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Bouchra Boutchich 

Wie ben ik? 

 Internationale samenwerking 

 Gezondheidsdata & interoperabiliteit

 Nieuwsgierig naar alle perspectieven

 Doelgericht en uw gespreksleider voor vandaag

Dagvoorzitter
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Welkom

#NictizEHDSdag #Nictiz
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Het verhaal van EHDS

Primair en secundair gebruik voor 

professionals en burgers
18-6-20267
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Voorstellen – 1 persoon

Esther Peelen 

Wie ben ik? 

 Betrokken bij Europese en Internationale werkgroepen en 

overleggen

 Alle perspectieven meenemen

 Hoe werkt het in de praktijk?

 Samen verder

Internationaal adviseur
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Voorstellen – 1 persoon

Albert Vlug 

Wie ben ik? 

 Europese en Internationale werkomgeving

 Betekernisvolle samenwerking van mensen en machines

 Hoe hangt alles samen? 

 Van groot denken naar concreet handelen

Strategisch adviseur Meervoudig Gebruik
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The European Health Data Space
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Drie inhoudelijke hoofdstukken in de EHDS verordening:

Hoofdstuk II.  Primair gebruik art. 3-24

Hoofdstuk III. EPD systemen art. 25-49

Hoofdstuk IV. Secundair gebruik art. 50-81

Eén roadmap:

Maart 2027 aanwijzing Gezondheidsdata autoriteit (GDA)

Maart 2029 landelijke uitvoeringswet EHDS verordening
Zie ook: Kamerbrief

Drie doelen van de EHDS

18-6-202611

https://www.tweedekamer.nl/kamerstukken/brieven_regering/detail?id=2026Z10128&did=2026D22763
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Artikel 14 en 15 voor primair gebruik
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Implementing Act: 26/03/2027 

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

• Patient Summaries

• ePrescriptions & eDispensations

• Medical Test Results

• Medical Imaging Studies and Reports

• Discharge Reports

For (un)structured data, including:

• Harmonised data sets, representing clinical content

• Code systems and value sets

• Technical interoperability specifications
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-Ondersteuning van 

EEHRxF Implementatie

-Voor leveranciers

-Stelt EEHRxF materialen en tool

beschikbaars

-Community of Practice on Format: COPEF

EEHRxF Support Center

18-6-202613
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Burger heeft o.a. recht op:

• Toegang tot gezondheidsgegevens uit de 6 data categorieën

• een digitale download van deze gegevens

• Op verzoek gezondheidsgegevens te delen met andere zorgverlener (data portabiliteit) in eigen of ander Europese Lidstaat

• Rectificatie van gegevens 

• Invoeren van eigen gegevens in een EPD-systeem

• Zeggenschap over het delen van gegevens (beperkingsrecht of opt-out, zowel voor primair als apart voor secundair)

• Geïnformeerd worden over een relevante (neven)bevindingen uit onderzoek (tenzij men aangeeft dat niet te willen)

Wat betekent de EHDS voor de burger?
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Zorgaanbieder heeft recht op:

• Toegang tot gezondheidsgegevens uit de 6 data categorieën

• Op gebruiksvriendelijke wijze

• Zorgaanbieder is in staat op verzoek een download van gezondheidsgegevens kunnen overhandigen aan burger of aan 

ander EPD-systeem 

• Zorgaanbieder kan gezondheidsgegevens over een patiënt opvragen bij zorgverlener in een ander Europees land via 

MyHealth@EU

• Na goedkeuring HDAB van een data-aanvraag:

• Zorgaanbieder stelt geanonimiseerde (of gepseudonimiseerde) gegevens beschikbaar voor secundair gebruik

• Zorgaanbieder kan, bijvoorbeeld als onderzoeker, datasets opvragen in een ander Europees land via HealthData@EU

Wat betekent de EHDS voor de zorgaanbieder?
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Bijvoorbeeld: diagnose ‘hartfalen’ is belangrijk voor de zorgverlening (primair), maar ook voor 

onderzoek (bv. patiënt inclusie), kwaliteit (bv. vergelijking behandelcentra), beleid (bv. welke 

instelling heeft meeste ervaring), enz.
 

