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Wie zijn wij en waarom Nictiz?

Drs. Silvia Verelst

Adviseur Meervoudig Gebruik

silvia.verelst@nictiz.nl

Dr. Alexandra Kapeller
Strategisch Adviseur Meervoudig Gebruik &Al

alexandra.kapeller@nictiz.nl

2 | 08-01-2026 | NiCtiZCi.)



Reminder: Watis TEHDAS2?

*  ‘Towards European Health Data Space’

* Europees programma met 29 lidstaten, gecoordineerd door Sitra, de Finse innovatiefond
*  Namens NL: Nictizen RIVM

* Secundair gebruik: onderzoek, beleid, innovatie

* Doel: Opstellen van richtlijnen over het inrichten van secundair gebruik onder de EHDS

~ TEHDAS2

EHDS wettekst, o ;
maart 2025 mplementatie
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Overzicht TEHDAS2 inhoud (concept)
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Opstellen vanrichtlijnen in drie rondes (‘waves’)

Wave 1: januari 2025

5.1 Guideline for data holders on data description

5.3 Technical specification for Health Data Access Bodies o
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

5 | 08-01-2026 |

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 personaland 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

1ve 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
aboutthe use of health data - “Citizen Information Point”

8.4 Guideline for data users on handling research
outcomes
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TEHDAS2 Consultatie

Project. Public consultations News Events Get involved Results

* Online vragenlijsten perrichtlijn
* Staan twee maanden beschikbaar P b .L m
» Kansvooriedereen om invloed uit te oefenen op u 1 c

implementatie van de EHDS cons u-Ltation S

* Resultaten komen bij de auteurs terecht

TEHDAS2 is developing guidelines and technical specifications to enable seamless use of
health data across Europe under the upcoming European Health Data Space (EHDS). Each
document is released for a public consultation to ensure that the final outputs meet the
needs of citizens, health professionals and regulators.

Ongoing public consultation

3@ SEPT - 3@ NOV 2e25

. . ‘
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Doel: goede vertegenwoordiging van NL
in het feedback op de richtlijnen

Consultatiesessie op 14 oktober in Utrecht

* 80 deelnemers uit zorgorganisaties,
koepels, kennisorganisaties

« 8richtlijnen

* Haalbaarheid, zorgen, behoeftes

Extrasessie over 2 technische richtlijnen

—> Zoveel mogelijk mensen uit NL vullen de
EU-vragenlijstenin

- Sentiment ophalen

= Communitybuilding
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Country Total amount of responses

Belgium 117
Germany 93
Netherlands 88
Sweden 84
Finland 80
France 70
Spain 44
. EEA (Iceland, Liechtenstein and Norway) 27
Uitkomsten reland 23
Other 22
i n Europe non-EEA 19
Denmark 16

[
o

1 . European Organisation (European Commission, EMA etc.) 12
hootdlijnen:

Republic of Cyprus

Italy

E U Portugal
International organisation (UN, WHO etc.)
Austria
Luxembourg
Poland
Slovenia
Hungary
Czech Republic
Lithuania
Croatia
Greece
Romania
Bulgaria
Estonia
Latvia
Malta
Slovakia
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Totaal aantalreacties per richtlijn

41.1 4.1.2 52 6.1 6.3 6.4 7.2 73 7.4 8.1 8.2
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“From 1 (not at all) to 4 (very much), how feasible do you find the guidelines or technical
specifications to implement, as outlined in the document?”

NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL) NL  EU(-NL)

41.1 4.1.2 52 6.1 6.3 6.4 7.2 7.3 74 8.1 8.2
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Algemeen feedback (uit vragenlijsten en consultatiesessie)

Kernzorgen
(Wat belemmert acceptatie of succesvolle invoering als dit niet wordt opgelost)

*  Haalbaarheid van implementatie per maart 2029
*  Onvoldoende uitgewerkte coherentie, terminologie, rollen en verantwoordelijkheden
*  Uitvoerbaarheid van implementatie en bijbehorende termijnen

Wensen / aandachtspunten
(Wat nodig is om draagvlak en kwaliteit te vergroten)

«  Zorgvuldige fasering
*  Beheerst opschalen en lerend implementeren

*  Eenduidige en heldere instructies

Randvoorwaarden voor maatschappelijk effect
(Waarom het belangrijk is en wat het moet opleveren)

«  Effectief en maatschappelijk urgent datagebruik
*  Heldereregie
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Voorbeeld 4.1
Draft guideline on fees and penalties for non-compliance related to the EHDS regulation

Geeft kaders voor het in rekening brengen van kosten en het opleggen van sancties bij
secundair gebruik van gezondheidsdata onder de EHDS.

Kernzorgen
e Geeninzichtin totale kostenketen

*  Betaalbaarheid kleine zorginstellingen & netwerken
*  Onzekerheid over structureel vs. eenmalig gebruik en kosten bij updates / hergebruik

* Infrastructuur-kosten

Wensen & aandachtspunten
* Indicatieve fee-bandbreedtes

Randvoorwaarden voormaatschappelijk effect
* HDAB als publieke nutsvoorziening

+ Differentiatie naar type organisatie
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Vervolg wave 2

Publicatie van de resultaten
1. Richting VWS: Volledig rapport met uitkomsten, samen RIVM en HDAB-NL

2. Richting het veld: Finale versie rapport, zoals van toepassing: FAQ

Oplossen van vraagstukken
* In samenwerking met VWS, HDAB-NL en RIVM

Comitologie

* Meenemen van resultaten richting implementatie /
2

PR
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Take home messages

* De TEHDAS2 consultaties bieden een belangrijke kans om invloed te nemen
op de inrichting van de EHDS.

* Het Nederlandse zorgveld is goed vertegenwoordigd bij wave 2.

* Menisin het algemeen optimistisch, maar veel zorgen over de vertaling naar
de praktijk. Er is behoefte aan toegankelijke instructies.

* Deresultaten worden meegenomen bij de implementatie van de EHDS.

*  Denk mee en sluit aan bij de fysieke consultatiesessie voor wave 3 in juni,
uitnodiging volgt ©

Towards
European
Health
Data
Space

ldeeén? Vragen?
* silvia.verelst@nictiz.nl

* alexandra.kapeller@nictiz.nl
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