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De EHDS als kantelpunt: van lokaal optimaliseren naar Europees
samenwerken

EHDS vraagt bestuurlijke keuzes in het laboratoriumdomein — nu handelen voorkomt later verlies
van regie

Managementsamenvatting

De European Health Data Space (EHDS) maakt uitwisseling van laboratoriumgegevens (klinisch
chemische en microbiologische resultaten) verplicht binnen Europa en introduceert bindende eisen
voor systemen, processen en governance. Voor zowel klinisch chemische laboratoria (KCL) als
medische microbiologische laboratoria (MMB) betekent dit een structurele verandering: van lokaal
ingerichte, vaak maatwerkgedreven oplossingen naar gestandaardiseerde, Europese
interoperabiliteit.

Voor bestuurders van laboratoria® is dit geen ICT-onderwerp, maar een strategische opgave. De
keuzes die nu worden gemaakt, bepalen de toekomstige positie van het laboratorium: bepalend en
wendbaar binnen het Nederlandse en Europese netwerk, of afhankelijk en reactief onder druk van
regelgeving en leveranciers.

Wat is de European Health Data Space (EHDS)?

De European Health Data Space (EHDS) is een Europese verordening die zorgt voor betere
beschikbaarheid van gezondheidsgegevens en regulering van de markt voor zorginformatiesystemen;
op nationaal niveau én over de landsgrenzen heen. Databeschikbaarheid wordt altijd gerealiseerd op
een veilige, transparante en ethisch verantwoorde manier. De Verordening is op 26 maart 2025
formeel van kracht geworden. Een gefaseerde implementatie volgt tot en met 2031 in alle lidstaten.

De EHDS introduceert bindende eisen voor zowel primaire gegevensuitwisseling (behandeling en
zorgverlening) als secundair gebruik (onderzoek, innovatie en beleid). Daarnaast stelt de EHDS eisen
aan systemen, waaronder certificering en interoperabiliteit van bronsystemen zoals een
Laboratorium Informatie Systeem (LIS).

De implementatie vindt stapsgewijs plaats. De eerste verplichtingen voor uitwisseling van medische
kerngegevens, waaronder samenvattingen van patiéntgegevens en medicatievoorschriften, staan
gepland voor maart 2029. Voor meer uitgebreide datasets, waaronder volledige medische
testresultaten, geldt een latere deadline, namelijk 2031.

Dit betekent dat laboratoria en LIS-leveranciers de komende jaren moeten toewerken naar volledige
EHDS-compliance. Gezien de omvang en complexiteit van de benodigde aanpassingen is tijdige
voorbereiding essentieel.

Waarom de EHDS het laboratorium direct raakt

Laboratoria vormen een cruciale schakel in vrijwel alle zorgprocessen. Diagnostiek is
randvoorwaardelijk voor besluitvorming in de eerste lijn, ziekenhuiszorg en publieke gezondheid.
Tegelijkertijd is het domein van laboratoria sterk gefragmenteerd georganiseerd en ontbreekt
centrale regie op standaardisatie van aanvraag- en rapportageprocessen.

" Met laboratoria worden zelfstandige en ziekenhuislaboratoria bedoeld.
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De combinatie van hoge volumes, veel ketenrelaties en maatwerkoplossingen maakt dat de impact
van EHDS voor laboratoria groter is dan in veel andere domeinen. Waar andere sectoren al verder
zijn met standaardisatie, staat het laboratoriumdomein nog aan het begin van deze transitie.

Er moeten inhoudelijke, technische en organisatorische De EHDS is niet alleen een inhoudelijke of
verschillen worden overbrugd. Inhoudelijke verschillen in technische ontwikkeling, maar een direct
terminologie, codestelsels en interpretatie van uitslagen bestuurlijk vraagstuk rond compliance,
maken eenduidige uitwisseling van gegevens complex. Er is continuiteit, positionering en regie.

een technische kloof, doordat huidige systemen en Afwachten betekent in de praktijk dat
koppelingen vaak zijn ingericht op lokale behoeften en niet keuzes voor u worden gemaakt — door

op landelijke of Europese interoperabiliteitseisen. Ook zijn regelgeving of door de markt.

er organisatorische verschillen. Verantwoordelijkheden
voor standaardisatie en gegevensuitwisseling zijn versnipperd over verschillende partijen zonder
duidelijke regie.

