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Wie ben ik?

28 Internationale samenwerking

! Gezondheidsdata & interoperabiliteit
? Nieuwsgierig naar alle perspectieven

@ Doelgericht en uw gespreksleider voor vandaag

Nictiz



Welkom

#NictizEHDSdag #Nictiz
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e | B ©p de Nictiz EHDS-dag

Van Europese afspraken naar impact op de Nederlandse zorgpraktijk

OOO Praktische zaken
%)

©)

O) Koffie, lunch
A en borrel verzorgd

Doel van de dag Waarom nu? Wat kunt u verwachten?
Deel en volg via
# #NictizEHDSdag

Samen verkennen wat de De EHDS komt eraan. Kennisdeling, interactieve
implementatie van de EHDS Tijd om van Europese sessies en waardevolle Erworden foto's
betekent voor Nederland, afspraken naar concrete gesprekken om samen gemaakt
inclusief kansen, knelpunten implementatie in tot praktische vervolgstappen
en vervolgstappen. Nederland te gaan. te komen.

Vragen? Spreek ons
gerust aan

®

Q Vraag aande zaal = wathooptuvandaag mee naar huis te nemen? r(%“"(c_)\

I] Data voor beter onderzoek,
DD beleid en innovatie

17 juni 2026

Betere zorg voor ’ s Minder belasting, ’
burgers en patiénten (VD  meer werkplezier
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Betere gezondheid
door betere informatie

Een dag vol kennis, dialoog en samenwerking over de European Health Data Space (EHDS)
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Bre ak— outsessies Nictiz P s

Kies uw sessie per ronde

W Borlncrisvan Bloklandzaal & Brlzaal * ) “Cocteds Tillers Salon

13:00 - 13:50 13:00 - 13:50 13:00 - 13:50

[®)e) 0> 5
%2 Generiek werken via © Y)Y  Consultatiesessie =k Use cases (functioneel)
generieke bouwblokken Richtlijnen Wave 3 — crossborder
TEHDAS2 Wat betekent dit voor nationaal?
2 MalewBinerd O @)
— g o Team MG ~~ Esther & Nasra

Ronde p. 14:00 - 14:50 Ronde 2 14:00 - 14:50 Ronde p 14:00 - 14:50
22 QD 09

Generieke eisen en L Consultatiesessie Gl Use cases (functioneel)
assessment voor Richtlijnen Wave 3 — crossborder
IT-systemen TEHDAS2 Wat betekent dit voor nationaal?
c% Bart & Hernany 25 Team MG & Esther & Nasra
D e < .
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» Pauze 13:50 - 14:00 @ Pauze 14:50 - 15:15

o Om 15:15 terug in de Beelaerts van Bloklandzaal voor de plenaire terugkoppeling L




Het verhaal van EHDS

Primair en secundair gebruik voor

professionals en burgers
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Esther Peelen

Internationaal adviseur

Wie ben ik?

28 Betrokken bij Europese en Internationale werkgroepen en
overleggen

E. Alle perspectieven meenemen
? Hoe werkt het in de praktijk?

@ Samen verder
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Wie ben ik?

28 Europese en Internationale werkomgeving

El Betekernisvolle samenwerking van mensen en machines
? Hoe hangt alles samen?

@ Van groot denken naar concreet handelen
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European Health Data Space
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Drie doelen van de EHDS

Meervoudig
gebruik

Burger
in regie

Open markt
voor EPD-systemen

Drie inhoudelijke hoofdstukken in de EHDS verordening:
Hoofdstuk Il. Primair gebruik art.-34

Hoofdstuk Ill. EPD systemeart. 2549

Hoofdstuk IV. Secundair gebruik art. £1

Eénroadmap:
Maart 2027 aanwijzing Gezondheidsdata autoriteit (GDA)

Maart 2029 landelijke uitvoeringswet EHDS verordening
Zie ook:Kamerbrief

Nictiz T


https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven_regering/detail?id=2026Z10128&did=2026D22763

bruik

Implementing Act: 26/03/2027

Background: Commission Recommendation (EU) 2019/243 of
6 February 2019 onBuropean Electronic Health Record
exchange format for 6 data categories:

