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Managementsamenvatting

De afgelopen jaren zijn in de zorg verschillende afsprakenstelsels ontstaan, elk met een eigen scope en
governance: waaronder iWmo, AORTA, MedMij, Geboortezorg, Mitz, Nuts, Koppeltaal en Twiin. Deze
initiatieven hebben de digitale gegevensuitwisseling zichtbaar vooruitgebracht maar hebben ook geleid
tot fragmentatie en overlappende initiatieven. Elk stelsel kent eigen afspraken over
vertrouwensaspecten zoals identificatie, authenticatie, versleuteling en logging. Daardoor is veilige en
betrouwbare gegevensuitwisseling over stelsels heen nog niet vanzelfsprekend. In lijn met de Nationale
visie en strategie op het Gezondheidsinformatiestelsel of GIS (2023) beoogt VWS een landelijk
afsprakenstelsel.

VWS heeft een beweging ingezet naar een samenhangend geheel van technische, organisatorische en
juridische afspraken, dat interoperabiliteit mogelijk maakt en vertrouwen over domeinen heen. Dit
landelijk afsprakenstelsel bouwt voort op bestaande initiatieven. Tegelijkertijd vormt een
samenhangend geheel van landelijke afspraken het fundament onder het Gezondheidsinformatiestelsel
en de realisatie van landelijke databeschikbaarheid.

Doel en aanpak

Het onderzoek richt zich op de vraag hoe Twiin kan worden gepositioneerd en aangestuurd in de
transitie naar publieke regie in de komende jaren. Hiervoor zijn gesprekken gevoerd met betrokken
veldpartijen en is een weging gemaakt van verschillende governance-varianten.

Oplossingsrichting
Uit de analyse komt het scenario ‘hybride met brede participatie’ naar voren als de meest haalbare en
evenwichtige route. Hybride betekent hier: publieke regie gecombineerd met private uitvoering.

Het advies bouwt voort op de bestaande governance van Twiin en versterkt stapsgewijs de publieke
verankering. De voorgestelde inrichting heeft een tijdelijk karakter (drie tot vier jaar) en creéert
stabiliteit voor de implementatie van prioritaire gegevensuitwisselingen onder de Wegiz, met ruimte om
te groeien naar een structureel publiek model en met oog voor netwerkzorg en verbinding met andere
domeinen. De hybride variant sluit aan bij de lerende aanpak, gehanteerd in de Nationale visie en
strategie.

Doordat het hybride scenario publieke regie combineert met private uitvoering, ontstaat een balans
tussen rechtmatigheid, uitvoeringskracht en innovatie. VWS vervult de rol van stelselhouder met
doorzettingsmacht en verstevigt haar rol als financier; Nictiz borgt de samenhang als stelselbeheerder;
Twiin (met VZVZ als uitvoerend beheerder) blijft verantwoordelijk voor de operationele uitvoering. Deze
opzet sluit aan op de beoogde vorming van de Autoriteit Digitale Gezondheid (ADG) zoals in
voorgeschreven in de EHDS en biedt een natuurlijke overgang naar meer structurele publieke borging.
Onderstaande figuur vat de transitie samen van de huidige private naar een hybride situatie. Het
transitiepad laat ruimte flexibel in te springen op ontwikkelingen in het veld.
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Het groeimodel veronderstelt een lerende aanpak: stapsgewijs ontwikkelen en toetsen (vaste
evaluatiemomenten) en verbeteren (aanpassingsruimte binnen mandatering en toezicht). Succesvolle
uitvoering vraagt een zorgvuldige balans tussen centrale regie en ruimte voor domein-specifieke
initiatieven. Even belangrijk is de structurele betrokkenheid van eindgebruikers. Daarom wordt de
oprichting van een gemandateerde eindgebruikersraad aanbevolen. Daarin zijn burgers,
zorgprofessionals en leveranciers vertegenwoordigd met adviesrecht voorafgaand aan besluiten.
Andere afsprakenstelsel zijn vertegenwoordigd in een stelselafstemmingsraad.

Daarnaast is samenhang met andere governance-initiatieven cruciaal: zoals bijvoorbeeld de GIS-
architectuur, het publiek houderschap en de generieke functies. Het landelijk afsprakenstelsel moet
generieke onderdelen harmoniseren zonder sectorale autonomie te beperken. Toezicht wordt
proportioneel ingericht: gericht op leren, verbeteren en transparantie in plaats van enkel gericht op
naleving.

Samenvattend

Samenvattend biedt het hybride scenario een uitvoerbare en bestuurlijk haalbare route naar volledige
publieke sturing. Het combineert publieke regie met private uitvoeringskracht, versterkt legitimiteit en
draagvlak en maakt een geleidelijke, lerende overgang mogelijk naar een duurzaam publiek verankerd
afsprakenstelsel.
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Hoofdstuk 1. Inleiding en context

Het Ministerie van VWS werkt samen met het zorgveld aan de opbouw van een samenhangend
Gezondheidsinformatiestelsel (GIS), zoals beschreven in de Nationale visie en strategie uit 2023 (NVS).
De ontwikkeling van dit stelsel verloopt gefaseerd in drie plateaus. De eerste fase, interoperabiliteit
georganiseerd, moet eind 2026 zijn gerealiseerd en focust op landelijke gegevensuitwisseling.

In de afgelopen jaren zijn diverse afsprakenstelsels ontstaan, elk gericht op een specifiek domein of
thema, zoals AORTA, Geboortezorg, iWlz, iWmo, Koppeltaal, MedMij, Mitz, Nuts en Twiin. Elk initiatief
droeg bij aan gegevensuitwisseling maar gezamenlijk veroorzaakten ze ook overlap en dubbel werk. Elk
afsprakenstelsel kent eigen afspraken over vertrouwensaspecten zoals identificatie, authenticatie,
versleuteling en logging. Hierdoor is veilige en betrouwbare gegevensuitwisseling tussen stelsels en
sectoren nog geen vanzelfsprekendheid.

Naar een landelijk afsprakenstelsel

Om verdere fragmentatie tegen te gaan, is de beweging ingezet naar een landelijk afsprakenstelsel: een
samenhangend geheel van technische, organisatorische en juridische afspraken dat vertrouwen en
interoperabiliteit over stelsels heen mogelijk maakt. Het doel is te komen tot één gemeenschappelijk
fundament voor veilige, betrouwbare en doelmatige gegevensuitwisseling in de zorg. De exacte
afbakening van zo’n landelijk afsprakenstelsel groeit mee met de tijd maar de richting is helder: een
geintegreerde basis voor vertrouwensrelaties binnen het zorginformatielandschap.

VWS kiest ervoor geen nieuw afsprakenstelsel te ontwikkelen maar aan te sluiten bij het bestaande
Twiin Afsprakenstelsel. Deze keuze sluit aan bij de bredere strategie om voort te bouwen op wat er al is,
samenhang te versterken en verdere fragmentatie te voorkomen.

Twiin kenmerkt zich nu al door een methodische werkwijze en aansluiting bij wet- en regelgeving en het
geldende informatiebeleid. In de basis richt Twiin zich al op het verbinden van bestaande
infrastructuren en afsprakenstelsels. Door generieke afspraken onder te brengen bij Twiin ontstaat één
herkenbaar en beheerd referentiepunt.

1.1. Aanleiding voor het governanceonderzoek

De keuze voor Twiin biedt kansen maar roept ook bestuurlijke vragen op. Belanghebbenden hechten
waarde aan onafhankelijke governance en willen weten hoe hun belangen worden geborgd bij de
ontwikkeling van landelijke afspraken. Governance binnen een afsprakenstelsel betreft de onderlinge
verhoudingen, de verdeling van verantwoordelijkheden en bevoegdheden, en de bijbehorende
besluitvormingsprocessen. Een goed ingerichte governance versterkt legitimiteit, transparantie en
draagvlak voor gezamenlijke besluitvorming.

Twiin is opgezet als onpartijdige verbinder maar de huidige governance sluit nog onvoldoende aan bij
de ambitie om publieke sturing te realiseren. Twiin is een initiatief van VZVZ, Zorgverzekeraars
Nederland (ZN) en RSO Nederland. Deze partijen vormen de stuurgroep van het programma,
waarbinnen VZVZ het VZVZ-servicecentrum vertegenwoordigt (niet de koepels). Zorgverzekeraars
Nederland financiert en medewerkers van VZVZ en RSO Nederland vormen het programmateam, samen
met externe deskundigen. Besluitvorming verloopt via de stuurgroep, terwijl de inbreng van andere
belanghebbenden is georganiseerd via overlegtafels.

VZVZ treedt op als uitvoerende organisatie bij het afsluiten van overeenkomsten met zorgaanbieders en
ICT-leveranciers. Het beheer van het Twiin afsprakenstelsel ligt bij het programma zelf. Deze inrichting
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roept vragen op over onafhankelijkheid, representativiteit en de balans tussen publieke regie en private
betrokkenheid. Om de publieke regie al meer zichtbaar te maken, neemt VWS sinds midden 2025 deel in
de stuurgroep en wil het samen met ZN tot cofinanciering komen.

1.2. Doel en opzet van het onderzoek

VWS heeft Nictiz (als stelselbeheerder) en VZVZ (beheerder van onder meer AORTA en Koppeltaal)
gevraagd te onderzoeken hoe Twiin zich kan ontwikkelen tot een landelijk afsprakenstelsel met
toekomstbestendige governance. Centrale vraag is hoe Twiin in de komende drie tot vier jaar
gepositioneerd en aangestuurd kan worden in de overgang naar publieke regie.

Het onderzoek is opgezet langs twee sporen. Het eerste spoor bracht ervaringen, perspectieven en
verwachtingen van belanghebbenden in kaart; het tweede ontwikkelde mogelijke oplossingsrichtingen.
De inzichten uit het eerste spoor vormen de basis voor het tweede spoor.

Spoor 1: Inbreng van belanghebbenden

Het eerste spoor had als doel een breed beeld te krijgen van hoe belanghebbenden aankijken tegen de
huidige en gewenste governance van Twiin. Daarbij is gevraagd naar ervaringen, verwachtingen, zorgen
en ideeén over de toekomstige inrichting van het landelijk afsprakenstelsel.

Op initiatief van VWS is gesproken met verschillende betrokken partijen waaronder:

- Vertegenwoordigers van afsprakenstelsels zoals AORTA, Geboortezorg, Koppeltaal, MedMij, Mitz,
Nuts, Twiin en iWlz;

- Organisaties die mogelijk een rol krijgen in de Autoriteit Digitale Gezondheid (evenals de Health
Data Access Body) op basis van het rapport van ABD TopConsult of de EHDS-verordening (European
Health Data Space);

- Brancheorganisaties uit de IZA-werkgroep Gegevensuitwisseling (Integraal zorgakkoord);

- Patiéntenfederatie Nederland;

- SILIZO (Stichting Samenwerkende ICT-leveranciers in de Zorg);

- Standaardisatie- en kennisorganisaties als RIVM, Zorginstituut Nederland, NEN, HL7/IHE Nederland,
het Nationaal Test- en Validatiecentrum en het Ketenbureau i-Sociaal Domein.

Gezien het grote aantal partijen is gekozen voor een gefaseerde en geclusterde aanpak. Een deel van de
partijenis individueel gesproken, een ander deel is samengebracht in groepssessies afhankelijk van hun
rol, belang en expertise. De gesprekken gaven een rijk en divers beeld van de gewenste governance:
rolverdeling, transparantie en noodzaak van proportioneel toezicht kwamen daarbij naar voren.
Terugkerende thema’s waren de positie van VWS en de toekomstige stelselhouder, de rol van
eindgebruikers en de aansluiting op andere afsprakenstelsels.

Bijlage 2 bevat een weergave van de gehouden gesprekken en geconsulteerde partijen.

Spoor 2: Ontwikkeling van oplossingsrichtingen

In het tweede spoor zijn op basis van deze inzichten verschillende oplossingsrichtingen voor de
governance uitgewerkt in scenario’s. Per richting is beschreven hoe de inrichting van het stelsel eruit
kan zien, hoe deze aansluit bij de bredere ontwikkelingen, welke effecten de richting heeft op bestaande
rollen en verantwoordelijkheden, en hoe de transitie naar een nieuwe of tijdelijke governance-structuur
kan worden georganiseerd.

Onderdeel van de vraagstelling is dat de oplossingsrichtingen worden getoetst aan bestaande
standaarden voor governance van stelsels van standaarden, met name:

- NEN 7522 (rolmodel voor informatievoorziening in de zorg) en

- BOMOS (Beheer- en Ontwikkelmodel voor Open Standaarden).

Vertrouwen en samenhang: de governance van het landelijk afsprakenstelsel 1.0 - december 2025 7



Nictiz T =z, ‘VZVZ,

Waar deze kaders ontoereikend blijken, wordt gevraagd om suggesties voor verdere ontwikkeling.

1.3. Betekenis en vervolg

Het onderzoek beoogt niet alleen een concreet governance-voorstel maar draagt ook bij aan de bredere
professionalisering van governance binnen het zorginformatielandschap.

Met dit onderzoek zet VWS een volgende stap in de realisatie van een samenhangend
Gezondheidsinformatiestelsel. Met de keuze voor Twiin als centrale plek voor vertrouwensafspraken
benut VWS bestaande kracht, kennis en draagvlak, en voorkomt het verdere fragmentatie. Deze keuze
vereist echter een zorgvuldig ingerichte governance: onafhankelijk, transparant, proportioneel en
inclusief voor alle belanghebbenden. Het onderzoek vormt daarmee de opmaat naar een
toekomstbestendige inrichting van het landelijk afsprakenstelsel, waarin publieke regie,
maatschappelijke waarde en samenwerking in het zorgveld hand in hand gaan.

Het onderzoek en advies komen in een periode, waarin op verschillende plaatsen wordt gewerkt aan de
inrichting van een governance en waarin overkoepelend de Autoriteit Digitale Gezondheid (ADG) in
voorbereiding is. In de uitwerking houden we hier zoveel als mogelijk rekening mee. De snelheid
waarmee een ADG tot stand komt, beinvloedt de transitie uit Hoofdstuk 7.

Leeswijzer

Het vervolg van dit rapport bestaat uit zeven hoofdstukken. Hoofdstuk 2 en 3 vormen het kader.
Hoofdstuk 2 behandelt de positionering van Twiin en koppelt de huidige positie aan de beoogde scope
van het landelijk afsprakenstelsel. Hoofdstuk 3 schetst hoe stelselregie een kader biedt. De beoogde
oplossing moet recht doen aan verschillende rollen (of de versterking daarvan) in het stelsel.

Hoofdstuk 4 en 5 bevatten de uitwerking op basis van de gesprekken. Hoofdstuk 4 vat de analyse van de
gesprekken samen in een aantal dilemma’s. In Hoofdstuk 5 worden deze dilemma’s vertaald naar
mogelijke oplossingen in scenario’s.

In Hoofdstuk 6 en Hoofdstuk 7 staat de geadviseerde oplossingsrichting geformuleerd, en de transitie
die daarvoor nodig is.

Vertrouwen en samenhang: de governance van het landelijk afsprakenstelsel 1.0 - december 2025 8
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Hoofdstuk 2. Positionering van het landelijk afsprakenstelsel

De digitalisering van de zorg stelt steeds hogere eisen aan betrouwbare en veilige gegevensuitwisseling.
Op dit moment bestaan er verscheidene afsprakenstelsels met uiteenlopende vertrouwensafspraken.
Dit leidt tot praktische problemen: zorgaanbieders en leveranciers worden geconfronteerd met
tegenstrijdige eisen, de interoperabiliteit wordt belemmerd en de kosten nemen toe. Bovendien
ontbreekt een eenduidig, herbruikbaar kader voor het regelen van vertrouwen in digitale
gegevensuitwisseling en realisatie van databeschikbaarheid.

Gewenste situatie

De gewenste situatie is een gemeenschappelijk landelijk afsprakenstelsel met geharmoniseerde
vertrouwensafspraken die breed inzetbaar zijn. Het landelijk afsprakenstelsel bevordert eenduidigheid
en transparantie, maakt hergebruik van oplossingen mogelijk en ondersteunt een toekomstbestendige
governance. Twiin is in dat kader benoemd als centrale plek voor het bundelen en borgen van deze
landelijke generieke afspraken. Hierbij krijgt Twiin als landelijk afsprakenstelsel een plaats naast andere
publiek of privaat gefinancierde ‘afsprakenstelsels’.

In onderstaande figuur staan verschillende afsprakenstelsels geplaatst in een kwadrant. De
afsprakenstelsels zijn publiek of privaat georganiseerd, zijn generiek of juist meer domein-specifiek
georganiseerd. Twiin staat hier met zijn huidige status weergegeven.

i
I
|
NUTS ANW :
. .
Domein- :
I
I
]
:
I
I
i
|
Generiek

Privaat Publiek

Figuur 2.1. Positionering van huidige afsprakenstelsels.

2.1. Doel en scope van het landelijk afsprakenstelsel

VWS streeft ernaar binnen het landelijk afsprakenstelsel gemeenschappelijke en geharmoniseerde
afspraken vast te leggen, om regie, vertrouwen en databeschikbaarheid te bevorderen zoals beschreven
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in de Nationale visie en strategie voor het Gezondheidsinformatiestelsel. Het landelijk afsprakenstelsel
pakt de versnippering van de huidige afsprakenstelsels aan. De afspraken binnen het landelijk
afsprakenstelsel zijn bindend voor alle onderdelen van het gezondheidsinformatiestelsel. De afspraken
komen voort uit landelijke trajecten onder regie van VWS [zoals de gezondheidsinformatiestelsel-
architectuur, publiek houderschap op informatiestandaarden, landelijk dekkend netwerk (LDN),
Generieke functies, Wegiz, MedMij Gegevensdiensten en Ontsluiting (MGO), VWS-beleid] en worden
aangevuld met harmonisatieafspraken tussen de bestaande afsprakenstelsels. De voorlopige scope
richt zich op het LDN en bijbehorende vertrouwensaspecten. In de ontwikkeling naar plateau 2 van de
visie en strategie voor het GIS kunnen andere afspraken (bijvoorbeeld rond meervoudig gebruik) en
andere domeinen in beeld komen.

2.2. Inhoudelijke - en procesuitgangspunten van Twiin als landelijk afsprakenstelsel

Om veilige, betrouwbare en doelmatige elektronische gegevensuitwisseling in de zorg te waarborgen, is
behoefte aan een eenduidig stelsel van afspraken over vertrouwensaspecten. Een landelijk
afsprakenstelsel biedt hiervoor het kader. De volgende uitgangspunten vormen de basis voor dit
afsprakenstelsel:

1. Twiin bevat geharmoniseerde en gestandaardiseerde landelijke afspraken.
Twiin brengt geharmoniseerde, generieke afspraken over vertrouwen en databeschikbaarheid
samen en maakt deze beschikbaar voor hergebruik in verschillende domeinen en use-cases. Daarbij
horen ook de relevante (verwijzingen naar) specificaties. Domeinspecifieke afsprakenstelsels blijven
bestaan, maar gebruiken Twiin als het landelijke kader voor generieke afspraken.

2. Twiin biedt een centrale plek waar afspraken worden gebundeld en omgezet naar bindende landelijke
afspraken; inhoudelijke ontwikkeling blijft bij de broninitiatieven.
De inhoudelijke ontwikkeling van generieke afspraken vindt plaats binnen bestaande programma’s
en initiatieven — zoals GIS-architectuur, Generieke Functies, LDN, Eenheid van Taal & Techniek en
PGO/MGO. Twiin neemt deze ontwikkeling niet over, maar zorgt voor een centrale, gezaghebbende
vindplaats waar vertrouwensafspraken worden samengebracht, gedocumenteerd en formeel
bekrachtigd. Daarmee wordt Twiin de landelijke vindplaats én het ankerpunt voor
vertrouwensafspraken binnen het gezondheidsinformatiestelsel.

3. De ambitie om tot gegevensuitwisseling en databeschikbaarheid te komen in het kader van de Wegiz
en daarbij relevante EHDS-eisen, bepaalt de startscope van de vertrouwensafspraken.
De eerste focus ligt op de uitwisselingen die onder de Wegiz vallen (zoals Basisgegevensset Zorg of
BgZ, eOverdracht en Medicatieoverdracht). Deze uitwisselingen vragen om generieke afspraken
over veiligheid, beschikbaarheid en herleidbaarheid. De scope van de vertrouwensafspraken wordt
in de toekomst uitgebreid.

