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Introductie

 Informeren..
..van geïnteresseerden over de stand van 
zaken en uitkomsten

 Beantwoorden..
..van vragen die er zijn rondom de 
(technische) onderdelen van de HDAB

 Betrekken..
..van stakeholders bij de HDAB en de 
ontwikkelingen

 Slides 
Deze worden na afloop gedeeld

 Let op!
Om een breed publiek te informeren 
kunnen we niet ingaan op alle details

 Dit webinar wordt opgenomen
Voor een rustiger beeld en geluid graag 
camera uit en geluid op mute.

Doel van het webinar Huisregels

 Vragen? 
Geef ze aan via een handje of in de chat



Agenda

1. Achtergrond gegevenskwaliteit HDAB-NL
2. Raamwerken voor gegevenskwaliteit en definities
van datakwaliteitsdimensies
3. Hoe maak ik een EHDS-compatibel datakwaliteit en 
bruikbaarheidslabel. De QUANTUM labelling tool.
4. Vooruitblik
5. Vragen of opmerkingen



• In het kader van de EHDS moet elk EU-land een Health Data Access Body 
(HDAB) aanwijzen of oprichten. Deze HDAB krijgt vanaf maart 2029 met name 
de taak om besluiten te nemen over vergunningaanvragen t.b.v. het gebruik 
van data van bijvoorbeeld onderzoekers en beleidsmakers op basis van een 
streng EHDS-toetsingskader. Dit komt databeschikbaarheid ten goede, want 
waar een vergunning wordt verleend, moet data snel beschikbaar worden 
gemaakt. 

• Het project HDAB-NL heeft als doel om op een duurzame manier, de (technische)  

functionaliteiten te ontwikkelen voor een nog aan te wijzen coördinerende Health 

Data Access Body. En geeft advies over de governance, het besluitvormingsproces 

en de implementatie.

Doel HDAB-NL project



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?
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This implementing act is expected in March ‘27
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Datakwaliteit in de EHDS

• Definities onder (art. 2(2)) 

o gegevenskwaliteit: de mate waarin de elementen van elektronische gezondheidsgegevens geschikt zijn voor het beoogde primaire gebruik en 
secundaire gebruik ervan;

o gegevenskwaliteits- en gegevensbruikbaarheidslabel: een grafisch diagram, met inbegrip van een schaal, waarin de gegevenskwaliteit en de 
gebruiksvoorwaarden van een dataset worden beschreven

• Kwaliteitslabel ondersteunt keuze van geschikte gezondheidsdatasets (recital 85)

• Zonder de beschikbaarheid van gezondheidsdata via de EHDS te belemmeren (recital 85)

• Toevoegen van label niet vrijblijvend voor publiek gefinancierde datasets (art. 78(2))

• Specificaties nog te ontwikkelen door de Europese Commissie (art. 78 (5+6)) 

• Taken datahouder: 

• Primair verantwoordelijk voor toevoegen label aan dataset (art. 78(1))  

• Verstrekken van voldoende documentatie om juistheid te verifiëren (art. 60(4))

• Taken HDAB: 
o Supervisie van label, inclusief de mogelijkheid om label in te trekken (art. 57(1d) ) & (art. 78(4))

o Maar ook mogelijkheid tot ondersteuningen en samenwerking (art. 57(1d)) 
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Verwachte elementen voor datakwaliteit art, 78 (3)

a) voor de documentatie van de gegevens: metagegevens, ondersteunende documentatie, het gegevenswoordenboek, het gebruikte format en de 

gebruikte normen, de bron van de gegevens en, indien van toepassing, het gegevensmodel; 

b) voor de beoordeling van de technische kwaliteit: de volledigheid, het unieke karakter, de nauwkeurigheid, geldigheid, tijdigheid en consistentie van 

de gegevens; 

c) voor processen voor het beheer van de gegevenskwaliteit: de rijpheid van de processen voor het beheer van de gegevenskwaliteit, met inbegrip van 

evaluatie- en auditprocessen, en onderzoek naar vertekening (bias)

d) voor de beoordeling van de dekking: de periode, bestreken populatie en, indien van toepassing, representativiteit van de bemonsterde populatie, en 

de gemiddelde tijdspanne waarin een natuurlijke persoon in een dataset voorkomt; 

e) voor de informatie over toegang en verstrekking: de tijd tussen het verzamelen van de elektronische gezondheidsgegevens en de toevoeging ervan 

aan de dataset en de tijd die nodig is voor het verstrekken van elektronische gezondheidsgegevens na het verlenen van een gegevensvergunning of een 

goedkeuring van een verzoek om gezondheidsgegevens; 

f) voor de informatie over wijzigingen van de gegevens: samenvoeging van datasets en toevoeging van gegevens aan een bestaande dataset, met 

inbegrip van koppelingen met andere datasets.
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QUANTUM project

• Het QUANTUM project is een Europees project met als doel artikel 78 van de EHDS verder uit te werken. Gestart in 2023, eindigt deze maand. 

• Belangrijkste resultaten:
• raamwerk waarin keuze gemaakt is voor 12 dimensies met verschillende kwaliteitsindicatoren en weging. 
• applicatie waarmee je de datakwaliteit score en visualisatie per dataset gemaakt kan worden (rdf file) en overeenkomend ook voor de score van 

datakwaliteitvolwasseneheid per organisatie
• QUANTUM raamwerk focus op fit-for-use (potential use) en eerste poging fit-for-purpose (actual use)

• Werkwijze: Op basis van eisen vanuit EHDS, literatuuronderzoek, vragenlijsten (Delphi methode), interviews met experts, statistische analyses. 
⇒Technische specificatie (D1.1) Data Quality & Utility label (welke dimensies meest gevraagd/gewild, belang dimensies tov elkaar – weegfactoren, betere

scores – sterren visualisatie) .