Artikel 14 en 15 voor primal

. %

Patient Summaries

ePrescriptions& eDispensations
Medical Test Results

Medical Imaging Studies and Reports

To To T To I

Discharge Reports

For (un)structured data, including:

A Harmoniseddata sets, representing clinical content
A Code systems and value sets

A Technical interoperability specifications

o
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EEHRXF Support Center

-Ondersteuning van
EEHRXF Implementatie R

|
-Voor leveranciers
-Stelt EEHRXxF materialen en tool
beschikbaars

-Community ofPracticeon Format: COPE

Support centre for
EEHRxF and

iInteroperability of
electronic health
record systems
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Wat betekent de EHDS voor de burger?
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Wat betekent de EHDS voor de zorgaanbieder?

Zorgaanbieder heeft recht op:
A Toegang tot gezondheidsgegevens uit de 6 data categorieén
A Op gebruiksvriendelijke wijze

A Zorgaanbieder is in staat op verzoek een download van gezondheidsgegevens kunnen overhandigen aan burger of aan
ander EPBsysteem

A Zorgaanbieder kan gezondheidsgegevens over een patiént opvragen bij zorgverlener in een ander Europees land via
MyHealth@EU

A Na goedkeuring HDAB van een dadanvraag:

A Zorgaanbieder stelt geanonimiseerde (gepseudonimiseerd® gegevens beschikbaar voor secundair gebruik
A Zorgaanbieder kan, bijvoorbeeld als onderzoeker, datasets opvrageren ander Europees land videalthData@EU
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Voor primair doel registreren, nu ook secundair gebruiken

ABNGGJ: ==D<n <A9?FGK= | @9JL>9D=FA AK : =D9F?J/
onderzoek (bv. patiént inclusie), kwaliteit (bv. vergelijking behandelcentra), beleid (bv. welke
instelling heeft meeste ervaring), enz.

Gezamenlijk streven:

|.  Eenmalig vastleggen voor meervoudig gebruik

ll. Registratie aan de bron, codering door behandelteam
lll. Het 'beschikbaar maken' standaardiseren

I\VV. Het zoveel mogelijk automatiseren vanll om administratieve last te minimaliseren

Dat vergt harmoniseren van de datementen, van de datasets en van de datastromen

.
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Secundair gebruiken vergt (aanvullende) harmonisatie

Uitwisselingt.b.v primair doel

dossier data

Indicator x
berekening (1)

Indicator x
berekening (3)

Indicator x
berekening (2)

Informatiemodel Implementatie Informatiestandaard (bv
(bv. ZIB) (bv. FHIR) BGZ of set indicatoren)
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59L AK | ==FE9DA? J=?AKLJ=J=F N(
A databeschikbaarheid voor primair hergebruiken voor secundair
A bv. bestaande vulling BGZ optimaliseren en inzetten vatlre-basedhealthcare
A databeschikbaarheid voor primair geschikt maken voor secundair
A bv. uitbreiden en aanpassen BGZ, bv met DBC en PROM en exporteren naar observationele database
A dataregistratie in primaire bronnen geschikt maken voor secundair
A bv. ondersteunen behandelteam in structureren en coderen van de benodigdeléatenten
A databeschikbaarheid voor secundair hergebruiken voor primair
A T Nj KHA=?=DAF>GJE9LA= N9F : =@9%dfoupBDAF? AF RGJ?AFK
A databeschikbaarheid voor secundair geschikt maken voor primair
A bv. bestaande uitkomsten van behandelmethodes presenteren aan de patiént
A dataregistratie in secundaire bronnen geschikt maken voor primair
A bv. indicatoren integreren in het dossier van de patiént

o
18 | 1862026 | Nictiz('l'>



Initiatieven: primaire registraties en extracties meervoudig gebruiken
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Primaire en secundaire datastromen in Nederland en in Europa

