specifieke innovatie. Deze vragen zijn opgedeeld 

volgens de context waarop wordt gefocust en volgens concrete aandachtsdomeinen. Vragen volgens 

context zijn als volgt verder onderverdeeld: Globale context; Maatschappelijke context; Context van 

organisatie(s); Individueel-relationele context. De vragen volgens aandachtsdomeinen focussen op: 

het doel van de technologische gezondheidsinnovatie; de betrokkenen in het proces; het klimaat, 

omgeving en ecologie; de duurzaamheid van de betrokken technologische gezondheidsinnovatie. Deze 

domeinen komen bij elke fase van een technologische gezondheidsinnovatie terug. 

De woordenlijst die werd toegevoegd aan het ethisch kader is bedoeld om de gebruiker te 

ondersteunen in het specifiek ethisch taalgebruik. De referentielijst maakt duidelijk op welk onderzoek 

dit ethisch kader steunt. 

 

 

 

 

 

4  De onderzoeksgroep heeft ervoor gekozen om het ethisch kader in dit rapport op te nemen als een afbeelding. Zo 

blijft de huidige lay-out van het kader behouden. Dit verklaart de dubbele paginering van de volgende pagina’s en 

de doublure van bepaald tekstparagrafen. 
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Hoofdstuk 3  

Aanbevelingen voor de verdere validering en disseminatie van het ethisch 

kader 

Nu het ethisch kader voor de evaluatie van technologische gezondheidsinnovaties is gefinaliseerd moet 

het worden gedissemineerd onder en gevalideerd door de betrokkenen die in het zorg- en medische 

werkveld, de ondernemerswereld, de technologiesector en het beleidsdomein staan. Hier worden 12 

aanbevelingen verdeeld over zes thema’s beschreven die deze disseminatie en validatie kunnen 

ondersteunen.  

1 Continue validering en optimalisering van de inhoud van het ethisch kader 

• Aansluitend bij de sterke betrokkenheid van stakeholders bij de ontwikkeling en de beschrijving van 

het ethisch kader, kan het ethisch kader verder worden gevalideerd door het organiseren van 

workshops met geïnteresseerde stakeholders. Op basis van de feedback die tijdens deze 

workshops wordt verkregen, kunnen wijzigingen aan de inhoud en de vorm van het ethisch kader 

worden aangebracht. Dit valideringsproces kan worden geïntegreerd in de vormingsinitiatieven 

(zie hieronder) die omtrent het ethisch kader worden opgezet. De gegeven feedback kan ter 

beschikking worden gesteld op een online website of een online interactief platform (zie hieronder). 

• Met het oog op het maximaal gebruik van het ethisch kader door relevante stakeholders, kunnen 

initiatieven worden genomen om eventuele drempels weg te werken die het gebruik ervan 

belemmeren. Wat betreft de gehanteerde taal kan een gespecialiseerde instantie (bijvoorbeeld Het 

Centrum voor Duidelijke Taal Wablieft) het taalgebruik vereenvoudigen en meer toegankelijk 

maken voor stakeholders die niet vertrouwd zijn met het professionele taalgebruik. Wat betreft het 

weghalen van drempels gerelateerd aan het gebruik van het ethisch kader, kunnen er 

gebruiksvoorbeelden worden uitgewerkt die ter inspiratie kunnen dienen. Deze kunnen worden 

opgenomen in een dynamische interactieve versie van het ethisch kader (zie hieronder) 

2 Vormgeving van het ethisch kader  

• De toegankelijkheid en het gebruik van het ethisch kader wordt in belangrijke mate beïnvloed door 

de vormgeving ervan. Het is op de eerste plaats aangewezen om het ethisch kader in een papieren 

format uit te geven. Daarnaast kan de toegankelijkheid en het gebruik van het ethisch kader sterk 

worden vergroot door de ontwikkeling van een online-format. In de online format kan bijvoorbeeld 

de verklarende woordenlijst in het ethisch kader worden geïntegreerd door het gebruik van 

hyperlinks. Bovendien biedt de elektronische format meer mogelijkheden op het vlak van 

doorverwijzing naar relevante informatiebronnen. Dit online-format kan worden uitgewerkt tot 

een dynamisch en interactief platform waarbij databanken kunnen worden aangelegd van 

uitwerkingen van het ethisch kader en ervaringen met het gebruik van het ethisch kader. Deze 

kunnen bijvoorbeeld per type TGI worden gecategoriseerd. Dit interactief platform kan worden 

gespiegeld aan reeds bestaande platformen zoals de Vlaamse SUSTA-tool   

(www.mvovlaanderen.be/sustatool/algemeen).  