4. Twiin als plaats waar (ook) afspraken worden samengebracht is een onderdeel van het
Gezondheidsinformatiestelsel of GIS.
Afsprakenstelsels richten zich primair op de activiteit afspreken. Het landelijk afsprakenstelsel Twiin
vormt een onderdeel van het GIS en is daarmee niet het GIS zelf. De regie op het geheel ligt bij een
overkoepelende governance die zorgt voor samenhang en sturing over alle vier de activiteiten van
het speelveldmodel: afspreken, specificeren, implementeren en gebruiken.

5. Bij de ontwikkeling van een landelijk afsprakenstelsel staat het maatschappelijk belang voorop;
draagvlak onder belanghebbende partijen is daarvoor cruciaal.
Hoewel sturing op samenhang in het GIS het uiteindelijke doel is, moet de governance op het
afsprakenstelsel de komende jaren zo worden ingericht dat veldpartijen vertrouwen hebben in de
processen en besluitvorming. Transparantie, open participatie en goede aansluiting op lopende
initiatieven zijn hierin essentieel. Het landelijk afsprakenstelsel Twiin moet ruimte bieden aan
partijen die afspraken maken en ruimte aan partijen die die afspraken implementeren.
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2.3. De plaats van het landelijk afsprakenstelsel in het Gezondheidsinformatiestelsel

Het Gezondheidsinformatiestelsel kent vier kernactiviteiten: gebruiken, afspreken, specificeren en
implementeren.! Het landelijk afsprakenstelsel Twiin richt zich op afspreken en specificeren. Met het
opnemen van specificaties (eventueel via verwijzing) krijgen landelijke (gemeenschappelijke) afspraken
een bindend karakter. Binnen het landelijk afsprakenstelsel zijn afspraken onderling afgestemd en
vormen een samenhangend geheel. Het programma Twiin ondersteunt ook bij implementatie: door
implementatiehandleidingen, beproevingen, proofs of concept of POC’s en (gecontroleerde) livegang.

Stelselregie

/ Het gezondheidsinformatiestelsel \

m M Koppetisst m

‘Gabruiker’ afspreken Feadback

Afsprakenstelsels
{ook) gericht
op ‘usecases’

Twiin als landelijk afsprakenstelsel

Gabruik bapaalt Feadback
‘sisan/voorwaarden’

Afsprakenstelzels
gericht op
\geme enschappelijke /

(vertrouwens)aspecten

Figuur 2.2. Twiin als centrale vindplaats voor landelijke afspraken.

Het landelijk afsprakenstelsel moet rekening houden met verschillen in juridische borging: publieke
afspraken zijn vaak wettelijk verankerd, terwijl private afspraken via contractuele binding of in
gemeenschappelijk verband worden geborgd. Twiin moet de verschillende vormen van juridische
borging inzichtelijk en navigeerbaar maken, zonder ze volledig gelijk te trekken. Volledige juridische
uniformering is ingewikkeld, maar transparante verwijzingen naar externe bronnen (zoals DEZI, zibs,
NEN-normen) zijn essentieel voor uitlegbaarheid.

Ook moet er ruimte blijven voor innovatie: niet alles hoeft strikt geregeld te worden. Governance en
architectuur moeten expliciet ruimte bieden voor experimenten en vernieuwing. Tegelijk moeten
afsprakenstelsels specifiek gericht op vertrouwensaspecten (zoals Dezi en Mitz) kunnen worden
verbonden met afsprakenstelsels gericht op inhoudelijke usecases. Het landelijk afsprakenstelsel Twiin
faciliteert die verbinding met generieke afspraken die toepasbaar zijn over zorgdomeinen heen.

2.4. Samenhang landelijk afsprakenstelsel met de GIS-architectuur

De GIS-architectuur (voorheen Doelarchitectuur) beschrijft de principes, de bouwstenen en hun
samenhang en de belangrijkste eisen en standaarden die normerend zijn voor de ontwikkeling van het
gezondheidsinformatiestelsel. De GIS-architectuur is erop gericht om ontwikkelingen binnen het GIS op

L https://nictiz.nl/publicaties/speelveldmodel-Gezondheidsinformatiestelsel/
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elkaar te laten aansluiten. Doel is een goed werkend landelijk gezondheidsinformatie-stelsel te krijgen
en te behouden. De GIS-architectuur wordt opgesteld in samenwerking met die lopende ontwikkelingen
waaronder landelijke dekkend netwerk, generieke functies en eenheid van taal. De focus ligt in eerste
instantie op de doelstelling van plateau 1 van het NVS, maar kijkt naar de fundamentele keuzes die
nodig zijn om ook de doelstellingen van opvolgende plateaus te kunnen realiseren.

Het landelijk afsprakenstelsel legt de bijbehorende generieke afspraken vast, eveneens gericht op

de Wegiz-uitwisselingen en afgestemd op de EHDS-kaders. De GIS-architectuur vormt het inhoudelijke
kader, terwijl het afsprakenstelsel de operationele borging en toepassing van deze architectuur
organiseert. In de praktijk is de GIS-architectuur in hoge mate te vertalen naar concrete (landelijke)
afspraken. Deze afspraken worden daarom stapsgewijs opgenomen in het landelijk afsprakenstelsel,
door middel van expliciete verwijzingen naar de relevante onderdelen van de GIS-architectuur.

2.5. De governance van Twiin als landelijk afsprakenstelsel in transitie

De governance van het landelijk afsprakenstelsel is een tussenfase richting een bredere,
toekomstbestendige inrichting van de governance van het gehele GIS. Deze tijdelijke structuur - met
een verwachte looptijd van drie tot vier jaar - moet enerzijds voldoende stabiliteit bieden voor de
realisatie van de geprioriteerde gegevensuitwisselingen onder de Wegiz en relevante onderdelen van de
EHDS, en anderzijds voldoende ruimte laten voor doorontwikkeling richting publieke sturing. Dit laatste
in lijn met het advies van ABD TOPConsult en de beleidskaders van VWS.

Het landelijk afsprakenstelsel Twiin bouwt voort op de governance van het huidige Twiin
afsprakenstelsel en verbindt in de overgangsperiode publieke en private afsprakenstelsels. Het landelijk
stelsel doet recht aan de diversiteit aan onderwerpen, belangen en juridische kaders. Niet elk thema
vraagt om dezelfde partijen of binding. Waar nodig wordt juridische verankering nagestreefd, waar
mogelijk volstaan contractuele afspraken. Het landelijk afsprakenstelsel Twiin signaleert naar de
landelijke regie. De snelheid waarmee de ADG tot stand komt, is daarbij een belangrijk ijkpunt.

Hoewel Twiin als landelijk afsprakenstelsel geen stelselregie voert, legt het als codrdinerende schakel
tussen publieke en private afsprakenstelsels en als verzamelpunt voor generieke vertrouwensafspraken
wel de basis voor toekomstige regievormen binnen het Gezondheidsinformatiestelsel. Daarom staan we
in dit rapport stil bij de opgave om te komen tot een samenhangend en effectief regiemodel dat de
beweging ondersteunt naar een gezamenlijk gezondheidsstelsel. We staan daarbij ook stil bij de rol van
handhaver, die nu nog niet is ingevuld.

2.6. Reflectie en conclusie

De positionering van Twiin als landelijk afsprakenstelsel vormt een belangrijke stap in het volwassen
worden van het Gezondheidsinformatiestelsel. Waar voorheen verschillende afsprakenstelsels naast
elkaar bestonden, ontstaat nu de noodzaak om deze te verbinden. Als brug bundelt en borgt Twiin
generieke afspraken met behoud van ruimte voor domein-specifieke invulling en innovatie.

De kern van deze ontwikkeling is niet technisch, maar bestuurlijk: het duurzaam organiseren van
vertrouwen tussen publieke en private partijen. De inrichting van Twiin als landelijk afsprakenstelsel en
centraal referentiepunt legt de basis voor transparantie, voorspelbaarheid en legitimiteit in de
uitwisseling van zorginformatie. Deze positionering vormt de opmaat naar het vormgeven van
stelselregie. Twiin brengt samenhang in afspraken; stelselregie zorgt voor samenhang in sturing wat
maakt dat het Gezondheidsinformatiestelsel als een geheel kan functioneren.
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Hoofdstuk 3. Stelselregie en Twiin als landelijk afsprakenstelsel

De inrichting van stelselregie vormt een belangrijke stap in het volwassen worden van het Nederlandse
Gezondheidsinformatiestelsel. De afgelopen jaren lag de nadruk op het ontwikkelen van afzonderlijke
standaarden en afsprakenstelsels. Sinds 2022 is gestart met het vormgeven van een overkoepelende
regiefunctie, die de samenhang en consistentie tussen standaarden moet waarborgen.

Stelselregie is geen nieuw stelsel maar een dunne, verbindende laag boven de bestaande governance
van standaarden. Het doel is coordineren: het borgen van afstemming, kwaliteit en prioritering over
zorgdomeinen heen. Vertrouwen en vertrouwensaspecten zijn daarbij onderdelen van het GIS en de
afsprakenstelsels.

In Hoofdstuk 3 wordt toegelicht hoe stelselregie zich verhoudt tot de governance op het landelijk
afsprakenstelsel. Centraalstaan rollen, processen en instrumenten als fundament voor een duurzaam
en bestuurbaar Gezondheidsinformatiestelsel met vertrouwen.

3.1. Wat is stelselregie?

Stelselregie voert regie uit om de samenhang te realiseren binnen het GIS. Het betreft onderwerpen die
individuele programma’s overstijgen en onderwerpen die om afstemming vragen tussen verschillende
afsprakenstelsels of standaarden. Het Model voor stelselregie (Nictiz, 2022) introduceert een
groeimodel: stelselregie ontwikkelt zich stap voor stap, waarbij wordt geleerd in de praktijk. Niet alles
hoeft bij aanvang volledig uitgewerkt te zijn. Belangrijker is dat de eerste functies en processen goed
worden belegd en dat ervaringen worden benut om de inrichting te verbeteren.

Voorbeelden van thema’s waar stelselregie nu al waarde biedt, zijn landelijke besluiten over FHIR (de
standaard voor gegevensuitwisseling) en SNOMED CT (de terminologiestandaard). Zulke keuzes hebben
impact op verscheidene domeinen en vereisen een gecodrdineerde afweging.

Stelselregie is tot nu toe vooral toegepast binnen het standaarden-domein. Nu samenhang in het gehele
GIS steeds belangrijker wordt, is uitbreiding van het instrumentarium noodzakelijk. Stelselregie voor
standaarden is uitgewerkt in de NEN-norm 7522. NEN 7522 biedt een raamwerk om na te denken over
rollen en verantwoordelijkheden. Het vraagt uiteindelijk een zorgvuldige afweging of het model en de
rollen passen bij voorzieningen en/of afsprakenstelsels.

Doel en uitgangspunten van stelselregie

Het doel van stelselregie is het vergroten van de samenhang en consistentie binnen het

Gezondheidsinformatiestelsel. Hierbij werken we toe naar:

- Een gezondheidsinformatiestelsel, dat alle domeinen van de zorg beslaat, inclusief meervoudig
gebruik van gegevens voor onderzoek, kwaliteit en beleid voor zorg, gezondheid en preventie. Een
gezamenlijke systematiek voor gebruiken, afspreken, specificeren en implementeren.

- Een bestuurlijke ordening waarin verantwoordelijkheden helder zijn en besluiten voorspelbaar tot
stand komen.

De kernfilosofie is dat stelselregie niet vervangt wat er is, maar versterkt wat werkt. Het richt zich op die
onderwerpen waar codrdinatie (om effectief een gemeenschappelijk doel te realiseren), prioritering om
efficiént om te gaan met middelen) of harmonisatie (om tegenstrijdigheden te voorkomen) nodig is.
Hierbij onderscheiden we drie principes:
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- Regie en uitvoering worden gescheiden: beleidsmatige regie ligt bij de stelselhouder, terwijl de
operationele uitvoering wordt belegd bij de beheerder.

- Beperkte governance, duidelijke rollen: efficiént model met heldere
verantwoordelijkheidsverdeling om bestuurlijke complexiteit te beperken.

- Handhaafbaarheid geborgd via toezicht: naleving wordt gemonitord via risico-gebaseerd toezicht
en een proportionele sanctieladder. Handhaafbaarheid is een nieuw uitgangspunt.

NictizJ

Deze principes zorgen ervoor dat stelselregie bestuurbaar, transparant en uitvoerbaar blijft.

3.2. Stelselregie op het stelsel van standaarden

Stelselregie op standaarden is sinds 2022 in opbouw. In enkele jaren is een tijdelijke stelsel-governance
ingericht en zijn concrete instrumenten ontwikkeld zoals de Nationale Bibliotheek voor
informatiestandaarden, stelselcriteria, een stelselmonitor en een beginnende stelselarchitectuur. Deze
inrichting en instrumenten zijn het resultaat van intensieve afstemming met het zorgveld en bieden een
kader voor coordinatie op stelselniveau.

Rollen en verantwoordelijkheden

Een beschrijving van rollen en processen is niet voldoende; er is ook toewijzing van bevoegdheden
nodig om effectief doorzettingsmacht te realiseren. Hiervoor is toewijzing aan organisaties van belang.
Sinds 2022 zijn voor informatiestandaarden de belangrijkste stelselrollen belegd.

Tabel 3.1 Stelselrollen voor informatiestandaarden.

Rol

Stelselhouder
Stelselbeheerder
Stelselautorisator

Stelseldistributeur
Stelselhandhaver
Stelselfinancier

(Eind)gebruiker/expert

Huidige invulling

VWS
Nictiz

Informatieberaad (formeel);
effectief DICIO (VWS)

Nictiz

Nog niet belegd

VWS (gedeeltelijk)

Veldpartijen

Opmerkingen

Eindverantwoordelijk voor Stelsel van
standaarden

Bewaakt samenhang, beheert Nationale
Bibliotheek, adviseert VWS

Beslist via consultaties over de toelating,
wijziging en geldigheid van standaarden
Zorgt voor publicatie en toegankelijkheid

Toetst naleving, past sancties toe
Financiert publieke rollen

Zorgaanbieders, leveranciers, patiénten

Belangrijk hierbij is dat de rollen van stelselhouder en stelselbeheerder op een ander niveau liggen dan
die van standaardhouder of -beheerder. De houder van het stelsel is niet dezelfde als de houder van een
individuele standaard. Bij generieke standaarden kan de invulling van stelselhouderrol en
standaardhouderrol wel samenvallen. In de huidige situatie treedt Nictiz op als stelselbeheerder en
(operationeel) beheerder van standaarden.

Verder zijn in het huidige stelsel de rollen van stelselhandhaver en operationeel beheerder nog niet
beschreven en nog niet belegd. De stelselhandhaver toetst op naleving van afspraken en past
proportionele maatregelen toe. De rol van stelselautorisator is in de praktijk dikwijls DICIO (VWS) met
als middel stakeholderonderzoek en/of openbare consultaties.

Veldpartijen zoals zorgaanbieders, leveranciers, standaardisatieorganisaties en patiénten-
vertegenwoordigers, zijn en blijven cruciaal als kennisdragers en medeontwikkelaars. Dat kan in de rol
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van (eind)gebruiker of expert. Hun betrokkenheid waarborgt draagvlak en uitvoerbaarheid. Verder
kunnen op operationeel niveau van een individuele voorziening of afsprakenstelsel rollen of taken
specifiek zijn toegewezen (denk aan operationeel beheer).
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Figuur 3.1. Rollen geplot op GIS-niveau en op landelijk afsprakenstelsel-niveau

Op het niveau van regie op het landelijk afsprakenstelsel staan de belangrijkste rollen weergegeven.
Ook andere rollen zoals autorisator, distributeur en eindgebruiker vereisen een duidelijke toewijzing.

Stelselinstrumenten

De uitvoering van stelselregie (op het vlak van standaarden) valt buiten de NEN 7522 (zie ook Bijlage 3).
Inmiddels zijn verschillende instrumenten beschikbaar. Een verdere ontwikkeling van deze
instrumenten is gewenst.

Tabel 3.2 Stelselinstrumenten.

Instrument Functie Status

Nationale Centrale bron waarin geldige afspraken en specificaties Operationeel voor

Bibliotheek? opgenomen kunnen worden, inclusief status en standaarden, niet voor
metadata afspraken

Nationaal Zorgt voor voorspelbaar versiebeheer van standaarden  In ontwikkeling

Releasebeleid® en afspraken

Stelselcriteria* Set van toetsingscriteria waarmee standaarden worden Versie 1.0 aangeboden;

beoordeeld op kwaliteit, samenhang en bruikbaarheid  uitbreiding voorzien
Monitoring Volgt voortgang, naleving en verbeteracties op Gedeeltelijk operationeel
stelselniveau
Stelselarchitectuur  Beschrijft onderlinge relaties en kaders binnen het GIS  In ontwikkeling

De stelselarchitectuur is een cruciaal instrument voor stelselhouder en -beheerder om richting te geven
aan de doorontwikkeling van het Gezondheidsinformatiestelsel. Zij staat in nauwe samenhang met de
bredere GIS-architectuur en biedt het kader waarbinnen keuzes over inrichting, samenhang en
prioritering worden gemaakt. Aanvullende instrumenten zoals portfoliomanagement en

2 https://nictiz.nl/nationalebibliotheek/
® https://nictiz.nl/wat-we-doen/zorginformatiestelsel/duurzaam-releasebeleid/
* https://nictiz.nl/publicaties/stelselcriteria-aanjager-zorg/
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releasekalender - beide nog in ontwikkeling - ondersteunen deze regievoering. Daarbij verdient een
strategische releaseplanning bijzondere aandacht, zodat veldpartijen tijdig weten welke versies van
afspraken of standaarden geldig zijn en welke in voorbereiding zijn.

Ook andere instrumenten zoals stelselfinanciering en een implementatiestrategie voor generieke
standaarden, worden verder uitgewerkt. Hoewel de verantwoordelijkheid hiervoor bij verschillende
rollen is belegd, vormen zij gezamenlijk het instrumentarium waarmee de regiefunctie in de praktijk
wordt waargemaakt.

Door het bestaande model - vastgelegd in NEN 7522 en het model voor stelselregie - toe te passen op
het landelijk afsprakenstelsel, wordt voortgebouwd op het werk dat de afgelopen jaren is ontwikkeld.
Niet als een normatief keurslijf maar om inzichtelijk te maken hoe rollen en verantwoordelijkheden zijn
verdeeld en een handvat te hebben voor meer publieke sturing.

De rollen, processen en instrumenten bestaan al; ze vragen slechts om verfijning en uitbreiding. Het is
daarmee een logische volgende stap, die bestaande ervaring inzet voor een samenhangender en
toekomstbestendiger Gezondheidsinformatiestelsel.

3.3. Stelselregie en Twiin als landelijk afsprakenstelsel

Twiin vervult een bijzondere positie binnen het Gezondheidsinformatiestelsel. VWS heeft Twiin
aangewezen als de centrale plek waar generieke landelijke afspraken worden geborgd. Het is daarmee
een middel om invulling te geven aan regie.

In de huidige besturing neemt Twiin (Twiin-bestuur en Twiin-organisatie) binnen het stelsel de rol van
houder, autorisator en beheerder van het landelijk afsprakenstelsel. Zij laat zich daarbij adviseren door
een eigen Architectuurraad (geen deel van de formele governance).

| Huidige governance |
>
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Figuur 3.2. De huidige governance van Twiin in beeld.

Het programma Twiin kan de volgende taken aannemen:

- Het brengt bestaande afspraken over vertrouwensaspecten samen;

- Het zorgt voor afstemming met andere afsprakenstelsels;

- Hetinitieert het toetsen van standaarden en afspraken aan de stelselcriteria;
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- Het borgt de formele vastlegging en publicatie van standaarden en afspraken via de Nationale
Bibliotheek. In de Nationale Bibliotheek wordt een verwijzing opgenomen naar de plaats van
publicatie van de afspraken in Twiin.

Belangrijk is dat Twiin niet de exclusieve bron van afspraken is. Afspraken kunnen elders worden
ontwikkeld, mits ze voldoen aan de stelselcriteria en via de Nationale Bibliotheek vindbaar zijn.

Het Twiin-programma is niet alleen verantwoordelijk voor het beheren van landelijke afspraken, maar
ook voor het daadwerkelijk laten werken van afspraken in de praktijk. Dat gebeurt door het koppelen
van infrastructuren en voorzieningen via gevalideerde Twiin-knooppunten (GtK’s). Twiin ondersteunt
deelnemers en dienstverleners met implementatiehandleidingen, aansluitbegeleiding, validatie van
knooppunten en het uitvoeren van praktijkproeven. Deze activiteiten vormen samen het operationeel
beheer: de praktische basis onder een afsprakenstelsel zodat deze echt gebruikt kan worden.
Implementatie is daarmee verbonden met het afsprakenstelsel zelf.

