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Europese verordening voor betere zorg door betere 

databeschikbaarheid:

1. versterkt de patiëntenzorg:

❖ geeft burgers meer regie over gezondheidsgegevens die over hen 

zijn opgeslagen.

❖ biedt zorgverleners meer tijd voor patiëntenzorg.  

2. bevordert wetenschappelijk onderzoek, innovatie en beleid in Europa. 

Hoofdstuk II: primair

De EHDS

Hoofdstuk IV: SecundairHoofstuk III: EPD’s



EHDS

• voor levering zorg

• 6 prioritaire gegevens 

• Regie burgers

• Toestemming niet als grondslag

• Opt-out op beschikbaarheid 

(nationale ruimte)* 

• Zorgverleners recht op toegang 

tot gegevens bij behandelrelatie

• Digitale gezondheidsautoriteit

• Grensoverschrijdende 

beschikbaarheid via MyHealth@EU 

(CIBG)

• wetenschappelijk onderzoek, 

innovatie en beleid

• 17 categorieën data 

• Toestemming niet als grondslag

• Recht v. opt-out op beschikbaarheid

• Inperken opt-out nationale ruimte

• Striktere eisen genoomdata, 

wellness en biobanken

• Strikt toetsingskader voor toegang irt 

AVG

• Vergunningensysteem 

• Health Data Access Body (HDAB)

• Beschikbaarheid in beveiligde 

verwerkingsomgeving otv HDAB

• Uitgangspunt anoniem, tenzij 

• regulering van EPD- markt

• Verplichte componenten

• Nationale vereisten mogelijk

• Aanwijzing markttoezichthouder

• Markttoelating via zelftoets met 

verplichte toets digitale 

testomgeving

• Toetsing achteraf

• Bij (mogelijke) non-compliance: 

o 3e partij toets op eigen kosten

o Product van de markt

Hoofdstuk II: primair Hoofdstuk IV: SecundairHoofstuk III: EPD’s
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EHDS Tijdslijn

15/1/2025

Bespreking in 
COREPER 

(hamerstuk)

21/1/2025

Aangenomen 
in Raad 

(hamerstuk)

Medio feb  
2025 

Publicatie 

Begin maart 
2025

inwerkingtreding

Q1 2027

Toepassingsfase 1 + 
Uitvoeringsbesluiten 

EU

Q1 2029

Toepassingsfase 2

Toepassingsfase 3

Q1 2031



Toepassingsfase 1: Q1 2027 

2 jaar na inwerkingtreding

5

Implementatie toepassingsfases

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

Primair gebruik:

• Recht van zorgaanbieders voor inzage volledige 

gegevens (alle prioritaire categorieën) van patiënt in 

behandeling

• 2e groep prioritaire categorieën data:

• Medisch beeldmateriaal & verslagen

• Medische testresultaten & verslagen

• Ontslagbrieven

Grensoverschrijdende 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

• 2e groep categorieën data beschikbaar

• Wettelijke plicht levering alle categorieën data 

(anoniem/pseudoniem)

EPD-systemen:

• Productvereisten (interoperabiliteit en logging) 

geldend voor reeds op de markt gebrachte EPD-

systemen

Primair gebruik:

• Recht van zorgaanbieders voor inzage deel van 

gegevens van patiënt in behandeling

• 1e groep prioritaire categorieën data:

• Patiëntsamenvatting

• Digitale recepten en uitgifte

Grensoverschrijdende uitwisseling

• Nationaal contactpunt voor eHealth operationeel voor 

1e groep prioritaire categorieën data

Burgerrechten:

• Burgerrechten primair en secundair gebruik zijn van 

toepassing (incl. evt. opt-out) op 1e groep data 

primair en secundair gebruik

Secundair gebruik:

• 1e groep categorieën data beschikbaar

• Nationaal contactpunt voor secundair gebruik 

operationeel

• Wettelijke plicht levering 1e batch categorieën 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 2: Q1 2029 

4 jaar na inwerkingtreding

Toepassingsfase 3: Q1 2031

6 jaar na inwerkingtreding
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Juridische borging

