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Databeschikbaarheid in 
alle domeinen in 2035

Kwalitatief goede, toegankelijke 
en betaalbare zorg voor iedereen

Mijn Gezondheidsoverzicht en
Persoonlijke gezondheidsomgeving (PGO)

Programma’s/onderwerpen

Secundair datagebruik

AI in de Zorg

Landelijk Dekkend Netwerk (LDN)

Landelijk afsprakenstelsel

Generieke functies

Regie eenheid van taal en techniek

Cybersecurity

Nationale visie en strategie voor het gezondheidsinformatiestelsel (NVS)

Vanuit de NVS werken we aan vele onderdelen die gezamenlijk het fundament leggen voor het gezondheidsinformatiestelsel.

Interoperabiliteit georganiseerd Netwerkzorg georganiseerd Integraal georganiseerd

European Health Data Space (EHDS)

Wet elektronische 
gegevensuitwisseling in de Zorg 

(Wegiz)

Integraal Zorgakkoord 
(IZA)/Aanvullend Zorg en 
Welzijnakkoord (AZWA)

Cyberbeveiligingswet en 
Wet weerbaarheid kritieke entiteiten

Kaders / wetgeving

Health Data Access Body (HDAB) Governance

Doelarchitectuur

Implementatie in de regio’s

Actieplan zorg-ICT-markt

Regie / bestuur

Dezi

MeerMed
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EHDS voor 
betere zorg 
door betere 
databeschik
baarheid Hoofdstuk II: 

Primair

Regels en mechanismen

voor het ondersteunen van 

primair gebruik van 

elektronische

gezondheidsgegevens

Hoofdstuk IV: 

Secundair

Regels en mechanismen 

voor het ondersteunen van 

secundair gebruik van 

elektronische 

gezondheidsgegevens. 

Hoofstuk III: 

EPD’s 

Regels voor elektronische 

patientdossier (EPD)

systemen

Versterkt de 
patiëntenzorg

Openheid van 
EPD-systemen

Bevordert 
wetenschappelijk 

onderzoek, 
innovatie en beleid



Gericht op

▪ Interne marktregelgeving -> productwetgeving

▪ Betere beschikbaarheid vanuit de bron

▪ Ondersteuning rechten uit hoofdstuk II

▪ Twee geharmoniseerde componenten

▪ Nationale vereisten daarbuiten mogelijk

Conformiteit van 
geharmoniseerde 
componenten

EHDS 
hoofdstuk III
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Brede definitie in EHDS (artikel 2.2k)

Een systeem dat...

1. Bestaat uit software of combinatie software en 
hardware en

2. “Verwerken*” van **persoonlijke gezondheidsdata 
mogelijk maakt en

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

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

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

** alleen de zes geprioriteerde gegevensuitwisselingen uit 
de EHDS

Wat is een “EPD-systeem”

European 
Patient 

Summary
eDispensation

Medische 
Beelden & 
Verslag

ePrescription

Lab-
resultaten

Ontslag-
verslagen
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Uitvoeringshandelingen

▪ Belangrijkste worden gepubliceerd in 2027

▪ Onderhandelingsproces (Comitologie)

Nationale ruimte

▪ Infrastructuur

▪ Uitbreiding van conformiteitsbeoordeling

▪ Wegiz

Aankomende 
besluitvorming
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▪ Informeren

▪ Standaarden inbouwen

▪ Documentatie op orde maken

▪ Testen

▪ Zelfbeoordeling uitvoeren

(Vóór 2029)

Voor “nieuwe” EPD-systemen:

▪ Nieuw op de markt

▪ Nieuw in gebruik genomen

Data categorieën:

▪ Patient Summary

▪ ePrescription

▪ eDispensation

Vanaf 2029

Voor alle EPD-systemen:

▪ Nieuw op de markt

▪ Nieuw in gebruik genomen

▪ Reeds in gebruik genomen

Data categorieën:

▪ Patient Summary

▪ ePrescription

▪ eDispensation

▪ Discharge Reports

▪ Medical Imaging and Reports

▪ Medical Test Results

Vanaf 2031
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Hoofdstuk II: Patiëntenrechten

▪ Inzage

▪ Downloadbare data (dataportabiliteit)

▪ Controle over toegang

▪ Dataregistratie volgens standaard

Hoofdstuk III: Geharmoniseerde componenten

1. Technische eisen

2. Documentatie

3. Conformiteitsbeoordeling

4. Registratie

5. Markt

6. Toezicht & Handhaving

EHDS hoofdstuk II+III

Verplichtingen 
voor 
leveranciers
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▪ Interoperabiliteitseisen