http://www.mvovlaanderen.be/sustatool/algemeen
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3 Bekendmaking van het ethisch kader  

• Nationaal: Het is aangewezen dat het ethisch kader maximaal wordt bekendgemaakt bij de 

potentiële stakeholders. In het algemeen onderscheiden we drie stakeholderscategorieën: de 

algemene bevolking; de professionelen (zowel de ontwikkelaars als de professionele gebruikers); 

en de beleidsmakers op alle beleidsniveaus. Deze drie stakeholdersgroepen moeten via specifieke 

communicatiekanalen worden benaderd. Denk aan klassieke media; sociale media; websites en 

nieuwsbrieven van stakeholdersgroepen; communicatiekanalen van Flanders’ Care, Health House, 

De Maakbare Mens, Agoria, flanders.healthTech enzovoort. 

• Internationaal: Om het ethisch kader ook internationaal kenbaar te maken is het aangewezen dat 

internationale wetenschappelijke publicaties worden voorbereid waarin het ontwikkelingsproces 

en de inhoud van het ethisch kader wordt beschreven. Daarnaast moeten de verschillende 

kanalen, projecten en platformen van de Europese Unie worden gebruikt om het ethisch kader te 

verspreiden (Bv. SAPHIRe project www.saphire-eu.eu),. 

4 Opleiding en vorming met betrekking tot het ethisch kader  

• Opdat de algemene doelstellingen van het ethisch kader kunnen worden gerealiseerd is het van 

belang om het kader te integreren in de opleidingsonderdelen ethiek van de basisopleidingen in 

de gezondheidszorg (o.a. geneeskunde, verpleegkunde, kinesitherapie, logopedie en ergotherapie), 

toegepaste wetenschappen (o.a. computerwetenschapper, ingenieur), filosofie (o.a. ethicus) die 

worden aangeboden aan de Vlaamse universiteiten en hogescholen. De aandacht voor ethiek en 

technologie kan ook reeds in de hogere graad van het middelbaar onderwijs, bijvoorbeeld in 

maatschappelijk-georiënteerde vakken, worden geconcretiseerd aan de hand van het ethisch kader. 

• Naast de integratie in de basisopleidingen kunnen vormingsinitiatieven worden genomen om 

potentiële stakeholders te laten kennismaken met de doelstellingen en de inhoud van het ethisch 

kader. In dit verband kunnen vormingsseminaries, bv. georganiseerd door Flanders’ Care, gewijd 

worden aan het ethisch kader. Daarnaast kunnen patiëntenorganisaties (o.a. Vlaams patiënten-

platform, Expertisecentrum Dementie, Kom op tegen Kanker), beroepsorganisaties van hulpver-

leners (o.a. Domus Medica, NVKVV, Wit-Gele kruis), mutualiteiten, vakbonden, onderzoekscentra 

(o.a. VITO, IMEC, VIB, Sciensano), koepelorganisaties van zorgvoorzieningen en ondernemingen 

(o.a. Verso, LEVL, Vereniging van Wijkgezondheidscentra, VBO, VOKA, VVSG) en lerende 

organisaties als Health House en De Maakbare Mens het ethisch kader integreren in hun 

vormingsprogramma’s. 

5 Continue evaluatie en opvolging van het ethisch kader 

• De ontwikkeling, beschrijving, bekendmaking en het gebruik van het ethisch kader mogen niet als 

afzonderlijke en chronologisch opeenvolgende stappen worden beschouwd. Hoewel al deze 

stappen een specifieke focus hebben en ook in een bepaalde chronologische volgorde worden 

uitgevoerd, oefenen ze ook invloed uit op elkaar en maken ze als dusdanig deel uit van een 

dynamisch proces. Wat al deze stappen gemeen hebben is dat ze in nauwe interactie met de 

stakeholdersgroepen worden uitgevoerd en dat de verkregen feedback steeds aanleiding geeft tot 

een verdere optimalisatie van zowel de inhoud als de vorm van het ethisch kader. Het 

http://www.saphire-eu.eu/
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ontwikkelings- en gebruiksproces van het ethisch kader heeft op zichzelf een continue evaluerende 

werking. 