Tranche 1
Start: okt ’24
Consultatie: mei ’25
Inwerkingtreding: jan ’27

Wat?
- Aanwijzen toezichthouders
  o HDAB
  o ADG
  o NTVC
  o Markttoezichthouder

Hoe?
Wijzigingswet Wegiz

Tranche 2.1
Start: mei ’25
Consultatie: Dec ’25
Inwerkingtreding: jan ’29

Wat?
- Toezichthouders materieel
- Systeem primair gebruik
- Systeem secundair gebruik
- Contactpunten
- Burgerrechten
- Eisen nieuwe EPD’s

Hoe?
(mogelijk) nieuwe stelselwet

Tranche 2.2
Start: okt ‘25
Consultatie: Nov ’26
Inwerkingtreding: jan ‘31

Wat?
- Wijzigingswet Nieuwe wet
- Restcategorieën primair
- Restcategorieën secundair
- Eisen alle EPD’s

Hoe?
(evt) wijziging stelselwet

Tranche 2.3
Start: PM
Consultatie: PM
Inwerkingtreding: PM

Wat?
- nationale wensen tbv 
zorginformatiestelsel

Hoe?
(evt) wijziging stelselwet
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Reikwijdte EHDS 
Primair gebruik: cumulatieve criteria

1. ‘Zorg’: volgt de Patiëntenrichtlijn. Publiek gefinancierde en toegankelijke zorg. Vuistregel: In Nederland Zvw en Wlz.**
2. ‘Zorgaanbieder’: volgt de Patiëntenrichtlijn. “Zorgaanbieder: een natuurlijke- of rechtspersoon of een andere instantie die op 

het grondgebied wettelijk (lees: gereglementeerd) gezondheidszorg verstrekt”. Vuistregel: Wkkgz-zorgaanbieder of BIG-
geregistreerde zorgverlener 

3. Geprioriteerde categorieën persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens: verwerkt een deel of geheel aan gegevens die 
vallen binnen de categorieën gegevens: (a) patiëntensamenvattingen; (b) elektronische voorschrijvingen; (c) elektronische
uitgiften; (d) medische beelden en verslagen daarvan; (e) medische testresultaten en verslagen daarvan; (f) ontslagbrieven

 

Secundair gebruik: criteria
1. Verwerk je persoonlijke gezondheidsgegevens?

Heb je het recht deze gegevens te verwerken ((joint-)controller) voor bepaalde doeleinden? Gaat om “verstrekking van 
gezondheidszorg of zorg of voor doelstellingen op het gebied van volksgezondheid, vergoedingen, onderzoek, innovatie, 
beleidsvorming, officiële statistieken of patiëntveiligheid of voor regelgevingsdoeleinden”. 

2. Ben je in staat niet-persoonlijke gezondheidsgegevens te delen?
Wordt nader geduid, gaat om controle over technisch ontwerp.

3. Vallen de gegevens onder de minimumgegevens?



4 jaar na inwerkingtreding

▪ a) elektronische gezondheidsgegevens afkomstig van EPD’s; 

▪ c) geaggregeerde gegevens over behoeften op het gebied van gezondheidszorg, de aan gezondheidszorg 
toegewezen middelen, de verstrekking van en toegang tot gezondheidszorg, uitgaven voor gezondheidszorg en 
financiering van gezondheidszorg;

▪ d) gegevens over pathogenen die van invloed zijn op de menselijke gezondheid;

▪ e) administratieve gegevens op het gebied van gezondheidszorg, onder meer over verstrekkingen, claims inzake 
vergoedingen en vergoedingen;

▪ h) via medische hulpmiddelen automatisch gegenereerde persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens;

▪ i) gegevens afkomstig van wellnessapps;

▪ j) gegevens met betrekking tot de beroepsstatus, en met betrekking tot de specialisatie en instelling van 
gezondheidswerkers die betrokken zijn bij de behandeling van een natuurlijke persoon;

▪ k) gegevens uit registers van gezondheidsgegevens op bevolkingsniveau zoals volksgezondheidsregisters;

▪ l) gegevens afkomstig van medische registers en registers over sterfte;

