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Wat beoorgt de European Health Data Space?

=) 2 @

Databeschikbaarheid

Onderzoek, innovatie, beleid

Meer controle en zeggenschap over Reguleert de markt zodat
eigen gezondheidsgegevens grotere interne markt ontstaat
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Burgerrechten en EHDS

De EHDS verplicht lidstaten om uitoefening van burgerrechten mogelijk te maken

* Inzage en afschrift

* Wijzigen

¢ Toevoegen

* Doorgifte van gegevens
* Inzagein logging

* Toegang beperken

* Opt-out (primair en secundair)

Deze rechten moeten gefaciliteerd worden via Diensten

voor Toegang

/

Registration
of data

—p-

Access health data

Download a copy of data

View who accessed their data

Set access restrictions

[

Opt-out from data sharing
{where enabled by MS)

[

Health Data
Access Service
(Portal or app)

Insert information into EHR

[

Appoint an autherised
person to access data

[

Request rectification

X

Provide a
copy of data

=)
Another
portal or app

Access
to data

—J

Access by treating health professionals through the health professional access
service (via MyHealth@EU or national solutions), including emergency access
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Purpose Xt-EHR

Definition of

Implementation =~

guides for EHRs

/

Towards Interoperability

Security Framework

Technical Specification and
Use Cases

KPlIs

Operational ground for the
operation of cross-border
health information exchange
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ePrescription
eDispensation

o] oA
Patient
Summar‘

Imaging ’
3 /"'
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EHDS onderdelen
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Primair gebruik van zorgdata g

Meervoudig gebruik van
zorgdata

Regulering van de Zorg-ICT
markt

European Patient
Summaries

ePrescription/
eDispensation

Medical Imaging
studies & Reports

Medical Test Results

Discharge Reports
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EFHDS website - Information sharing

Op deze site kan je de volgende onderdelen vinden:

Registratie- en kalender webinars

Voor elke categorie: PS, eP/eD, medische testresultaten
etc.

Webinaropname en presentatie
Webinars aangeboden door EC
EHDS FAQ-document
Fit-Gap-analyse BgZ-MSZ-EU PS

Discussieforum

proces Xt-EHR

Welkom op de themapagina European Health Data Space (EHDS)!

Betere zorg voor de inwoners van Europa door databeschikbaarheid: dat is het doel van
de EHDS. Maar wat betekent dit precies voor burgers, zorgverleners, zorgaanbieders,
leveranciers en ontwikkelaars van zorginformatiesystemen en onderzoekers? Met deze
pagina informeren we je over de laatste stand van zaken. Ook nodigen we je van harte uit
om het gesprek aan te gaan, je vragen te stellen en ervaringen te delen.

i

Nuttige informatie
over EHDS

Daarom Europa - ICT &
Health

Link naar de website: European Health Data Space (EHDS) | Kennisplatform Digitale uitwisseling in de zorg
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https://digitaleuitwisseling.nl/forums/european-health-data-space-ehds.201/

Primair en secundair gebruik

Primair Secundair

Patient Summary Research
Innovation
Public Health

Statistics

ePrescription/eDispensation
Laboratory Results

Medical Imaging and
Reports

Hospital Discharge Reports
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Meervoudig Gebruik

BRON DATA

In eerste instantie verzameld voor:

» Zorgverlening
* Onderzoek, beoordeling van gezondheidsrisico’s, beleidvorming, regelgevende doeleinden

Regulation (EU) 2025/327 of the European parliament and of the council. Preamble, section 6

MEERVOUDIG GEBRUIK

Primair en secundair
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EHDS tijdslijnen

De European Health Data Space (EHDS) is een verordening die het mogelijk
moet maken om snel en makkelijk medische gegevens uit te wisselen en
burgers toegang te geven tot hun gezondheidsgegevens binnen

Nederland en binnen de Europese Unie.

European Data Act

EHDS kaderwet

eHealth Network Guidelines lll-:lllll llllillllllillll EEE
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Voorbereidingstijd © Inwerkingtreding B B B Geadviseerd te voldoen I Verplicht te voldoen
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FHDS: fasering

Implementatie toepassingsfases

Toepassingsfase 1: Q1 2027
2 jaar na inwerkingtreding

Autoriteiten en organisaties:

Aanwijzing:

« Autoriteit voor Digitale Zorg
Markttoezichtautoriteit
Toezichthoudende en handhavingsinstrumenten
Nationaal contactpunt voor eHealth
Nationaal contactpunt voor secundair gebruik
Europese digitale testomgeving voor EPD-systemen

Toepassingsfase 2: Q1 2029
4 jaar na inwerkingtreding

Primair gebruik:
Recht van zorgaanbieders voor inzage deel van
gegevens van patiént in behandeling
1¢ groep prioritaire categorieén data:
Patiéntsamenvatting
Digitale recepten en uitgifte