[Zorginstelling EU] «— W =I «— [8 GJ?AFK L]: DDAF? #3

myhealth@eu | afsprakenstelsel

Zorginstelling 1NId Zorginstelling 2NId

NCPeHNL
< elektronisch uitwisselingssysteem (EUS/GTK) > AJ
) :
meervoudig [generlekejy SDAB \{ functies J meervoudig
< beveiligde verwerking >
[datahouder ]—\ NCPSLNL /%}Iatagebruikeﬂ
\ / NS / N /

healthdata@eu  platform

[Zorginstelling EUJ / NCPSLEU \ [ 8GJ?AFK L]: DDAF? #3




Ook in Europa wordt de wisselwerking prinssicundair onderkend

Ongoing work so far Problem Statement

Subgroups defining Capture of data

guidelines

eHMSEG and
working groups

NCPeH

different sources

Merge of data not on
individual level

Semantic interoperability
through mapping and

ry
Use

Practice
HealthDCAT-AP
TEHDASZ2 and Pilots

>

Q [0}
(72}

> 35
- >
= 4]
5 £
o

Seconda

for this use
Infrastructure for Primary

Secondary Use

XT-EHR and multiple use > merging of data
other projects
Sectors work mostly separately Semantic interoperabhility is
approached differently
. R

eHN Semantic SG

Recommendation of 'Taskforce otie need for a joint understanding and responsibility of a semantic strategy
between Primary and Secondary Use in EH@plement a permanent joint discussion forum to address joint
semantic challenges throughout the implementation of the EHDS

o
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Hoe komen landelijke en Europese ontwikkelingen samen?

M&" 1 9 DBK= 20MRKARAB FNMDDAF?
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/$ M9 H 9F9DQKERHBNEWKARDK=K "ﬁf Generieke bouwblokken
L
Usecases
wegiz EHDS MF<=D=F AF>GJE9L A= J GF <
. GF; =HL
BgZ & Acute zorg <_9 Patient Summary
y irach ePrescription SAL?=0=JCL AF DG?AK; @ E Gc<
Medicati . &~ DI i _ _ —
edicatieoverdrac -— Pat?er:’fgiﬁ;;orz AEHD=E=FL9LA-=
— Disch Report
sOverdracht —> patient Summary %=: 9K==J< GH AFL=JF9LAGF
Beeldbeschikbaarheid _)5 MedicaIImagg{r:agpgrr_\tg KL9F<99J<=F
Lab voor medicatie _)E Medical Test Results

.
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Comitologie proces primair en secundair gebruik

Updated timing: primary & EHR systems Haveyour say

-Public Consultation

[ ows | aans Q126 Q226 | Qs |  owe Q1727 @27 | a3 | a2 Qs | Q28
|

|
6[7[8]ofwofn]2]1]2][3[4]s]e[7[s]cfrefnf2]1]2]3f4[s5][6]7]8]oftwo[n][12[1]2]3[4]5s
Articie 92 EHOS Board

I
617

-Article 92 EHDS Boarcdopted

AMCe 4 Droxy services

Articie 13 data
qualty requirements

/™, Background document (to be) discussed in meeting
VvV

Articie 16 EEHRxF Non-paper (to be) discussed in meeting

Articie 16 identfication
management

0 Teniaive vole planned

Articie 17 nights

Articie 23
MyH2alth@EU

Articie 36 Common
specifications
75
Articie 40 DTE specifications > ‘_ 0
Articie 47 label for welness
Tgete Now confirmed
applications
September

Changes compared to
timing presented in
February meeting

i
W

o
23 | 1862026 | Nictiz(-.-)


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives_en?text=EHDS
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives_en?text=EHDS
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives_en?text=EHDS

Updated timing: secondary

Q3r5 Q4125 Q126 Q2126 Q3126 Q4126 Q127 Q227 Q37 Q4r7 Q1128 Q2128
6|7]sfofJwofn[w2]1[2]3]a[5]6]7[8]o]to[n]2]1]2]3[a]s5]6[7]8][o]wo]n|[w2]1]2[3]a]5]s

