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Europese verordening voor betere zorg door betere databeschikbaarheid:

Meer regie voor burgers over gezondheidsgegevens die over hen opgeslagen zijn.
Minder administratieve lasten voor zorgverleners, meer tijd voor patiéntenzorg.

Stimulans voor onderzoek, innovatie en beleid in Europa
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Hoofdstuk II:
Primair gebruik van
persoonlijke elektronische
gezondheidsgegevens

T

Databeschikbaarheid en uitwisseling

voor levering zorg

6 prioritaire categorieén persoonlijk
elektronische gezondheidsgegevens

Zorgverleners recht op toegang tot
gegevens bij behandelrelatie

Rechten van burgers

Opt-out op beschikbaarheid (nationale
ruimte)*

Grensoverschrijdende beschikbaarheid
via MyHealth@EU (CIBG)

Hoofstuk Il
Elektronische
patiéntendossier markt
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uitwisseling voor levering zorg
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gegevens bij behandelrelatie
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* Opt-out op beschikbaarheid
(nationale ruimte)*

* Grensoverschrijdende
beschikbaarheid via MyHealth@EU

Hoofdstuk IV:
Secundair gebruik van
elektronische
gezondheidsgegevens
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* Databeschikbaarheid en
uitwisseling voor levering zorg

* 6 prioritaire categorieén persoonlijk
elektronische gezondheidsgegevens

« Zorgverleners recht op toegang tot
gegevens bij behandelrelatie

* Rechtenvan burgers

* Opt-out op beschikbaarheid
(nationale ruimte)*

* Grensoverschrijdende
beschikbaarheid via MyHealth@EU
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EHDS tijdslijn
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GENERAL APPLICATION

PRIMARY USE
EHR Systems
SECONDARY USE

EiF + 10 years

EiF + 4 years EiF + 6 years

EIF +2

EIF
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Hoe dragen we vanuit Nederland bij aan invulling van de EHDS?

. . 8y
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HealthData@EU

Secundair datagebruik




HealthData@EU - Rollen in de EHDS (secundair gebruik)

()

Gegevenshouder

* Moet minstens jaarlijks metadata
updaten over minimum
categorieén

* Moet gegevens toegankelijk
maken mits opgevraagd en mag
een vergoeding vragen

10 | 22-6-2025

HDAB

Maakt gegevens vindbaar voor
aanvragen en verzoeken

Verleent vergunning of geeft
antwoord bij conforme aanvraag of
verzoek, stelt voorwaarden vast

Voorziet in beveiligde
verwerkingsomgeving waar gegevens
toegankelijk worden voor gebruikers

Informeert burgers over verwerkingen
en faciliteert recht op bezwaar als
lidstaat HDAB die taak geeft.

)
BN

Gegevens gebruiker

Mag aanvraag of verzoek doen voor
toelaatbare doeleinden

Moet voldoen aan
vergunningvoorwaarden en mag
afzien van voortzetten

Krijgt met vergunning toegang tot
gegevens (geanonimiseerd of
gepseudonimiseerd)

Moet resultaten en outputs
publiceren op website HDAB

NictizC'i'7



| Third Countries Health Data@EU

HDABs |
i Infrasturctuur
Data Sharing |- EMA, ECDC
Infrastructures
; ¢ SPE
Central services
HealthData@EU
HealthData | ... ... . Health Data

Access Body https://acceptance.data.health.europa.eu/

Access Bodies

National
context
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https://acceptance.data.health.europa.eu/healthdata-central-platform/home?locale=en

@ [ = DatasetRecords- HealthDate®@E X

&< C (2] httpsy/acceptance.data.health.europa.eu/h
|

HealthData@EU Central Platform

HeanhoatsgEy

‘ ELEE EU Dataset Catalogue

Home > Dataset Records

Dataset Records

Formats @ [

Q Search

Select _—
:’ Dataset Records Dataset Catalogues Sort by

Catalogues @

D  cemetreconis found

Keywords @

Select n

Data scope @

[Adapted] Antimicrobial resistance in the ECDC atlas
Select

Licences @ [Test] EU datasets [

Select ’
Health Data Access Body @ fcsv ) unknown

Select n [Adapted] Finnish Care Register for Health Care (Terveys-Hilmo, Hiimo)

Publisher @ Updated:29 February 2024

Select n [Test] Finnish National HDAB =]

Categories @

CID X3

HB  Q zoeken
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HealthData@EU

(o]

hitps:

x |+

acceptance.data.health.europa.eu/hea

u" HealthData@EU Central Platform

HeanhoatsgEy

‘Hcme S s e v W— AW“CE"O"SV

Home » Data Access application Details

@ Disclaimer — Testing Preview
You are currently accessing a preview implementation of the data permit feature. This environment
is intended for demonstration and evaluation purposes only. The displayed content is not connected
1o live or production data. Please use this version to explore the permit structure and provide policy
or usability feedback. Final data and functionalities will be available in upcoming releases.