Gr schrijdende uitwisseling
Nationaal contactpunt voor eHealth operationeel voor
1¢ groep prioritaire categorieén data

Burgerrechten:
Burgerrechten primair en secundair gebruik zijn van
toepassing (incl. evt. opt-out) op 1% groep data
primair en secundair gebrulk

Secundair gebruik:

« 1° groep categorie&n data beschikbaar

+ Nationaal contactpunt veor secundair gebruik
operationeel
Wettelijke plicht levering 1¢ batch categorieén data
(anoniem/pseudoniem)

Autoriteiten en organisaties:
Alle aangewezen autoriteiten en organisaties zijn
operationeel

EPD-systemen:
Productvereisten (interoperabiliteit en logging)
geldend voor nieuw op de markt te brengen EPD-
systemen

Toepassingsfase 3: Q1 2031

6 jaar na inwerkingtreding

Primair gebruik:
Recht van zorgaanbieders voor inzage volledige
gegevens (alle prioritaire categorieén) van patiént in
behandeling
2° groep prioritaire categorieén data:
Medisch beeldmateriaal & verslagen
Medische testresultaten & verslagen
Ontslagbrieven

Gr schrijdende uitwisseling
Nationaal contactpunt voor eHealth operationeel alle
data

Burgerrechten:
Burgerrechten primair gebruik zijn volledig van
toepassing (incl. evt. opt-out) op alle data primair en
secundair gebruik

Secundair gebruik
2° groep categorieén data beschikbaar
Wettelijke plicht levering alle categorieén data
(anoniem/pseudoniem)

EPD-systemen:
Productvereisten (interoperabiliteit en logging)
geldend voor reeds op de markt gebrachte EPD-
systemen
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Ingezette ontwikkelingen

Wetgeving

Beleidsafspraken

Secundair Landelijk
datagebruik dekkend netwerk

Rode draad = .
databeschikbaarheid Nictiz (1-7



Databeschikbaarheid?

Nu

—

Gespecificeerde set
ggggggg

Toekomst

NCPeH

NCPeH

LDN/LVS
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De Wegiz transformeert

Duidelijk kader voor

\% gegevensuitwisseling en

databeschikbaarheid

\% Samenkomst voor

Europese wetgeving

Voor betere kwaliteit van

\% zorg en administratieve

lastenverlichting

We versterken en versnellen!
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Wegiz : de opstap naar de EHDS

% Wet elektronische gegevensuitwisseling in de zorg (Wegiz)

% Strategische lijn nationaal : nationale visie en strategie

% EHDS = Europese verordening

\> Voorbereiden op Wegiz = voorbereid zijn op EHDS

Nictizﬁ'i')



De EHDS en de Wegiz samenbrengen

Met de Wegiz zit Nederland op koers voor de implementatie van de EHDS

Interoperabiliteit

Standaardisatie realisatie '
verplichten

Nationale ICT-infrastructuur
bouwen

Testfaciliteit opzetten

“——> Webouwen aan fundamenten die ook nodig zijn voor de EHDS

MAAR de komst van de EHDS
verplicht ons om opnieuw naar de
Wegiz te kijken

Nictizﬁ'i')



EHDS - Primair gebruik zorggegevens

Hoe krijgen we Europa en Nederland in lijn met elkaar? ‘Matching’

oy
Domeinen
Wegiz
< EHDS Fase 2
BGZ & Acute zorg (_9 Patient Summary

Medical imaging

Patient Medicatieoverdracht € 3 ggifsg:\f:t?gé studies and related

Imaging reports
Medical test results
Discharge reports

Summary

ePrescription & brieven, zoals eOverdracht=—— Discharge Reports
eDispensation

Meerdere NL ontslag- &—

Medical Imaging and
Reports

Beeldbeschikbaarheid < 3

Lab voor medicatie € Medical Test Results
—>
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Fit-gap analysis Netherlands/Europe

WEGIZ EHDS / EEHRxF it

NL Patient Summary EU Patient summary

Medication Process ePrescription/eDispensation

EHDS

EEHRxF

Medical Imaging Medical Imaging & Reports

Nursing Discharge Report

Hospital Discharge Letters

Emergency Care Gap
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Nationale bouwstenen

EHDS

Nictiz r

Acute zorg

(

Patient

Zorgepisode
Probleem

Allergieintolerantie

Contactmoment

Contact verslag

Algemene bepaling

J—

Basis set EU-PS

Patient

Medicatie samenvatting
Diagnose

Verrichtingen

- =

Allergieén

Medical devices

Overlap

Nationaal / EU

Discharge Report
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NIctiz

De rol van Nictiz
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Methode - Stappen

Nictiz: fit/gap analyses én impact-analyses (hoog/laag risico)

Nictiz: schrijft advies voor richting toegroeien naar voldoen aan EHDS
VWS: beoordeelt en scherpt aan