Uit deze verschillen blijkt de bestuurlijke opgave: besluiten over investeringen, prioriteiten en het
loslaten van maatwerk worden nog te weinig in samenhang en over organisatiegrenzen heen
genomen. Juist het overbruggen van deze verschillen vraagt om gecooérdineerde sturing en
samenwerking op bestuurlijk niveau, waarin richting wordt gegeven aan zowel inhoud en techniek als
de wijze waarop deze gezamenlijk worden geimplementeerd.

Het bij elkaar brengen van inhoudelijke, technische en organisatorische kennis die voor deze transitie
nodig is, is bij uitstek een bestuurlijke taak. Daarnaast vraagt de transitie van maatwerk naar
standaardisatie om expliciete bestuurlijke afwegingen. Standaardisatie betekent dat lokale
werkwijzen en uitzonderingen niet altijd kunnen worden behouden, terwijl de baten vaak op
ketenniveau of zelfs op Europees niveau liggen. Dit spanningsveld kan alleen worden overbrugd door
bestuurders en Chief Information Officers (CIO’s) die gezamenlijk optrekken, het grotere belang
expliciet maken en sturen op gedeelde uitgangspunten. Zonder deze bestuurlijke regie blijven
initiatieven versnipperd, worden oplossingen lokaal geoptimaliseerd en ontstaat onvoldoende
landelijke voortgang richting de vereiste interoperabiliteit.

Wat verandert er concreet voor uw organisatie?
EHDS betekent dat:

e laboratoriumdata verplicht gestandaardiseerd en uitwisselbaar moeten zijn, ook
grensoverschrijdend;

® uw Laboratorium Informatiesysteem (LIS) moet voldoen aan Europese eisen voor
interoperabiliteit en certificering;

e u niet langer vrij bent om lokale uitzonderingen en maatwerk te blijven ondersteunen; en

® uw gegevens ook beschikbaar moeten zijn voor onderzoek (secundair gebruik van
gegevens) onder strikte voorwaarden.

De EHDS raakt direct aan uw strategische keuzes rond ICT, samenwerking en positionering.
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Het risico van afwachten

Bestuurders die een afwachtende houding ten aanzien van EHDS hebben, lopen daarmee de
volgende bestuurlijke risico’s:

o Niet tijdig voldoen aan (toekomstige) wet- en regelgeving: de EHDS introduceert bindende
Europese eisen voor gegevensuitwisseling en systeemcertificering. Wanneer systemen,
processen en afspraken hier niet op zijn ingericht, is de organisatie niet compliant. Dit kan
gevolgen hebben voor toezicht, aansprakelijkheid en in uiterste gevallen de mogelijkheid om
zorg te blijven leveren binnen het Europese kader.

® Erzijn risico’s die de continuiteit van de organisatie bedreigen: indien het gebruikte LIS of
andere kritische systemen niet tijdig voldoen aan de EHDS-eisen, kan dit leiden tot
beperkingen in gebruik en noodzakelijke vervanging onder tijdsdruk.

e Ookis er een strategisch risico in samenwerkingen en positie: organisaties die niet tijdig
aansluiten op landelijke en Europese ontwikkelingen, raken
achterop in samenwerkingsverbanden en netwerken. Dit Initieer het regionale of landelijke
kan leiden tot uitsluiting van gegevensuitwisseling, gesprek om van maatwerk naar
verminderde aantrekkelijkheid als samenwerkingspartner en standaardisatie te komen.
een verzwakte positie in de zorgketen.

e Uitstel leidt tot hogere kosten: noodzakelijke aanpassingen moeten later versneld worden
uitgevoerd, vaak met hogere implementatielasten en minder keuzevrijheid. Daarnaast
bestaat het risico dat investeringen worden gedaan die niet passen bij eisen uit de EHDS.
Hiermee wordt een technische schuld opgebouwd die leidt tot hogere kosten op de
middellange en lange termijn.

e Tot slotis er een risico op verlies van regie: wanneer er geen duidelijke bestuurlijke koers
wordt bepaald, verschuift de besluitvorming feitelijk naar leveranciers of externe partijen. Dit
beperkt de strategische autonomie van de eigen organisatie.