Data Permit example

1 application records found

I Draft, Submitted .

Application [d66.1]: Data Access application name

Finnish Dataset 1

Finnish Dataset 2

Greek Dataset 1

Zoeken

DStatus: Submitted
Created: 11/4/2025
Last updated: 11/4/2025

Date of submission: 11/4/2025

+ ]
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Hoe de HealthData@EU Infrastructuur werkt

Typische dataflow:

Stap 1 - Publiceren van datasets:

o Elke gegevenshouder (bijvoorbeeld een ziekenhuis of register) levert metadata over datasets aan de nationale gezondheidsdata
catalogus. Deze catalogi worden gesynchroniseerd met de EU Dataset Catalogus via het Centrale Platform.

* Stap 2 - Zoeken naar gegevens:

o Een gegevensaanvrager (bijvoorbeeld een onderzoeker of toezichthouder) gebruikt het Centrale Platform om metagegevens te zoeken
en te filteren. Geselecteerde datasets worden toegevoegd aan een virtueel “mandje”.

Stap 3 - Indienen van een aanvraag;:

o Deaanvrager vult via het platform een geharmoniseerd aanvraagformulier in en dient dit in. Het formulier wordt automatisch
doorgestuurd naar de relevante Nationale Contactpunten voor Secundair Gebruik (NCP-SUs) op basis van de geselecteerde datasets.

Stap 4 - Evaluatie en reactie:

o De NCP-SUs sturen de aanvraag door naar de overeenkomstige Instanties voor Gezondheidsgegevens (HDABs). Elke HDAB beoordeelt de
aanvraag en geeft ofwel een gegevensvergunning af of geeft een gemotiveerde weigering. De beslissing wordt teruggestuurd naar het
platform en weergegeven aan de aanvrager.

Stap 5 - Controle en opvolging:

o Het platform registreert alle uitwisselingen en ondersteunt monitoring- en rapportagefuncties, waarmee naleving van de EHDS-
verordening wordt gewaarborgd en transparantie gedurende de gehele levenscyclus van de gegevens wordt bevorderd.

o
14 | 2262025 | Nictiz(‘l‘>



HealthData@EU Central platform releases

Timeline IS
o Q May 2025 September 2026
January 2024 Feleace 4 Release §
Release 0
O January 2027
® | September 2025
July 2024 P Release 9
Release 5
Release 1
® O September 2027
October 2024 January 2026 Final version
Release 2 Release 6
© 2028
®) O
January 2025 May 2026 HealthData@EU Ceniral Platform
fully operational (as per EHDS
Release 3 Release 7 Regulation)

Sinds Release 3 (maart 2025) is het platform beschikbaar als open-sourcesoftware, waardoor lidstaten en bevoegde
deelnemers de componenten kunnen hergebruiken en aanpassen aan hun nationale of institutionele behoeften. Alle
broncode, documentatie en configuratiebestanden zijn publiek beschikbaar.

| |
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Healthdata@EU Infrastructuur
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HealthData@EU
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HealthData@EU Central Portal Technologies

Health.DCAT-AP

Health DCAT-AP is een

Piveau

Open-source software onder de
Apache License 2.0, vormt een
ecosysteem voor databeheerin de
publieke sector.

gezondheidsspecifieke extensie van Health
het DCAT voor het delen van

informatie over catalogi met

beschrijvingen van datasets in Europa.

eDelivery FU Login
De eDelivery Building Block maakt H EU Login is de
de veilige en vertrouwde e—)'e‘»' U VJ@—)FYJ gebruikersauthenticatiedienst van

de EU.

uitwisseling van digitale gegevens
en documenten mogelijk tussen
bedrijven en overheidsinstanties.

