
EGIZ:
NEN-normen en certificering

Zorg & ICT 2024



Welkom

Shirin Golyardi, Projectleider EGIZ

Lysette Meuleman, Consultant 

Update NEN-EGIZ normen &

Certificatie



Rol NEN
• Faciliteert de ontwikkeling van nationale 

normen

• Faciliteert Nederlandse inbreng op normen in 
Europees (CEN/CENELEC) en mondiaal 

verband (ISO/IEC)

• Ontwikkelt en beheert certificatieschema’s

• Ontwikkelt en beheert certificaatregisters

• Ontwikkelt implementatiehulpmiddelen



Opdracht VWS aan NEN

Ontwikkel samen met alle 

belanghebbende partijen in het zorgveld 

een samenhangend normenkader en 

certificatieschema’s voor elektronische 

gegevensuitwisseling in de zorg.



Wat is:
een norm en een 
certificatieschema?

Norm

Een NEN-norm is een set aan afspraken die 

Nederlandse organisaties maken over de 

kwaliteit en veiligheid van hun producten en 

diensten. 

Certificatieschema

Document waarin de eisen staan voor de 

toetsing om te bepalen of wordt voldaan 

aan een bepaalde norm.

NCS = Nederlands Certificatieschema



Fasen normontwikkeling

Informatiebijeenkomst

• Belanghebbenden 
geïnformeerd over 
mogelijkheid deelname 
werkgroep

Ontwikkeling

• Oprichten werkgroep

• Werkgroep schrijft norm

Normontwerp

• Publicatie op 
normontwerpen.nen.nl

• 3 maanden 
commentaarperiode

Verwerking

• Werkgroep verwerkt 
commentaar

Definitieve norm

• Norm beschikbaar via nen-
egiz.nl



Normen voor generieke functies en normen voor 
specifieke gegevensuitwisselingen

Normen voor generieke functies

NEN 7517
Toestemming

NEN 7518
Identificatie & 
authenticatie

NEN 7519
Lokalisatie

Normen voor specifieke 
uitwisselingen

NEN 7510 
Informatiebeveiliging in de zorg

NEN 7512 
Vertrouwensbasis voor gegevensuitwisseling

NEN 7513 
Logging

NEN 7542 
Medicatie - Toediening

NEN 7541
Beeldbeschikbaarheid

NEN 7540
Basisgegevensset Zorg

NEN 7503 

Voorschrijven ter hand stellen medicatie

Bestaande norm

Revisie van huidige editie

Toekomstige norm

NEN 7545 
Verpleegkundige overdracht

NEN 7546 
Acute zorg

NEN 75120
Autorisatie



Organisatiestructuur normontwikkeling

Programmaraad
‘Stelsel normen en 
standaarden EGIZ’

Beleidscommissie 301
‘Zorg Technologie & Organisatie’ 

Werkgroep
NEN 7513 

Logging

Werkgroep
NEN 7540

Basisgegevensset
Zorg

Normcommissie 303006
‘Informatievoorziening in de Zorg’ 

Werkgroep
NEN 7541

Beeldbeschikbaar

heid

Werkgroep
NEN 7517

Toestemming

Werkgroep
NEN 7518

Identificatie & 
authenticatie

Werkgroep
NEN 7519

Lokalisatie

Werkgroep
NEN 7545 

eOverdracht

Werkgroep
NEN 7542

Medicatie
gegevens

Voorzitters- en 

schrijversoverleg
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Werkgroep
NEN 7520