Article 62 fees policies and &8
structures

R —
cle 70 permit and other Permits and otl er ' 1 implates

templates [ ——

Article 74 controlier/processor|
templates

Article 75 HealthData@EU 4 }. > - w

specifications

controller/processor lemplates

Background document (o be) discussed in meeting

Article 77 dataset description

‘ Non-paper (to be) discussed in meeting

’ Tentative vote planned

Changes compared to
timing presented in
February meeting

¢
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Met EHDS databeschikbaarheid bereiken in Nederland

o Sy ¥ Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
Samenwerken

aan databeschikbaarheid (e |

Integraal
georganiseerd

Denken

Netwerk
georganiseerd

2031 - 2035

Doen

Interoperabiliteit

, 2023 - 2026 -
georganiseerd

o
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Collaboration with stakeholdersis essential

European level

MedTechEurope (MTE)

Digital Europe (DE)

Standing Committee of European Doctors (CPME)
EuropeanFederationof NursesAssociationd EFN)
European Society oRadiology(ESR)
EuropeanPatientsForum (EPF)

European Committedor Standardization(CEN)

HL7ZEurope »
IHEEurope
H

b

National level

Healthcare providersdrganisation/Yumbrella/individual)
EHRsystemsuppliers

Patientorganisations

Policy makers

Consultants

National standardisationbodies

=)

(@ EHR



XtEHR en TEHDASZ2
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Internationaal adviseur

Wie ben ik?

28 Verbinder tussen Europa en het Nederlandse zorgveld
@ Actief in Europese projecten en werkgroepen

* Oog voor uitdagingen uit de praktijk
@ Samen werken aan toekomstbestendige zorg

T
NictizT



Xt-EHR: van EHDSvisle naar
Implementeerbare interoperabiliteit

Wat hebben we samen bereikt en wat betekent
dit voor de toekomst?

~ A~

RIS Co-funded by 6 /M2Cdzy RSR 0@ 0 KS 9AdzN\EAL9§,I- Yy 1 YA2Y® A %éé} I YR 2LAYAZYyAE SEL
(I the EuropeanUnion Y 20 Yy SOSadal NAf & NBET{ SOUlI b&2BMSA BRS NUKEK $ dINENISIIYT y YIARN2Z 2 Ny

Oy 06S KSfR NBalLlRyaAiofS F2NJ 4KSYo®
q MyHealth@EU




Waarom Xt-EHR?

Xt-EHR bouwde verder op wat er al was en bracht dit samen om de EHDS-ambitie te realiseren.

Comply to EHDS Harmonisatie

Xt-EHR ondersteunde de implementatie | Xt-EHR bevorderde 'samenwerking en
van de European Health Data Space I e _.

harmonisatie tussen lidstaten op het
gebied van elektronische uitwisseling

(EHDS) Verordening.

van gezondheidsgegevens.
Bwldmg on Empower individuals
foundations

Door het opstellen van specificaties,
Xt-EHR bouwde voort op bestaande

Europese initiatieven zoals

harmonisatie en voortbouwing droeg
Xt-EHR indirect bij aan het versterken
eHN-richtlijnen en MyHealth@EU. van de positie van burgers.

Binnen Xt-EHR hebben 27 lidstaten en Noorwegen samen gewerkt aan interoperabele,

betrouwbare en toekomstbestendige uitwisseling van gezondheidsgegevens.




Van EHDS naar implementatie

De Xt-EHR keten: van Europese verplichtingen naar toetsbare interoperabiliteit

EHDS EHDS definieert rechten, categorieén
van gegevens en verplichtingen voor lidstaten

Regelgeving & verplichtingen
N

en systemen.

Gezamenlijke Europese use cases bepalen

Use Cases Sy
welke gegevens en processen nodig zijn
Scenario’s voor gegevensuitwisseling in grensoverschrijdende zorg.

NG

Logical Information Models
Eenduidige beschrijving van gegevens

FHIR Implementation Guides FHIR Imple.mentatlon Guides verta!en de modelllen
naar technische standaarden voor implementatie

Implementeerbare specificaties en uitwisseling.

%
Conformity & Testing Conformity Framework en testmethoden zorgen
ervoor dat systemen aantoonbaar voldoen aan

Toetsing & assurance de EHDS-verplichtingen.