17 | 22-6-2025 | NlCtlZCiD



Secomeanint
L L

e,

TR TGRS [ T
T ousoviedes antrerfigeeveege ||
< T agpte A gt (1 %

e

L o b e dee e

et ettt

{

HealthDCAT-AP

- p— bt Ag

a—
wu s Dvt e Wen Lavoma |* 8
R kL STETEI

SN g Rt i cod Peower B L

b |
“w——y

i

L ———— |
e ———ted

T——
o el oy e ||

i
Bl e e e B

|

§
{

il

e Py

bk

i
i

[

Nictiz T


https://healthdcat-ap.github.io/

Hoe kan je mee doen?

e TEHDAS2 consultatie

| Third Countries |

o Wave 2 - september t/m november

EMA ECDC
* Central Services - HealthData@EU

Data Sharing |-
Infrastructures | . j
o Release 4 - mei
o Release 5 - september
Health Data HealthData |
ccess Bodies Access Body
s = &

National
context

Nictiz T


https://acceptance.data.health.europa.eu/healthdata-central-platform/home?locale=en

OpenNCP.

Terminologies

TESTA

NCPeH

* GENERIC

MyHealth@EU

SERVICES

Infrastructuur voor primaire uitwisseling van
gezondheidsgegevens in een beveiligde omgeving tussen de
Europese Lidstaten via National Contact Points for eHealth

Beschikbare diensten:
* European Patient Summary
» ePrescription/eDispensation

Nieuwe diensten (nog in ontwikkeling):
* Medical Test Results

* Medical Imaging & Reports

* Discharge Reports

Electronic cross-border health services (europa.eu)

. . RS
NictizT


https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_en

MyHealth@EU - basis architectuur

Member State B Member State A
y. —~Y
P Y 7 \\

S-TESTA ’ 333 National
network

Generic services

Core services

Nictiz



Architectuur principes van PS-A in Nederland

Geleid door vier leidende principes:

1.Gebruik maken van bestaande infrastructuur (LSP, MITZ)
2.Aansluiten bij internationale standaarden

3.0pen koppelvlakken en open standaarden

4.Stapsgewijze implementatie met werkbare deelresultaten

Nictiz



De componenten van de architectuur

N TR T T A N R T A N A e R T S T e R T A ' TR A S I ST W e AN

patlent summary) In latere plateaus worden ook andere systemen aangesloten, rechtstreeks en/ of aangesloten Dt is alleen zorgverlener in overleg

via andere knooppunten. een netwerkvoorziening, er met de patiént de patient

_____________________ is geen centrale Europese summary op via het

EAORIA—doman L applicatie. NCPeH in het eigen land.
_____________________________ |

|

| Op AORTA aangesloten systemen kunnen via het LSP worden

| ontsloten. In latere plateaus kunnen cok andere knooppunten

: ingezet worden om snel zorgaanbieders aan te sluiten.

|

|

|

|

| 22

|

|

|

|

|

|

Het LSP controleert namens de

dossierhouder op toestemming

voordat bronsystemen benaderd

worden. Wanneer in latere plateaus

ook niet-AORTA-XIS'en worden

aangesloten, kan het NCPeH op

toestemming controleren.

In latere plateaus kunnen systemen die niet via AORTA bereik- ] xIS )

baar zijn, rechtstreeks op het NCPeH aangesloten worden. De patiént bepaalt of

Deze koppelingen (grijs) worden niet in plateau 1 gerealiseerd. || gegevens opgevraagd
mogen worden. Hij/zij kan
toestemming daarvoor

Nictiz beheert de mappingtabellen vastleggen in de online-

voor transformatie van Nederlandse
codes naar het EU-pivotformaat.

voorziening MITZ.

Nictiz T



Hoe werkt de gegevensuitwisseling?

LendB A
| |
MPAR A .~~~ T T T T T T T TS T T TS T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 7 |
: lLHEP_O_B_den:a'_ﬂ __________________________________________________ 4 -
: | no patient summary needed : :
|| ‘ o
' : Reglster Provide pahentn:{) Verify patient > Rl:tneve |:> Treat patient > ' :
o with PIN identification o
| : summaly _ . | :
l |
| |
:l______________________ I R D A
| |
| _____________________________________________________ I |
- |NCPeH-B-domain | . | I I
: NCP-B-PIN- O NCP-B- O NCP-B-List- (O NCP-B-Get- (O
| Download- | Validate- ‘ documents ‘ patient-
| service patient-id summary
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
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De interoperabiliteits uitdaging

c Hospital Emergency
0
(LD Or
— N
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Q National Infrastructure National Infrastructure
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Country B (Country of Treatment) Country A (Country of Affiliation)