Daarmee is het Twiin-afsprakenstelsel meer dan een verzameling landelijke afspraken. Het bevat ook de
voorwaarden voor GtK’s en de implementatiewijzers voor zorgtoepassingen die daarop voortbouwen.
Twiin vervult zo een dubbele rol: het beheert de landelijke afspraken en zorgt tegelijkertijd dat deze in
de dagelijkse zorgprocessen daadwerkelijk kunnen worden toegepast.

Hoe stelselregie werkt in relatie tot Twiin als landelijk afsprakenstelsel

Stelselregie en stelselrollen zijn tot nu sterk verbonden aan standaarden. Toepassing van de principes
van stelselregie vragen:

- Eendoordenking van de rollen;

- Duidelijkheid over wie welke rol te vervullen heeft;

- Eendoorontwikkeling van bestaande instrumenten.

Rollen in relatie tot Twiin als beheerder van het landelijk afsprakenstelsel
In het Twiin afsprakenstelsel is de huidige programma-organisatie zowel houder, autorisator als
beheerder/distributeur van het landelijk afsprakenstelsel en opereert binnen duidelijke kaders. Om
vanuit het kader van stelselregie invulling te geven, moeten de volgende rollen met toewijzing een
plaats krijgen.
- Stelselhouder (VWS):
Is eindverantwoordelijk voor het GIS en houdt toezicht op het functioneren van Twiin als onderdeel
van het GIS.
- Stelselautorisator (VWS):
In de huidige situatie is dat nog VWS: voor autorisatie rondom het afsprakenstelsel is dat nu de
stuurgroep Twiin. Het voorstel is de rol van autorisator anders te beleggen.
- Stelselbeheerder (huidige invulling Nictiz):
Bewaakt de samenhang, beheert als stelseldistributeur de publicatie van standaarden en afspraken
in de Nationale Bibliotheek, coordineert monitoring en toetsing aan stelselcriteria en adviseert VWS
op basis van analyses.
- Stelselhandhaver (nader te bepalen):
Ziet toe op naleving, past sancties toe en rapporteert aan de stelselhouder.

Verder vragen ook de rollen van stelselfinancier, (eind)gebruiker en expert om invulling.
Aanpassing van instrumenten

Om gebruik te maken van ontwikkelingen die al zijn ingezet, zijn aanpassingen aan de volgende
instrumenten nodig.
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- Toetsen aan stelselcriteria
Afspraken en specificaties met vertrouwensaspecten worden getoetst aan de stelselcriteria. Daarbij
wordt gekeken naar kwaliteit, juridische inpassing en aansluiting op de stelselarchitectuur en het
nationale releasebeleid. De stelselcriteria moeten hierop worden aangepast.

- Opnemen in de Nationale Bibliotheek
Na autorisatie kunnen de afspraken worden opgenomen in de Nationale Bibliotheek (als een
nationaal register van standaarden en afspraken), met verwijzing naar hun positie binnen Twiin als
authentieke bron. De Nationale Bibliotheek is de centrale plek die verwijst naar de bron: de
distributeur van het afsprakenstelsel. Dit waarborgt herleidbaarheid, transparantie en versiebeheer.

- Monitoring
Monitoring levert input voor de stelselbeheerder en de stelselhandhaver en vormt de basis voor
eventuele interventies. Deze monitoring moet op twee niveaus plaatsvinden:

o Devoortgang van verbeteracties die uit de toetsing voortkomen;
o De naleving van afspraken door deelnemers aan het GIS.

- Handhaving
De stelselhandhaver (nog te beleggen) gebruikt de uitkomsten van monitoring om te bepalen of
naleving moet worden gestimuleerd of afgedwongen. Het stimuleren kan, in samenspraak met de
stelselhouder en stelselfinancier, mede ingevuld worden via financiéle stimulering (subsidies). Voor
het afdwingen kan een proportionele sanctieladder dienen, waarin maatregelen oplopen van
waarschuwing en herstelopdracht tot schorsing of juridische sanctie. Zo kan een consistent systeem
ontstaan waarin toezicht en vertrouwen hand in hand gaan. Om handhaving tot haar te recht te
laten komen, moet het gewicht van de landelijke afspraken duidelijk zijn. Afspraken hebben een
bindende werking: deze moet in een contract of een convenant tot uitdrukking komen.

Een groeimodel voor stelselregie

De ontwikkeling van stelselregie is bewust opgezet als groeimodel. Dat betekent starten met de
essentie, leren in de praktijk en stapsgewijs uitbreiden. Niet alles hoeft in een keer af te zijn.

De relatie tussen het landelijk afsprakenstelsel, Twiin en de bredere stelselregie vraagt om expliciete
afbakening. Twiin opereert niet in een hiérarchisch vaculim, maar binnen een bredere architectuur
waarin landelijke kaders—zoals GIS-architectuur, IGF en LDN—richting geven. De besluitvorming over
generieke afspraken vindt daarom niet uitsluitend binnen Twiin plaats: VWS stuurt als stelselhouder,
Nictiz bewaakt als stelselbeheerder de samenhang op stelselniveau, en afsprakenstelsels participeren
via consultatie en afstemming. Daarmee ontstaat een gelaagd governanceproces waarin Twiin
verantwoordelijk is voor samenhang binnen het landelijk afsprakenstelsel, de GIS-architectuur voor
samenhang tussen de IT bouwblokken van het gezondheidsinformatiestelsel en Nictiz regie en beheer
van het gehele gezondheidsinformatiestelsel.

Voor Twiin als landelijke afsprakenstelsel heeft dit tot gevolg, dat:

- De huidige samenwerking tussen VWS, Nictiz en de programmaorganisatie Twiin kan doorgroeien
naar een stabiel hybride model van publieke regie en private uitvoering;

- Detoetsing en monitoring eerst adviserend en later verplichtend worden;

- De Nationale Bibliotheek, stelselcriteria en -architectuur zich iteratief ontwikkelen;

- Destelselhandhavingsfunctie in een volgende fase wordt ingericht.

Ook de rol van stelselhandhaver is breder dan het landelijk afsprakenstelsel. Dat betekent dat bij de

vorming van de bredere landelijke governance deze rol zich moet ontwikkelen. Dit groeimodel biedt
ruimte voor pragmatisme maar vraagt discipline in de evaluatie van voortgang en resultaten.
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3.4. Betekenis voor governance, besluitvorming en contractering

Stelselregie vormt de bestuurlijke structuur die de verdere ontwikkeling van het
Gezondheidsinformatiestelsel ondersteunt. Het betreft een slagvaardige maar enigszins terughoudende
regielaag, die samenhang bevordert in een complex speelveld van afspraken, standaarden en belangen
zonder de autonomie van afzonderlijke stelsels aan te tasten. Twiin houdt (als houder van het landelijk
afsprakenstelsel) voorlopig de eigen governance-structuur maar opereert voortaan binnen een landelijk
kader dat consistentie borgt en geleidelijk meer onder publieke sturing komt.

De rol van VWS verschuift van deelnemer in de stuurgroep naar stelselhouder met doorzettingsmacht en
pakt haar rol als financier. Nictiz borgt als stelselbeheerder de samenhang; Twiin blijft verantwoordelijk
voor uitvoering en operationalisering van afspraken. Bij afwijkingen of escalaties signaleert of adviseert
de stelselbeheerder richting stelselhouder, die vanuit haar verantwoordelijkheid richting geeft aan de
verdere besluitvorming. Deze inrichting versterkt de bestuurlijke legitimiteit, bevordert transparantie in
besluitvorming en maakt een samenhangend en effectief werkend Gezondheidsinformatiestelsel
mogelijk.

De introductie van stelselregie heeft gevolgen voor de contractuele verhoudingen. Waar deelnemers nu
contracten sluiten met Twiin (via VZVZ als rechtspersoon), kan publieke sturing leiden tot:

- Overdracht van contracten naar een andere rechtspersoon;

- Aanpassing van de bestaande contracthiérarchie.

Aangezien een wettelijke basis voor landelijke naleving nog ontbreekt, is een overkoepelend convenant
nodig, dat de relatie tussen het landelijk afsprakenstelsel en de domein-specifieke afsprakenstelsels
vastlegt. De uitgangspunten van dit convenant worden vertaald naar contractuele afspraken met
eindgebruikers die ook op het niveau van andere afsprakenstelsels kunnen liggen. (Domein-)Specifieke
afsprakenstelsels blijven verantwoordelijk voor het toezicht op naleving van eigen afspraken en het
bijsturen waar nodig. Hierbij moet voorkomen worden dat er een ondoorzichtig woud aan contracten
ontstaat.

3.5. Conclusie en vooruitblik

De inrichting van stelselregie voegt een bestuurlijke laag toe die de basis legt voor duurzame publieke
verankering van het Gezondheidsinformatiestelsel. Deze laag brengt rolduidelijkheid, verbindt
bestaande afsprakenstelsels en stimuleert besluitvorming op basis van gedeelde publieke waarden. De
komende jaren zullen in het teken staan van leren en verfijnen: het groeimodel biedt ruimte om
stapsgewijs te professionaliseren, door praktijkervaring en tussentijdse evaluatie.

Het uiteindelijke doel is helder: een samenhangend Gezondheidsinformatiestelsel waarin vertrouwen,

kwaliteit en publieke waarde duurzaam zijn geborgd — met Twiin als landelijk afsprakenstelsel dat
onder stelselregie de verbindende schakel vormt tussen beleid, praktijk en technologie.
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Hoofdstuk 4. Bevindingen en dilemma’s

Binnen spoor 1 van het onderzoek zijn gesprekken gevoerd met een brede groep directe
belanghebbenden. Uit de gesprekken blijkt brede steun voor een centraal afsprakenstelsel dat
generieke afspraken harmoniseert, met behoud van ruimte voor domein-specifieke verschillen. De
belangrijkste drijfveren zijn het doorbreken van de huidige versnippering en het creéren van schaalbare,
vendor-onafhankelijke® interoperabiliteit. Tegelijk is er nadrukkelijke aandacht voor onafhankelijkheid,
neutraliteit en inclusiviteit, om belangenverstrengeling met bestaande partijen te voorkomen. Een
gedetailleerde weergave van de gevoerde gesprekken is te vinden in Bijlage 2.

De bevindingen uit de interviews zijn onderverdeeld in overeenkomstige of gezamenlijke bevindingen
en tegenstrijdige bevindingen (met wezenlijk verschil van inzicht) en risico’s. Deze bevindingen
weerspiegelen de uitkomsten van onze analyse van de gespreksrondes en vormden de basis voor het
formuleren van dilemma’s. Deze dilemma’s geven inzicht in de belangrijkste bestuurlijke uitdagingen bij
het positioneren van Twiin als landelijk afsprakenstelsel.

4.1. Overeenkomsten

De gespreksrondes laten zien dat er brede overeenstemming is over de wens tot harmonisatie van
vertrouwensafspraken. Samenvattend de bevindingen die overeenkomen:

Tabel 4.1 Gezamenlijke bevindingen uit de gesprekken (spoor 1 van het onderzoek)

Gezamenlijke bevindingen Bijbehorende aanbeveling

Breed draagvlak voor Harmoniseer vertrouwensafspraken op transparante wijze, borg deze in het
harmonisatie landelijk afsprakenstelsel en communiceer ze breed binnen het zorgveld.
vertrouwensafspraken

Onafhankelijkheid en Ontwerp een governance met een transparante rolverdeling die onafhankelijk
neutraliteit opereert en bestand is tegen politieke wisselingen.

Ruimte voor domein-specifieke Harmoniseer een gemeenschappelijke kern van afspraken en laat ruimte voor
invulling (domein)specifieke afspraken, mits deze niet conflicteren met de

gemeenschappelijke kern.

Eindgebruikersbetrokkenheid  Veranker het perspectief van de eindgebruiker binnen de besluitvorming, al
dan niet via een vaste rol binnen het voortbrengingsproces.

Governance als groeipad Formaliseer gefaseerd, met evaluatie- en bijsturingsmomenten. Bouw de
governance modulair, zodat bijsturing mogelijk blijft zonder verlies van
stabiliteit of draagvlak.

4.2. Tegenstrijdigheden en risico’s

Naast de overeenkomsten kwamen ook uiteenlopende ideeén naar voren. In onderstaande tabel staan
de gehoorde verschillen samengevat:

*Vendor-onafhankelijkheid betekent dat zorgorganisaties digitale diensten of systemen kunnen gebruiken en
uitwisselen zonder gebonden te zijn aan een specifieke leverancier. Hierdoor worden keuzevrijheid,
interoperabiliteit en continuiteit gewaarborgd.
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Tabel 4.2 Tegenstrijdige bevindingen uit de gesprekken (spoor 1 van het onderzoek) weergegeven als

spectrumvan...tot....

Neutraliteit

Spectrum van opvattingen: van ... tot ...

Onafhankelijk, pragmatisch en
op (ruime) afstand van VWS

Onder verantwoordelijkheid
en regie van VWS, zowel als
normstellend als sturend en
handhavend orgaan

Voortbouwen op bestaande
governance-structuren

Opnieuw beginnen, zonder
gebruik te maken van
bestaande structuren

Regie van bovenaf, strak
georganiseerd met
representatieve
besluitvorming met alle
stakeholders

Experttafels binnen
voortbrengingsproces en
besluitvorming met beperkte
(gemandateerde) groep
stakeholders

Eindgebruikersbetrokkenheid

Indirecte betrokkenheid via
vertegenwoordiging,
consultaties en pilots

Directe betrokkenheid via
formele rol in de governance-
structuur

Fasering en uitrol

Versnelde formalisering van
de governance-structuur met
bijbehorende bevoegdheden
en financiering

Ondervinden via groeipad om
te komen tot gewenste vorm
van vertrouwen, samenwerking
en handhaving - daarna
verankeren

In de gesprekken zijn risico’s geuit die betrekking hebben op de inrichting, legitimiteit en effectiviteit
van de governance rondom Twiin als landelijk afsprakenstelsel. In onderstaande tabel zijn de
belangrijkste risico’s samengevat en geduid.

Tabel 4.3 Risico’s geuit in de gesprekken (spoor 1 van het onderzoek).

Risico

Belangenverstrengeling

Meerdere partijen hebben hun zorgen geuit over de dubbelrol van VZVZ en

Nictiz. Als hier niet transparant mee wordt omgegaan kan dit het vertrouwen
aantasten bij partijen die zich niet of onvoldoende vertegenwoordigd voelen.

Technocratisch

Er wordt gewaarschuwd dat een te abstracte benadering van het stelsel met
een focus op architectuur, interoperabiliteit en semantiek, ten koste gaat van
de betekenis, de begrijpelijkheid, toepasbaarheid en maatschappelijke
relevantie.

Uitsluiting nieuwkomers

Partijen uiten hun zorg dat de bestaande governance vooral ruimte biedt aan
gevestigde en gecommitteerde partijen, waardoor kleinere of innovatieve
initiatieven moeilijker toegang krijgen.

Te snel verankeren

Te snel formaliseren van de structuren kan leiden tot bureaucratie en verlies
van flexibiliteit, terwijl het stelsel nog in ontwikkeling is. Eerst moeten
vertrouwen, draagvlak en praktijkervaring worden opgebouwd, voordat de
governance-structuur definitief wordt ingericht.

Vrijblijvendheid

Een afsprakenstelsel zonder mandaat en handhavingscapaciteit zal niet meer
zijn dan een (goedbedoelde) papieren tijger. Als partijen zelf kunnen bepalen
of en hoe zij afspraken naleven, komt standaardisatie niet van de grond.
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4.3. Dilemma’s

De uitkomsten van de gesprekken zijn vertaald naar vier dilemma’s. Daarbinnen moeten keuzes worden
gemaakt bij de inrichting van de governance. Bij elk dilemma is een set criteria gedistilleerd om
mogelijke scenario’s aan te kunnen toetsen.

Dilemma 1. Departementale - versus veldpartij-verankering

Het landelijk afsprakenstelsel onderbrengen bij Twiin beweegt zich in een complex krachtenveld van
(inter)nationale wetgeving, bestaande governance-structuren en landelijke programma’s. Binnen dit
speelveld is het cruciaal dat het landelijk afsprakenstelsel een logische en toekomstbestendige positie
inneemt, die rekening houdt met bestaande actoren en hun positie binnen het GIS. In dit spanningsveld
moet het landelijk afsprakenstelsel een positie vinden die voldoet aan de wens van de partijen rond:

- Neutraliteit;

- Publieke borging van afspraken;

- Verankering van expertise, netwerk en belangen van bestaande partijen.

Er is een principiéle keuze nodig tussen publieke of private borging van de governance-structuur. Om de
gewenste handhavingsmechanismen te realiseren, is een vorm van juridische borging noodzakelijk die
past binnen het krachtenveld van het landelijk afsprakenstelsel. Alle onderdelen van de governance-
structuur publiek positioneren en onder de verantwoordelijkheid leggen van VWS doet afbreuk aan de
expertise en belangen van bestaande veldpartijen. Wanneer het afsprakenstelsel privaat wordt
gepositioneerd bij een bestaande veldpartij, kan dat wantrouwen oproepen door (ervaren)
belangenverstrengeling en toetreding van nieuwe partijen belemmeren.

Een hybride model, met publieke regie en toezicht en private uitvoering, kan een brug slaan tussen
legitimiteit en uitvoerbaarheid. Dit vereist, naast transparantie en een open participatiestructuur, wel
een duidelijke rolafbakening op het aspect beleid, normstelling en uitvoering.

Dit resulteert in de volgende criteria:

- Publieke regie - de mate waarin VWS of een autoriteit formeel richting geeft en kaders vaststelt.

- Draagvlakin het veld - de mate waarin betrokken partijen het governance-model als legitiem en
onafhankelijk beschouwen.

Dilemma 2. Brede versus gemandateerde participatie stakeholders

Realisatie van Twiin als landelijk afsprakenstelsel vraagt om bestuurlijke flexibiliteit en wendbaarheid.
Het blijft een voortdurende afweging welke belanghebbenden worden betrokken. Daarbij moet blijvend
ruimte bestaan voor consultaties en het ophalen van input vanuit het veld in lijn met het inhoudelijk
besluitvormingsproces. Een belangrijke kanttekening hierbij is dat niet alle landelijke afspraken binnen
de Twiin governance tot stand komen.

Om dit te kunnen vormgeven, is er een keuze nodig: neemt een brede groep stakeholders plaats binnen
de governance-structuur of een beperkte groep gemandateerde partijen. Brede participatie vergroot het
draagvlak maar kan leiden tot trage besluitvorming en conflicterende belangen. Het laten plaatsnemen
van (een selecte groep) gemandateerde partijen kan de snelheid en duidelijkheid in de besluitvorming
verhogen maar kan het draagvlak en de legitimiteit ondermijnen. Dat laatste gebeurt vooral wanneer
partijen zich niet gehoord voelen binnen de governance-structuur.

Hoewel partijen aangeven geen voorstander te zijn van een te grote governance-structuur omdat dit het
risico op polderen verhoogt, blijft er een spanningsveld bestaan met het gehoord voelen en invloed
kunnen uitoefenen op het besluitvormingsproces. Hier zal bij de inrichting van de governance-structuur
rekening mee moeten worden gehouden.
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Een oplossingsrichting is om onderscheid te maken tussen actieve en brede participatie in het
voortbrengingsproces en een smalle besluitvorming met gemandateerde partijen. Ongeacht de
uitkomst van de inrichtingskeuze moet deze bijdragen aan de rol en positionering van het landelijk
afsprakenstelsel als structurele verbinder tussen sectoren en domeinen.

Dit resulteert in de volgende criteria:
- Vertrouwen en legitimiteit - mate van gemandateerde betrokkenheid, inclusief eindgebruikers.
- Participatiebreedte - reikwijdte van consultatie en toegang tot besluitvorming.

Dilemma 3. Doorontwikkeling versus fundamentele herinrichting van de governance
Uitgangspunt tijdens de gesprekken was te kijken naar welke governance-structuur wenselijk is in de
overgangsperiode de komende jaren. Sommige partijen pleiten ervoor om de bestaande governance-
structuur van Twiin als basis te nemen en deze pragmatisch door te ontwikkelen. Andere partijen zien
juist aanleiding om de governance fundamenteel te herontwerpen, los van bestaande structuren. Beide
perspectieven brengen risico’s met zich mee.