Gezamenlijk streven:

I. Eenmalig vastleggen voor meervoudig gebruik

II. Registratie aan de bron, codering door behandelteam

III. Het 'beschikbaar maken' standaardiseren

IV. Het zoveel mogelijk automatiseren van I-III om administratieve last te minimaliseren
 

Dat vergt harmoniseren van de data-elementen, van de datasets en van de datastromen

Voor primair doel registreren, nu ook secundair gebruiken

18-6-202616
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Secundair gebruiken vergt (aanvullende) harmonisatie

18-6-202617

dossier data

ZIB extractie

BGZ

Uitwisseling t.b.v primair doel

Indicator x
berekening (1)

Indicator x
berekening (3)

Indicator x
berekening (2)

dossier data 
hergebruiken:

harmonisatie van 
indicator berekening en 
van data-elementen 
nodig voor vergelijkbare 
uitkomsten

Informatiemodel 
(bv. ZIB)

Implementatie
(bv. FHIR)

Informatiestandaard (bv 
BGZ of set indicatoren)
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• databeschikbaarheid voor primair hergebruiken voor secundair

• bv. bestaande vulling BGZ optimaliseren en inzetten voor value-based healthcare

• databeschikbaarheid voor primair geschikt maken voor secundair

• bv. uitbreiden en aanpassen BGZ, bv met DBC en PROM en exporteren naar observationele database

• dataregistratie in primaire bronnen geschikt maken voor secundair

• bv. ondersteunen behandelteam in structureren en coderen van de benodigde data-elementen

• databeschikbaarheid voor secundair hergebruiken voor primair

• bv. spiegelinformatie van behandeling in zorginstelling tonen t.o.v. ‘peer-group’ 

• databeschikbaarheid voor secundair geschikt maken voor primair

• bv. bestaande uitkomsten van behandelmethodes presenteren aan de patiënt 

• dataregistratie in secundaire bronnen geschikt maken voor  primair

• bv. indicatoren integreren in het dossier van de patiënt

Wat is ‘eenmalig registreren voor meervoudig gebruik’?

18-6-202618
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• Cumuluz: adapter om epd data beschikbaar te maken voor primair, want dan ook secundair beschikbaar

• Zorginstituut: transparantie indicatoren uniformeren (incl. koppeling standaarden en berekening)

• FMS en NFK: programma transparante kwaliteitsinformatie in de oncologie o.b.v. harmonisatie datapunten 

en indicatoren voor hele zorgpad over 5 aandoeningen 

• IBD casus: één governance voor beheer indicatoren en datasets in uitkomstgerichte zorg

• Health-RI: data vindbaar maken voor secundair gebruik via landelijke catalogus, conform EHDS

• Nictiz: van ZIBs naar herbruikbare bouwblokken, conform EHDS

Nictiz team Meervoudig gebruik: Verkenning vraagstukken en concrete knelpunten

- Beschikbaar maken voor secundair (één standaard, geen beperking laatste meting, periode instelbaar)

- Geschikt maken voor een specifieke secundair doel (datums toevoegen? codestelsels toevoegen?)

- Wat kunnen we met huidige datasets en bestaande extracties? Hoe gestructureerd vindbaar maken?

Initiatieven: primaire registraties en extracties meervoudig gebruiken

18-6-202619
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Primaire en secundaire datastromen in Nederland en in Europa

meervoudig

primair

secundair

Zorginstelling 1 Nld

meervoudig

primair

secundair

Zorginstelling 2 Nld

elektronisch uitwisselingssysteem (EUS/GTK)

NCPeH-NL

NCPeH-EU

myhealth@eu      afsprakenstelsel

Zorginstelling EU Zorginstelling EU

generieke functies

beveiligde verwerking     

NCPSU-EU

NCPSU-NL

healthdata@eu      platform

Zorginstelling EU Zorginstelling EU

datahouder datagebruiker

HDAB
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Ook in Europa wordt de wisselwerking primair-secundair onderkend