• Om het gebruik en het continue evaluatieproces van het ethisch kader optimaal te stimuleren en te 

begeleiden is het aan te bevelen een single point of contact uit te bouwen waar stakeholders 

terecht kunnen voor informatie over het ethisch kader en het gebruik ervan alsook voor het 

formuleren van feedback op de inhoud en de vorm van het ethisch kader. Het is aan te bevelen om 

stakeholders (bv. zij die betrokken zijn geweest bij de ontwikkeling en beschrijving van het ethisch 

kader) op structurele wijze te blijven betrekken bij de korte en lange termijn evaluatie van het 

gebruik van het ethisch kader. 

6 Rol van de overheid 

• Op de korte termijn ligt de specifieke rol van de overheid in het geven van positieve stimulansen 

om stakeholders het ethisch kader te laten gebruiken voor de evaluatie van technologische gezond-

heidsinnovaties. 

• Op de middellange termijn, en na evaluatie van het gebruik van het ethisch kader door ver-

schillende types stakeholders, kan de nodige ondersteuning worden geboden bij de operationalise-

ring van het single point of contact. 

• Op de lange termijn kan op basis van de continue evaluatie van het gebruik van het ethisch kader 

worden nagedacht over een meer systematisch gebruik ervan. Hiertoe kunnen incentives worden 

ontwikkeld zoals het toekennen van een ethisch kwaliteitslabel of het faciliteren van 

terugbetalingsprocedures. Tevens kan erover worden nagedacht om het gebruik van het ethisch 

kader op te nemen als voorwaarde bij het indienen van projectvoorstellen met betrekking tot 

technologische gezondheidsinnovaties bij de verschillende overheden.  
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Bijlagen 

Bijlage 1 – Participanten stakeholdersbijeenkomst 30 april 2021 

1. Ilke Montag Jan Yperman Ziekenhuis, Ieper 

2. Jurn Verschraegen Expertisecentrum Dementie Vlaanderen 

3. Laura Deckx  Kop op tegen Kanker 

4. Solvejg Wallyn Vlaams Agentschap Zorg & Gezondheid 

5. Blanche Staes UZ Leuven 

6. David Fauvart Johnson & Johnson 

7. Daan Aeyels VOKA 

8. Tom Meeuws Vereniging van Wijkgezondheidscentra 

9. Carine Boonen Flanders’ Care 

10. Lieve Apers Vlaams Agentschap Innoveren en Ondernemen 

11. Roger Vergauwen Hoger Instituut voor Wijsbegeerte, KU Leuven 

12. Ellen Dewandeler NVKVV 

13. Piet Verhoeve Flanders Health 

14. Anne-Marie Deleyn Vlaams Agentschap voor Personen met een Handicap 
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Bijlage 2 - Participanten stakeholdersbijeenkomst 26 mei 2021 

1. Jurn Verschraegen Expertisecentrum Dementie Vlaanderen 

2. Piet Verhoeve Flanders Health.Tech 

3. Tom Meeuws Vereniging van Wijkgezondheidscentra 

4. Carine Boonen Flanders’ Care 

5. Rik Thys Socialistische Mutualiteit 

6. Louis Paquay Wit-Gele Kruis van Vlaanderen vzw 

7. Ellen De Wandeler NVKVV 

8. Lieve Apers Vlaams Agentschap Innoveren en Ondernemen 
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Bijlage 3 - Verwerking stakeholdersbijeenkomst 30.04.2021 

Lay-out/algemene structuur 

• Wat is het verschil tussen de fase “Implementatie” en de fase “Use”? 

o Veel overlap tussen deze fases 

o Implementatie als (single) decision-making point tussen development – use 

Use opvatten als routine use 

▪ Elke fase zo zijn eigen duidelijke vragen 

• Use en after use/long-term use (opnemen in de titel?) 

o HTI nuttig voor de gebruiker nu maar wat met de volgende generatie? (Bv. CRISPR CAS) 

o Ecologische impact van HTI 

• Het kader is opgesteld uit reflectievragen 

o Het kader is vrij te gebruiken en er hangen geen verplichtingen aan, het is niet “normerend” 

▪ Moet een kader niet meer zijn? Moet er geen minimum vereiste zijn? 