Het vasthouden aan bestaande structuren zorgt ervoor dat de implementatie van het landelijk
afsprakenstelsel versneld kan plaatsvinden maar laat structurele problemen rondom legitimiteit die in
het veld worden gevoeld, voortbestaan. Het opnieuw beginnen kan een toekomstbestendigere
governance opleveren maar vraagt meer tijd en energie en kan lopende initiatieven stagneren. Door de
complexiteit is een snelle transitie onwaarschijnlijk, wat pleit tegen een fundamenteel nieuw ontwerp.

Het kiezen voor een groeipad met focus voor de langere termijn kan uitkomst bieden. Hierin wordt
gekozen voor een tijdelijke en meer pragmatische inrichting van de governance-structuur met parallel
hieraan een traject voor herontwerp van het bestaande gebaseerd op continue herijking. Dit biedt
kansen om aan beide perspectieven te voldoen. Het hanteren van een groeimodel zorgt ervoor dat de
governance kan meegroeien met de behoeftes van het veld, (inter)nationale ontwikkelingen en het
volwassenheidsniveau rondom effectief bestuur.

Dit resulteert in de volgende criteria:
- Haalbaarheid - realistische uitvoerbaarheid binnen 2-3 jaar.
- Snelheid - tijdsduur tot besluitvorming en implementatie.

Dilemma 4. Samenhangend stelsel versus domein-specifieke stelsels

Het landelijk afsprakenstelsel moet functioneren als centrale structuur voor generieke en
geharmoniseerde afspraken. Daarbij is het cruciaal dat samenhang wordt bewaakt tussen
internationale, nationale en regionale afspraken, omdat keuzes op hoger niveau direct doorwerken
naar lagere niveaus. De lagere niveaus vormen met hun praktijktoepassingen van
interoperabiliteitsoplossingen input voor het vaststellen van generieke componenten binnen de
governance van het landelijk afsprakenstelsel.

Uit de gesprekken komt naar voren dat het organiseren van dit samenspel tussen niveaus een concreet
spanningsveld vormt: hoe stem je generieke afspraken af zonder domein-specifieke autonomie te
verliezen. Partijen uiten zorgen dat een te brede scope de autonomie van hun domein onder druk zet.
Een landelijk afsprakenstelsel kan worden ervaren als een overschrijding van eigen
verantwoordelijkheden en weerstand oproepen. Tegelijk belemmert een te smalle scope de breed
gedeelde ambitie om domeinoverstijgende harmonisatie te realiseren. De governance-structuur moet
deze spanning expliciet adresseren en voorzien in heldere grenzen tussen generieke en
domeinspecifieke afspraken.

Dit resulteert in de volgende criteria:
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- Stelselbrede samenhang - de mate waarin het afsprakenstelsel generieke harmonisatie over
domeinen heen kan bevorderen.

- Ruimte voor specialisatie - de mogelijkheid voor domeinen om eigen afspraken te ontwikkelen en
te beheren, binnen afgesproken kaders.

4.4, Reflectie

Het spanningsveld zit in het vinden van een balans tussen centrale regie, mandaat en
doorzettingskracht enerzijds, en ruimte voor diversiteit en domeinspecifieke afspraken anderzijds.
Partijen erkennen de noodzaak van een gemeenschappelijke kern die het publieke belang dient.
Tegelijkertijd vrezen zij verlies van flexibiliteit en eigenheid, en verlies van aansluiting bij de praktijk als
afspraken te snel of te strikt worden verankerd, zonder relevante perspectieven mee te nemenin de
besluitvorming.

Er bestaan uiteenlopende opvattingen over het vertrekpunt van de governance: voortbouwen op de
bestaande Twiin-structuur of kiezen voor een fundamenteel herontwerp, los van bestaande kaders.
Terwijl gevestigde partijen wijzen op de waarde van continuiteit en reeds opgebouwde structuren, zien
andere partijen juist de bestaande structuren als te gesloten, onvoldoende representatief en niet-
toekomstbestendig. Dit betekent dat de governance zowel adaptief moet zijn om in te spelen op de
behoeften van het veld, als robuust om continuiteit te waarborgen. Daarbij is het essentieel dat
eindgebruikers structureel worden betrokken, op een manier die recht doet aan hun rol en ervaring in
de praktijk. Een te technische of gesloten aanpak — zonder maatschappelijke verankering of ruimte
voor nieuwkomers — ondermijnt het draagvlak voor het landelijk afsprakenstelsel.

De uitdagingen en de tegenstrijdige perspectieven maken het ingewikkeld om voor een landelijk
afsprakenstelsel een governance neer te zetten die recht doet aan alle uitgangspunten van alle
geconsulteerde partijen.

4.5. Conclusie

Voor het huidige Twiin (als houder en beheerder, zie figuur 3.2) liggen er kansen om uit te groeien tot

een breed gedragen en toekomstbestendig landelijk afsprakenstelsel. Die kans wordt verzilverd als aan

een aantal randvoorwaarden wordt voldaan:

- De governance moet onafhankelijk en transparant zijn ingericht.

- Deontwikkeling volgt een stapsgewijze aanpak, gericht op leren, bijsturen en opbouwen.

- Mandaat en handhavingsmogelijkheden worden expliciet vastgelegd om vrijblijvendheid te
voorkomen.

- Erblijft ruimte voor domein-specifieke invulling binnen een heldere, generieke kern.

- Het perspectief van eindgebruikers — zorgaanbieders, zorgprofessionals, leveranciers en burgers —
krijgt een structurele plek in de besluitvorming.
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Hoofdstuk 5. Scenario’s en toetsing aan criteria en dilemma’s

Op basis van de eerder benoemde uitgangspunten en dilemma’s zijn verschillende oplossingsrichtingen
uitgewerkt en verwoord in scenario’s. De scenario’s sluiten elkaar niet volledig uit en kunnen ook helpen
om een transitiepad te vormen. Elk scenario biedt bovendien ruimte voor aanvullende interventies die
het publieke belang of participatie van (eind)gebruikers versterken. Bijvoorbeeld bij het proces dat
nodig is om tot landelijke afspraken te komen.

In dit hoofdstuk worden vijf scenario’s gepresenteerd, waarbij scenario 0 de huidige situatie beschrijft.
Scenario 4 is gebaseerd op de wens van een aantal geinterviewde partijen om te werken vanuit een
zelfsturend model. Er is bewust geen scenario opgenomen waarin tussentijds een nieuwe
(semi)publieke of private organisatie wordt opgericht. In het licht van de ontwikkeling van de ADG zou
een nieuw opgerichte organisatie het bestuurlijke landschap verder fragmenteren. De verschillende
scenario’s worden afgezet tegen de dilemma’s en criteria uit Hoofdstuk 4, met de daarbij bijbehorende
partijen en rollen.

5.1. De vijf scenario’s

Elk scenario wordt beschreven volgens een vaste structuur:

- De dominante governancevorm;

- Eenneutrale typering van betrokken rollen

- Deimpact op andere afsprakenstelsels en belanghebbenden.

Daarnaast wordt een korte schets van het bijbehorende transitiepad gegeven.

'  Scenario 0:

* Huidige situatie. Privaat met informele borging nationaal beleid en beperkte participatie

— Scenario 1:

* Privaat met versterking publieke sturing

— Scenario 2:

* Hybride met brede participatie

' Scenario 3:

* Publiek met sterke publieke sturing

el SceNario 4:

* 7elfsturend door het veld op basis van consent

Figuur 5.1. De vijf scenario’s.

Scenario 0: Privaat met informele borging nationaal beleid en beperkte participatie

Scenario 0 beschrijft de huidige inrichting. VWS heeft Twiin aangewezen als centrale plek voor landelijke
vertrouwensafspraken. De ambitie is publieke sturing, maar de definitieve governance-inrichting volgt
nog. Als voorlopige maatregel is een informele samenwerking gestart tussen het bestaande programma
Twiin en het programma Landelijk vertrouwensstelsel (LVS)®.

VWS heeft zitting genomen in de stuurgroep en samen met ZN een financieringsgroep ingericht voor
2026. Vanaf 1 januari 2026 is VWS co- financier, met structurele betrokkenheid van veldpartijen als
uitgangspunt. De stuurgroep (Twiin-bestuur) fungeert als houder, het programma (de Twiin-organisatie)

¢ Inmiddels is LVS vervangen door het landelijk afsprakenstelsel.
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als beheerder. Veldpartijen zijn betrokken via overlegtafels en een community-structuur. Handhaving
vindt contractueel plaats via VZVZ, als uitvoerend partij. Zie ook figuur 3.2.

Governance-vorm: Rolverdeling: Effect op andere Effect op belanghebbenden
afsprakenstelsels:
Privaat De rolvan stelselhouder is De afstemming met andere  Het vertrouwen in neutraliteit
(metinformele nog niet formeel ingevuld. afsprakenstelselsisad hoc  en centrale borging is
vervlechting beleid) De stuurgroepishouder.ZN  en niet structureel geborgd, beperkt; sectoren zoals de
treedtop als financier, met ~ wat hetrisico op langdurige zorg blijven
co-financieringin versnippering vergroot. terughoudend.

voorbereiding. Het
operationeel beheer ligt bij
het programma. Er is geen
formele stelselbeheerder
aangewezen.

De huidige situatie is organisatorisch eenvoudig in stand te houden maar blijft kwetsbaar voor
fragmentatie en wat betreft neutraliteit. Stelselregie ontbreekt en juridische borging is minimaal.
Eindgebruikers (zoals patiénten, zorgverleners, leveranciers en analisten) hebben indirect een plaats
binnen de governance: zij worden geconsulteerd en zij adviseren via bestaande overlegtafels. Publieke
sturing is nog indirect en niet-toekomstbestendig georganiseerd.

Scenario 1 - Privaat (met versterking van publieke sturing)
In dit scenario blijft Twiin onder private sturing via de bestaande programmastructuur. De stuurgroep
Twiin (Twiin-bestuur) fungeert als houder terwijl het programma verantwoordelijk is voor het beheer.
De stelselhouder (VWS) heeft een formele rol in de stuurgroep.

De rol van stelselbeheerder is niet formeel belegd en heeft een vooral adviserend karakter richting de
stelselhouder. De governance mist een formele grondslag; directe sturing door VWS ontbreekt en
structurele afstemming met andere stelsels moet zich bewijzen. Door de beperkte juridische borging is
afdwingbaarheid afhankelijk van contractuele relaties. Participatie van veldpartijen verloopt via
bestaande overlegtafels. In dit scenario blijft fragmentatie een risico, dat nauwlettend gevolgd moet
worden vanuit stelselregie en stelselbeheer. Landelijke codrdinatie is hiervoor gewenst. Governance
blijft privaat en pragmatisch, zonder formeel publiek mandaat.

Deze variant versterkt de legitimiteit en de aansluiting met beleid zonder direct in te grijpenin de
private structuur. Eindgebruikers kunnen betrokken worden via al bestaande overlegtafels. Stelselregie
blijft kwetsbaar door het ontbreken van juridische borging (grondslagen). Dit scenario is realistisch als
tussenstap op weg naar een hybride vorm (publieke regie gecombineerd met private uitvoering).

Governancevorm Rolverdeling: Effect op andere Effect op
afsprakenstelsels belanghebbenden
Privaat Twiin blijft onder private sturing Afstemming met andere Beperkt vertrouwen in
via de bestaande programma- stelsels is ad hoc en niet neutraliteit en centrale
structuur. De stuurgroep Twiin structureel. Het risico op borging.
(Twiin-bestuur) fungeert als versnippering blijft bestaan.

houder: het programma is
verantwoordelijk voor het beheer.
Financiering vanuit ZN (en per 1
januari VWS). Autorisatie loopt via
het programma; handhaving
verloopt via private contracten. De
stelselbeheerder adviseert vanuit
het bewaken van de samenhang.

Vertrouwen en samenhang: de governance van het landelijk afsprakenstelsel 1.0 - december 2025 26



Nictiz T =z, ‘VZVZ,

Deze private variant bouwt voort op de bestaande situatie en versterkt door formalisering van een
aantal rollen de publieke sturing. Het biedt een beperkte beleidsmatige grip en opbouw naar publieke
regie ontbreekt.

Scenario 2 - Hybride met brede participatie

Het landelijk afsprakenstelsel komt onder een semipublieke of private entiteit met mandaat van de
stelselhouder. Het huidige programma Twiin wordt beéindigd. Participatie van veldpartijen is
structureel georganiseerd. De governance wordt ingericht met duidelijke regie, maar laat ruimte voor
brede betrokkenheid van verschillende typen stakeholders. In deze variant voert de stelselhouder regie
op kaders en mandaat en veldpartijen voeren uit. De stelselbeheerder toetst op basis van stelselcriteria.
Dit scenario creéert bestuurlijke legitimiteit zonder dat de gehele structuur publiek wordt
georganiseerd. De combinatie van publiek toezicht en private uitvoering maakt draagvlak, effectiviteit
en handhaving mogelijk. Dit scenario bevordert harmonisatie en maakt afstemming via consultatie
mogelijk met domein-specifieke stelsels.

Deze variant biedt balans tussen zichtbare publieke sturing en uitvoerbaarheid. De combinatie publieke
sturing en gedeeld beheer maakt codrdinatie en harmonisatie mogelijk, met behoud van betrokkenheid
van veldpartijen. (Eind)gebruikers kunnen een formele, gemandateerde rol krijgen in besluitvorming,
passend bij de uitgangspunten van NEN 7522. Dit betekent structurele inbreng in uitvoerings- en
beleidsafstemming.

Governancevorm Rolverdeling Effect op andere Effect op sectoren
afsprakenstelsels
Hybride: publieke Twiin wordt ondergebracht bij een Maakt harmonisatie Versterkt het vertrouwen
regie met private of  publieke of private entiteit die mogelijk via een in centrale regieeniis
publieke uitvoering  opereert onder mandaat van de groeipad, met ruimte aantrekkelijk voor
stelselhouder. Houderschap en voor sectorspecifiek veldinitiatieven zoals
financiering liggen vooral bij VWS. De maatwerk. Biedt Nuts.
autorisatie kan door een bestaand duidelijke aanhaak-
gremium worden ingevuld. De punten voor andere

uitvoeringsentiteit vervult het beheer.  afsprakenstelsels.
Deze entiteit kan nieuw worden

ingericht of worden ondergebracht bij

een bestaande (private of publieke)

organisatie. Handhaving is nog niet

uitgewerkt. De stelselbeheerder

draagt verantwoordelijkheid in

toetsing op stelselcriteria en bewaken

van samenhang.

In bovenstaande variant kan vanuit een programmatische opbouw operationele verantwoordelijkheid
worden ondergebracht bij een tijdelijke of bestaande uitvoeringsorganisatie (publiek of privaat). Het
model is een opmaat naar een meer publiek model of de vorming van de ADG.

Scenario 3 - Publiek (met sterke publieke sturing)

Twiin wordt volledig onder publieke regie geplaatst, met eenduidige landelijke aansturing als
uitgangspunt. Deze variant maximaliseert juridische borging en stelselregie. Tegelijk bestaat het risico
op afstand tot het veld, trage besluitvorming en een toename aan bestuurlijke complexiteit. Duidelijke
afbakening ten opzichte van domein-specifieke afsprakenstelsels is nodig om autonomie en functionele
ruimte te behouden.

Deze variant biedt maximale borging van publieke waarden en handhaafbaarheid, maar kent beperkte
wendbaarheid en vergt veel tijd en wet- en regelgeving. Eindgebruikers participeren via formeel
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vastgelegde participatiekanalen verankerd in wet- of regelgeving. Hun inbreng krijgt mogelijk een
structurele plek in toezicht- of adviescolleges.

Governancevorm Rolverdeling Effect op andere Effect op
afsprakenstelsels belanghebbenden
Publiek Twiin wordt volledig onder publieke  Door centrale aansturing Biedt duidelijkheid en
regie gebracht. VWS of een ontstaat ruimte voor rechtszekerheid, maar
toekomstige autoriteit (zoals ADG) verplichte aansluiting en beperkt mogelijk de
vervult de centrale rollen van standaardisatie. Dit kan ruimte voor domein-
houder, financier, autorisator, leiden tot weerstand bij specifiek maatwerk.

beheerder en handhaver. Derolvan  partijen die waarde hechten
houder kan verschuiven naareenin  aan autonomie.

te richten ADG. De stelselbeheerder

krijgt formeel een beheer- en

expertrol, terwijl eindgebruikers via

in te richten gremia worden

betrokken.

De transitie naar een volledig publiek scenario vraagt mandatering van de organisaties en gremia die
een rol vervullen. Het vraagt ook een zorgvuldige overgang van de huidige structuur van contracten met
deelnemers naar een structuur met binding via grondslagen. Daarnaast vraagt het de opbouw van
toezichtcapaciteit. Het ontwikkelen van grondslagen vraagt tijd en daarmee is deze variant ongeschikt
voor snelle implementatie. Dit scenario kan wel worden verbonden aan de ontwikkeling van de ADG.

Scenario 4 - Zelfsturend (door het veld op basis van consent)

Het landelijk afsprakenstelsel wordt ontwikkeld en beheerd door een brede vertegenwoordiging uit het
veld, zonder formele hiérarchische regie. Eindgebruikers nemen volwaardig deel aan de besluitvorming,
op basis van consensusmodellen of gelijkwaardige participatiestructuren. Deze aanpak bevordert
participatie en autonomie maar gaat ten koste van juridische borging en centrale regie. Handhaving is
beperkt of gebaseerd op vrijwillige naleving, en aansluiting bij departementale of Europese kaders
(zoals EHDS) is organisatorisch complex. Vorming van een geharmoniseerd afsprakenstelsel is lastig,
mede door het grote aantal betrokken partijen.

Deze variant biedt ruimte voor innovatie en brede betrokkenheid maar mist borging op samenhang en
centrale sturing. Dit scenario is minder geschikt als structurele oplossing voor het afsprakenstelsel.

Governancevorm Rolverdeling Effect op andere Effect op
afsprakenstelsels belanghebbenden
Zelfsturend Governance wordt gedragen door ~ Maximale ruimte voor ~ Verankerd in het veld met
(veldgedreven zonder een veldbrede samenwerking, diversiteiten veel ruimte voor
centrale regie) waarin deelnemers gezamenlijk aansluiting. autonomie. Realisatie op
optreden als houder en beheerder. Harmonisatie vraagt landelijke schaal vraagt
Financiering is gedeeld of actieve codrdinatie stevige afstemming en
projectmatig. Autorisatie verloopt ~ zonder centrale commitment.
via gemeenschappelijke sturing.

besluitvorming. Handhaving
ontbreekt of gebeurt via
onderlinge afspraken of informele
normering.

Een zelfsturende variant vraagt een herinrichting van de governance van Twiin en het landelijk
afsprakenstelsel. Het is een groene weide die ruimte biedt voor innovatie en veld-gedreven keuze voor
standaarden. Deze transitie vraagt om los te komen van huidige rollen en werkwijzen. In dit scenario is
publieke sturing indirect en een risico op fragmentatie blijft bestaan.
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dilemma zijn beoordelingscriteria gekoppeld om tot een onderbouwde weging van de scenario’s te
komen. Scenario 1 (Privaat met versterkte publieke sturing) is een variant op de huidige situatie
(scenario 0) en wordt daarom niet afzonderlijk gewogen.

Tabel 5.1 Weging van de scenario’s

Dilemma

Verankering
(departementaal
versus veldpartij)

Participatie
(breed versus
gemandateerd)

Veranderpad
(doorontwikkeling
versus herinrichting)

Samenhang
(stelselbreed versus
domein-specifiek)

Legenda

-- duidelijk ongunstig

- ongunstig

0 neutraal/gemengd

+ gunstig
++ duidelijk gunstig

Leeswijzer

Criterium (definitie)

Publieke regie - mate waarin VWS/autoriteit
formeel richting en kaders bepaalt

Draagvlak in het veld - ervaren onafhankelijkheid
en acceptatie door partijen
Vertrouwen/legitimiteit - mate van
gemandateerde betrokkenheid (inclusief
eindgebruikers)

Mate van participatie - breedte van consultatie en
toegang tot besluitvorming

Haalbaarheid (2-3 jaar) -
politieke/organisatie-matige haalbaarheid in
transitieperiode

Snelheid - tijd tot operationele
besluitvorming/implementatie

Stelselbrede samenhang - vermogen tot
harmonisatie over stelsels heen

Ruimte voor specialisatie - mogelijkheid voor
(domein)specifieke invulling

Scenario 1
Privaat met
versterking
van
publieke
sturing

++

Scenario 2
Hybride
met brede
participatie

Scenario 3
Publiek met
sterke
publieke
sturing

++

++

Scenario 4
Zelfsturend
door het
veld op
basis van
consent

++

- Publieke regie en draagvlak in het veld geven samen de verankering weer: formele sturing versus breed gedragen

inbedding.