▪ Informatiemodellen (HL7 CDA/FHIR)

▪ Import/export uitwisselingsformat (EEHRxF)

▪ Communicatiepatronen

▪ Generieke functies

▪ Logging 

▪ Identificatie & Authenticatie

▪ Autorisatie 

▪ Toestemming (Mitz)

▪ (aansluiting op) Toegangsdienst voor burgers

▪ PGO/MGO, MedMij

▪ Patiëntenrechten (Hoofdstuk 2 EHDS)

▪ Landelijk dekkend netwerk

1. Technische eisen

EHDS art. 14, 25, 36, Bijlage I, II
Wegiz art. 1.4, Begiz, Regiz
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▪ Informatieblad

▪ Overzichtsdocument

▪ Beoogd doel

▪ Technische documentatie (EHDS Annex III)

▪ Classificatie systeem

▪ Welke standaarden

▪ Inzichtelijk voor markttoezichthouder

▪ Als EHDS:

▪ EU conformiteitsverklaring (incl. bewijs)

▪ CE-markering

2. Documentatie

EHDS art. 37-40, 41, Annex III-IV
Wegiz art. 3
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Zelfbeoordeling (onder voorbehoud)

1. Bepaal classificatie en functionele profielen

2. Maak testplan (in NTV)

3. Test + validatie (in NTV)

4. Bewijs voor overige eisen

5. Stel op:

1. Technische documentatie

2. Informatieblad

3. Conformiteitsverklaring

6. Registreer systeem en verklaring

7. Breng CE-markering aan (als van toepassing)

8. Hou up-to-date (KMS)

3. Conformiteitsbeoordeling

EHDS art. 40, 42
Wegiz art. 3
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4. Registratie

EHDS art. 49
Wegiz art. 3
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▪ Rollen voor fabrikant, gemachtigde 
vertegenwoordiger, distributeur, importeur

▪ Systeem voldoet aan eisen vóór op de markt 
brengen én ingebruiknemen

▪ Alle documentatie/registratie op orde

▪ Informeer autoriteiten

5. Markt

EHDS art. 30-35
Wegiz art. 3
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▪ Markttoezichthouder

– Eigen nationale invulling

– Inspecties bij (verdenking van) nonconformiteit

– Technische documentatie in orde

– Technische documentatie in nationale taal

▪ Ingrijpen

– Boetes naar rato van wereldwijde omzet

– Product van de markt weigeren

▪ Informeer markttoezichthouder actief!

6. Toezicht en handhaving

EHDS art. 43-46
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Stappenplan van 
EPD-systeem 
naar markt

Ontwikkelen

•Standaarden inbouwen

•Testen

•Documentatie opstellen

Zelfbeoordeling

•Functionaliteit en classificatie bepalen

•Test en validatie in digitale testomgeving

•Bewijs voor andere eisen

•Documentatie finaliseren

Registreren

•EU Register voor EPD-systemen

Markt betreden

•Bewaar kwaliteit en conformiteit

•Actieve informatievoorziening

Bij “significante” 
verandering
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▪ Landelijk dekkend netwerk (LDN)

▪ Generieke functies

▪ Communicatiepatronen (ongericht bevragen)

▪ PGO/MGO

Aansluiting op Nederlandse infrastructuur
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▪ Gebruik EPD systemen die conform de EHDS zijn

▪ CE-markering

▪ Data doorgeven / dataportabiliteit 

▪ Patiententoegang

▪ Registratieverplichting

EHDS hoofdstuk II+III

Verplichtingen 
voor 
zorgaanbieders
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Haal informatie op!

▪ Website | Data voor gezondheid

▪ Meld je aan voor onze nieuwsbrief

▪ Webinars (Grip op de EHDS)

▪ NEN normen (NEN 7540-7545), informatiestandaarden

▪ Presentaties ICT&health World Conference 2026

▪ Neem kennis van tijdslijnen

Draag bij!

▪ Publieke consultaties (o.a. wetten)

▪ Praat mee op evenementen, stel vragen

Start met implementeren!

▪ Voorbereiden op EHDS  Voorbereiden op Wegiz 

▪ Begin met testen in het NTV

Kom in beweging!

Wat kun je nu 
al doen?

https://www.datavoorgezondheid.nl/
https://www.datavoorgezondheid.nl/actueel/nieuwsbrieven
https://www.datavoorgezondheid.nl/european-health-data-space-ehds/webinars
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