▪ Hoe moet het kader precies worden gebruikt? 

▪ Hoe richtinggevend/afdwingbaar kan het kader zijn? 

• Het kader kan bijvoorbeeld die aspecten accentueren die sowieso al afdwingbaar zijn 

(Bv. privacy -> GDPR) 

• Het kader is op dit moment bedoeld om het ethisch bewustzijn onder de techneuten, 

professionele zorgverstrekkers, en individuele gebruikers van HTI te doen toenemen  

o Het kader als normatief afdwingbaar kan misschien in een latere fase 

• Toepasbaarheid van het ethisch kader? Gebruiksvriendelijkheid? 

o Wat met jonge, kleine starters? Die hebben geen tijd om dit kader uit te pluizen. 

• Wat met kwetsbare populatie (bv. mensen met beperkte cognitieve capaciteiten) in het nemen 

van beslissingen? 

o Hoe kunnen we deze populatie meenemen in beslissingen omtrent ontwikkeling en gebruik 

(bv. informed consent)? 

o Hoe kunnen we ervoor zorgen dat de producten die voor deze populatie zijn bedoeld geen 

spookproducten zijn/worden? 

▪ De notie van “combined supported decision-making” 

▪ De notie van “co-creatie” 

• Wat wordt er op de markt gebracht? 

o Wat is de relatie tussen nuttigheid/bruikbaarheid – ethische wenselijkheid 

• Het ethisch kader als gesprekstool 

o Het kader is best toegankelijk voor iedereen, ook de “zwakkere” 

o Moet toegankelijk worden beschreven of er moet een duidelijke gebruikswijzer zijn 

o Het kader kan een emancipatorische functie bezitten! 
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• Nood voor aandacht voor de kennis van techneuten 

o Zullen techneuten begrijpen wat er in het kader wordt gevraagd? 

o Duiding is noodzakelijk! 

• Nood aan richtinggevende norm- > zal duidelijkheid scheppen voor start-ups, techneuten 

o Voorbeeld van het verpleegoproepsysteem 

▪ Vereisten = enkel het algemeen regelement op elektronische installaties 

• Is normatief 

▪ Toch zijn er meer verwachtingen = vertrouwelijkheid, betrouwbaarheid, fucntioneel 

• Is richtinggevend 

o Richting geven kan al veel problemen voorkomen en is minder vrijblijvend dan enkel ethisch 

bewustzijn verhogen 

• Nood aan vorming om het kader te implementeren/gebruiken 

o Via Vlaamse instanties? 

o Vorming op verschillende niveaus 

▪ Hoe het kader gebruiken, over betekenis van bepaalde concepten, ethische achtergrond 

• Nood aan handvaten! Nood aan achtergrond! 

• Nood aan kennis over waar de informatie kan worden teruggevonden 

• Alle stakeholders betrekken 

o Er zijn vele stakeholders mbt tot vele HTI 

▪ Hoe kunnen we deze input capteren? 

▪ Hoe betrekken we die stakeholders? Bestaan daar fora voor? Bestaan daar 

methodologieën? 

Design 

• Veel vragen kunnen niet zomaar met een ja/nee beantwoord worden -> open vragen 

o Komt neer op wat de ontwikkelaar/de zorgprofessional etc. belangrijk achten 

o Wetgeving loopt op dit vlak veelal achter -> nood aan lobbyen 

• Bij open vragen zal er toch wat nuancering of duiding moeten zijn 

Development/ontwikkeling 

• Wat met het individueel-relationeel niveau? 

• Vaccins ontwikkelen  

o Bedrijf wil zoveel mogelijk verkopen 

o Eigen volk eerst 

▪ Hoe kan het kader hierop worden toegepast? 

• Op gebruikersniveau -> vraag mbt delen van HTI, kennis enz. 

• Toont de nood om de verschillende technologiefases met elkaar te linken! 

Voorbijgaan aan ja/nee vragen ->  nood aan vragen die uitdagen tot reflectie => reflectie explicieter

 maken! 
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• Belang van illustratieve casussen 

o Bijvoorbeeld 3 typische cases om aan te tonen hoe het kader kan helpen/ kan worden 

gebruikt 

o PRAGMATIEK 

• Het kader moet bewerkt worden om toepasselijk te zijn mbt technologie/innovatie 

o Technologieontwikkeling is niet hetzelfde als het ontwikkelen van onderzoek 

▪ Men moet geen ethische dossiers ed ergens indienen 

o Kader is te groot en te academisch op dit moment! 