- Vertrouwen/legitimiteit veronderstelt gemandateerde deelname (inclusief eindgebruikers), niet alleen consultatie.
- Haalbaarheid en snelheid betreffen de korte termijn.
- Stelselbrede samenhang betreft landelijke harmonisatie; ruimte voor specialisatie autonomie per domein.

Elk scenario kent specifieke aandachtspunten. De huidige situatie scoort door het ontbreken van een
duidelijke rol van de stelselhouder en stelselbeheerder laag op bestuurlijke legitimiteit en stelselregie.
Hoewel uitvoerbaar draagt ze zonder aanvullende interventies onvoldoende bij aan de noodzakelijke
harmonisatie van vertrouwensafspraken. In het scenario Privaat met versterking van publieke sturing

moeten de stelselhouder en stelselbeheerder een duidelijke rol hebben.

Het scenario Publiek met sterke publieke sturing biedt maximale regie, juridische borging en
belangenweging maar brengt risico’s met zich mee zoals traagheid, beperkte veldverbinding en
verhoogde bestuurlijke complexiteit. Het scenario Zelfsturend door het veld op basis van consent scoort

hoog op participatie en autonomie, maar mist voldoende structuur voor effectieve codrdinatie en
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handhaving binnen het Gezondheidsinformatiestelsel. Scherpe rolduiding ontbreekt om
belangenverstrengeling en bestuurlijke vaagheid te voorkomen.

Het scenario Hybride met brede participatie biedt het meest evenwichtige perspectief: het combineert
publieke regie en private uitvoering, met draagvlak in het veld en bestuurlijke legitimiteit. Daarmee
vormt het een groeimodel richting structurele verankering van Twiin als landelijk afsprakenstelsel.

Advies
Het advies is om expliciet te kiezen voor één scenario en het oprichten van nieuwe organisaties tijdens
de transitie te vermijden, om bestuurlijke versnippering te voorkomen.

5.3. Invulling van stelselrollen

Per scenario verschilt de invulling van stelselrollen, afhankelijk van de mate van publieke of private
sturing. De onderstaande tabel geeft per scenario een overzicht van de mogelijke invulling van de
stelselrollen.

Tabel 5.2 Invulling van de rollen bij verschillende scenario’s.

Rol Scenario 0 - Huidig Scenario 1 - Privaat Scenario 2 - Hybride Scenario 3 - Publiek Scenario 4- Zelfsturend
Met informele borging Met versterking van Met brede participatie Met sterke publieke Door het veld op basis van
publieke sturing. sturing consent
Stelselhouder VWS - passief VWS actief VWS VWS VWS passief
Stelselbeheerder Mictiz - Geen formele rol Mictiz (adviserend vanuit  NMictiz (toetsing, samenhang Nictiz/ ADG Geen rol
stelselperspectief en rol en inzet stelsel-
stelselbeheerder) instrumenten)
Houder Bestuur Twiin (Stuurgroep + Bestuur Twiin (Stuurgroep VWS via mandaat aan ADG Community (gedeeld)
WWS) plus VWS als stelselhouder) programma / entiteit
Financier ZN & VWS ZN &YWS VWS & ZN (7) VWS Community + subsidigring?
Autorisator Bestuur Twiin (Stuurgroep  Bestuur Twiin--- DTO (of  DTO of andere raad VWS Onbepaald / collectief
met VWS) andere raad)
Beheerder Twiin Organisatie Twiin Organisatie (+VZVZ] Bestaande (semi) publieke Uitvoeringsorganisatie VWS Community-organisatie
of private organisatie - / ADG (lopende ontwikkeling
WZvZ)
Distributeur Twiin Organisatie Twiin Organisatie (+VZVZ} Semi-)publieke of private ~ ADG Community-organisatie
entiteit (VZVZ)
Expert Twiin community Breed samengestelde VZVZ + Breede Onafhankelijk raad / advies Community-
+ Overlegtafels deelnemers/ community samengestelde community kennisgroepen/tafels
GtK's +VWS (inhoudelijk)
Eindgebruiker Overlegtafels deelnemers/ Gemandateerde EG raad - Gemandateerde EG raad -  Geformaliseerd Direct via deelname
GtK's Raad afsprakenstelsel Raad afsprakenstelsel community
Handhaver Twiin VZVZ [contractueel) In voorbereiding (nZa?) Publiek toezichthouder Afwezig [ sociaal contract
[nZA-thd)

Operationeel beheer — het werkend houden van een bouwsteen, voorziening, standaard of
afsprakenstelsel — is een aparte taak. Deze ligt bij de beheerder, of wordt als afzonderlijke rol belegd
(zie ook Bijlage 3). In alle voorgestelde scenario’s is het operationeel beheer onderdeel van de rol van de
beheerder.

5.4. Conclusie

De weging van de dilemma’s wijst de hybride vorm aan als meest geschikte optie voor de korte termijn.
Het hybride scenario biedt de beste balans tussen bestuurlijke legitimiteit, betrokkenheid vanuit het
veld en centrale regie. De combinatie van publieke kaders en toezicht met private uitvoering maakt
besluitvorming met draagvlak mogelijk, zonder verlies van uitvoeringskracht. Het scenario scheidt
beleid, normering en uitvoering, en maakt flexibele inbreng mogelijk van betrokken partijen. Daarmee
ontstaat een fundament voor een stelselbrede governance die meebeweegt met nationale en Europese
ontwikkelingen, zoals de EHDS.
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Hoewel scenario 2 Hybride met brede participatie de nodige organisatorische en financiéle inspanning
vergt - denk aan het al dan niet opdrachtgeverschap richting een bestaande private - of (semi)publieke
organisatie of publiek-private overlegtafels - is dit een reéle en haalbare optie. Door slim aan te sluiten
op bestaande structuren (zoals de Twiin-stuurgroep, VZVZ als private entiteit en het Digitaal Transitie
Orgaan of DTO) kunnen veel componenten worden hergebruikt.
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Hoofdstuk 6. Transitie naar publieke sturing en stelselregie

Uit de weging van de scenario’s komt Scenario 2 Hybride met brede participatie naar voren als meest
wenselijke optie voor de korte termijn. Elk scenario kent een mogelijke vorm van publieke sturing, al is
die bij zelfsturing het minst vanzelfsprekend. Zelfsturing kan goed functioneren binnen een domein-
specifieke context, maar sluit minder goed aan bij de noodzaak van centrale regie en domein-
overstijgende harmonisatie. Om die reden is Scenario 4 Zelfsturend door het veld op basis van consent
niet opgenomen in het voorgestelde transitiepad.

Scenario’s 1,2 en 3 laten zich in een transitiepad plaatsen, waarbij publieke sturing in elk van de
varianten verschillend vorm krijgt. De variant waarin het afsprakenstelsel volledig onder publieke
sturing valt, vergt de meeste tijd en ontwikkelcapaciteit en is op korte termijn niet noodzakelijk. De
overgang naar volledige publieke sturing is verder nauw verbonden met de ontwikkeling van de
Autoriteit Digitale Gezondheid (ADG met ook oog voor de vorming van de Health Data Acces Body).

Dit advies richt zich op Scenario 1 Privaat met versterking van publieke sturing en Scenario 2 Hybride met
brede participatie en op manieren om publieke sturing daarin te verankeren. Deze scenario’s vormen
een (mogelijk) groeipad met geleidelijke versterking van de publieke sturing onder de uitwerking van de
ADG en de verantwoordelijkheid die bij de ADG komt te liggen wat betreft afsprakenstelsels. De snelheid
waarmee de ADG tot stand komt, beinvloedt dan ook op het transitiepad en de stappen daarin.

Besluit

Huidig Privaat Privaat Hybride Publiek
. . Met versterking van Met sterke publiek
met publieke invioed publieke sturing met breed draagvlak sturing
v
Aanvullende . Aanvullgnde Aanvullende
interventies op mtervenu_es op interventies op
inter N mandatering en !
publieke sturing betrokkenheid betrokkenheid

Figuur 6.1. Stapsgewijs naar publieke sturing.

Per stap worden gerichte interventies benoemd, waarbij keuzeruimte bestaat voor precieze invulling. Zo
wordt voorgesteld om de rol van autorisator buiten de bestaande programmastructuur te beleggen. Het
ligt voor de hand deze rol onder te brengen bij het bestaande DTO in plaats van een nieuwe
autorisatieraad in te richten.

6.1. Stap 1 - Privaat met versterkte publieke sturing

Intermediaire stap: 0 -18 maanden

De huidige programmatische inrichting wordt behouden en het publieke deel wordt versterkt. Doel is
het vergroten van legitimiteit, voorspelbaarheid en samenhang, zonder ingrijpende organisatorische
herstructurering. In deze variant blijft het houderschap belegd bij het Twiin-bestuur en het operationeel
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beheer bij de Twiin-organisatie. Om de publieke sturing te versterken is een aantal interventies nodig.

Compact uitgewerkt ziet dat er als volgt uit:

1. VWS verstrekt een formele opdracht (‘mandaatbrief’) met daarin doel, scope
(vertrouwensaspecten), looptijd (0-2 jaar), prestatie-indicatoren en duidelijke exit-criteria richting
een hybride model.

2. Autorisatie wordt gescheiden van uitvoering. Een gemandateerde autorisator (bijv. DTO) neemt
besluiten op basis van vastgestelde adviezen en escalatieregels. Besluiten en onderbouwing zijn
publiek beschikbaar.

3. Hetstelselbeheer wordt publiek en onafhankelijk belegd. Een gemandateerde publieke partij
(bijvoorbeeld Nictiz) voert de stelseltoets uit, onderhoudt het kwaliteitskader en adviseert
onafhankelijk de autorisator.

4. De Nationale Bibliotheek wordt aangepast tot register dat verwijst naar het landelijk
afsprakenstelsel en andere generieke afspraken (zoals NEN, zibs, DEZI).

5. VWS financiert de publieke rollen (stelselhouder, autorisator, stelselbeheerder, register) via
meerjarige afspraken. De uitvoering wordt contractueel vastgelegd op basis van KPI’s en SLA’s.
Cofinanciering vanuit het veld is mogelijk, waar passend.

6. De participatie wordt breed georganiseerd; besluitvorming vindt plaats in een beperkte,
gemandateerde kring. Hiervoor wordt een vaste consultatiestructuur ingericht, waaronder:

a. een stelselafstemmingsraad waarin vertegenwoordigers van afsprakenstelsels (Denk aan
AORTA, Nuts, Koppeltaal ...) zitting hebben, zorg voor ketensamenhang;

b. een Gemandateerde Eindgebruikersraad (GER) met vaste zetels voor burgers/patiénten,
zorgprofessionals, datagebruikers en leveranciers wordt voorbereid. Deze raden
formaliseren de bestaande overlegtafels. Autorisatiebesluiten worden pas genomen na
advies van beide raden.

Samengevat zou de rolverdeling en de invulling er als volgt uitzien.

Stelselhouder Financiar Houder Autorisator Handhaving
| L 1 I I
. Onafthankelijk Twiin organisatie /
Vil N = Bestuur Twiin gramium - DTO VZVZ

Stelselbehearder

Bahaar/uitvoarng

(Eind)gebrulkars

I

Stalsal

Mictiz Twiin Organisatia .
afstammingsraad
T - I —
VEWZ :

Figuur 6.2. Invulling van rollen in Scenario 1 Privaat met versterking van publieke sturing
(groen: nieuw in te richten).

Aan de bestaande governance worden verschillende elementen toegevoegd om de publieke sturing
beter te verankeren. Dit gebeurt zonder ingrijpende wijzigingen in de structuur. Door zowel de
stelselhouder als de stelselbeheerder een formele rol te geven, en de autorisatie los te koppelen van het
programma, neemt de ervaren neutraliteit toe. Juridische borging en handhaving blijven beperkt. Deze
variant geldt dan ook als een tijdelijke stap richting het hybride eindbeeld.
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6.2. Stap 2 - Hybride governance met brede participatie

Doelbeeld binnen 12-36 maanden

In deze stap wordt toegewerkt naar een hybride governance-inrichting waarin publieke regie en private
expertise structureel worden gecombineerd. De huidige programma-organisatie wordt afgebouwd en
overgedragen aan een bij voorkeur reeds bestaande uitvoeringsorganisatie. Juridisch vindt deze
overdracht plaats via publiekrechtelijke taakmandatering en/of opdrachtgeverschap aan een bestaande
private entiteit. Zoals eerder gesteld heeft de oprichting van een nieuwe stichting of publieke
organisatie niet de voorkeur. Het operationeel beheer en de rol van distributeur verschuiven van de
programma-organisatie naar een semipublieke of private uitvoeringspartij.

Deze stap dient nauw aan te sluiten bij de verdere ontwikkeling van de Autoriteit Digitale Gezondheid.
De kernfuncties binnen Scenario 2 Hybride met brede participatie zijn als volgt ingericht:

‘Stelselhouder Autorisator Stelselbeheerder Beheer/uitvoering Stelsel- Gemandateerde
(VWS): (gemandateerd (publiek, bijv. (hybride entiteit): afstemmingsraad: Eindgebruikersraad
gremium): Nictiz): (GER):
Stalt opdracht, Meemt besluitan ‘oart stelseltoets Warantwoordelijk [Borgt samenhang 1 Advigeart formeal
kaders, prioritaiten op basis vanvasta an tuzzen generieke woorafgeand aan
en financiering advieslijnen en — kwaliteitsborging en domein- autorisatie-
wast. escalatieregala. uit, implementatisond apecifieks basluiten.
) argtauning afgpraken.
Borgt publieks Besluiten en Beheert stelsel- Verbindt met (Vartegenwoordigt
waarden an ewaekt ondarbouwing instrumanten. andere stelsels burgers,
samanhang met wordan publiek — “zonformance- zorgprofessionals,
stalzalragia. gamaakt. light". laveranciars en
) datagebruikers.
o e—r— ——
Kent escalatie naar Adviseart Adviseart formael
atelaelniveau autorisator voorafgsand aan
(brade regiel. == cnafhankalijk. autorizatia-
Obesluiten.

—

Figuur 6.3. Kernfuncties per rol

De rolinvulling in Scenario 2 Hybride met brede participatie ziet er als volgt uit. De houderrol kan worden
belegd bij de ADG of bij een bestaande private of semipublieke organisatie. In dat geval is VZVZ een
logische keuze.

Stelselhouder Financier Houder Autorisator Handhaving
1 1 1 1 1
Bestaande entiteit Onafhankelijk "
vws VWS -ZN (VZv2) gremium - DTO NZa?
Stelselbeheerder Beheer/uitvoering (Eind)gebruikers
1 1 1
Nictiz Semipublieke of Stelsel
private entiteit Afstemmingsraad
1
GER

Figuur 6.4. Invulling van rollen en organisaties in Scenario 2 Hybride met brede participatie
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Randvoorwaarden

- De Nationale Bibliotheek moet worden doorontwikkeld tot een publieke stelselvoorziening met
dashboards (status, adoptie, wijzigingen), API's en heldere verwijzingen naar authentieke bronnen.

- Andere stelselinstrumenten, zoals de stelselcriteria en de stelselarchitectuur, moeten worden
doorontwikkeld.

- Toezicht verschuift van steekproefsgewijze controle naar een risico-gebaseerde aanpak. Daarbij
worden proportionele waarborgen en bijbehorende sancties toegepast: via contracten en waar
passend publiekrechtelijk.

- Deruimte voor innovatie wordt expliciet begrensd. Daarbij wordt vastgelegd:

- Wanneer tijdelijk mag worden afgeweken van bestaande afspraken;
- Hoedie afwijking toetsbaar wordt gemaakt;
- Op welk moment succesvolle vernieuwing wordt opgenomen in het normenkader’.

6.3. Conclusie

De overgang naar publieke sturing vraagt om een gefaseerde en realistische aanpak, waarin zowel de
positie van Twiin als het landelijk afsprakenstelsel, als de governance daaromheen stap voor stap
worden versterkt. De publieke sturing wordt verzwaard en de financiering schuift over van ZN naar VWS.
Duidelijkheid over deelname is daarbij essentieel: partijen die zich juridisch of contractueel aan de
landelijke afspraken binden — zoals zorgaanbieders, leveranciers en afsprakenstelsels — vormen de
kern van het afsprakenstelsel. Andere groepen, waaronder burgers, professionals en
standaardisatieorganisaties, leveren wel inhoudelijke inbreng via consultatie of advies, maar worden
geen contractuele deelnemers. Het landelijk afsprakenstelsel harmoniseert de generieke kern voor het
gehele gezondheidsinformatiestelsel, terwijl domeinen ruimte houden voor sectorspecifieke
aanvullingen voor zover deze niet conflicteren met die landelijke basis.

Twiin behoudt een aantal taken die buiten het landelijk afsprakenstelsel vallen, zoals het valideren van
knooppunten voor het verbinden van infrastructuren en het ondersteunen van implementatie door
middel van beproevingen. De landelijke afspraken worden via het nieuwe governanceproces
vastgesteld en niet meer door Twiin als programma. Deze landelijke afspraken leggen een fundament,
terwijl domeinstelsels blijven bestaan — kleiner, consistenter en beter verbonden.

In deze transitie vormt de huidige Twiin-tafels zich om tot een formele, gemandateerde
eindgebruikersraad. Deze raad vertegenwoordigt burgers, zorgprofessionals, datagebruikers en
leveranciers, in overeenstemming met de uitgangspunten van Missie Copernicus, en adviseert de
autorisator bij besluiten over landelijke afspraken. Of leveranciers hier integraal deel van uitmaken of
juist een eigen overlegvorm nodig hebben, is onderdeel van de uitwerking. Evenzeer moet de huidige
informele afstemming tussen afsprakenstelsels uitgroeien tot een formele raad met adviesbevoegdheid
- de Stelselafstemmingsraad - om te waarborgen dat landelijk afspraken goed aansluiten op
domeinspecifieke werking en omgekeerd.

Zo ontstaat een samenhangend, transparant en toekomstbestendig governance-model waarin Twiin als
landelijk afsprakenstelsel verder kan groeien, terwijl de stap naar publieke verankering zorgvuldig en
beheersbaar wordt gezet.

"Het normenkader bevat de officiéle, bindende afspraken en standaarden binnen het landelijk
afsprakenstelsel.
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Hoofdstuk 7. Advies en eerste stappen

Dit afsluitende hoofdstuk bevat een samenvattend advies, aangevuld met aandachtspunten die gelden
voor alle scenario’s. Het hoofdstuk eindigt met een overzicht van een fasering voor een transitie. Deze
kan de basis vormen voor transitieplan.

7.1. Het advies

Op basis van de analyse, de uitgangspunten uit Hoofdstuk 2 en de weging van de scenario’s luidt het
advies:

Werk in twee stappen toe naar versterkte publieke sturing van het landelijk afsprakenstelsel.

Publieke sturing is geen doel op zich maar een voorwaarde voor een duurzaam, rechtvaardig en veilig
afsprakenstelsel. Met publieke sturing worden vertrouwensaspecten geborgd, is interoperabiliteit
voorspelbaar en - waar nodig - afdwingbaar en krijgen maatschappelijke belangen structureel voorrang.
Het hybride model met brede participatie (scenario 2) biedt de best haalbare balans en een concreet
groeipad van de huidige situatie naar structurele publieke verankering.

Waarom een volledig privaat model niet langer wenselijk is

Private modellen waren waardevol in de opstartfase maar bieden onvoldoende legitimiteit over
domeinen heen, kennen risico’s op belangenverstrengeling en zijn moeilijk schaalbaar naar landelijke
harmonisatie en handhaving. Het vraagstuk vraagt een structuur die boven het veld staat, onafhankelijk
is van vrijwillige deelname en actief stuurt op normering, toezicht en rechtszekerheid.

Het hybride model als realistische route

Het hybride model combineert een publiek mandaat met uitvoeringskracht op enige afstand van de
overheid. Publieke rollen (stelselhouder, autorisator, stelselbeheerder) worden helder belegd en
uitvoering en innovatie blijven dicht bij het veld. Dit biedt zowel slagkracht als borging van publieke
sturing, met ruimte voor domein-specifieke autonomie binnen een helder generiek vertrouwenskader.
In dit model is VWS stelselhouder met doorzettingsmacht, borgt Nictiz de samenhang als
stelselbeheerder, en ligt de operationele uitvoering van afspraken bij de beheerorganisatie (VZVZ). VWS
neemt een toenemende mate verantwoordelijkheid voor de financiering. Deze inrichting versterkt de
legitimiteit, maakt besluiten transparanter en maakt een samenhangend werkend
gezondheidsinformatiestelsel mogelijk.