18-6-202621

Recommendation of 'Taskforce on the need for a joint understanding and responsibility of a semantic strategy 
between Primary and Secondary Use in EHDS': Implement a permanent joint discussion forum to address joint 
semantic challenges throughout the implementation of the EHDS
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•EHDS als basis, Wegiz als aanvulling

•Impactanalyses op stelsel, normen en standaarden

•Fit-Gap analyses (Nictiz) en mapping van usecases

Hoe komen landelijke en Europese ontwikkelingen samen?

18-6-202622

Bundelen informatie rond één 
concept

Uitgewerkt in logisch model + 
implementatie

Gebaseerd op internationale 
standaarden

Generieke bouwblokken
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Comitologie proces primair en secundair gebruik

18-6-202623

Have your say
-Public Consultation

-Article 92 EHDS Board adopted

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
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Met EHDS databeschikbaarheid bereiken in Nederland
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European level

MedTech Europe (MTE) 

Digital Europe (DE)

Standing Committee of European Doctors (CPME)

European Federation of Nurses Associations (EFN)

European Society of Radiology (ESR)

European Patients Forum (EPF)

European Committee for Standardization (CEN)

HL7-Europe

IHE-Europe

…

National level

Healthcare providers (organisation/umbrella/individual)

EHR-system suppliers

Patient organisations

Policy makers

Consultants

National standardisation bodies

…

Collaboration with stakeholders is essential

26
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Xt-EHR en TEHDAS2
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Voorstellen – 1 persoon

Karlijn de Bruin 

Wie ben ik? 

 Verbinder tussen Europa en het Nederlandse zorgveld

 Actief in Europese projecten en werkgroepen

 Oog voor uitdagingen uit de praktijk

 Samen werken aan toekomstbestendige zorg

Internationaal adviseur
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(Co-)Funded by the European Union. Views and opinions expressed are however those of the author(s) only and do 

not necessarily reflect those of the European Union or HaDEA. Neither the European Union nor the granting authority 

can be held responsible for them.

Xt-EHR: van EHDS-visie naar 
implementeerbare interoperabiliteit

Wat hebben we samen bereikt en wat betekent 
dit voor de toekomst?
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Voorstellen – 1 persoon

Silvia Verelst 

Wie ben ik? 

 Adviseur meervoudig gebruik

 Data Protection Officer

 Verbindt praktijk met beleid — en omgekeerd

 Helicopterview met oog voor detail

 Voorliefde voor complexe vraagstukken

Adviseur Meervoudig Gebruik
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Wat is TEHDAS?

• ‘Towards European Health Data Space’

• Europees programma met 29 landen, gecoördineerd door Sitra, de Finse innovatiefond

• Namens NL: Nictiz en RIVM

• Secundair gebruik: onderzoek, beleid, innovatie

• Doel:  EHDS uitvoerbaar maken in de praktijk door Europese afspraken, specificaties en werkwijzen te ontwikkelen voor 

veilig, betrouwbaar en waardevol secundair gebruik van gezondheidsdata.

EHDS wettekst, 
maart 2025 Implementatie

TEHDAS
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EHDS timeline
EHDS comitology 06/2025 ->EHDS comitology 06/2025 ->

2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029

TEHDAS1 TEHDAS2

You are here

EHDS proposal
05/2022

EHDS entered into 
force 03/2025

EHDS becomes
applicable 03/2027

EHDS secondary
use starts 03/2029
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Wave 1: januari 2025

• 5.1 Guideline for data holders on data description

• 5.3 Technical specification for Health Data Access Bodies on 

the national metadata catalogue

• 6.2 Guideline for data users on good application and access 

practice

• 7.1 Guideline for data users on how to use data in a secure 

processing environment

Wave 2: oktober 2025

• 4.1 Guideline for Health Data Access Bodies on fee and 

penalties for non-compliance related to the EHDS Regulation

• 5.2 Guidelines for HDABs on minimum categories and 

limitations on the reuse of health data

• 6.1 Guideline for data holders on making personal and non-

personal electronic health data available for reuse

• 6.3 Guideline for Health Data Access Bodies on the 

procedures and formats for data access

• 6.4 Technical Specifications for Data Access Application 

Management System (DAAMS) for Health Data Access Bodies 

(HDABs)