• De resultaten zijn een advies aan de commissie voor uitvoeringshandelingen gegevenskwaliteit (maart ‘27), MAAR het is niet zeker in welke mate de 
commissie deze resultaten de uitvoeringshandelingen zullen bepalen. (er is geen TEHDAS consultatie over datakwaliteit)
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https://zenodo.org/records/14937423
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Europese Data SpacesEuropean Health Data Space - EHDS

Nederland bereidt zich voor
in het HDAB-NL project

Werkpakket 9 
Datakwaliteit

QUANTUM ontwikkelt raamwerk
en tool voor datakwaliteit en 

bruikbaarheidslabel

input en testen tool

implementing act

Literatuurstudie en online 
onderzoek datakwaliteit
(raamwerken, EHDS, etc)

Stakeholdersessies
datakwaliteit

Taak WP9: Advisering
• Toekomstige HDAB 
• Datahouders
• Datagebruikers

Hoe of waarmee bijv.:
• Informatiesessies en 

trainingen
• Overzicht trainingsmaterialen 

datakwaliteit EHDS
• Extra materialen: 

aanbevelingen, beslisboom 



Raamwerken voor gegevenskwaliteit en 
definities van datakwaliteitsdimensies
• QUANTUM is niet het enige datakwaliteitsraamwerk.

• Een vergelijking:
• EHDS
• TEHDAS1
• QUANTUM
• NORA
• EMA



Datakwaliteit elementen in de EHDS
• EHDS artikel 78(3)
• Geen definities



Eerste opzet EHDS datakwaliteit raamwerk
• TEHDAS1
• Deliverable 6.3 Recommendations 

on a Data Quality Framework for the 
European Health Data Space 
for secondary use 



Datakwaliteit in QUANTUM
• QUANTUM
• Deliverable 1.1 Specification of the 

data sets' quality and utility label



Andere datakwaliteit raamwerken
• NORA – Nederlandse Overheid Referentie Architectuur
• Raamwerk gegevenskwaliteit



Andere datakwaliteit raamwerken
• EMA – European Medicines Agency

HMA - Heads of Medicines Agencies
TEHDAS

• Data Quality Framework for 
EU medicines regulation 





Accuracy = accuracy?
• EMA accuracy: 

• ‘the amount of discrepancy between data and reality’
• Hoe veel wijk je af?

• QUANTUM accuracy: 
• ‘the degree to which observations correctly describe what it was designed to measure’
• Hoe vaak meet je goed?

• Een accuracy van 3% is ……





Definities en definities
• Frameworks, Dimensions, Definitions of 

Aspects, and Assessment Methods for the 
Appraisal of Quality of Health Data for 
Secondary Use: Comprehensive Overview of 
Reviews (JMIR 2024)

• 22 artikelen, 23 dimensies met 62 definities

Figure S1. Multimedia Appendix 3. Declerck J, Kalra D, Vander Stichele R, Coorevits P. 
Frameworks, Dimensions, Definitions of Aspects, and Assessment Methods for the
Appraisal of Quality of Health Data for Secondary Use: Comprehensive Overview of 
Reviews. JMIR Med Inform. 2024 Mar 6;12:e51560. doi: 10.2196/51560. PMID: 
38446534; PMCID: PMC10955383.



Hoogover gezien..
• Accuracy and precision: Meet de data wat het moet meten op het juiste detailniveau?
• Validity: Voldoet de data aan standaarden en het datamodel?
• Consistency: Is de data coherent en consistent?
• Completeness: Is er genoeg data?
• Currentness: Is de data actueel genoeg?
• Coverage: Zit iedereen die geïncludeerd zou moeten zijn in de dataset?
• Traceability: Is er documentatie van hoe deze data tot stand is gekomen?

• Data documentation: Is er genoeg documentatie over deze dataset?
• Access and Provision: Kan ik toegang krijgen tot de dataset en staan de voorwaarden beschreven?

is dit ook niet sluitend



Lessons learned
• The devil is in the definities: leg altijd vast welke definitie je hanteert.
• Het EHDS datakwaliteit- en bruikbaarheidlabel zal niet alle problemen oplossen, 

maar is een stapje naar gezamenlijke taal.
• Zorg voor mensen met kennis van datakwaliteit.

https://xkcd.com/927



QUANTUM labelling tool
- Levert na invulling een datakwaliteitslabel op, zowel als RDF als een PDF

- Beschikbaar als webapplicatie en via Dockerinstallatie

- Twee onderdelen
o Datakwaliteit: beoordeling van een dataset
o Volwassenheid (maturity): beoordeling van procesbeheersing datakwaliteit

- Er is géén verbinding met de data nodig





test

test

test



test





test







test



Lessons learned
• Meerdere specialismen nodig om in te kunnen vullen, zowel bij datakwaliteitslabel

als bij volwassenheidslabel.
• Aanvullende documentatie gewenst.
• Kan veel handmatig werk zijn.
• Vooral fit-for-use, beperkt fit-for-purpose.
• Aantal sterren zegt niet alles over geschiktheid voor specifiek doel
• Geeft handvaten voor verbetering datakwaliteit

• Zie: https://zenodo.org/communities/quantumproject

• NB: Vanuit Europa is nog niet bepaald of dit de standaard wordt. 

https://zenodo.org/communities/quantumproject


4. Vooruitblik



Vragen of 
opmerkingen?
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