VWS bestendigt in beleid op basis van advies

Nictiz: maakt transitieplan

Nictiz voert transitieplan uit: in structuur van kernteam/integraal team

Ondertussen (Q3 2023-Q1 2026):

»  Werkt Nictiz mee aan het EEHRxF voor de vijf categorien én algemene
vereisten via Xt-EHR: de Implementation Guides for EHR-systems

@ EHR

- e RS
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TEHDAS en Meervoudig Gebruik

-

EHDS

Richtlijnen

TEHDAS
Richtlijnen

~

»

TEHDAS

Publieke
Consultaties

”

Comitologie

»
»

EHDS
Implementing
Acts

NEMIIE]E
wetgeving

Nederland

GIS
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Funded by
the European Union

. . ‘
Nictiz T’ Feedbackproces Xt-EHR

Zorgveld- Overeenstemming Informeren stakeholders Start Xt-EHR
stakeholderinventarisatie stakeholderidentificatie over het consultatieproces consultatieperiode

Q12025

N 'l' 4
Consultatie
= e ooihack G (i'\'
Terugkoppeling ingediende Inventariseren ontvangen

consultatiefeedback aan consultatiefeedback en
de stakeholders. bespreken met VWS

I
—k .

C \tati Consultatie

fener:l;lacile * & feedback * é
T

Indienen van de Nederlandse
consultatiefeedback

naar Xt-EHR

P
k"

9 i e
A | .
. Consultatie Implementation Implementation /-
Guides . »* Guides
feedback € €
T ‘ /4. T

Analyse en verwerking Openbare informatiesessie over de implementation Publicatie van de
lidstatenconsultatiefeedback guides om de publicatie te begeleiden. Implementation Guides Q2 2026

Europese vervolgstappen

COMITOLOGIE - = = = = = = = =

De Xt-EHR Implementation Guides dragen Onderhandeling Europese Publicatie .
bij aan het discussiestuk dat wordt Commissie en lidstaten over u!.tvoerlngshandelmg
opgesteld door de Europese Commissie inhoud uitvoeringshandeling bij EHDS wet

Opleveren van Xt EHR
Implementation Guides

Q22027



Basis set EU-PS

E-OVD

/

BASISSET EU-PS

Patiéntgegevens, medicatie,

allergieén, diagnoses, verrichtingen,

implantaten

Technische en functionele specs
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Patient Summary — Wat is het plan van aanpak?

Integreren in bestaande standaard.
1. DeBgZ-MSZ2.0is proefkonijn BgZ-MSZ
Uit de BgZ-MSZ knippen we de informatie uit -———

k¢

/

9

Het E-PS(6) doosje plaatsen we er voor in de plaats l

2
3
4. Dit beproeven met een software leverancier
5

Herhalen stap 2 t/m 4 voor een tweede standaard ~§
BgZ-MSZ
Herhaling voor de andere concepten LT
(Blokken zijn herbruikbaar voor andere EHDS eisen) : QD’

Allergies Medical Medication Procedures Medical
devices problems

- L. R
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Nictiz wil samen optrekken

* Check of regionale initiatieven in lijn
zijn met de toekomst

* Vraagom hulp

* Geefaan wat er nodigis

30 | 13-11-2025 | Nl Ctl Z(-iQ



Handelings-

perspectief
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Wat wordt er verwacht

Leveranciers
1. Ruimtein de roadmap houden voor deze ontwikkelingen
2. Tijdig planning van het kwalificeren/valideren bij NTV

3. Werk samen met Nictiz aan het ontwikkelen

Zorgaanbieders

1. Ganiet wachten metimplementatie Wegiz gerelateerde
standaarden (MP9, MSB en BgZ-MSZ)

2. Houd oog op de tijdlijnen

3. Opdracht geven aan softwareleveranciers om te voldoen aan:

—  FHIR besluit
—  Ontwikkelingen Informatiestandaarden (Patiéntsamenvatting als basis)

4. Zorgen voor eenheid van taal door uitvoeren SNOMED
transitieplan van de eigen sector

32 | 13-11-2025 | NlCtI Z(_'iﬂ



Oproep aan zorgaanbieders

1. Sluit aan op Twiin afsprakenstelsel: Implementeer TA-NP

2. Zorgvoor eenheid van taal: Implementeer DT/VT

3. Implementeer de Wegiz geprioriteerde uitwisselingen: implemeteer BgZ-MSZ, eOverdracht,
MO, AZ

4. Motiveer de ketenpartners ook stappen te zetten

ledereen heeft zo zijn rol dus pak die op!

33 | 13-11-2025 |
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Wat vraagt dit van zorgorganisaties en bestuurders?

Zorg voor een solide basis

Betrek de zorgprofessional

|dentificeer en agendeer

Betrek je ICT-leverancier

.
. Blijf op de hoogte
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