Informatiemodellen beschrijven de gegevens
eenduidig, onafhankelijk van technologie
of implementatie.

Xt-EHR is de brug tussen de EHDS-ambitie en de dagelijkse praktijk

in EPD-systemen door heel Europa.



Wat heeft Xt-EHR opgeleverd?

Xt-EHR levert de kernesultaten voor interoperabele EHR-uitwisseling binnen de EHDS.

-

e

Prioritaire EHR-categorieén
.- R |
- QO = ¢

ePrescription /
eDispensation

Patient Summary

Kerngegevens over de
gezondheidstoestand Elektronische voorschriften

van een persoon. en uitgifte van medicatie.

(1]

Medical Test Results
(Laboratory)

Resultaten van
laboratoriumonderzoeken
en observaties.

Medical Imaging
Studies & Reports

Medische beelden en
bijbehorende verslagen.

Informatie over een

Discharge Reports

opname en ontslag uit

een zorginstelling.

LA

Telemedicine

Informatie uit
teleconsulten en

virtuele zorg.

7

Ondersteunende specificaties en frameworks

-]
|r$___-] . Harmonised
v_@ EHR Requirements Components

Herbruikbare en
geharmoniseerde
bouwstenen zoals data
modellen, value sets,
terminologieén en
common services.

Definieert functionele,
technische en security-
eisen voor interoperabele
EHR-systemen.

049 Gemeenschappelijke .* Herbruikbaar, consistent

@" \crwachtingen en interoperabel

Resultaat

g EEHRxF
Specifications

Definitie van het European
Electronic Health Record
Exchange Format (EEHRxF)

en specificaties van
gegevenscategorieén, dataformat
(FHIR) en standaarden.

@ Gestructureerde en
W geharmoniseerde uitwisseling

Fundament voor veilige, interoperabele en burgergerichte
gegevensuitwisseling binnen de EHDS.

Secure

Interoperable

Conformity
Framework

Regels en processen voor het
beoordelen van conformiteit
van implementaties, inclusief
testscenario’s, validatiecriteria
en transparante conformiteits-
beoordeling in heel Europa.

Vertrouwen in kwaliteit
en naleving

(it &

Trusted

Citizen-centric

Labelling

Duidelijk labelingsschema voor
conforme oplossingen, zodat
stakeholders interoperabele
producten en diensten kunnen
herkennen en adoption wordt
bevorderd.

Betrouwbare oplossingen,
makkelijkere keuzes

Compliant




Nederlandse bijdrage aan Xt-EHR

Nederland bracht kennis, ervaring en codrdinatie in vanuit:

Informatiestandaarden

* Functionele wensen en eisen ingebracht, gebaseerd op
Informatiestandaard, NEN-norm en kwaliteitsstandaard.

ZIB’s & Logical Information Models

* Zib-gedachte ingebracht en uitgewerkt in Logical Information Models.

] | P

Imaging B SEENEEE

& @ W

Eenheid van Taal

* |Inbreng van Nederlandse richtlijnen en ervaringen rondom Eenheid van Taal.

Databeschikbaarheid

* Inbreng van de databeschikbaarheidsgedachte vanuit NVS.

Wegiz & certificering
¢ Kennis en ervaring vanuit Wegiz en certificering ingebracht in Europese
conformiteits- en certificeringsafspraken.



Tijdslijnen

Nov. 2023
Start Xt-EHR
Xt-EHR
traject o ﬁ

 Start Joint Action
o 27 lidstaten +

g

Noorwegen
26 maart 2025
EH.DS EHDS treedt in werking
traject P
9,
PO

* Publicatie EHDS
verordening

2024 - voorjaar 2025

Ontwikkeling resultaten

]
4]
O---© N

* Ontwikkeling implementation
guides en frameworks

2026 — 2027

Comitologie &
uitvoeringshandelingen

c®o
)

* Vaststelling van inhoud
Implementing Acts door
Europese Commissie en
lidstaten

o+t-0

Zomer — najaar 2025
Nationale consultaties

Cop

2&e

+ Nationale consultaties
met stakeholders

O—0

Vanaf 2029

Implementatie EHDS
(eerste groep)

£
* Eerste verplichtingen

van toepassing

* Uitwisseling Patient Summary

en ePrescription/eDispensation

o—0

Voorjaar 2026
Afronding Xt-EHR

O

» Oplevering alle
deliverables

* Input voor Europese
Comitologie

Vanaf 2031

Uitbreiding naar overige
categorieén

=]
=

¢ Medical Imaging, Medical
Test Results, Discharge Reports
* Volledige uitwisseling
operationeel in alle lidstaten

.......