National Code Systems a
National Specifications

l

-

National Infrastructure

NCPeH Gateway

Semantische
interoperabiliteits
componenten

Translation Translation

Transformation Transformation

A

manager manager
PIVOT
Transcoding
Local Terminology kepository Local Terminology-Repository
(LTR) (LTR)

eHDSI Central Central Terminology
Services Server

-5
- !
-

Semantic expert




Samenstellen van de Patient Summary

Patient summary request Patient summary response
Patient summary
Patient personal data Patient clinical data Patient summary
metadata
Patient identifier Patient identifier Alerts Medication Patient provided Country
summary data
Date created
Perscnal information
Medical history Social history Results Nature of PS
Document identifier Contact information
— Authorand
organisation
. '“5“"“?‘ Medical problems Pregnancy history Plan of care -
information Legal authenticator
INLHL7 CDAbouwstenen R
_______________________________________________________________ .
I I
I
I Alert Algemene bepaling Allergie/intolerantie Contactmoment :
I
| ' Patiéntdossier bij
: | dossierhouder
I
I
| Contactverslag Episode Labbepaling Medicatieafspraak i
|
. :
R 1
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Transformaties

&

‘\J7 lz
v o
' NICTIZ VZVZ NL
Van-Naar tabellen Acute Care Summary
ART-DECOR (XML building blocks)
v \_/_\
l NCPeH-NL (CIBG) |
: ¢ | ClinicalDocumentiD
Maintenance oo : Generate || ~documentuniquelD
transformation = - » | eHDSI Friendly | <€ : (CIBG)
XSLT (NICTIZ) : (NL concepts) :
H XSLT transformaties-v3.1[96].pdf
o H eHUSI Frienaly 3
E:;fg;g"c')‘:" : Document (CDA) :
- B NL concepts H
i i H .
XSLT for : : .I-
Maintenance narrative ' G H NICTIZ
narrative gen ati > r==-- Qualification
XSLT (NICTIZ) : s o CDANL
: ! i
" 1 1
i oo
: ¥ ! :
! eHDSI Friendly _ _ _ _ _ \ ; :
! Document (CDA) i B P
B NL + narrative H XML2ZHTML
: _— X : (CIBG)
T =l l HL?
Maintenance XSLT for > H eHDSI Friendy |
OTH XSLT OTH workaround ; Apply OTH EU XSLT «— oHTMLXSLT
+ FHIR Concept : Workaround XML 2 HTML i
Maps (NICTIZ) J\ \‘/\
< T Y l
T NICTIZ National FHIR R4 eHDSI Friendly eHDSI Original
Exceptions Catalog Concept Maps. Document (CDA) Content (HTML)
(NEC) Excel OTH Workaround EU Ready NL
/{-7 \_/\ \_/\ \_,/_\

EU Central
Terminology
Server

NICTIZ NL Master
Valueset Catalog

EU Nightly CTS
MVC Download

l

-

MyHealth@EU

-

MyHealth@EU

OpenNCP
Transformation CIBnG P[iJF
ey conversie
A4 'l' =
. eHDSI Original
eHDSI Pivot Content (PDF) NICTIZ
Document (CDA) NL Qualification
PDF NL
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Autorisatie en toestemming

1. Toestemming via MITZ, specifiek voor EU-
uitwisseling

2. Alleen zorgverleners met behandelrelatie en
juiste rol (EU/SAML profiel)

3. Geen centrale logging > decentrale
verantwoording per component

In het opvraagbericht zijn de volgende opvragende-zorgverlenerrollen (“structural role of the

HP") toegestaan (bron: SAML Profile v6.3.0):

Medical doctors

Nursing professionals

Midwifery professionals

Pharmacists

Pharmaceutical technicians and assistants
Dentists

Physiotherapists

Dieficians and nutrifionists

Audiologists and speech therapists
Optometrists and ophthalmic opficians
Medical imaging and therapeutic equipment technicians
Health professionals not elsewhere classified
Other Clerical Support Workers

Nictiz T
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Technische realisatie

Nictiz T



MyHealth@EU

(TESTA netwerk)

Circle of Trust

EUROPESE EN NATIONALE
WET- EN REGELGEVING

* Rechtmatige
verwerking van gegevens

* Informatiebeveiliging

* Traceerbaarheid garander
en

PROCESMATIGE EN
TECHNISCHE WAARBORGEN
VOOR VEILIGE UITWISSELING

Behandelrelatie

. Patient Information Notice
(PIN) (al dan niet ondertekend)

. Toestemming Mitz
. Authenticatie in NCPeH portaal

. Geldig ID patiént (check BSN en
geboortedatum)

Nictiz



Lessons Learned & Vooruitblik

Lessons learned:
*Hergebruik bestaande voorzieningen = cruciaal

*Samenwerking tussen ketenpartijen essentieel

*Vooruitblik:

*Verdere uitbreidingen richting ziekenhuisdossiers (plateau 2)

*Europese uitrol ePrescription

Nictiz
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Vragen?
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