• 7.2 Technical specification for Health Data Access Bodies on 

data minimization and de-identification

• 7.3 Technical specification for Health Data Access Bodies on 

the implementation of the common IT infrastructure

• 7.4 Technical specification for Health Data Access Bodies on 

the implementation of secure processing environments

• 8.1 Guideline for Health Data Access Bodies on obligations 

towards natural persons – opt-out

• 8.2 Guideline for Health Data Access Bodies on data altruism 

in health

Wave 3: mei 2026

• 4.2 Guideline for HDABs on collaboration with other parties

• 4.3 Guideline for HDABs on international and third country 
access and transfer of electronic health data

• 5.4 Guideline for HDABs on enrichment of health datasets

• 5.5 Guideline for data user navigating the catalogue

• 7.5 Guideline for HDABs on linkage of health datasets

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

• 8.4 Guideline for data users on handling research 
outcomes

Opstellen van richtlijnen in drie rondes (‘waves’)
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Pauze 10:45 – 11:00 

#NictizEHDSdag #Nictiz
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PowerPoint template

Hoofdstuk

Generiek werken: via logical 
information models

18-6-202651
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Voorstellen – 1 persoon

Wouter Zanen

Wie ben ik? 

Klinisch modelleren

 Actief bij xtEHR

 Nationaal en vooral ook internationaal

 openEHR Nederland

Informatieacrhitect

18-6-202652
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Common Logical Models als brug 
tussen Xt-EHR en TEHDAS2 ?
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Route voor vandaag

18-6-202654

Waar komen de modellen 
vandaan?

eHN → Xt-EHR → EHDS

1

Wat is een Common Logical 
Model?

drie woorden, één 
concept

2

Wat regelt TEHDAS2?

governance, toegang

3

Wat blijft open?

klinisch-inhoudelijke 
datalaag

4

Nederlandse invulling

zibs 2.0 + generieke 
bouwblokken

5
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Achtergrond
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Relatie EU projecten

Xt-EHR
Implementation 
guides for EHR 

systems

eHN Guidelines
MyHealth@EU

eHDSI, Piezo 
Implementable specs

X-eHealth
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eHealth Network Guideline

57 16-10-2024
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• Specificaties voor modellen die gebruikt worden in EEHRxF

• Opstellen van modellen en specificaties voor 5 categorieën:

• Patient Samenvatting

• Elektronisch voorschrijven en verstrekken

• Medische testresultaten

• Medische beelden en bijbehorende beeldverslagen

• Ontslagverslagen

Xt-EHR Doelstelling

18-6-202658
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Plek van datasets en modellen

18-6-202660

EHDS-verordening juridisch kader

Implementing acts formaliseren specificaties

eHN / Xt-EHR inhoud datasets, use cases, logical information models

EU Core / FHIR-profielen technische realisatie van modellen

Systemen & datahouders registratie, mapping, levering, kwaliteit

focus vandaag
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Common Logical Models
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Wat betekent “Common Logical Model” ?

18-6-202662

Common

Gedeelde Europese afspraak: niet iedere
categorie (use case) gebruikt zijn eigen 
modellen.

Logical

Betekenis vóór techniek: concepten, 
definities, relaties en cardinaliteiten, nog 
niet direct API of database.

Model

Een kaart van de data: welke informatie-
elementen bestaan, hoe hangen ze samen 
en wat is minimaal nodig?

Een Common Logical Model is dus: een gedeelde semantische model, vóór de technische uitwerking.
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• Modellen zijn COMMON in de zin dat:

• Concepten die voorkomen in meerdere categorieën 
van de EHDS, hetzelfde gemodelleerd zijn.