Xt-EHR: van resultaten naar implementatie

De Xt-EHR resultaten vormen input voor de Europese besluitvorming.

D O
Xt-EHR resultaten Comitologie Uitvoeringshandelingen Implementatie
Specificaties, modellen Proces waarin de Europese (Implementing Acts) Toepassing en naleving in
en frameworks Commissie samen met de Publicatie van de de lidstaten en in de
lidstaten de inhoud van de uitvoeringshandelingen. praktijk.
uitvoeringshandelingen
vaststelt.
e %
/ De resultaten van Xt-EHR vormen belangrijke input voor de Europese Comitologie.
< , Vanuit de Comitologie worden de uitvoeringshandelingen vastgesteld en gepubliceerd,
die de uiteindelijke invulling van de EHDS-verordening ondersteunen.
L )




Verdieping op Xt-EHR resultaten -
programma vandaag

Later vandaag gaan we dieper in op een aantal belangrijke Xt-EHR uitkomsten.

Generiek werken via Logical Models f—A‘ Deze sessies geven

N— een nadere toelichting

MIDDAG . op de resultaten
— van Xt-EHR

Use Cases (functioneel)

e Cross-border \ ) O

e Wat betekent dit voor nationaal? O mo
| Y

e Generieke eisen en assessment
voor IT-systemen




Xt-EHR deliverables

Alle Xt-EHR deliverables zijn via de QR-code te vinden.

—

Scan de QR-code en
bekijk alle Xt-EHR
deliverables.




Silvia Verelst

Adviseur Meervoudig Gebruik
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|Towards EuropeanHealthDaaSH9 ; = A
Europees programma met 29 landen, gecodrdineerd door Sitra, de Finse innovatiefond
Namens NL: Nictiz en RIVM

Secundair gebruik: onderzoek, beleid, innovatie

To Io o Do I

Doel: EHDS uitvoerbaar maken in de praktijk door Europese afspraken, specificaties en werkwijzen te ontwikkelen voor
veilig, betrouwbaar en waardevol secundair gebruik van gezondheidsdata.

EHDSwnettekst,
maart 2025

o
40 | 186-2026 | Nictiz(-.-)



EHDS timeline

EHDBroposal EHDS entered into EHDS becomes EHDS secondary
0%2022 force 03/2025 applicable 03/2027 use starts 03/2029

O
)

You are here

@l puf Pl Nictiz T’



TEHDAS: van 1 naar 2

Voortbouwend op wat is bereikt, samen naar een geharmoniseerde EHDS

’ o0 ' TEHDAST " oo ' TEHDAS2

=,
®
| o> ] 2020 - 2023 ™ | 2024 -2027

S
N ~

\

Behoeften in kaart gebracht

De basis gelegd | Bouwen aan implementatie

Gemeenschappelijke principes

Eerste gezamenlijke richtlijnen, on govemalice gedefitigerd

-

Opvolger van TEHDAS1 met als doel ‘

architectuur en bouwstenen | concrete oplossingen en ondersteuning

Eerste richtlijnen en use cases

ontilkald voor de implementatie van de EHDS

voor veilig en legitiem secundair ‘

gebruik van gezondheidsdata. in alle lidstaten.