▪ De ondernemer moet er mee aan de slag kunnen! 

• Fase “development” 

o Lijkt nu vooral vanuit technisch perspectief beschouwd 

o Vele van HTIs bevatten ook een testfase tijdens de ontwikkeling 

▪ Bevat verschillende zaken die bij de fase “use” terugkomen (bv. informed consent). Deze 

kunnen misschien ook een plaats bij “development” krijgen 

Implementatie 

• Globaal niveau -> “Van welk land komt de HTI?” 

o Wat is de privacywetgeving in het land van oorsprong? Heeft die wetgeving enige invloed 

gehad op de ontwikkeling van de HTI die nu in de implementatie aandacht verdient? 

o Hoe transparantie hierover verzekeren? 

▪ Om dat te beoordelen en te evalueren is er nood aan achtergrond informatie -> Hoe en 

waar kan deze worden gevonden? 

o Vragen mbt criteria => maakt deel uit van ethische reflectie/discussie 

• Wat is de motivatie om het kader te gebruiken? 

o Eigenbelang? 

o Kwaliteitslabel ontvangen? -> duurzaamheidslabel? 

Gebruiksfase: 

• Ja/nee vragen -> vragen moeten zo open mogelijk worden gesteld _> reflectie bewerkstelligen! 

• Een ethische checklist? Een richtinggevend kader? 

o Bijvoorbeeld: Hoe data geproduceerd door HTI interpreteren? -> technology literacy! 

o HTIs die worden ontwikkeld om zorgprofessionals te vervangen/samen te werken? 

• Belang van betaalbaarheid 

o Hoe de reële waarde van een HTI inschatten? 

o Hoe duurzaam is een HTI uiteindelijk? 

Algemene elementen: 

• Duurzaamheid/sustainability is meer dan enkel een kwestie van gender 

• Stakeholders 

o Welke expertise hebben de betrokken stakeholders?  

o Health literacy! 
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Gebruikswijzer: 

• Nood aan beleidsoriëntaties voor later beleid 

Reflecties op basis van de stakeholdersbijeenkomst 

•  Verduidelijken van de presumpties achter het ethische kader 

o Is het kader bijvoorbeeld gebaseerd op een opvatting van gezondheidszorg als universeel 

mensenrecht? 
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Bijlage 4 - Verwerking stakeholdersbijeenkomst 26.05.2021 

Algemene opmerkingen 

• In inleiding opnemen van waar het kader komt en wie de doelgroep.  

Suggestie: “Er is een literatuurstudie geweest, waarbij er werd vergeleken met verschillende 

landen…; Dit kader kwam tot stand op vraag van… en heeft tot doel…”.  

• Premisse en doelen in gebruikswijzer ook integreren in het ethisch kader (vooraf) 

• Misschien is het mogelijk om de matrix van de vorige versie van het ethisch kader in het 

Nederlands op te nemen als een algemeen overzicht 

• Voor de drie fasen duidelijk uitleggen wat er met de fasen wordt bedoeld. 

• Laagdrempeliger taalgebruik/communicatie (bv. check door wablieft.be) 

o Moeilijk door brede doelgroep (onderzoekers, ondernemers, zorgactoren en gebruikers) 

o Deel kan worden opgevangen in woordenlijst 

o Voorbeelden integreren 

• Finetuning nodig voor gebruik in praktijk (natraject). In natraject nadenken over hoe er kan 

worden vormgegeven voor de verschillende doelgroepen. 

Fase 1 – Designfase 

• Suggestie: vraag opnemen “Hoe beantwoordt de innovatie aan de doelstellingen die voorop 

worden gesteld. Doelstellingen op maatschappelijk vlak of globale doelstellingen?” (komt later 

terug) 

o Voorbeelden geven van de doelen per context? 