• Eisen (Obligations, kardinaliteiten, waardenlijsten) 
kunnen per use case nader gespecificeerd zijn.

•  Ze zijn niet generiek toepasbaar zoals de bedoeling is 

van zibs, openEHR archetypes of FHIR resources.

• Mogelijk kunnen ze dat in de toekomst wel worden 
als met andere use cases rekening gehouden 
wordt.

• Governance en doorontwikkeling van modellen is 
nog niet volledig uitgewerkt. 

COMMON

18-6-202663

Lab report Discharge Imaging

Specimen Condition
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Voorbeeld de EU Patient Summary 
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LOGICAL

Zib-transitie in vogelvlucht - Architectuur4 juli 2023

• Taal van de zorgverlener, patient, gebruiker

• Begrippen in samenhang

• Los van technologie
Conceptueel Symptoom

Klacht

Diagnose

• Taal van informatiekundigen

• Verbinding tussen conceptueel en technisch

• Kardinaliteiten, terminologie 
Logisch

• Taal van bouwers en leveranciers

• Technische formaten (UI, opslag en uitwisseling)Technisch
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• Bevat:

• Data-elementen

• Kardinaliteit (verplicht, niet 
verplicht)

• Eisen (Obligations)

• En verbinding met waardenlijsten 
(terminologie)

• Zijn de basis voor de technische 

implementatie op basis van hl7 fhir EU 

core profiles

• https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-

common/en/

• https://build.fhir.org/ig/hl7-eu/base/

MODEL

18-6-202666

https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/
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Voorbeeld AllergyIntollerance
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Terminologie binnen EHDS

Taskforce ‘selection of preferred code systems’

— eHN Semantic subgroup (beheer van guidelines PS, discharge, eP/eD)

— Vertegenwoordiging van EU member states

— Taak: Bepalen van terminologiestelsel(s) adhv selectiecriteria bij data-elementen uit de EHR-exchange-format voor 
Europese gegevensuitwisseling

Uitkomst van taskforce:

— Medicatie: EMA SMS substances (IDMP)

— Labaanvragen: LOINC en NPU (labstandaard Scandinavië) – er wordt gewerkt aan harmonisatie in het labdomein

— Meeteenheden: UCUM

— Bevindingen/verrichtingen: SNOMED CT
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TEHDAS2
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TEHDAS2 modelleert vooral de vindbaarheid, toegang en governance rond datasets; het laat de 

klinisch-inhoudelijke modellering grotendeels open. 

TEHDAS 2

18-6-202670
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Xt-EHR vs TEHDAS2 informatielaag
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Aspect Xt-EHR TEHDAS2

Doel
Europese interoperabiliteit van EHR-data voor 
primair gebruik

Europese toegang tot gezondheidsdata voor secundair 
gebruik

Kernvraag
Welke EHR-informatie wisselen we uit, en hoe 
structureren we die?

Hoe krijgen bevoegde gebruikers veilig en rechtmatig 
toegang tot data?

Focus
Klinische inhoud, informatiemodellen, EEHRxF/FHIR-
profielen

Governance, aanvraagproces, HDABs, metadata, secure 
processing environments

Belangrijkste output
Common Logical Models en technische profielen voor 
EHR-uitwisseling

Guidelines en technical specifications voor secundair 
gebruik

Blinde vlek / kans Minder gericht op secundaire uitvragen
Minder concreet over klinisch-inhoudelijke 
datamodellering; kans om Xt-EHR-modellen te benutten
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Generiek werken in Nederland
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Generieke bouwblokken, vervangen de zibs

Verbinding: van theorie naar praktijk en van vandaag naar morgen18-6-202673

Compleet model

Eenduidige specificaties voor Nederlandse behoeften
en Europese wetgeving (EHDS logical models)

Ook implementatie-artefacten

FHIR-profielen, mappings, testmateriaal, …

Internationale standaarden

OpenEHR en FHIR
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EHDS Conformiteit

