De HDA (Health Data Agency)
&
de EHDS (European Health Data Space)
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Introductie
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Huidige uitdagingen

Individuals have difficulty
accessing and controlling
their health data

Healthcare

professionals -
have difficulty . E C :}
accessing
health data :
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Folicymakers and
regulators cannot
easily access health data
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Source: European Commission

Froviders of digital
health services and
products face barriers

Limited research and
innovation takes place on
the basic of health data



Het reglementair kader van de EHDS

Regels
&
Wettelijk kader

Infrastructuur
&
Technologie
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Standaarden
&
Interoperabiliteit

Beheer
&
Toezicht



De 3 hoofdstukken in de EHDS-verordening
(European Health Data Space)

¥

Secundair gebruik EPD-systemen

Primair gebruik

‘

Het gebruik van gegevens voor het Het gebruik van gezondheidsgegevens voor

verlenen van individuele gezondheidszorg een ander doel dan waarvoor ze

aan personen verzameld zijn.

* Garantie voor de rechten van de Het opzetten van een eengemaakte
patient om toegang te hebben tot hun markt voor EPD-systemen ter
gezondheidsgegevens eender waar in Het op een veilige en privacy bewarende, ondersteuning van primair en secundair
Europa; gestructureerde wijze ter beschikking gebruik.

stellen van gegevens voor onderzoek,

* Mogelijkheid voor uitwisseling van innovatie, beleidsvoering, ...

gezondheidsgegevens om een continue .‘ .
1

zorgverlening te garanderen.

Health Data Agency 5 w




De Belgische context

Responsabiliseren van personen door het geven van
een ruimere digitale toegang tot en controle van hun
persoonlijke elektronische gezondheidsgegevens.

SECUNDAIR GEBRUIK

Het opzetten van een uniform, betrouwbaar en efficiént
system voor het gebruik van gezondheidsdata voor
onderzoek, innovatie, beleid, ...

Myhealth@EU Healthdata@EU
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HDA’s missie

FAIRification van Ondersteunen bij

Health Data Access Body data faciliteren data requests

Toegang tot data Datageletterdheid van het
verbeteren via metadata ecosystem verhogen
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Survey resultaten
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Afsluiting
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Tijdslijn voor implementatie

Algemene
toepassingen

Primair
gebruik

EHR
Systemen

Secundair
gebruik

2025

A

2024 2026

-

EHDS inwerking treding

2029 2031
2028 2030 2032 2034 2036
1 | 1 | 1 | | | | | 1 | 1 1
I
Uitwisseling 1° groep prionteitscategorieén
I o ,iaﬁénfo erzicht, elektronische en P11
I 1 | 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
| : : : Uitwisseling 2= groep prioriteitscategorieén
| | I | : metdisché beeltlen, medisthe testresultater] en ohtslagtappoiten
I | I | I I I I I I | I | I |

*--

Van toepassing

Verkoop alleen conforme producten 1° groep
m 1 I

Verkoop alleen conforme producten 2= groep

Algemeen secundair gebruik

Specifieke categorieén

1 1 1 , FOMicE, weliness applidaties | 1 I
| : : : : : : Aansluitingen andere landen

\/

Van toepassing
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Details worden uitgewerkt in
uitvoeringsbesluiten:
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Gegevenshouder

Wie is een
gegevenshouder?

Een persoon, overheidsinstantie of
ander orgaan die gezondheids-
gerelateerde gegevens verzamelt,
opslaat en beheert en deze
beschikbaar stelt voor primair of
secundair gebruik binnen het EHDS-
kader, met inbegrip van
productontwikkeling, dienstverlening,
wellnesstoepassingen en onderzoek
binnen de gezondheidszorgsector.

Health Data Agency

Wat doet een
gegevenshouder?

Metadata beschrijven voor de
beschikbare gezondheidsgegevens
Minstens jaarlijks controleren van
de juistheid en nauwkeurigheid van
de beschrijving van de dataset
Documentatie voorzien over het
gegevenskwaliteit en -
bruikbaarheidslabel Quantum
Data voorbereiden bij een
goedgekeurde aanvraag

Data ter beschikking stellen bij
een goedgekeurde aanvraag

De mogelijkheid van open
databanken onderzoeken voor
niet-persoonsgebonden
gezondheidsgegevens




Aanbeveling 1: Investeer in metadata
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Vindbaarheid Interoperabiliteit Eenduidigheid
van data van data van data




Aanbeveling 2: Wees verbonden
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Belgian Health Data Agency

For better health care,
research &
policymaking

Ontdek meer!




Dank u

voor uw aandacht!
Nog vragen? Contacteer ons!
info@hda.fgov.be

Health Data Agency
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