Samenwerkingsnetwerk
opgebouwd

Verdere ontwikkeling van
richtlijnen en specificaties

Ondersteunen van lidstaten
bij implementatie

Versterken van interoperabiliteit
en hergebruik

Borgen van burgerrechten,
vertrouwen en waarborgen

2020 2024

2027



TEHDAS2 in drie waves

Stapsgewijs naar uitvoerbare EHDS-implementatie

U=
>
7

WAVE 1 WAVE 2 WAVE 3

januari 2025 oktober 2025 mei 2026
Fundament leggen Uitvoering inrichten Verbinden en borgen
De basisinfrastructuur voor Van principes naar werkbare uitvoering Opschalen, samenwerken en vertrouwen
toegang en veilig gebruik. en operationele processen. ) versterken in heel Europa.
Data vindbaar maken Toegang organiseren Py Samenwerken en verbinden
Q Richtlijnen voor metadata en 0 Procedures, formats en kostenregels @ Samenwerking met andere partijen
de nationale datacatalogus voor datatoegang en tussen HDABs
=Y Goede aanvragen faciliteren == Data veilig beschikbaar maken Grensoverschrijdende toegang
I:: | Richtlijnen voor data gebruikers over g Dataminimalisatie, de-identificatie en @ Internationale toegang en overdracht
goede aanvraag- en toegangspraktijk secure processing environments van elektronische gezondheidsdata
Veilig gebruik voorbreeiden IT-infrastructuur realiseren Data verrijken en koppelen
Richtlijnen voor veilig werken in Common IT infrastructure en systemen * Verrijking van datasets, navigeren in de
secure processing environments zoals DAAMS catalogus en linkage van gezondheidsdata
@ Rollen en verantwooudeijkheden . Governance en waarborgen " Burgerinformatie & uitkomsten
L) Duidelijke kaders voor datahouders - Opt-out, data altruism, sancties en o Burgers informeren en omgaan met
en data gebruikers verplichtingen richting burgers onderzoeksuitkomsten
O Resultaat: De basis op orde om secundair OJ Resultaat: Werkbare processen, systemen en O Resultaat: Een verbonden, transparant en
gebruik veilig en transparant te starten. waarborgen voor betrouwbare datatoegang. burgergericht data-ecosysteem in Europa.

Einddoel TEHDAS2: Secundair gebruik van gezondheidsdata onder de EHDS praktisch uitvoerbaar, veilig en Europees geharmoniseerd maken - S @
voor beter onderzoek, innovatie, beleid en zorg. D[l —

.
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TEHDAS2 in één beeld

Samen bouwen aan de European Health Data Space

Gestart in 2024

U
Lopende Joint Action (JA) onder

©
o

het EU4Health-programma

29 Europese landen nemen deel
Gecoordineerd door Sitra (Finland)

Health Data Access Bodies (HDAB'’s)

in elk land staan centraal in de veilige
en rechtmatige toegang tot data.

it

Onze missie

Ondersteunen van lidstaten bij de harmonisatie van
secundair gebruik van gezondheidsdata door
praktische richtljinen en technische specificaties

te ontwikkelen.

Onze doelen: van beleid naar praktische bouwstenen

Data vinden

9 Data aanvragen

Ontwikkelen van Harmoniseren van

geweigerde doelen.

Samen met en voor

P N
l I I ................................. el 1
S ===
Europese Commissie Lidstaten HDAB's Datahouders

Stelt kaders en ondersteunt Implementeren EHDS via Beoordelen aanvragen en

implementatie van de nationale keuzes en faciliteren toegang tot data

EHDS-verordening. beleidsmaatregelen. voor secundair gebruik. herbruikbaar.

e Data veilig verwerken

metadata, data procedures, )

discovery en (G aanvraagbeheer, i 'Q
categoriién m formats en

van data. toegestane/ l

Maken data vindbaar,
toegankelijk en veilig

0 Burgers beschermen

Specificeren van Waarborgen voor

secure processing opt-out, transparantie,

Q0
R

environments, notificatie bij

pseudonimisering, significante

anonimisering en bevindingen en

dataminimalisatie. bescherming van

rechten.

Datagebruikers Burgers & patiénten

Onderzoekers, innovaters en Hun rechten, vertrouwen
beleidsmakers gebruiken data en bescherming staan
voor wetenschap, innovatie centraal.

en beleid.

TEHDAS?2 is de samenwerkingskracht voor harmonisatie, vertrouwen en maatschappelijke waarde.
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Wat levert TEHDAS2 concreet op?