Samengevat: de EHDS is niet alleen een inhoudelijke of technische ontwikkeling, maar een direct
bestuurlijk vraagstuk rond compliance, continuiteit, positionering en regie. Afwachten betekent in de
praktijk dat keuzes voor u worden gemaakt — door regelgeving of door de markt.

Wat er van bestuurders wordt gevraagd
De implementatie van EHDS vraagt expliciete bestuurlijke keuzes:

1. Kies voor standaardisatie boven maatwerk: accepteer dat lokale optimalisaties moeten wijken
voor schaalbare oplossingen.

2. Investeer collectief in plaats van individueel: zoek samenwerking met andere laboratoria en
ketenpartners om kosten en risico’s te delen. Voorkomen moet worden dat ieder laboratoria
eigen standaardisatie van bijvoorbeeld het toepassen van LOINC, gaan bepalen.

3. Positioneer uw organisatie actief: bepaal welke rol u wilt spelen in een Europees datalandschap:
volgend of richtinggevend.

4. Maak capaciteit vrij: zonder structurele inzet van mensen en middelen blijft EHDS een papieren
werkelijkheid.
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Wat moet er nu gebeuren?
Op korte termijn —in 2026 en 2027 — zijn de volgende acties noodzakelijk:

e Agendeer de EHDS en digitale uitwisselbaarheid voor meervoudig gebruik structureel op de
bestuursagenda.

e Stel een duidelijke visie op en een strategie op basis van standaardisatie en samenwerking.
Maak het duurzaam en toekomstig beheer van uitwisselingsstandaarden onderdeel hiervan.

o Neem deel aan landelijke initiatieven. Informeer bij IHE Nederland (zie kader) en koepels
zoals NVKC en NVMM hierover.

e Zoek actief de samenwerking met koepels of netwerken zoals IHE Nederland.

o Spreek een aantal duidelijke principes af voor uw eigen organisatie zoals het werken volgens
Europese standaarden (zoals HL7 FHIR, SNOMED CT, LOINC en IHE-profielen).

Over IHE Nederland en haar rol in Europa

IHE staat voor . IHE Nederland is onderdeel van dit
internationale netwerk waarin zorgprofessionals, leveranciers en beleidsmakers samenwerken aan
praktische afspraken voor interoperabiliteit in de zorg. Binnen Europa is IHE een belangrijke partner
in het ontwikkelen en toepassen van implementatieprofielen die aansluiten op Europese wet- en
regelgeving, waaronder de European Health Data Space (EHDS).

IHE Nederland vervult een verbindende rol tussen nationale initiatieven en Europese ontwikkelingen.
Door actieve deelname aan Europese werkgroepen en samenwerking met organisaties zoals IHE
Europe en HL7 Nederland, draagt IHE Nederland bij aan de vertaling van Europese kaders naar
toepasbare oplossingen voor de Nederlandse praktijk.

Binnen het domein van KCL en MMB heeft IHE Nederland middels de werkgroep PaLM, Pathology
and Laboratory Medicine, het initiatief genomen om veldpartijen in beweging te brengen, kennis te
bundelen en richting te geven aan de implementatie van EHDS. De werkgroep fungeert daarbij als
platform waar laboratoria, leveranciers en andere stakeholders gezamenlijk werken aan
standaardisatie, interoperabiliteit en implementatievraagstukken. Contacten met NVKC, NVMM, de
redactieraad en VWS zijn gelegd.

IHE Nederland opereert onafhankelijk en zonder commercieel belang, en richt zich op het creéren
van breed gedragen, praktisch toepasbare oplossingen die bijdragen aan toekomstbestendige
gegevensuitwisseling in de zorg.

De werkgroep PaLM heeft een roadmap opgesteld die als bestuurlijk sturingsinstrument kan worden
gebruikt.
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https://ihe-nl.org/wp-content/uploads/2026/05/IHE_PaLM_EHDS_Roadmap_april2026.pdf

