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• Inhoud: een richtlijn met diverse onderwerpen rondom samenwerking binnen de EHDS. De inhoud is 

opgesplitst in randvoorwaarden en stakeholders. Concreet gaat het document in op de volgende 

onderwerpen: 

o Ethische toetsing;

o Multi-country aanvragen;

o Intellectuele eigendomsrechten (IP-rechten) en bedrijfsgeheimen;

o Samenwerking met Europese onderzoeksinfrastructuren, zoals ERICs, EDICs, EU-gefinancierde projecten, European 
Reference Networks en andere Europese initiatieven op het gebied van gezondheidsdata. 

• Belang: een niet-bindend kader ter ondersteuning van de implementatie (of wetgeving) van deze 

onderwerpen, gebaseerd op o.a. workshops en interviews. Afhankelijk van het onderwerp is dit relevant voor 

de verdere invulling op Europees niveau, de samenwerking tussen nationale HDABs en de Nederlandse 

implementatiewet.

Richtlijn 4.2: Draft guideline on a framework for collaboration 

08-01-20263
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• Ethische toetsing: De EHDS is agnostisch. Primair een nationale aangelegenheid, wat leidt tot verschillen 

tussen landen en onduidelijkheid over hoe samenwerking tussen HDABs en ethische commissies (bijv. 

METC's) vorm krijgt. 

• Multi-country aanvragen: er is nog veel onduidelijkheid over hoe HDABs moeten samenwerken bij 
aanvragen die data uit meerdere landen bevatten. Wettelijk moeten HDABs dit faciliteren, maar hoe zal de 
concrete invulling eruitzien?

• Intellectuele eigendomsrechten (IP): mogelijk beschikbaar voor secundair gebruik binnen de EHDS, mits 
de juiste waarborgen aanwezig zijn. Hier ligt een belangrijke rol bij de HDAB. Welke waarborgen dat precies 
zijn en wat de Europese Commissie hierover zal vastleggen in de geplande niet-bindende aanbeveling, is nog 
onduidelijk. 

• Onderzoeksinfrastructuren: bepaalde Europese infrastructuren kunnen lid worden van HealthData@EU. 
Het landschap is echter complex, met diverse netwerken die verschillende rollen vervullen. Wat mogelijke 
rollen voor deze infrastructuren zouden kunnen zijn, is nog onderwerp van discussie. 

De EHDS en richtlijn 4.2 over samenwerken

08-01-20264
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• Relatie EHDS en het huidige Nederlandse kader van ethische onderzoek

• Fragmentatie en verschillen tussen de lidstaten wat betreft ethisch onderzoek

• Hoe verhouden IP-rechten zich tot de rol van de HDAB?

• De EHDS is relatief agnostisch over de manier waarop nationale HDAB's moeten samenwerken

• Samenwerken bij multi-country aanvragen? 

• Verschillen tussen taken en rollen van verschillende Europese infrastructuren

Richtlijn 4.2 - openstaande vragen voor NL
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• Inhoud: deze richtlijn ziet op de toegang tot elektronische gezondheidsgegevens voor secundair 

gebruik binnen de EHDS door derde landen en internationale organisaties. Derde landen zijn landen buiten 

de EER (de EU-27 plus IJsland, Noorwegen en Liechtenstein). Internationale organisaties worden 

geïnterpreteerd conform de definitie in de AVG (GDPR).

• Mechanisme: binnen het kader van de EHDS kunnen deze twee categorieën actoren toegang krijgen tot 

elektronische gezondheidsgegevens via twee mechanismen: (1) als gemachtigde deelnemer binnen de 

beoogde HealthData@EU-infrastructuur en (2) via het reciprociteitsmechanisme.

• Belang: de richtlijn bespreekt de twee toegangsmechanismen doet een eerste poging om het concept 

'reciprociteit' uit te werken, en benoemt de verschillende manieren waarop doorgiftes naar derde landen 

gedaan kunnen worden (zowel voor persoonlijke als niet-persoonlijke gezondheidsgegevens). 

Richtlijn 4.3: third-country access

08-01-20267
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• Gemachtigde deelnemer HealthData@EU: een aanwijzing door de Europese Commissie, mogelijk vanaf 

2035. De aanwezig is gebaseerd op:

o   Derde land beschikt over een nationaal contactpunt;

o   Derde land voldoet aan de regels van hoofdstuk IV (secundair gebruik) van de EHDS; 

o   Derde land biedt gebruikers binnen de EU toegang tot de elektronische gezondheidsgegevens onder voorwaarden die   
gelijkwaardig zijn aan die van HealthData@EU (reciprociteit). 

• Reciprociteitsmechanisme: ook een aanwijzing door de Europese Commissie, maar aanwijzing eerder 

mogelijk dan gematigd deelnemer. Gebaseerd op toegang onder dezelfde voorwaarden en dezelfde 

waarborgen (aldus overweging 94). 

• HDAB en beveiligde verwerkingsomgeving: verplichting voor HDAB om gezondheidsgegevens onder de 

EHDS te verwerken in de EU, tenzij er een adequaatheidsbesluit geldt. 

• Resultaten survey: fragmentatie, nog geen gebruik van reciprociteit, en voorbeelden van additionele 

maatregelen. 