TEHDAS2 ontwikkelt richtlijnen en technische specificaties
die lidstaten, HDAB's, datahouders en datagebruikers kunnen gebruiken bij de implementatie van de EHDS.

0 Data vinden

Q Metadata-ready
° Data discovery

Q Categorieén en types van data

CIP - Cross-border

Interoperability

Geharmoniseerde procedures

Toegestane en verboden

gebruiksdoeleinden

o
Q Aanvraagbeheer en -tracking
(]
(]

0 Harmonisatie van semantiek
en dataformaten

Eén gemeenschappelijk fundament

Harmonisatie van processen, semantiek en technologie maakt veilig,

Secure Processing Environments
(SPE)

Pseudonimisering en anoimisering
Dataminimalisatie

Beveiliging en risicobeheer

Interoperabele infrastructuur
tussen HDAB's

efficiént en grensoverschrijdend hergebruik van gezondheidsdata mogelijk.

Van beleid naar praktische bouwstenen voor EHDS-implementatie

Opt-out mogelijkheden
Transparantie en notificatie
Significante bevindingen

Waarborgen en toezicht

Grensoverchrijdende toegang
en uitwisseling

—>» TEHDAS?2 is de samenwerkingskracht voor harmonisatie, vertrouwen en maatschappelijke waarde.

bkY

o Burgers beschermen

Data gebruiken
(uitkomsten)

<

Betrouwbare en herbruikbare
uitkomsten

Onderzoeksresultaten
Innovatie en beleid

Maatschappelijke impact

© Eenduidige toepassing van EHDS-
regels en waarborgen

° ‘
iz



Implementing Acts of
the EHDS Regulation

Principles for fees policies

Architecture of IT tool for transparency on
enforcement measures

Templates for applications, requests, decisions
EHDS logo

Requirements for SPEs

Template controller-processor agreements
Connecting third countries

Requirements and specs for HealthData@EU
Decisions to let authorised participants join
Elements to be provided for data catalogue
Details for data quality and utility label

High impact datasets

QOEQADEO0® T @ :m {] &

Reciprocity decisions

Delegated Acts of the
EHDS Regulation

Changing data quality and utility
label elements

DGA protective measures for third-
country transfers of non-personal
data

Reciprocity decisions

8
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TEHDAS2 is geen eindpunt

maar een voorbereidingsinstrument voor uitvoerbare EHDS-implementatie

“Wie nu meedenkt en voorbereidt,
beinvloedt straks de uitvoerbaarheid van

EHDS.”

Gebruik TEHDAS2-resultaten om tijdig nationale keuzes, processen,
governance en technische randvoorwaarden scherp te krijgen.

Wat vraagt dit nu van stakeholders?

. Beinvloed
Denk mee Bereid voor ‘tvoerbaarheid
Lever praktijkervaring in Vertaal richtlijnen naar u.l oerbaarhel
. . . . . Signaleer waar afspraken
vanuit beleid, uitvoering, impact op processen,
werkbaar, toetsbaar en

datahouders en metadata, toegang en
datagebruikers. beveiliging.

proportioneel moeten zijn.

§i:

Publieke consultatie

Geef input op TEHDAS2-
richtlijnen en specificaties.

Scan of ga naar:

tehdas.eu/public-consultations/
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Opdracht
Ga tijdens de pauze in gesprek met iemand
vanuit een ander perspectief.

—> Zoek een deelnemer die zich bezighoudt met primair of
secundair gebruik van gezondheiddsdata en bespreek:

%CC(]Q\ Wat is jullie gemeenschappelijke deler?

Terugkoppeling uit de zaal
We horen graag enkele reacties:

o Wat is volgens jullie de gemeenschappelijke deler?

9 Wat verraste je in het gesprek?

| 17 juni 2026
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Wouter Zanen

Informatieacrhitect

Wie ben ik?

22 Klinisch modelleren

@ Actief bijxtEHR

. Nationaal en vooral ook internationaal
@ openEHR Nederland

Nictiz



CommonLogicalModelsals brug
tussenXtEHR en TEHDAS2 ?
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