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Grip op de European Health
Data Space -
EHDS in vogelviucht
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EHDS voor
betere zorg
door betere
databeschik
baarheid

Titel van de presentatie > pas aan via > Functie Koptekst en voettekst

Versterkt de
patiéntenzorg

Hoofdstuk II:
Primair
Regels en mechanismen
voor het ondersteunen van
primair gebruik van
elektronische
gezondheidsgegevens

Openheid van
EPD-systemen

Hoofstuk III:
EPD’s
Regels voor elektronische
patientdossier (EPD)
systemen

Bevordert
wetenschappelijk
onderzoek,
innovatie en beleid

Hoofdstuk IV:

Secundair
Regels en mechanismen
voor het ondersteunen van
secundair gebruik van
elektronische
gezondheidsgegevens.
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EHDS
hoofdstuk III

Conformiteit van
geharmoniseerde
componenten

Gericht op
= Interne marktregelgeving -> productwetgeving

Betere beschikbaarheid vanuit de bron

Ondersteuning rechten uit hoofdstuk II

Twee geharmoniseerde componenten

Nationale vereisten daarbuiten mogelijk
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Wat is een "EPD-systeem”

Brede definitie in EHDS (artikel 2.2k)

Een systeem dat...

1. Bestaat uit software of combinatie software en
hardware en

2. “Verwerken*"” van de zes geprioriteerde
persoonlijke elektronische
gezondheidsgegevens uit de EHDS mogelijk
maakt en

3. Bedoeld is voor zorgverleners voor het verlenen
van gezondheidszorg of

4. Bedoeld is voor patiénten voor toegang tot hun
gegevens.

* Verwerken = opslaan, bemiddelen, exporteren,
invoeren, omzetten, bewerken of bekijken

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

European
eDispensation Patient
Summary

Medische
Beelden &
Verslag

ePrescription

Ontslag- Lab-

verslagen resultaten
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Grip op de European Health
Data Space -

EPD Verplichtingen en
standaarden

Paul Roos
Ministerie van VWS
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Aankomende Uitvoeringshandelingen
bES|UItVOI‘mII‘Ig = Belangrijkste worden gepubliceerd in 2027

= Onderhandelingsproces (Comitologie)

Nationale ruimte
= Infrastructuur
= Conformiteitsbeoordeling

= Wegiz
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Verplichtingen Hoofdstuk II: Patiéntenrechten
VOOr = Inzage
leveranciers _ = Downloadbare data (dataportabiliteit)
@ = Controle over toegang

»~

= Dataregistratie volgens standaard

Hoofdstuk III: Geharmoniseerde componenten
. Technische eisen

. Documentatie

. Conformiteitsbeoordeling
Registratie

Markt

. Toezicht & Handhaving

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 9

EHDS hoofdstuk IT+III

O\_U'I:hu.)l\)l—L
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Verplichtingen
VOOr = CE-markering
zorgaanbieders

Gebruik EPD systemen die conform de EHDS zijn

Data doorgeven / dataportabiliteit

Patiententoegang

Registratieverplichting

EHDS hoofdstuk II+III

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 10
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Grip op de European Health
Data Space -
Leveranciersperspectief

Vincent van den Berg

Voorzitter OIZ, werkzaam bij
ChipSoft
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VERENIGING VAN ORGANISATIES
VOOR ICT IN DE ZORG

Impact EPD-leverancier generiek (primair)

8 —

Zorgverlener EPD leverancier

Altijd toegang (geven) tot de Verplichting interoperability- en
belangrijke gegevens logging-component




VERENIGING VAN ORGANISATIES
VOOR ICT IN DE ZORG

Leveranciersimpact EHDS patient-deel

itz

Verzamelen Zeggenschap
+ +
Informatie delen & opt-out inclusief
rectificatie toegangsbeperking

Wie heeft er toegang gehad tot mijn data?




VERENIGING VAN ORGANISATIES
VOOR ICT IN DE ZORG

Wegiz vs. EHDS - scope en leverancier-
specificaties verschillen zeker!

L EHDS - Boven sectoraal

BgZ / EU Patient Summary Prio 1
Acute zorg / (nog 3 jaar)

ePrescription/eDispensation

Medicatie Medical Test Results

Prio 2
(nog 5 jaar)

Beelden > Imaging & Reports

eOVerdracht > Discharge Reports
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VERENIGING VAN ORGANISATIES
VOOR ICT IN DE ZORG

GtK op basis van EHDS interoperability component

EU circle of trust

Landelijk *
*
AfsprakenStelsel * *

(LAS) * NCPeH**

*: Nationaal Contactpunt eHealth Nederland




VERENIGING VAN ORGANISATIES
VOOR ICT IN DE ZORG

EHDS tijdlijn voor primair gebruik

2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031
| | | | | | |
| | | | | | |
EHDS Publicatie Inwerkingtreding Inwerkingtreding
aangenomen & specificaties verplichtingen 1° groep verplichtingen 2°
gepubliceerd uitwisselingen groep

uitwisselingen

Uitwerking: Xt-EHR

Besloten consultaties
door elk land

Leveranciers betrokken
K incl. IHE & HL7

NEN spoor 2
Audit - zelftoetsing
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VERENIGING VAN ORGANISATIES
VOOR ICT IN DE ZORG

EHDS tijdlijn prio 1

2025 2026 2027 2028 2029
| | | | |
| | ! ! |
EHDS Publicatie Inwerkingtreding
aangenomen & specificaties verplichtingen 1¢©
gepubliceerd groep

uitwisselingen

()
g EU-Patient Summary EU Exchange format definitief Ontwikkeling interoperabiliteits- (en log) component EEHR-XF
O

=~ Medicatie (eP/eD) EU Exchange format definitief Ontwikkeling interoperabiliteits- (en log) component EEHR-XF
@)

4

GCJ Xt-EHR & (LDN) TA’s Technische Afspraken definitief Ontwikkeling Technische Afspraken

=

8 Generieke Functies GF Specs definitief Ontwikkeling Generieke Functies




VERENIGING VAN ORGANISATIES
VOOR ICT IN DE ZORG

Generieke functies EPD-aansluiting

|dentificatie Toestemming

Authenticatie Lokalisatie

Q
 Toesteming
. lodalsaie
| Datanegmie

Adressering Data-integratie

Autorisatie

|||| &
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VERENIGING VAN ORGANISATIES
VOOR ICT IN DE ZORG

Generieke functies EPD-aansluiting

x4

Identificatie

Toestemming

Authenticatie Mitz

elDAS-standaard via Dezi Lokalisatie
IHE & NEN standaarden
IHE Standaard mCSD Data-integratie
HL7 & Dicom standaarden

EHDS Webinar 2026



Ga in gesprek met ons over
EHDS bij:

27-29 januari 2026 | Maastricht
ICT&health World Conference

16 maart 2026 | Nieuwegein

Congres ‘Samen voor Gezondheid,
Zorg en Welzijn

14 16'apr|I 2026'| Utrecht e
Zorg &‘ict E -

COMPLETE

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Blijf ons volgen via de
nieuwsbrief

Datavoorgezondheid
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