Samengevat wordt de volgende rolverdeling voorgesteld om publieke sturing concreet vorm te geven.

Eventuele wijzigingen in de scope hebben gevolgen voor de besturing, evenals de verdere ontwikkeling
van de Autoriteit Digitale Gezondheid.
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Figuur 7.1. Invulling van rollen op het transitiepad.

Voor andere actoren die nu in de Twiin governance zijn opgenomen als dienstverleners, leverancier, GtK
beheerder en GtK leverancier vinden in eerste instantie geen grote verschuivingen plaats. Wel moet bij
de uitwerking van de transitie ook naar de plaats van deze actoren worden gekeken.

7.2. De aandachtspunten

Elk scenario vraagt om aandacht voor een aantal kritieke aspecten. Daarbij spelen een aantal vragen
een centrale rol:

- Hoe wordt een transparant proces ingericht om tot landelijke afspraken te komen?

- Hoekrijgen eindgebruikers een gemandateerde rol?

- Watis de samenhang met andere governance-structuren die in ontwikkeling zijn?

- Watis de impact op andere bestaande afsprakenstelsels en sectoren?

- Welke verbreding van de scope is voorzien?

- Enhoe krijgt toezicht en handhaving een plaats?

Proces om tot afspraken te komen

Een zorgvuldig proces om tot afspraken te komen is essentieel voor draagvlak en legitimiteit binnen het
landelijk afsprakenstelsel. Het proces volgt vaste, transparante stappen - van intake tot handhaving -
met duidelijke rollen en verantwoordelijkheden. Toetsing vindt plaats op stelselcriteria, aansluiting bij
GIS-architectuur, uitvoerbaarheid en handhaafbaarheid en na toetsing volgt brede consultatie. De
autorisator neemt het formele besluit, op basis van advies van de stelselbeheerder, de
eindgebruikersraad en de afsprakenstelselraad. De precieze invulling van dit proces vraagt uitwerking
na het besluit. Cruciaal is navolgbaarheid: inzicht in wat er is besloten, waarom, en op welke gronden.
Zo groeit een lerend en betrouwbaar stelsel richting publieke regie. In de uitwerking moet duidelijk zijn
welke besluiten binnen de scope van het landelijk afsprakenstelsel vallen en welke buiten scope zijn.

Eindgebruikersmandatering als legitimatie-eis

Een legitieme stelsel-governance vereist een formeel mandaat voor eindgebruikers. In lijn met missie
Copernicus wordt een Gemandateerde Eindgebruikersraad (GER) ingericht, met vaste zetels voor
vertegenwoordigers van burgers/patiénten, zorgprofessionals, datagebruikers, dienstverleners en
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leveranciers. De GER adviseert formeel voorafgaand aan autorisatiebesluiten, koppelt structureel terug
naar de achterban en werkt volgens heldere afspraken over rol, reikwijdte en verantwoordelijkheid. De
GER heeft daadwerkelijk invloed op prioritering, normstelling en doorontwikkeling van het
afsprakenstelsel. De GER kan worden opgebouwd vanuit bestaande gebruikerstafels van deelnemers en
leveranciers. De werkbaarheid van het samenbrengen van eindgebruikers en leveranciers als gebruikers
vraagt uitwerking in het transitieplan.

Samenhang met andere governance-stelsels

De inrichting van de governance van het landelijk afsprakenstelsel staat niet op zichzelf. Tegelijkertijd
lopen andere trajecten zoals GIS-architectuur, het landelijk dekkend netwerk en generieke functies.
Omdat veelal dezelfde organisaties betrokken zijn, dreigt het risico van versnippering door per
onderdeel op zichzelf staande governance-structuren, waarin verschillende organisaties of gremia
stellen de samenhang te bewaken. Om nieuwe bestuurlijke fragmentatie te voorkomen wordt zoveel
mogelijk aangesloten bij bestaande structuren. Nieuwe gremia, zoals de Stelselafstemmingsraad en de
Gemandateerde Eindgebruikersraad, zijn een doorontwikkeling van al bestaande overlegvormen. Zo
ontstaat samenhang zonder extra bestuurlijke belasting. In het vervolg is de relatie met de uitwerking
van 'andere governances' van belang.

Impact op andere afsprakenstelsels en sectoren

Het landelijke afsprakenstelsel vervangt geen (domein-)specifiek afsprakenstelsels maar harmoniseert
generieke onderdelen, zoals identiteit, toegang, logging en toestemming, en verwijst naar bestaande
standaarden en normen. Domeinen behouden autonomie waar dat functioneel nodig is maar werken
binnen duidelijke generieke kaders. Een convenant moet dit borgen. De harmonisatie vermindert
implementatielast, vergroot voorspelbaarheid en bevordert interoperabiliteit. De publieke sturing van
het landelijk afsprakenstelsel is richtinggevend voor andere stelsels onder publieke regie. Afhankelijk
van de scope-ontwikkeling van het landelijk afsprakenstelsel kan de rol van (domein-)specifieke stelsels
kleiner worden.

Verbreding van de scope: van interoperabiliteit naar zorgnetwerken en gezondheid

Het landelijk afsprakenstelsel richt zich nu terecht op interoperabiliteit, het eerste plateau van de GIS-
strategie. Maar de ontwikkeling stopt daar niet: de volgende plateaus vragen om ondersteuning van
zorgnetwerken en brede gezondheid, waarbij ook gemeenten, sociaal domein, publieke gezondheid en
maatschappelijke partijen een rol spelen. Hierbij gaat het niet alleen om primair gebruik maar ook om
meervoudig gebruik.

Aangezien het Twiin-vertrouwensmodel historisch gezien op de cure-keten is gebouwd, moet de
governance ruimte bieden om deze verbreding te kunnen opnemen. Dat vraagt om een inrichting die
meegroeit met het GIS, geen nieuwe silo's creéert en tijdig verbinding legt met onder meer IBDS 8en het
Ministerie van Binnenlandse Zaken. Zo voorkomen we dat vroege keuzes later spanningen veroorzaken
voor gemeenten of burgers, en ontstaat een groeipad waarin het afsprakenstelsel kan meegroeien met
de bredere ontwikkeling van het gezondheidsinformatiestelsel.

Risicogebaseerd toezicht en proportionele handhaving

Zolang formele handhaving nog niet is ingericht, vormt monitoring de basis voor toezicht. Toezicht richt
zich vooral op de grootste risico’s voor privacy, veiligheid en gegevensuitwisseling. De aanpak is
proportioneel en gericht op leren: niet alles hoeft meteen streng gehandhaafd, maar wel gevolgd en
verbeterd. In het begin wordt vooral gekeken of organisaties zelf aangeven dat ze zich aan de afspraken
houden, en wordt dit steekproefsgewijs gecontroleerd. In een latere fase worden organisaties

8https://realisatieibds.nl/page/view/f17bdd08-7441-4968-95d4-acafdce49efb/over-de-ibds
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structureler getoetst op hoe belangrijk de afspraak is, wat de gevolgen zijn als deze niet wordt nageleefd
en hoe vaak dat voorkomt. Een proportionele sanctieladder koppelt maatregelen aan de aard van de
bevindingen: van waarschuwing tot tijdelijke opschorting. De stelselbeheerder ontwikkelt de
toetsingscriteria, de autorisator neemt de besluiten en VWS borgt het juridische kader. Zo ontstaat een
toezicht dat niet alleen corrigeert maar ook bijdraagt aan leren, kwaliteit en vertrouwen.

7.3. Transitie governance van landelijk afsprakenstelsel

De transitie van Twiin naar een landelijk afsprakenstelsel vraagt om een aanpak die bestuurlijk
verstandig is en uitvoerbaar voor de betrokken organisaties en professionals. Zowel de inhoudelijke
ontwikkeling van het landelijk afsprakenstelsel als de inrichting van de bijbehorende governance zijn
nog in ontwikkeling maar verlopen niet in hetzelfde tempo. Voor beide ontwikkelingen geldt dat EHDS
het leidend kader is. De primaire focus van het rapport is gericht op de ontwikkeling van een
governance waarin publieke sturing zichtbaar wordt. Maar die governance is alleen effectief als zij
verbonden is met de inhoudelijke ontwikkeling van het afsprakenstelsel en haar werking in de praktijk.

Sporen die in samenhang moeten worden ontwikkeld

Inhoudelijk is de boodschap helder: Twiin als landelijk afsprakenstelsel behoudt zijn waarde zolang het
stevig is verankerd in de praktijk. Deze praktische verankering is belangrijk voor de verdere ontwikkeling
van Twiin als landelijk afsprakenstelsel en voor de relatie met andere stelsels. Deze inhoudelijke
ontwikkeling raakt ook de governance.

Tegelijkertijd moet de transitie voorkomen dat bestaande complexiteit wordt bestendigd. De
governance moet begrijpelijk blijven, ook wanneer centrale sturing via stelselregie wordt versterkt. Dit
vraagt om realistische fasering, bijvoorbeeld bij het transformeren van overlegstructuren naar een
Gemandateerde Eindgebruikersraad, het harmoniseren van toetsingsmechanismen en het inrichten van
autorisatie en escalatie. De contractuele dimensie verdient daarbij aparte aandacht: elk
afsprakenstelsel is feitelijk een contractueel stelsel, en de overgang naar een landelijk stelsel heeft
gevolgen voor binding en verplichtstelling. Een specifiek aandachtspunt is dat zorgaanbieders in een
overgangsperiode met een waaier aan contracten komen te zitten.

Parallelle ontwikkeling: een realistisch en navolgbaar groeipad
Omdat zowel de inhoud als de governance doorontwikkeld moeten worden, verdient het aanbeveling
om onder regie van Twiin een apart transitieplan op te stellen voor de de komende jaren. Dat plan moet
duidelijk maken:

e Hoe Twiin wordt gepositioneerd binnen stelselregie;

e Hoe generieke afspraken worden vastgesteld en gepubliceerd;

e Hoe (domein)specifieke afsprakenstelsels worden erkend;

e Hoe bestaande afsprakenstelsels worden aangesloten;

o  Welke contractuele aanpassingen (ook met deelnemers) daarvoor nodig zijn;

e Enhoe de overgang naar een hybride inrichting en uiteindelijk naar ADG wordt vormgegeven.

Een dergelijke aanpak doet recht aan het perspectief dat ontwerp- en stuurkracht nodig zijn om
stelselregie effectief te maken en dat de transitie realistisch moet worden gefaseerd om uitvoerbaar te
blijven. De financiering van het landelijk afsprakenstelsel moet hierbij duidelijk in scope zijn. De
uitvoering verloopt in fasen, met per stap vaste evaluatiemomenten en besluitvorming. De exacte
invulling hiervan is sterk afhankelijk van het besluit over de governance van het landelijk
informatiestelsel.
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Figuur 7.2. Fasering van transitie.

Onderstaande stappen geven op hoofdlijn inzicht waaruit de transitieroute kan bestaan. De tijdslijn is
een indicatief. Als vanuit perspectief van netwerkzorg of institutionele verandering versnelling gewenst,
stelt dat vanzelfsprekend eisen aan verschillende betrokken organisaties.

Binnen 0-6 maanden (stap 1: opstarten)

In de eerste zes maanden ligt de focus op bestuurlijke verheldering en positionering. VWS verstrekt een
mandaatbrief waarin doel, scope, looptijd en uitgangspunten voor de transitie worden vastgelegd. Een
autorisator wordt benoemd, inclusief reglement en escalatieregels, en de rol van stelselbeheerder
wordt publiek belegd. De Nationale Bibliotheek wordt ingericht als verwijsregister. Stelselinstrumenten
zoals de stelselcriteria, stelselarchitectuur en het toetsingsproces krijgen een opdracht tot
doorontwikkeling. Daarnaast wordt de Stelselafstemmingsraad ingericht, de voorbereiding gestart voor
de Gemandateerde Eindgebruikersraad, en worden consultatie- en financieringsspelregels vastgesteld.

Binnen 6-18 maanden (stap 1: verdiepen, stap 2: voorbereiden)

De periode van zes tot achttien maanden staat in het teken van verdieping en voorbereiding op de
hybride inrichting. Toezicht ontwikkelt zich van lichte monitoring naar een risicogebaseerd
toezichtkader, met transparante rapportages. Juridische en contractuele voorbereidingen worden
getroffen voor de positionering van een hybride entiteit. De Gemandateerde Eindgebruikersraad wordt
geinstalleerd en krijgt een formele rol in besluitvorming. Ook worden innovatiespelregels vastgesteld.
Rond de twaalfde maand vindt het eerste evaluatiemoment plaats, waarin wordt beoordeeld of het
traject richting een hybride inrichting kan worden vervolgd.

Binnen 12-36 maanden (stap 2: realiseren)

In de fase van twaalf tot zesendertig maanden wordt toegewerkt naar de daadwerkelijke inrichting van
de hybride governance. De hybride entiteit wordt juridisch gepositioneerd en de rollen van autorisator
en stelselbeheerder krijgen een structurele invulling. Het risicogebaseerde toezicht wordt operationeel
gemaakt, inclusief een proportionele sanctieladder. Tegelijkertijd wordt toegewerkt naar aansluiting op
de toekomstige Autoriteit Digitale Gezondheid of ADG. Tussen maand 18 en 24 volgt een tweede
evaluatiemoment, gericht op de definitieve inrichting van het governance-model. Aan het einde van
deze periode moet een stabiel, publiek gelegitimeerd en praktijkgericht afsprakenstelsel zijn
gerealiseerd dat past binnen de ADG-structuur.

De geschetste fasering vraagt om verdere uitwerking in een transitieplan. Dit plan vormt de

verbindende schakel tussen de inhoudelijke ontwikkeling van het landelijk afsprakenstelsel en de
governance die daarvoor nodig is. Het beschrijft de noodzakelijke stappen, onderlinge afhankelijkheden
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en haalbare mijlpalen — van het instellen van autorisatie en toezicht tot het gefaseerd inrichten van
consultatiestructuren, overlegtafels en de mandatering van eindgebruikers.

Op weg naar een samenhangend stelsel

Door inhoud en governance met elkaar te verbinden ontstaat een groeipad waarin Twiin haar
operationele rol behoudst, het afsprakenstelsel stapsgewijs wordt uitgebreid, en de governance
meegroeit richting een publiek verankerde inrichting. Zo ontstaat een brug tussen de huidige situatie en
het beoogde eindbeeld: een samenhangend gezondheidsinformatiestelsel waarin generieke afspraken,
domein-specifieke flexibiliteit en publieke regie op evenwichtige wijze samenkomen.

7.4. Tot slot

Het onder publieke sturing brengen van het landelijk afsprakenstelsel is essentieel om het draagvlak in
het veld te vergroten en het bindend karakter te versterken. Het advies kiest bewust voor een
pragmatische benadering, omdat het afsprakenstelsel en de bredere governance nog in ontwikkeling
zijn. In deze dynamiek is het verstandig aan te sluiten bij bestaande organisaties en structuren, en alleen
aanvullende inzet te plegen waar duidelijke leemtes bestaan. Hierbij gelden drie kernpunten.

1. Van advies naar actie

De overgang naar publieke sturing vraagt geen nieuw programma maar bestuurlijke discipline:
vasthouden aan de gekozen richting, bestaande gremia verbinden en de afgesproken stappen
consequent volgen. VWS, Nictiz, VZVZ en Twiin dragen hierin elk een eigen verantwoordelijkheid. Alleen
door hun rollen in samenhang in te vullen ontstaat het noodzakelijke vertrouwen in het
gezondheidsinformatiestelsel en in de manier van besturing. Publieke sturing biedt een bestuurlijk
anker aan de zorg voor voorspelbare, veilige en rechtvaardige digitale gegevensuitwisseling.

2. Groeimodel als kompas

Het groeimodel is geen tijdelijke tussenfase, maar een werkbare aanpak om gezamenlijk te leren en
duurzame verankering mogelijk te maken. In elke stap - van mandatering tot toezicht - moet ruimte
blijven voor bijsturing, zonder het einddoel uit het oog te verliezen: een duurzaam en publiek
gelegitimeerd afsprakenstelsel. Succes hangt af van het leervermogen van organisaties samen. Het
tempo ligt hoog, maar de richting is helder.

3. Vooruitblik op stelselontwikkeling

In samenhang met de vorming van de Autoriteit Digitale Gezondheid en de verdere ontwikkeling van het
GISis hetvan belang dat het landelijk afsprakenstelsel niet geisoleerd raakt. Het afsprakenstelsel
fungeert als voorportaal van bredere stelselregie: een werkwijze waarin publieke waarden het
uitgangspunt vormen en private partijen verantwoordelijk zijn voor de uitvoering. De lessen uit deze
fase kunnen rechtstreeks worden meegenomen in de toekomstige governance van de ADG. Daarmee
groeit het landelijk afsprakenstelsel in volwassenheid en scope, en draagt het ook bij aan de inrichting
van samenlevingsbrede databeschikbaarheid.
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Bijlage 1 - Begrippenlijst

Afsprakenstelsel: Samenhangende set van afspraken, procedures en eisen op juridisch,
organisatorisch, financieel, communicatief, semantisch en technisch gebied die verschillende partijen in
een bepaald domein in nauwe samenwerking opstellen en waarbij elke deelnemende partij zich door
een deelnameovereenkomst verbindt aan de verantwoordelijkheden van een of meer in het
afsprakenstelsel gespecificeerde rollen.

Bron: Nictiz

Gezondheidsinformatiestelsel

Het Gezondheidsinformatiestelsel (GIS) is een omgeving van duurzaam samenhangende afspraken over
het gezamenlijke gebruik van gezondheidsinformatie en de inzet van (geautomatiseerde) systemen,
gebruikersondersteuning en voorzieningen daarvoor.

Waaruit bestaat het GIS?
Het GIS bestaat uit vier hoofdonderdelen (zoals beschreven in de Nationale visie en strategie):

e Gebruiken: het dagelijks gebruik van data en informatie door zorgverleners, burgers, informele
zorgverleners, onderzoekers, beleidsmedewerkers, etc. voor primaire en secundaire doelen
(waaronder registreren, invullen, interpreteren, verwerken en verrijken). Gebruikers worden
daarbij ondersteund door applicatie- en infrastructuurbeheerders.

o Afspreken: onder regie opstellen én borgen van bindende, samenhangende afspraken door
gebruikers en houders over welke rollen, verantwoordelijkheden en bevoegdheden voor wie
wanneer gelden, zodat gezamenlijk gebruik van data mogelijk wordet.

e Specificeren: vastleggen van de inhoud van de afspraken die betrekking kunnen hebben op alle
lagen van het interoperabiliteitsmodel in open specificaties, normen en standaarden door
daartoe aangewezen opstellers.

o Implementeren: implementeren van specificaties door leveranciers, opleiders en adviseurs,
zodanig dat het dagelijks gebruik van data wordt ondersteund door applicaties, infrastructuren,
voorzieningen, opleiding en advies die voldoen aan die specificaties. Naast het dagelijks gebruik
voor het primaire proces worden data ook gebruikt voor wettelijke taken, door
stelselverantwoordelijken,

Deze vier hoofdonderdelen zijn terug te vinden in de vier hoekpunten van het speelveldmodel®.

(Bron: NVS Visie H 2.3)

® https://nictiz.nl/publicaties/speelveldmodel-Gezondheidsinformatiestelsel/
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Bijlage 2 - Weergave van de gespreksronde

In de maanden mei tot juli 2025 zijn veel partijen bevraagd op de governance van wat toen nog Twiin als
LVS heette.'® Deze interviews hebben een rijkgeschakeerd beeld opgeleverd die zijn samengevat in een
aantal bevindingen. De bevindingenzijn onderverdeeld in overeenkomstige bevindingen, bevindingen
waar geen groot verschil van inzicht in bestaat, en tegenstrijdige bevindingen waar er wel een wezenlijk
verschil van inzicht bestaat. De bevindingen zijn gebruikt als voer voor de dillema’s in hoofdstuk 0.

Overeenkomsten

Breed draagvlak voor centraal vertrouwensstelsel

Er is een breed commitment onder de geconsulteerde partijen voor het harmoniseren van generieke
afspraken en deze samen te brengen en te borgen binnen één generiek afsprakenstelsel. De partijen
benadrukken tijdens de gespreksrondes dat in het huidige zorgveld een versnippering is van
afsprakenstelsels en er behoefte is aan hergebruik en harmonisatie over de domeinen heen om de
gewenste interoperabiliteit te realiseren.

