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Korte introductie EHDS



Achtergrond | Health Data Access Body

EHDS

H2 | Primair gebruik

H3 | EPD-eisen

H4 | Secundair 
gebruik

Hoe zorgen we voor de juiste 
gezondheidsdata voor de zorgverleners?

Hoe zorgen we voor een gezonde en 
betrouwbare markt van systemen?

Hoe delen we gegevens voor onderzoek, 
innovatie en beleid?



EHDS regels voor secundair gebruik

Uniforme regels
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Uniforme Europese regels 
voor het gebruik van 

elektronische 
gezondheidsgegevens 

voor andere doeleinden 
dan de directe 
patientenzorg

Rechten burgers

▪ Opt out
▪ Informatie
▪ Transparantie
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Waarborgen

▪ Onafhankelijke 
toetsing en 
vergunning

▪ Beveiligde 
verwerkingsomgeving

▪ Anonimiseren of 
pseudonimiseren
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Databeschikbaarheid

Doel is om meer data 
beschikbaar te maken 
voor:
▪ Onderzoek
▪ Beleid 
▪ Innovatie
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Belangrijkste rollen in de EHDS voor 
secundair gebruik

Health Data Access Body 

(HDAB)

Datahouder Datagebruiker



Enkele andere rollen in het EHDS stelsel

Bemiddelingsentiteit voor gezondheidsgegevens

Betrouwbare houder van gezondheidsgegevens

Service provider



De HDAB: 
taken en verantwoordelijkheden



HDAB

Kerntaken Health Data Access Body

• Beslissen over aanvragen voor toegang tot 
gezondheidsgegevens;

• Vergunningen verlenen.
Toetsen1

• Opvragen van gegevens bij datahouders;
• Beschikbaar stellen van gegevens in een beveiligde 

verwerkingsomgeving;
• Aansluiting op Europese netwerk HealthData@EU. 

Toegang verlenen2

• Monitoren van en toezicht houden op naleving van 
verordening door datahouders en datagebruikers.

• Handhaven en sanctioneren
Toezicht3

• Metadata catalogus
• Informatie verstrekken over secundair gebruik onder de 

EHDS.
• Publiceren resultaten secundair gebruik onder de EHDS 

Transparantie4



Data 
discovery

Data access

Data 

preparation

Use of data

Finalisation

1. Datahouder levert 
metadata

2. Datagebruiker vindt 
data 

3. Datagebruiker stuurt 
data verzoek 

4. HDAB geeft 
toestemming

5. HDAB verzoekt om 
data bij datahouders

6. Datahouder deelt 
data naar HDAB en 

data wordt 
geanonimiseerd of 
gepseudonimiseerd 

7. HDAB plaatst data in 
beveiligde 

verwerkersomgeving

8. Datagebruiker 
gebruikt data binnen 

de SPE

9. Datagebruiker 
publiceert resultaten 

van onderzoek

10. HDAB verwijdert de 
data uit de SPE

Een data-aanvraag proces kent een aantal 
stappen



De HDAB in Nederland



Aanwijzen en opzetten HDAB

Uitgangspunten VWS voor aanwijzing HDAB:

➢ Eén organisatie | De taken van de HDAB en de Autoriteit Digitale Gezondheid (ADG) worden bij voorkeur 
ondergebracht bij één organisatie, want de activiteiten van beide organisaties vinden plaats binnen één data 
ecosysteem (GIS) én liggen in elkaars verlengde.

➢ Publieke organisatie | Vergunningverlening is een publieke taak en moeten dus bij een publieke organisatie 
worden belegd. 

➢ Onafhankelijkheid | Belangrijke randvoorwaarden voor met name HDAB-taken is de onafhankelijkheid van de 
uitvoering van de taken. 

Proces van aanwijzing

➢ Er is een ambtelijk akkoord en een globaal ontwerp

➢ Op korte termijn wordt een kwartiermaker aangewezen voor verdere invulling van organisatie. 

➢ Naast het aanwijzen van HDAB worden de komende maanden andere beleidskeuzes voorbereid voor de 
nationale implementatie van de EHDS en de inrichting van het HDAB-stelsel in Nederland



Het HDAB-NL programma als voorbereiding

Inventariseren
waar de HDAB qua

technologie aan zou
moeten voldoen

1
Ontwikkelen

van Minimal Viable 
Products van de 

belangrijkste technologie

2

Testen
van deze MVP’s met 

stakeholders zoals het IKNL, 
Vektis en het Amsterdam UMC

3
Operationaliseren

van deze MVP’s zodat de 
uiteindelijke HDAB ze kan 

inzetten

4
HDAB-NL 



Hoe worden stakeholders betrokken?
Het HDAB-NL programma communiceert proactief, betrekt organisaties bij het 
testen een Maatschappelijke Adviesraad en een expertgroep

HDAB-NL 
programma

Proactieve 
communicatie

HDAB-NL heeft een eigen community en 

nieuwsbrief en organiseert regelmatig (technische) 

webinars over de stand van zaken

Samenwerken
Voor het testen van MVP’s zijn verschillende 

organisaties betrokken. De uitkomsten van deze 

testen worden binnenkort gedeeld.

Adviesraden
Het HDAB-NL programma heeft een eigen 

Maatschappelijke Adviesraad en een Expertgroep, 

die regelmatig geconsulteerd worden



Hoe kun je je voorbereiden op de 
EHDS?



Wat kun je nu al doen als zorginstelling of 
andere betrokkene?

Bepaal of je een datahouder bent en breng relevante datasets in kaart

Werk aan datakwaliteit en metadata

Bepaal interne governance voor secundair gebruik

Verken de mogelijkheden die de EHDS jou straks kan bieden

Denk mee, praat mee en volg www.datavoorgezondheid.nl
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2

3

4
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Ten slotte: er zijn enkele aanvullende EHDS-
wetgevingen in openbare consultatie

Dataset descriptions
Welke gegevens moeten in 
de metadata terugkomen?

Identity management
Hoe zorgen we data de juiste 
personen toegang krijgen?



Bedankt!

Denk en praat mee.

Vragen of contact?
Tijs van Gorp | t.v.gorp@minvws.nl
Jasper van der Zwaag | jasper.vanderzwaag@ictu.nl | 06 83 54 02 39
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