EHDS over derde landen en internationale organisaties

08-01-20268



PowerPoint template

Tekst

• Gebruik nationale discretionaire ruimte voor aanvullende voorwaarden

• Welke aanvullende waarborgen?

• Inhoud en reikwijdte uitvoeringshandelingen

• Relatie met nieuwe EHDS board

• Moet Nederland überhaupt toegang door derde landen faciliteren?

Richtlijn 4.3 - openstaande vragen voor NL
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Richtlijn 5.5 – Navigating the catalogue
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• Handleiding voor een gebruiker van de data-catalogus op het EU Central Platform 

Richtlijn 5.5 - Draft guideline for data user navigating the catalogue 

17-06-202612
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• The process of combining data/ health records from different datasets from several sources on one entity, 

topic or data subject .This can be done using unique identifiers, probabilistic methods, or a combination of 

techniques.

Richtlijn 7.5 – Data linkage
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Why?

• To enable longitudinal research

• To enrich data sources

• To generate population-level insights 

How?

• Deterministic direct linkage: Matches records using exact identifiers (i.e.,linkage variables), effective when high-quality 

unique identifiers are available

• Deterministic indirect linkage: Matches records using indirect identifiers, e.g., date of birth, sex, admission date, city, 

postal code and hospital ID.

• Probabilistic linkage: In the absence of a unique identifier, it is possible to use a combination of individually non-unique 

variables such as name, gender and date of birth to identify individuals.

Richtlijn 7.5 – Data linkage

17-06-202616
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Richtlijn 7.5 – Data linkage
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How to request data linkage?

• Which variables?

• What strategy?

• Who does what?

How to validate data linkage?

• Assess match quality

• Perform manual validation

• Perform data consistency checks

• Check for overlinkage or underlinkage

• Cross-check across linkage methods

Linkage quality?

• Detailed information about the linkage process (+ 

uncertain links & linkage errors)

• Record-level information about matching variable quality

• Link-level information about match quality

• Aggregate information about any identified linkage errors

Richtlijn 7.5 – Data linkage
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• The user-driven, process of enhancing an existing dataset by adding new information, context, or derived value to increase 

its analytical usefulness.

Richtlijn 5.4 – Data enrichment
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How?

• Internal enrichtment: new information exclusively from the dataset itself

• e.g. calculating risk scores, segmenting tumour regions, annotation

• External enrichment: Adding information from other datasets

• e.g. appending area-level socioeconomic indicators, environmental exposure metrics

Actors

• Data user: performs the enrichment

• HDAB: intermediary and permitting body

• Data holder: may engage with HDAB or the data user to make the enhanced dataset available for future use

Richtlijn 5.4 – Data enrichment

17-06-202621
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Data enrichment considerations

• Communication (need, pathway & form)

• Semantic traceability & version control

• Validation of enrichments

• Security and lawful processing

• Impact assessment and reuse & exclusion of low-value enrichment

• Potential biases

Data enrichtment challenges

• Data user (documentation, re-identification, scope, persistence of outputs)

• HDAB (evaluation & communication burden, governance, permit ambiguity)

• Data holder (meta-data management, technical infrastructure, resource/capacity constraints, IP/ownership)

Richtlijn 5.4 – Data enrichment

17-06-202622



PowerPoint template

Titel #1

Richtlijn 8.3 
Guideline for HDABs on informing natural 
persons about the use of health data –
“Citizen Information Point”

Rianne Bouma

17-06-2026



PowerPoint template

Tekst

• Wat is een Citizen Information Point (CIP) en waarom is het belangrijk?

• Het verwezenlijken van een CIP om HDAB taken zoals genoemd in EHDS artikel 58 uit te voeren

• Het makkelijk toegankelijk en begrijpelijk maken van informatie voor burgers met als doel transparantie, vertrouwen
en publieke waarde te waarborgen

• De richtlijn is als volgt opgedeeld: 

• Welke informatie moet beschikbaar worden gemaakt

• Welke informatie kan beschikbaar worden gemaakt

• Hoe en op welke termijn wordt deze informatie beschikbaar gemaakt

Richtlijn 8.3 - Guideline for HDABs on informing natural persons about 
the use of health data – “Citizen Information Point”
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Richtlijn 8.3 – het Citizen Information Point (CIP)
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Richtlijn 8.3 – welke informatie wordt beschikbaar gemaakt? 
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Richtlijn 8.3 – hoe en op welke termijn wordt informatie beschikbaar 
gemaakt? 
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Richtlijn 8.3 – openstaande vragen voor NL   

17-06-202628

• Welke informatie is voor specifieke patiëntgroepen en burgers van belang om terug te kunnen vinden in het CIP?

• Willen we burgers gepersonaliseerde informatie bieden over het gebruik van hun gegevens?

• Hoe willen we informatie in NL beschikbaar maken (e.g. voor digitaal laaggeletterden, duidelijke taal)? 

• Sluiten de termijnen die gesteld worden aan het aanleveren van informatie aan op de Nederlandse praktijk? 

• Moet het CIP burgers er actief op wijzen dat de EHDS bestaat? Actieve of passieve opt-out? 
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