Partijen hebben echter beperkt zicht op welke afspraken gaan landen in Twiin-als-LVS, maar pleiten
ervoor om vanaf het begin breed te kijken. Twiin-als-LVS moet als construct dienstbaar zijn aan het
volledige Gezondheidsinformatiestelsel, dus zowel primaire als secundaire gegevensuitwisseling, en
niet aan een gedeelte hiervan. Het wordt als basis gezien als plek waar generieke en geharmoniseerde
(vertrouwens)afspraken samenkomen, mits dit niet ten koste gaat van inclusiviteit voor nieuwe partijen
en een belemmering vormt voor domein-specifieke afspraken.

Deze brede blik moet ervoor zorgen dat versnippering wordt tegengegaan voor zowel de zorg- en
kennisinstellingen, als de burger. In de ogen van de geconsulteerde partijen is het niet uit te leggen dat
voor (soortgelijke) onderdelen van het Gezondheidsinformatiestelsel tot meerdere afsprakenstelsels
moet verhouden die onderling niet zijn geharmoniseerd. Dit draagt bij aan de huidige uitdagingen om
afsprakenstelsels op te schalen en leidt tot logge implementaties en additionele investeringskosten
voor zowel leveranciers als eindgebruikers.

Tijdens één van de gesprekken werd treffend een vergelijking gemaakt met de bouw van de
deltawerken; in het verleden beschermden partijen zich individueel tegen het hoge water middels
terpen. Door de komst van de Deltawerken is een collectieve bescherming ontstaan.

Roep om onafhankelijkheid en neutraliteit

Partijen hebben hun zorgen geuit over de neutraliteit en openheid van Twiin-als-LVS, met name over
hoe Twiin-als-LVS zich gaat verhouden tot VWS en de dubbelrol van de partijen die in de huidige
stuurgroep van Twiin plaatsnemen. Partijen vinden dat alle initiatieven op gelijke voet zouden moeten
staan met Twiin en dat de gesprekken over de ontwikkeling van geharmoniseerde afspraken vanuit een
gelijkwaardige positie moeten plaatsvinden. Dit voedt de scepsis bij partijen over de mate waarin het
huidige Twiin model daadwerkelijk neutraal en toegankelijk is voor nieuwe initiatieven die nu nog
buiten de bestaande structuren vallen. Het risico bestaat dat Twiin-als-LVS wordt gezien als een
verlengstuk van de bestaandegovernancestructuren en niet als een collectief gedragen stelsel.

Tegelijkertijd benadrukken partijen dat verankering bij een publieke partij op termijn, zoals VWS,
cruciaal is om het collectieve publieke belang te borgen, het vertrouwen van burgers en

% Inmiddels is LVS vervangen door het landelijk afsprakenstelsel. In de weergave van de interviews staat nog
Twiin-als-LVS.
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(zorg)professionals te versterken en belangenverstrengeling te voorkomen. Partijen geven wel aan het
belangrijk te vinden om te voorkomen dat VWS zich genoodzaakt voelt om zelfstandig besluiten te
nemen. De te vormen governance-structuur van Twiin-als-LVS moet dusdanig worden ingericht dat de
veldpartijen tot overeenstemming komen rondom afspraken en VWS enkel de rol vervult als construct
om deze afspraken formeel te borgen binnen het afsprakenstelsel.

Onderliggend aan deze wens is de geuite zorg rondom de onvoorspelbaarheid en de gevoeligheid van
de politieke cycli. Een onafhankelijke entiteit op armlengte van VWS biedt continuiteit en stabiliteit,
maar vereist mogelijk aanvullende randvoorwaarden bij de operationalisering hiervan.

Noodzaak aan wettelijke verankering, mandaat en samenhang

De partijen benadrukken het belang van gedeelde afspraken en het publieke doel om de governance te
verheffen boven ieders eigen individuele belangen. Deze publieke inbedding van de governance-
structuur wordt door partijen gezien als het middel om de verankering van legitimiteit en
doorzettingsvermogen te realiseren. Het ontbreken van heldere regie en handhaving zorgt ervoor dat er
een vorm van vrijblijvendheid ontstaat waarin initiatieven hun eigen koers blijven varen. Deze
vrijblijvendheid maakt het lastig voor initiatieven om op te schalen en domein overstijgende
interoperabiliteit te realiseren.

De behoefte aan handhaving en het mandaat om vastgestelde afspraken af te dwingen is groot bij alle
partijen. Op dit moment ontbreekt een wettelijke basis voor het publiek afdwingen van het landelijk
afsprakenstelsel. Partijen maken nu gebruik van private afspraken in de vorm van contracten of
convenanten. Dit biedt een uitkomst voor de korte termijn, maar kennen een beperking op het gebied
van legitimiteit en handhaving op een nationaal niveau. Om op langere termijn handhaving mogelijk te
maken pleiten partijen voor een stevige juridische verankering die past binnen de samenhang van
andere initiatieven rondom gegevensuitwisseling.

Deze oplijning met andere initiatieven en ontwikkeling wordt veelvuldig aangestipt tijdens de
gespreksronde. De op te zetten governance-structuur moet passen binnen een breder kader dan enkel
Twiin. Hieronder vallen de EHDS, Nationale visie en strategie op het Gezondheidsinformatiestelsel (NVS)
en bestaande constructen als het Digitaal Transitie Orgaan (DTO) en het Informatieberaad (IB). Partijen
geven aan dat de EHDS kansen en mogelijkheden biedt om de gewenste juridische borging van
afsprakenstelsels te formaliseren.

Behoefte aan regie, mandaat en doorzettingskracht

Om het landelijk afsprakenstelsel te doen slagen, geven partijen aan dat het niet alleen belangrijk is om
te komen tot geharmoniseerde afspraken, maar deze ook in de praktijk te gaan handhaven. Er bestaat
een fundamenteel verschil in hoe partijen aankijken tegen het aspect van mandaat en handhaving
binnen de governance-structuur. Deel van de partijen hecht waarde aan een representatieve
besluitvorming, waarin alle stakeholders plaatsnemen. Dit terwijl andere partijen juist meer de
toegevoegde waarde zien in een expert gedreven governance model, waarbij slechts een beperkte
groep gemandateerde partijen formeel afspraken vastlegt en wordt gevoegd door andere tafels waar de
inhoudelijke afstemming plaatsvindt tussen de partijen.

Ongeacht de keuze rondom de vormgeving geven alle partijen aan af te willen van het stroperige
polderen in de besluitvorming. De governance voor Twiin als landelijk afsprakenstelsel moet als een
daadkrachtige entiteit worden neergezet met mandaat en doorzettingskracht om de beoogde
interoperabiliteit te realiseren. Partijen geven aan dat een afsprakenstelsel zonder mandaat en
handhavingscapaciteit niet meer zal zijn dan een goedbedoelde papieren tijger. In de gespreksronde
komt het gemeenschappelijke beeld naar voren dat als partijen de vrijblijvendheid behouden om
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zelfstandig te bepalen of en hoe men de afspraken gaan naleven, er geen standaardisatie zal
plaatsvinden en de huidige versnippering zal blijven bestaan.

De wens tot daadkrachtig handelen staat op gespannen voet met de behoefte om het eigen perspectief
vertegenwoordigd te zien binnen de governance. Deel van de partijen vraagt om formele betrokkenheid
binnen de besluitvormingsstructuren waardoor hun belangen geborgd zijn. Tegelijkertijd beseffen alle
partijen dat de vele consultatierondes en inhoudelijke tafels leiden tot vertraging, toename van
polderen en het afnemen van bestuurlijke effectiviteit.

Mate en vormgeving eindgebruikersbetrokkenheid

Partijen benadrukken dat het voor Twiin-als-LVS van belang is om in contact te staan en te blijven met
de wereld waarvoor zij het doet. Dit versterkt de daadkracht en het komen tot geharmoniseerde
afspraken die daadwerkelijk van toegevoegde waarde zijn in de dagelijkse praktijk. Het
eindgebruikersperspectief biedt een kompas dat voorbijgaat aan de gefragmenteerde
systeemperspectieven en over de verschillende domeinen heen kan kijken.

Volgens partijen moet centraal de vraag staan: wordt de eindgebruiker hier echt beter van? Dit
perspectief moet ervoor waken dat een te technische benadering binnen het stelsel, met een sterke
focus op de architecturale, semantische en technische interoperabiliteitsaspecten, ten koste zal gaan
van de begrijpelijkheid, toepasbaarheid en maatschappelijke relevantie. Het risico dat partijen hierbij
aangeven, is dat een afspraak die technisch kloppend is maar niet aansluit op de behoefte van de
eindgebruiker, geen draagvlak en daardoor geen legitimiteit zal verkrijgen in het veld.

In de gesprekken werden interessante initiatieven benoemd om dit vorm te geven; er wordt
bijvoorbeeld gewerkt met een burgerpanel en veldraad, directe interactie met de zorgverlenersi.p.v. via
de formele koepels of het pragmatisch betrekken van eindgebruikers via pilots. Partijen geven aan dat
het belangrijk is om onderscheid te maken tussen symbolische betrokkenheid en functionele invloed.

Realisatie governance zien als groeipad

Partijen benadrukken het belang om het landelijk afsprakenstelsel op korte termijn al stappen te zetten
met het harmoniseren van afspraken, maar ook de ruimte moet krijgen en nemen om de governance-
structuur door te ontwikkelen. Er is een duidelijke consensus onder de partijen dat de governance voor
het landelijk afsprakenstelsel niet bij het begin al klaar hoeft te zijn en in beton is gegoten. Het te snel
formaliseren van de structuren kan leiden tot ongewenste bureaucratie en verlies van flexibiliteit, terwijl
het stelsel zelf nog vol in ontwikkeling is. Risico dat door partijen wordt gezien, is dat het komen tot een
governance-structuur als doel wordt gezien, en niet als een middel om de huidige problematiek en
gebreken in bestaande constructen op te lossen.

Tegenstrijdigheden

In onderstaande tabel zijn de gehoorde verschillen uiteengezet

Thema Van Tot
Neutraliteit Onder verantwoordelijkheid en  Onafhankelijk, pragmatisch en op
regie van VWS, zowel als (ruime) afstand van VWS

normsteller als sturend en

handhavend orgaan

Voortbouwen op bestaande Vanaf scratch starten en

governance constructen afstappen van bestaande
governance constructen
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Regie van bovenaf, strak Experttafels binnen
georganiseerd met voortbrengingsproces en
representatieve besluitvorming  besluitvorming met beperkte
met alle stakeholders (gemandateerde) groep

stakeholders

Eindgebruikersbetrokkenheid Indirecte betrokkenheid middels Directe betrokkenheid middels

Fasering en uitrol

vertegenwoordiging, formele rol in de governance-

consultaties en uitvoering van structuur

pilots

Versnelde formaliseringvande ~ Ondervinden middels groeipad

governance-structuur, en om te komen tot gewenste vorm

bijbehorende bevoegdhedenen  van vertrouwen, samenwerking

financiering en handhaving - daarna
verankeren

In de gesprekken zijn risico’s geuit die betrekking hebben op de inrichting, legitimiteit en effectiviteit
van de governance rondom Twiin-als-LVS. In onderstaande tabel zijn de belangrijkste risico’s

samengevat en geduid;

Belangenverstrengeling

Technocratisch

Uitsluiting nieuwkomers

Te snel verankeren

Onvoldoende integratie

Meerdere partijen hebben hun zorgen geuit over de dubbelrol van VZvZz
en Nictiz. Indien hier niet transparant mee wordt omgegaan, kan dit het
vertrouwen aantasten bij partijen die zich niet of onvoldoende
vertegenwoordigd voelen.

Het risico bestaat dat het centrale afsprakenstelsel als verlengstuk
wordt gezien van bestaandegovernancestructuren en niet als een
collectief (gedragen) stelsel.

Er wordt gewaarschuwd dat een te technische benadering van het
stelsel, met een focus op architectuur, interoperabiliteit en semantiek,
ten koste gaat van begrijpelijkheid, toepasbaarheid en
maatschappelijke relevantie.

Technisch kloppend, maar niet aansluitend op de praktijkbehoeften van
de eindgebruikers of niet uitlegbaar is zal geen legitimiteit en draagvlak
verkrijgen.

Partijen uiten hun zorg dat de bestaande governance vooral ruimte
biedt aan gevestigde en gecommitteerde partijen, waardoor kleinere of
innovatieve initiatieven moeilijker toegang krijgen.

De vrees bestaat uit een gesloten systeem wat legitimiteit verliest
binnen het bredere veld.

Te snel formaliseren van de structuren kan leiden tot bureaucratie en
verlies van flexibiliteit, terwijl het stelsel nog in ontwikkeling is. Er wordt
aangegeven dat het belangrijk is om eerst voldoende vertrouwen,
draagvlak en praktische ervaring op te doen alvorens de beoogde
governance structuur in te richten.

Partijen wijzen erop dat Twiin-als-LVS een parallel stelsel wordt als niet
goed wordt afgestemd met andere ontwikkelingen zoals LDN, CumuluZ
en de EHDS.
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De huidige focus op enkel de Wegiz uitwisselingen wordt als
benauwend gezien en onvoldoende toekomstbestendig.

Een afsprakenstelsel zonder mandaat en handhavingscapaciteit zal niet
meer zijn dan een (goedbedoelde) papieren tijger. Wanneer partijen de
vrijheid hebben om zelf te bepalen of en hoe men afspraken gaat
naleven, zal er geen standaardisatie plaatsvinden.

Eris mandaat nodig voor doorzettingsmacht om de beoogde
interoperabiliteit te realiseren.

Partijen benadrukken het belang om te kunnen leren, herijken en zich te
ontwikkelen. Een rigide governance structuur verliest de aansluiting in
het dynamische speelveld van continue technologische,
maatschappelijke en juridische ontwikkelingen.
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Overzicht van geinterviewde organisaties

In de maanden mei, juni en juli 2025 zijn de volgende partijen geinterviewd (in alfabetisch volgorde):
o Afsprakenstelsel AORTA/LSP
o Afsprakenstelsel Mitz
e Beroepsvereniging Verzorgenden Verpleegkundigen (V&VN)
e De Nederlandse GGZ (GGZ Nederland)
e Federatie Medisch Specialisten (FMS)
e Health Level Seven Nederland (HL7 Nederland)
e Health-RI
o Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
e Integrating the Healthcare Enterprise Nederland (IHE Nederland)
e Ketenbureau i-Sociaal Domein
e Landelijke Huisartsen Vereniging (LHV)
e Nationaal Test- en Validatiecentrum (NTV)
e Nederlands Normalisatie Instituut (NEN)
Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen (NVZ)
Nictiz
Patiéntenfederatie
Programma Twiin
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
RSO Nederland
e Sociaal Werk NL
e Stichting Carecodex/ programma Babyconnect
e Stichting Koppeltaal
e Stichting MedMij
e Stichting MIND
e Stichting Nuts
e Stichting Samenwerkende ICT-leveranciers in de Zorg (Silizo)
e Universitair Medische Centra Nederland (UMCNL, voorheen NFU)
e Vereniging Eerstelijnszorg (InEen)
e Vereniging Nederlandse Gemeenten (VNG)
e Vereniging ondernemers sociaal domein, wijkverpleging en langdurige zorg (Zorgthuisnl)
e Vereniging Organisaties in Langdurige zorg ( ActiZ)
e Vereniging voor publieke gezondheid en veiligheid in Nederland (GGD GHOR)
e VZVZ
e Zelfstandige Klinieken Nederland (ZKN)
e Zorginstituut Nederland/ KIK-V en actieprogramma iWLZ
e Zorgverzekeraars Nederland (ZN)
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Bijlage 3 - NEN7522, stelselrollen en stelselinstrumenten

Deze bijlage beschrijft de verdere invulling van stelselregie binnen het Gezondheidsinformatiestelsel en
de concretisering daarvan voor het landelijk afsprakenstelsel. Ze werkt uit welke rollen, taken en
instrumenten nodig zijn om samenhang, kwaliteit en handhaafbaarheid te waarborgen. Daarbij is de
uitbreiding van NEN 7522 een belangrijk ankerpunt: nieuwe rollen en aanvullende
verantwoordelijkheden zorgen voor een beter sluitend en toekomstbestendig stelselmodel.

De aanpassing van de stelselinstrumenten - zoals de Nationale Bibliotheek, het Nationaal
Releasebeleid, de Stelselcriteria, Monitoring en de Stelselarchitectuur - maakt het mogelijk deze rollen
effectief te ondersteunen. Gezamenlijk vormen zij het fundament waarop stelselregie in de praktijk kan
functioneren en een bredere rol kan vervullen in het Gezondheidsinformatiestelsel. Deze bijlage gaat
nader in op:

1. Deervaringen met het toepassen van NEN7522 tot nu toe;

2. Denoodzakelijke uitbreiding van NEN7522 m.b.t. extra rollen en activiteiten voor het
gezondheidinformatiestelsel, afsprakenstelsels en het Gezondheidsinformatiestelsel;

3. Eenvoorbeeld van de toepassing van NEN7522 in de praktijk.

4. De bijlage is als afzonderlijk document te lezen en kan input zijn voor een toekomstige
herziening van NEN7522.

Toepasbaarheid van en ervaring met het toepassen van NEN7522

In 2021 is de norm voor het ontwikkelen en beheren van standaarden en stelsels van standaarden
NEN7522'gepubliceerd. NEN7522 heeft een scope die zich beperkt tot samenhangende stelsels van
standaarden en individuele standaarden (‘specificaties’). Om dit goed te positioneren wordt hieronder
eerstingegaan op het Gezondheidsinformatiestelsel:

Het Gezondheidsinformatiestelsel bestaat uit vier hoofdonderdelen (zoals beschreven in de Nationale
visie en strategie!?):

Gebruiken: het dagelijks gebruik van data en informatie door zorgverleners, burgers, informele
zorgverleners, onderzoekers, beleidsmedewerkers, etc. voor primaire en secundaire doelen
(waaronder registreren, invullen, interpreteren, verwerken en verrijken). Gebruikers worden
daarbij ondersteund door applicatie- en infrastructuurbeheerders.

Afspreken: onder regie opstellen én borgen van bindende, samenhangende afspraken door gebruikers
en houders over welke rollen, verantwoordelijkheden en bevoegdheden voor wie wanneer
gelden, zodat gezamenlijk gebruik van data mogelijk wordt.

Specificeren: vastleggen van de inhoud van de afspraken die betrekking kunnen hebben op alle lagen
van het interoperabiliteitsmodel in open specificaties, normen en standaarden door daartoe
aangewezen opstellers

Implementeren: implementeren van specificaties door leveranciers, opleiders en adviseurs, zodanig dat
het dagelijks gebruik van data wordt ondersteund door applicaties, infrastructuren,
voorzieningen, opleiding en advies die voldoen aan die specificaties. Naast het dagelijks
gebruik voor het primair proces worden data ook gebruikt voor wettelijke taken, door
stelselverantwoordelijken,

11 https://www.nen.nl/nen-7522-2021-nl-283706
12 https://nictiz.nl/wat-we-doen/zorginformatiestelsel/nationale-visie/
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Deze vier hoofdonderdelen zijn terug te vinden in de vier hoekpunten van het speelveldmodel®:.

Dat de scope van NEN7522 zich beperkt tot standaarden (‘specificaties’) wringt vooral als NEN7522
wordt toegepast voor de inrichting van de governance van (onderdelen van) het
Gezondheidsinformatiestelsel die niet alleen standaarden betreft, met name bij het toepassen voor:

o Afsprakenstelsels: Afsprakenstelsels hebben altijd een grotere scope dan standaarden
(‘specificaties’) en omvatten minimaal ook ‘afspreken’ en ‘implementeren’;

e Gemeenschappelijke (publieke) voorzieningen (vooral gepositioneerd in het onderdeel
‘Implementeren’;

e Gezondheidsinformatiestelsel: omvatimmers ook ‘afspreken’, ‘implementeren’ en ‘gebruiken’.

Om de toepasbaarheid van NEN7522 op afsprakenstelsels en het Gezondheidsinformatiestelsel te
realiseren, is een uitbreiding van NEN7522 nodig, die omvat:

e (enkele) Nieuwe rollen;
e Nieuwe activiteiten en verantwoordelijkheden, behorend bij bestaande en nieuwe rollen.

In de volgende paragraaf (‘noodzakelijke uitbreiding NEN7522’) wordt dit nader uitgewerkt.

Na de publicatie in 2021 is NEN7522 vooral toegepast voor de inrichting van een stelsel van standaarden
(als begin van de inrichting van stelselregie, zie ‘Model voor stelselregie’14) en voor de governance van
generieke en usecase specifieke standaarden.