• Suggestie: er bestaat Europees principe dat breder is dan enkel gezondheidszorg, nl. ‘do no 

significant harm principle’, hierbij komen ook vragen naar boven die heel ethisch gericht zijn. In 

het ethisch kader eventueel een verwijzing opnemen naar dit principe, als referentie. 

o Referentie: https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/c2021_1054_en.pdf  

• Dit betreft een tweede studie, er wordt verder gewerkt op de eerste studie waarin 

principes/ethische waarden werden gedistilleerd. Deze tweede studie doet de praktische 

vertaling ervan om handvaten aan te bieden voor de praktijk. De gebruikers zullen alle 

rapporten/voorgeschiedenis niet lezen, dus dit moet wat worden gekaderd in één bevattelijk 

document. 

o Belang hierbij is dat het opnemen van deze achtergrondinformatie efficiënt kan gebeuren 

(niet veel tijd verliezen) 

Fase 2 – Ontwikkelingsfase 

• Suggestie vanuit gebruikersperspectief – Hoe gaan organisaties die met het ethisch kader aan de 

slag gaan, inzichten verwerven in mensenrechten, arbeidsomstandigheden etc. Worden er linken 

gelegd naar bepaalde normen en criteria? Hoe kan hier transparantie over worden bereikt? 

o Elke fase heeft specifieke doelgroep, het is aan de onderzoeker/ontwikkelaar om te 

beoordelen of het nog verantwoord is om ermee door te gaan. Ethisch kader geeft ook 

kapstokken naar latere gebruikers. 

o Suggestie - Transparantie in de inleiding documenteren in een aparte paragraaf. 

https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/c2021_1054_en.pdf
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o Suggestie - Model ‘Accountability for Reasonableness (A4R, Norman Daniels) kan hierbij 

helpen. Het sluit aan bij de minimumvoorwaarden, regels voor fair play. 

▪ Gebaseerd op A4R kan kader ook internationaal weerklank vinden 

• Verantwoordelijkheid van ontwikkeling ligt bij de producent 

o Vergelijking met het CE-label ter inspiratie 

▪ Het CE label houdt geen certificatie in, maar wel een teken dat het product de 

Europese standaarden doorstaat. Mocht er toch een probleem zijn, dan ligt de 

volledige verantwoordelijkheid bij de producent. Dit heeft een a posteriori druk om 

te maken dat het product “goed” is gemaakt. 

▪ Niet a priori richtlijn, maar a posteriori en steekproefsgewijs 

Fase 3 - Gebruiksfase 

• ‘Misuse’ + ‘dual use’ staan in het kader in de gebruiksfase. Is het aan de gebruikers om daarover 

een ethische afweging te maken? Suggestie – ook plaatsen in een vroegere fase, bij de 

ontwikkeling met verantwoordelijkheid om dat te vermijden. (cfr. voorbeeld babyfoon); de 

organisatie/het bedrijf moet nodige preventieve maatregelen nemen 

o Focus moet zijn op risicovermindering 

• Kleine discussie - Omtrent ‘misuse’: twee soorten gebruikers: een die het product gebruikt zoals 

het hoort, en een andere gebruiker die het gebruikt met neveneffect. Hoe moeten we daaraan 

tegemoetkomen? → Reflectievraag integreren: hoe kan ‘misuse’ worden vermeden? ; maar 

accidentieel misuse kan altijd; binnen de innovatiewereld gebruiken de gebruikers soms 

producten ook voor totaal andere doeleinden (multistabiliteit van technologie, zie Ihde 1990)  

• ‘misleiding’: voorzichtig zijn; ‘het is eigenlijk niet aan de orde, tenzij…’ 

o Misleiding moet in groter geheel gezien worden, en niet als doel op zich 

o Negatieve betekenis in het woord 

o Andere termen gebruiken of toevoegen ‘afleiding,’ ‘nudging,’ ‘geruisloos corrigeren’,… 

o Vragen mbt ‘misleiding’ kunnen misschien anders worden geformuleerd door te focussen 

op de perceptie die de gebruiker heeft door de TGI? 

• Pragmatische afwegingen in vraagstelling?
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Bijlage 5 – Stakeholders en experten die schriftelijke feedback meedeelden 

1. Herman Nys KU Leuven 

2. Frank Desmet CM Landsbond 

3. Jurn Verschraegen Expertisecentrum Dementie Vlaanderen 

4. Louis Paquay Wit-Gele Kruis van Vlaanderen vzw 

5. Chris Bessemans Universiteit Hasselt 
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