▪ m) gegevens afkomstig van klinische proeven, klinische studies, klinische onderzoeken en prestatiestudies 
waarop Verordening (EU) nr. 536/2014, Verordening (EU) 2024/1938 van het Europees Parlement en de Raad , 
Verordening (EU) 2017/745 en Verordening (EU) 2017/746 van toepassing zijn;

▪ n) overige gezondheidsgegevens afkomstig van medische hulpmiddelen;

▪ o) gegevens afkomstig van registers voor geneesmiddelen en medische hulpmiddelen;

▪ q) gezondheidsgegevens afkomstig van biobanken en bijbehorende databanken. 8

De minimumcategorieën

6 jaar na inwerkingtreding

▪ b) gegevens over factoren die van invloed zijn op de gezondheid, met inbegrip van sociaal-economische, 
milieu- en gedragsdeterminanten van gezondheid;

▪ f) humaan-genetische, epigenomische en genomische gegevens;

▪ g) andere humaan-moleculaire gegevens, zoals proteomische, transcriptomische, metabolomische, 
lipidomische en andere “-omische” gegevens;

▪ p) gegevens afkomstig van onderzoekscohorten, vragenlijsten en enquêtes in verband met gezondheid, 
zodra de daarmee verband houdende resultaten gepubliceerd zijn;
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Impact van de EHDS 
op nationale 
gegevensuitwisseling

EHDS Wegiz

Gegevensuitwisseling en 
databeschikbaarheid

Betere zorg en 
administratieve 
lastenverlichting

30 januari 2025
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De EHDS en de Wegiz

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

Hiermee wordt er gebouwd aan de fundamenten die ook nodig zijn voor de 

EHDS

o Interoperabiliteit verplichten

o Nationale ICT-infrastructuur bouwen

o Testfaciliteit opzetten

o Standaardisatie realiseren

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

kijken
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Beleidskeuzes in 2025

1. Toetsen op conformiteit van EPD-

systemen*

2. Samenhang EHDS en Wegiz 

gegevensuitwisselingen

Usecases

EHDSWegiz

BgZ & Acute zorg Patient Summary

Medicatieoverdracht
ePrescription eDispensation

Patient Summary

eOverdracht
Discharge Reports
Patient Summary

Beeldbeschikbaarheid
Medical Imaging and 

Reports

Lab voor medicatie Medical Test Results* Definitie EPD-systeem uit EHDS: elk systeem waarin de software, of een 
combinatie van de hardware en de software van dat systeem, het mogelijk 
maakt persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens die behoren tot de 
in het kader van deze verordening vastgestelde prioritaire categorieën van 
persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens op te slaan, te 
bemiddelen, te exporteren, in te voeren, om te zetten, te bewerken of te 
bekijken, en dat door de fabrikant bedoeld is om door zorgaanbieders te 
worden gebruikt bij het verlenen van patiëntenzorg of door patiënten om 
toegang te krijgen tot hun elektronische gezondheidsgegevens
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Op te zetten en/of aan te wijzen organisaties

Focus op bestuurlijke aanwijzing; operationalisering volgt in de volgende fase 

Autoriteit Digitale 

Gezondheid

Ziet toe op het goed functioneren 

van de uitwisseling van 

gezondheidsgegevens voor 

primair gebruik 

Ziet toe op nationaal contactpunt 

voor primair gebruik

Geadviseerd om 

toezichtstaken bij een 

bestaande toezichthouder te 

beleggen

Health Data Access Body

Verantwoordelijk voor taken 

omtrent secundair gebruik van 

gezondheidsgegevens 

Ziet toe op het nationaal 

contactpunt voor secundair gebruik

Geadviseerd om toezichtstaken 

bij een bestaande 

toezichthouder te beleggen

Ziet toe op compliance van EPD-

systemen aan Europese vereisten

Geadviseerd om te beleggen bij 

een bestaande toezichthouder 

Markttoezichtautoriteit



Team EDHS

4 februari 2025

Bedankt

Datavoorgezondheid.nl/ehds

Di-ehds@minvws.nl

tinyurl.com/praat-mee-over-

EHDS
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