De ervaring, die met NEN7522 is opgedaan sinds de publicatie in 2021, kan als volgt worden
samengevat:

e Hetonderscheid, datin NEN7522 gemaakt wordt tussen rollen en toewijzing van rollen, is goed
bruikbaar. Die bruikbaarheid zit hem vooral in een zuivere discussie en een vaststelling over taken
en verantwoordelijkheden (per rol), voordat zo’n rol wordt toegewezen aan een organisatie of een
gremium. De onderliggende gedachte daarbij is dat een rol, en de daar bijhorende taken en
verantwoordelijkheden, stabieler is dan de toewijzing van een rol aan een organisatie of gremium;

e Hetexpliciet en ondubbelzinnig toewijzen van rollen stuit soms op problemen. Bijvoorbeeld bij de
rol (standaard)houder. (Zorg)organisaties die kandidaat zijn om de rol van standaardhouder
toegewezen te krijgen, aanvaarden die niet altijd, bijvoorbeeld omdat de noodzakelijke resources
(mensen en middelen) om die rol te vervullen niet aanwezig zijn.

o Tegelijkertijd kan geconstateerd worden dat als een rol niet expliciet is toegewezen, de rol altijd
(vaak informeel) wordt ingevuld door een andere organisatie (of een gremium): bijvoorbeeld de rol
van houder, die informeel wordt ingevuld door de organisatie die de rol van beheerder heeft.

e InNENT7522 is veel aandacht voor de inrichting van de governance op operationeel en tactisch
niveau, maar minder op strategisch niveau. Voor het onderscheid tussen deze niveaus: zie
bijvoorbeeld BOMOS*, ook opgenomen in en gebruikt als basis in NEN7522;

e De uitwerking van ‘stelsels van standaarden’ (hoofdstuk 6 uit NEN75221¢) zou moeten worden
aangevuld naar aanleiding van de ervaringen met de inrichting van stelselregie. Bijvoorbeeld t.a.v.
de (inzet van) instrumenten ter ondersteuning van stelselregie, die inmiddels beschikbaar zijn
(nationale bibliotheek, nationaal releasebeleid, stelselcriteria, monitoringfunctie).

13 https://nictiz.nl/publicaties/speelveldmodel-Gezondheidsinformatiestelsel/
% https://nictiz.nl/publicaties/model-voor-stelselregie/
15 https://www.logius.nl/onze-dienstverlening/infrastructuur/bomos
%6 T.0.v. NEN7522 (gepubliceerd in 2011) worden in deze bijlage twee aannames gedaan:
1. Hoewel hoofdstuk 6 van NEN7522 meervoud gebruikt (stelsels van standaarden), is de aanname dat erin de
zorgin Nederland behoefte is aan (sprake is van) één stelsel: het Gezondheidsinformatiestelsel;
2. Hetstelsel van standaarden, zoals beschreven in hoofdstuk 6 van NEN7522, is het onderdeel ‘specificaties’ van
het Gezondheidsinformatiestelsel;
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Noodzakelijke uitbreiding NEN7522
Gebaseerd op de vorige paragraaf (scope van NEN7522 en ervaringen bij het toepassen), kunnen de
volgende noodzakelijke uitbreidingen van NEN7522 worden samengevat:

1. Aanvullingen t.a.v. de governance op strategisch niveau. N.B. de huidige NEN7522 heeft veel
aandacht voor het operationele (en tactische) niveau van beheer en minder (te weinig zou je
kunnen zeggen) voor het strategische niveau;

2. Positionering van afsprakenstelsels'’ t.o.v. individuele standaarden en het
Gezondheidinformatiestelsel;

3. Aanvullingen t.a.v. de governance van Stelselregie (het gehele Gezondheidsinformatiestelsel);

4. Aanvullingen t.a.v. rollen, activiteiten/verantwoordelijkheden en producten om alle 4
onderdelen van het Gezondheidsinformatiestelsel in scope te hebben;

In deze paragraaf worden vooral 2, 3 en 4 behandeld.
Positionering afsprakenstelsels

(Bron Nictiz) Een afsprakenstelsel is een samenhangende set van afspraken, procedures en eisen op
juridisch, organisatorisch, financieel, communicatief, semantisch en technisch gebied die verschillende
partijen in een bepaald domein in nauwe samenwerking opstellen en waarbij elke deelnemende partij
zich door een deelnameovereenkomst verbindt aan de verantwoordelijkheden van een of meer in het
afsprakenstelsel gespecificeerde rollen.

Er zijn verschillende soorten publiek en privaat georganiseerde afsprakenstelsels:
a. Meteenvoorziening en zonder voorziening; met een voorziening wordt een implementatie
volgens het speelveldmodel*8 bedoeld;
b. Gericht op vertrouwensaspecten en (ook) gericht op usecase

Afsprakenstelsels hebben altijd, van de vier hoekpunten van het Speelveldmodel, in ieder geval in
scope:
e Specificaties;
e Afspraken;
e Implementaties (zowel afsprakenstelsels met voorzieningen als afsprakenstelsels zonder
voorzieningen kunnen wel afspraken bevatten over implementaties, zonder die zelf te bieden)

Specificaties (‘individuele standaarden’ volgens NEN7522) zijn vaak onderdeel van een afsprakenstelsel
en worden dan in de context van het betreffende afsprakenstelsel beheerd, maar specificaties kunnen
ook bestaan zonder onderdeel te zijn van een afsprakenstelsel.

Vanuit governance oogpunt zijn er dan drie niveaus te onderscheiden (van onder naar boven):

1. Governance van specificaties (individuele standaarden), die niet tot een afsprakenstelsel
behoren. N.B. de huidige scope van NEN7522;

2. Governance van een afsprakenstelsel,

3. Governance van het Gezondheidsinformatiestelsel;

In de uitwerking van de noodzakelijke rollen, taken en verantwoordelijkheden (volgende paragraaf) is
de aanname dat het voor de definitie van de rol, met de daarbij behorende taken,
verantwoordelijkheden en (eventueel) producten, niet uitmaakt welk niveau beschouwd wordt. Wel
komen niet alle rollen op elk van de drie genoemde niveaus voor.

Noodzakelijke aanvullingen rollen, taken en verantwoordelijkheden

7 Afsprakenstelsels worden in NEN7522-2021 in het geheel niet genoemd;
18 https://nictiz.nl/publicaties/speelveldmodel-Gezondheidsinformatiestelsel/
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Een belangrijk uitgangspunt van NEN7522 is het onderscheid tussen rollen en toewijzing van rollen. Per
rol is daarnaast uitgewerkt welke activiteiten bij welke rol hoort, welke verantwoordelijkheden daarbij
horen en welke producten horen bij welke activiteit. Voor het benoemen van de activiteiten wordt
daarbij gebruik gemaakt van de uitwerkingen en definities die worden gehanteerd bij BOMOS (Beheer-
en Ontwikkelmodel voor Open Standaarden®®.

De uitwerkingen in rollen, activiteiten en producten staan in NEN7522 in tabel 1 (in hoofdstuk 6,
ontwikkeling en beheer van stelsels van standaarden) en tabel 2 (in hoofdstuk 7, ontwikkeling en beheer
individuele standaarden). Bij de uitwerking van de noodzakelijke uitbreidingen, is er in dit
document/bijlage voor gekozen om dit in één tabel te doen.

Op twee gebieden is een uitbreiding van NEN7522 nodig:

1. Nieuwe rollen, die nodig zijn voor ‘implementeren’, ‘afspreken’ en/of ‘gebruiken’ en niet
voorkomen bij ‘specificeren’.

Voorbeelden hiervan zijn de nieuwe rollen
e  Operationeel beheerder;
e Handhaver;
e Deelnemer;

2. Nieuwe activiteiten, verantwoordelijkheden en processen, die niet voorkomen bij de rollen voor
‘specificeren’, maar nodig zijn voor nieuwe of bestaande rollen voor ‘implementeren’,
‘afspreken’ en/of ‘gebruiken’.

Voorbeelden hiervan zijn
e (taak van de rol Beheerder bij ‘afspreken’) Voert een administratie van deelnemers aan
een afsprakenstelsel;
e (taakvan de rol Handhaver bij ‘Implementeren’) Controleert of partijen zich aan de
afspraken houden

Een volledig overzicht van rollen (inclusief nieuwe rollen) en daarbij behorende - deels nieuwe -
taken/verantwoordelijkheden/processen/producten staat aan het einde van deze bijlage.

Een voorbeeld van de toepassing van NEN7522 in de praktijk

De manier waarop NEN7522 de rollen, de activiteiten, verantwoordelijkheden en de producten in de
governance heeft gedefinieerd, is onafhankelijk van de concrete invulling. Bij het inrichten van de
governance en het toewijzen van rollen zullen nog belangrijke keuzes moeten worden gemaakt, die
effect hebben op de werking van de governance. Dit wordt toegelicht aan de hand van een concreet
voorbeeld, namelijk het harmoniseren van de TA Notified pull.

De TA Notified pull is een technische specificatie (een standaard) voor het communicatiepatroon
‘verzenden van informatie’.Er zijn twee varianten van beschikbaar: een variant die vooral gebruikt wordt
door NUTS en eOverdracht (standaard voor verpleegkundige overdracht) en een variant die vooral
gebruikt wordt door Twiin en BgZ-MsZ (standaard voor medische overdracht in de medisch
specialistische zorg). Het verschil tussen de twee varianten zit vooral in de specificatie van
‘authenticatie’, een van de basis vertrouwensaspecten. Vanuit het veld (via leveranciers) komt een
duidelijk signaal om tot één versie te komen. Aanname bij deze casus is dat dit harmoniseren ‘niet
vanzelf’ gaat, d.w.z. dat het niet zondermeer mogelijk is om tot een compromis (een gedragen,
geharmoniseerde variant) te komen. Het verschil in de uitgewerkte scenario’s zit daarom in de plaats
(de rol), waar de noodzakelijke besluiten worden genomen.

9 https://www.logius.nl/onze-dienstverlening/infrastructuur/bomos
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De keuzes, die gemaakt moeten worden bij de inrichting van de governance zijn in onderstaande tabel
uitgewerkt in twee scenario’s. Mogelijk zijn er meer scenario’s denkbaar, maar als voorbeeld, voor de
toelichting van het toepassen van NEN7522 volstaan deze twee scenario’s.

In onderstaande uitwerking worden alleen de invullingen van de rollen genoemd, die verschillen in de

genoemde scenario’s.

Scenario 1 (nadruk op slagvaardigheid)

Hoofdkenmerk e Vertegenwoordiging van relevante
scenario partijen niet/minimaal in besluitvorming,
wél in proces om te komen tot voorstel
(‘voortbrengingsproces’)
e  Beheerder heeft sterk mandaat
e  Autorisator besluit, maar kijkt vooral naar
het gevolgde proces en volgt iha voorstel
van de beheerder

Invulling rol e  Kijkt naar het gevolgde proces van de
autorisator beheerder (zijn alle relevante partijen
betrokken geweest bij het tot stand
komen van de ene versie van de TA
Notified pull ?)
e Neemti.h.a. hetvoorstel van de
beheerder over als besluit

Invulling rol beheerder

Beheerder betrekt alle relevante partijen

om te komen tot één versie van de TA

Notified pull, maar maakt zelf keuzes

daarin;

e  Beheerder legt ter besluitvorming (ter
vaststelling) één versie van de TA Notified
pull voor aan de autorisator

e  Beheerder beschrijft t.b.v. de autorisator

zo volledig mogelijk het proces van

totstandkoming, inclusief de
tegenstellingen en de argumentatie van
de beheerder om tot het voorstel van de
ene versie van de TA Notified pull te
komen

Scenario 2 (nadruk op draagvlak)

e  Zoveel mogelijk partijen (alle ?) zijn
vertegenwoordigd in de autorisator,
bijvoorbeeld via een breed
samengestelde autorisatieraad.

e Deinhoudelijke besluitvorming vindt
plaats door de autorisator

e  Neemt een besluit, mede op
inhoudelijke gronden, over de door
de beheerder voorgelegde varianten

e  Beheerder betrekt relevante partijen
om te komen tot één versie van de TA
Notified pull;

e Beheerder legt ter besluitvorming (ter
vaststelling) meer versies van de TA
Notified pull voor aan de autorisator

e  Beheerder beschrijft t.b.v. de
autorisator zo volledig mogelijk de
verschillen tussen de versies, de
tegenstellingen en argumentaties

Naar een toekomstigbestendig stelsel van rollen en instrumenten

De doorontwikkeling van NEN 7522 markeert een volgende stap in het volwassen worden van de
governance van het Gezondheidsinformatiestelsel. De uitbreiding van de norm met nieuwe rollen -
zoals handhaver, deelnemer en operationeel beheerder - en aanvullende taken voor houder,
autorisator en beheerder zorgt voor een completer en realistischer rolmodel dat recht doet aan de volle
breedte van het stelsel: van afspreken tot implementeren en gebruiken. Daarmee ontstaat een structuur
die beter aansluit bij de praktijk van afsprakenstelsels én bij de ambities van stelselregie.

Parallel hieraan moeten de bestaande stelselinstrumenten worden versterkt en verbreed: de Nationale
Bibliotheek groeit uit tot het centrale verwijzend register voor zowel standaarden als afspraken, het
Nationaal Releasebeleid borgt voorspelbare besluitvorming, en de Stelselcriteria, Monitoring en
Stelselarchitectuur vormen samen het fundament voor kwaliteit en samenhang.

Met deze verbreding ontstaat een samenhangend stelsel van rollen en instrumenten dat de uitvoering
van stelselregie mogelijk maakt. Het biedt duidelijkheid over verantwoordelijkheden, transparantie in
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besluitvorming en een stevig kader voor toekomstige herziening van NEN 7522 — met het landelijk
afsprakenstelsel als concreet toepassingsdomein waar deze vernieuwing in de praktijk vorm krijgt.
Onder staat in tabelvorm de voorgestelde uitbreiding samengevat.

Tabel 1. Rollen, taken en verantwoordelijkheden (inclusief uitbreidingen t.o.v. NEN7522)

Rol in governance

NEN7522/uitbreiding NEN7522
taken/verantwoordelijkheden/producten per rol

Taken/verantwoordelijkheden/processen

NB schuin gedrukt staat op welk van de
onderdelen van het
gezondheidsinformatiestelsel (de 4 hoekpunten
van het Speelveldmodel) dit betrekking heeft

Producten, behorend bij de
taak/verantwoordelijkheid/
proces

Houder (enkelvoudig)

a) (gebruiken, afspreken, specificeren,
implementeren) Opdrachtgever en
eindverantwoordelijk, resulterend in (0.a.):

e  Fungeert als escalatieniveau over
besluiten;

e  Benoemt autorisator (mandateert
daardoor autorisator om besluiten te
nemen);

b) (gebruiken, afspreken, specificeren,
implementeren) Stelt kaders,
uitgangspunten en doelstellingen vast;

c) (afspreken, specificeren) Stelt (op
hoofdlijnen) prioriteren; bepaalt (op
hoofdlijnen) welke specificaties (voor
functionaliteiten) en afspraken voorrang
krijgen op basis van wat er nodig isin “het
veld”.

Stelt de meerjarenstrategie vast, op basis
van input van autorisator, beheerder,
experts en ervaringsdeskundige gebruikers
en eindgebruikers;

d) (afspreken, specificeren) Bindend verklaren
van vastgelegde versie(s) van specificaties
en/of afspraken op basis van input van
autorisator, beheerder, experts en
ervaringsdeskundige gebruikers en
eindgebruikers;

e) (gebruiken, implementeren)
Verantwoordelijk voor het uitvoeren van het
kwaliteitsbeleid en beleid t.a.v. adoptie, en
erkenning vaststellen;

b) Kaders, uitgangspunten en
doelstellingen

c) Merjarenstrategie t.a.v.
(door)ontwikkelen.

e) Beleid t.a.v. kwaliteit, adoptie
en erkenning;

f)  Financiering van het
(afspraken)stelsel
g) Deelnemersovereenkomsten
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over (versies van) de individuele
specificaties en afspraken;

f)  (gebruiken, afspreken, specificeren,
implementeren) Stemt financiering af met
financier(s);

g) (afspreken) Juridische partij waar
deelnemers overeenkomsten mee sluiten;

Autorisator (enkelvoudig) a) (afspreken, specificeren) Neemt besluiten a) besluiten over wijzigingen op
over wijzigingen op individuele (versies van) individuele (versies van)
specificaties en afspraken; specificaties en afspraken

b) (afspreken, specificeren) Stelt tactische en b) Vindbare en toegankelijke
operationele processen vast t.b.v. beheer beschrijvingen van
individuele specificaties en afspraken; beheerprocessen van

c) (afspreken, specificeren) Benoemt experts; specificaties en afspraken

Financier (meervoudig) a) (gebruiken, afspreken, specificeren, a) (Duurzame) financiering
implementeren) Stelt kaders voor
financiering en financiert;

a) (implementeren) Biedt a) Implementatieondersteuning
implementatieondersteuning of organiseert (incl. opleiding/relevante,
dat anderen (bijvoorbeeld documentatie, helpdesk,
dienstenverleners) . .,

. } . . tooling’ en processen voor
implementatieondersteuning bieden; .
wijzigingsvoorstellen)
b) (afspreken, specificeren) Uitvoeren van b) Wijzigingsvoorstellen op
operationele func’Floneel en te;hms.ch (versies van) specificaties en
beheren van (versies van) specificaties en .
afspraken; Versies van de

afspraken; o o
individuele specificaties en
afspraken

Beheerder (enkelvoudig) P

NB in NEN7522 is de rol . .

. L c) (afspreken) Voert een administratie van . .
beheerder uitgesplitst in deelnemers aan het betreffende c¢) Deelnemersadministratie
functioneel beheerder en afsprakenstelsel;
technisch beheerder

d) (implementeren, afspreken, specificeren) .

o . d) Verzamelde feiten,
Heeft een monitoringfunctie tot de ]
beschikking en kan daarmee feiten gesignaleerde knelpunten
verzamelen en knelpunten signaleren. En
die rapporteren aan de houder;

e) (gebruiken, afspreken, specificeren,
implementeren) Signaleert en adviseert over | ¢)  Adviezen aan houder en
sameljhangaan d? houderende . autorisator
autorisator. Gebruikt voor de onderbouwing
daarvan o.a. de output van de
monitoringfunctie;

Distributeur (enkelvoudig) | a) (afspreken, specificeren) Stelt a) Vindbare en toegankelijke
beschikbaar/publiceert(versies van) de versies van de individuele
individuele specificaties en afspraken; specificaties en afspraken

b) (afspreken, specificeren) Communiceert b) Communicatie overde

individuele specificaties en
afspraken;
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N.B., het gaat om derol,
meestal zorgverleners
ofpatiénten, die de
gevolgen van het
toepassen van
specificaties of afspraken
bij het gebruik van
informatie ervaart.

Operationeel beheerder a) (implementeren) operationeel beherenvan | @ Goed beheerde operationele

(enkelvoudig) voorzieningen, gedefinieerd conform omgeving
ITIL4%;

Handhaver (enkelvoudig, | 4) (afspreken) Stelt vast of partijen zich aan de

‘Toezichthouder'wordt afspraken houden, bijvoorbeeld via de

vermeden, vanwege de o .

b hteliik output van de monitoring functie;

estuurrechtelijke
uu . ! b) (afspreken) Handhaaft bij overtredingen,

betekenis, nieuwe rol t.o.v. bi beeld d ; b) Sancties

NEN7522) ijvoorbeeld door sancties;

Expert (meervoudig) a) (gebruiken, afspreken, specificeren, a) Expertise over de individuele
implementeren) Levert gevraagd en (versies van) specificaties en
ongevraagd expertise t.a.v. de individuele afspraken.
specificaties en afspraken. Met name t.b.v.
de besluitvorming over
wijzigingsvoorstellen op specificaties en
afspraken;

Deelnemer (aan a) (afspreken, implementeren) committeert

afsprakenstelsel, zich aan afspraken in het afsprakenstelsel

meervoudig) en in het Gezondheidsinformatiesysteem en
houdt zich daaraan;

Gebruiker (meervoudig) a) (afspreken, specificeren) Levertvragen en/of | a) Wijzigingsvoorstellen of vragen
wijzigingsvoorstellen aan de beheerder;

N.B. het gaat om derol,

die specificaties en/of b) (afspreken, specificeren) Wordt

afspraken toepast geraadpleegd door houder, autorisator,

’ beheerder en/of experts;
Eindgebruiker a) (gebruiken) levert vragen en/of a) Wijzigingsvoorstellen of vragen
(meervoudig) wijzigingsvoorstellen aan de beheerder;
b) (gebruiken) Wordt geraadpleegd door

houder, autorisator, beheerder en/of
experts;

2 https://nl.wikipedia.org/wiki/ITIL_4
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