Autorisatie

Werkgroep
NEN 7510 

Informatie-
beveiliging

Werkgroep
NTA 7516 

Veilig e-mail en
chat

Werkgroep
NEN 7546 

Acute zorg



Normen voor specifieke gegevensuitwisselingen Status

NEN 7503 Voorschrijven en ter handstellen medicatie Gepubliceerd april 2022

NEN 7540 Basisgegevensset Zorg Gepubliceerd maart 2024

NEN 7541 Beeldbeschikbaarheid In ontwikkeling

NEN 7542 Medicatiegegevens In ontwikkeling

NEN 7545 eOverdracht In ontwikkeling

NEN 7546 Acute zorg Informatiebijeenkomst 29 februari 2024

Normen voor generieke functies Status

NEN 7517 Toestemming In ontwikkeling

NEN 7518 Identificatie & authenticatie In ontwikkeling

NEN 7519 Lokalisatie Verwerken commentaar op normontwerp

NEN 7520 Autorisatie In ontwikkeling

Normen informatiebeveiliging Status

NEN 7510 Informatiebeveiliging In revisie

NEN 7512 Vertrouwensbasis gegevensuitwisseling Gepubliceerd juli 2022

NEN 7513 Logging Verwerken commentaar op normontwerp

NPR 7523 Praktijkrichtlijn bij NEN 7513 In ontwikkeling

NTA 7516 Veilige e-mail en chatapplicaties In revisie



Vragen?



Certificatie
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Leverancier

softwaresysteem Zorginstelling
Gecertificeerd

product

Borging van vertrouwen in certificatie

Certificatie-
instelling

Overeenkomst Informatie Klacht

ISO 17065

Testen
Audit

IAF en EA

Ministerie
EZK

NCS 7503
NCS 7540  

Schema
beheerder (NEN)

NTA 8813

Raad voor
Accreditatie

Assessment
Accreditatie

ISO 17011

Testomgeving

ISO 17020

NEN 7503

NEN 5740

Ministerie
VWS/
IGJ



Kaders certificatie

• Certificatie verplicht bij ‘spoor 2’

• Verklaring over de interoperabiliteit

• Informatietechnologieproducten en/of diensten van de leverancier     

• Zorgaanbieders hoeven niet te certificeren – wel voldoen aan relevante eisen uit de norm

• Door geaccrediteerde en hiervoor aangewezen CI-en (Certificerende Instellingen)

• Samenhang in certificatie

• Geen toetsing van generieke normen



Introductie NCS EGIZ

                                      

                
        

         
        

        
                        

           
            

  

        

                  

           
        

                  

               
        

             

                   

         



Opbouw NCS EGIZ

• NCS is modulair opgebouwd:

• 1 algemeen deel voor alle normen

• Per norm een specifiek deel:

• Verklaring/reikwijdte;

• Overzicht eisen die van toepassing zijn uit de 

betreffende normen

• Vergemakkelijken verkrijgen accreditatie voor CI;

• Lagere kosten bij certificatie;

• Samenhang is zichtbaar;

• Wat al getoetst is bij een leverancier voor 1 norm, niet meer 

opnieuw bij een andere norm.



• Toetsing van informatiestandaard

• Toetsing technische eisen TA

• CI besteedt toetsing uit aan NTV

• NTV moet voldoen aan ISO 17020 via accreditatie RvA

• CI controleert of toetsing is behaald en of uitbesteedde 

organisatie geaccrediteerd is

Vaststellingsactiviteiten

Referentieomgeving (NTV)

• Kwaliteitsmanagementsysteem

• Omgang met wijzigingen aan product

• Omgang met wijzigingen aan onderliggende 

standaarden

• Certificaat/auditrapport NEN 7510

• Verklaring referentieomgeving

• Aansluiting infrastructuur

• …

• Jaarlijkse controle

Audit door CI



Vragen?



Meer weten?

Website: www.nen-egiz.nl

E-mail: EGIZ@nen.nl

Meld je aan voor de EGIZ-

nieuwsbrief, zie 

https://www.nen-

egiz.nl/2021/07/13/egiz-

nieuwsbrief-ontvang-je-hem-al/

mailto:EGIZ@nen.nl


SAVE-THE-DATE

NEN-EGIZ Congres
12 september 2024

Rijtuigenloods te Amersfoort

Het programma staat in het teken van de Wegiz. 

Meer informatie over het congres en de 

mogelijkheid tot aanmelden staat binnenkort op 

onze website:

www.nen-egiz.nl

Volg ons ook via LinkedIn:

https://www.linkedin.com/showcase/nen-egiz/

http://www.nen-egiz.nl
https://www.linkedin.com/showcase/nen-egiz/




Samenhang 
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