18-6-202674

Informatiebehoefte verzamelen
(zorgproces en wet- en regelgeving)

Basismodel 
toepassen

Afspraken 
vastleggen

(in logisch model)

Implementatie-
artefacten FHIR
NL CORE Profile 

input context

basis voor Vertalen naar
implementatie

context

eHN guidelines
EHDS Logical 

Models
FHIR EU Core 

profiles
basis voor basis voor

input

Voldoen aan
(ImposeProfile)
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Hoe overbruggen we het gat tussen primaire en secundair gebruik
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STELLING 1

18-6-202677

Voor secundaire gebruik is een inhoudelijke datalaag nodig naast governance en 
infrastructuur.

Met andere woorden: procedures, HDABs, metadata en veilige verwerkingsomgevingen zijn nodig, maar niet 
genoeg.
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STELLING 2
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EHDS Common Logical Models zijn een logisch startpunt voor secundaire 
gebruik.
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Debatvorm: drie perspectieven in de zaal

18-6-202679

Casus:
Nederland moet bepalen hoe EHR-data straks bruikbaar wordt voor secundair gebruik onder EHDS. TEHDAS2 geeft richting aan 
toegang, governance en metadata. EHDS Common Logical Models geven mogelijk een inhoudelijke basis.

Vraag: moeten Common Logical Models/Generieke bouwblokken het startpunt worden voor secundaire uitvragen?

Links: Onderzoekers
Willen toegang, snelheid, bruikbaarheid en vergelijkbare data.
“Wat hebben jullie minimaal nodig om EHR-data betrouwbaar te kunnen hergebruiken: welke eisen stelt dat aan inhoudelijke 
datamodellen?”

Midden: Patiënten
Willen vertrouwen, transparantie, zeggenschap en maatschappelijk nut.
“Secundair gebruik is waardevol, maar alleen als patiënten kunnen vertrouwen dat de data betekenisvol, correct en verantwoord 
wordt gebruikt. Kunnen “Common Logical Models/Generieke bouwblokken”  daarbij helpen? 

Rechts: Softwareleveranciers
Willen implementeerbaarheid, stabiele eisen, haalbare kosten en geen eindeloze variatie per land.
“Onder welke voorwaarden helpen internationaal gebaseerde Common Logical Models/Generieke bouwblokken jullie om 
standaardisatie te versnellen en implementatiekosten te verlagen voor zowel EU- als Nederlandse use cases én secundair gebruik?”



PowerPoint template

Titel #1



PowerPoint template

Titel #1



PowerPoint template

Hoofdstuk

Lunch 12:10 – 13:00 

#NictizEHDSdag #Nictiz

18-6-202682



PowerPoint template

Hoofdstuk

Plenaire terugkoppeling

18-6-202683



PowerPoint template

Tekst



PowerPoint template

Tekst en Beeld (S)

Timer

18-6-202685



PowerPoint template

Hoofdstuk

Panel discussie

18-6-202686



PowerPoint template

Titel #1



PowerPoint template

Voorstellen – 2 personen

Onze panelleden

Liesbeth Siderius
Patientenperspectief

Marije van Melle
Onderzoeksperspectief

18-6-202688

Arenda Jansen
Zorgaanbiedersperspectief 

Olav Trauschke
Leveranciersperspectief 

• Verpleegkundige en Chief Nursing 
Information Officer. 

• Bruggenbouwer tussen zorgpraktijk, 
digitalisering en data-
beschikbaarheid in de ouderenzorg

• Functioneel analist Zorgplatform.
• Actief betrokken bij data-

beschikbaarheid, zib-transitie en de 
implementatie van zorg-
informatiestandaarden

• Onderzoek en secundair gebruik van 
gezondheidsdata. 

• Focus op de waarde van data voor 
onderzoek en innovatie. 

Als kinderarts zet ik mij in voor kinderen 
met zeldzame en/of erfelijke 
aandoeningen. Ik zie hoe moeilijk het is 
voor patiënt en gezin om met een 
chronische ziekte te leven. 
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