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Agenda van vandaag

secundair gebruik vandaag

Bilaterale overeenkomsten

SPE-vereisten en het
Belgische standpunt

De baseline-vereisten + wat nog open
ligt

Wat EHDS toevoegt

Juridisch + technisch kader

SPE-bouwstenen

Use cases onder EHDS

Scope van de data permit vooraf &
wijzigingen

Voortgang van HDA en
volgende stappen

welke functionaliteiten nodig zijn voor en oproep aan de community

secundair gebruik

Health Data Agency

Secure Processing
Environment

permits, instances en actoren
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secundair gebruik vandaag
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Spectrum van use cases

eenvoudige setup gangbare setup geavanceerde setup

X —h D, P-R? &+ g O

beeldvormings-

Persoonlijke gemiddelde

Tabulaire data Excel laptop Gelinkte data Python / R compute of gegggische veel storage GPU / HPC
onderzoeksdynamiek
een nieuwe tool — een data-refresh — een nieuwe collega — een nieuwe dataset
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Een gemeenschappelijk doel, verschillende risico’s

—— [ betere zorg door betere methodes ]

ziekenhuis onderzoeker

Doel: reconstructie van de onderkaak

enkel de regio de volledige scan

Gegevensbescherming Bruikbaarheid van data

schedel: Steaphan Greene, CC BY-SA 3.0
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Controle en accountability liggen apart

ontvangen

-~ : N\
verwijde@ @pslaan
- DPIA DTA DPA
= f |
a [ impact assessment transfer agreement processing agreement

onderzoeker

controller
ziekenhuis
archivere alyseren

O

delen
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Levenscyclus in een gecontroleerde omgeving

analyseren

P4 : M
opslaan@ @Kporteren
[D ........... ,[D —_— enkel resultaten

X 4

OISO

ontvangen verwijderen

rijkere data

I

dezelfde levenscyclus, binnen een afgebakende grens
de data holder beheert de uitgang
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Meer data holders, meer complexiteit

Beoordelen van risico op heridentificatie tot een akkoord komen

holder A =

-
——
-
n onderzoeker

holder B -

het risico moet beoordeeld worden op de gecombineerde set —
iemand moet beide mogen inzien

elke data holder

heeft een eigen ethisch comité DPO-review akkoord comité
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Hoofdstuk 1: take-aways

verantwoordelijkheid en controle

liggen apart

paper beschrijft de controles; draagt ze niet over

\_

~

/

meer data holders, meer
complexiteit

het risico zit in de combinatie, en elke data holder
heeft een eigen procedure

\_

Health Data Agency
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Wat EHDS toevoegt

een tweede route en een gestructureerde user journey
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EHDS voegt een route toe

Vandaag — bilaterale overeenkomsten Toekomst - de EHDS-route
Verantwoordelijk voor aanvraag, permit
Verantwoordelijk voor alle stappen Levert data data preparatie, transparanti’e, '
> 7
e —
= 5 —&4—0 @—@
°
SPE ~ gecontroleerde
data holder onderzoeker data holder Health gg::ﬂAccess omgeving onderzoeker
[ vertrouwen: rechtstreeks J [ vertrouwen: opgebouwd vanuit het EHDS-kader ]

Art. 60 - Art. 68 - Art. 73 - Verord. (EU) 2025/327
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Uitgezoomd

Route 1 — bilateraal (blijft bestaan)

data holders

onderzoekers

Route 2 — EHDS (bijkomend)

data holders

Health Data Access Body

onderzoekers

Health Data Agency




Wat EHDS biedt, en wat het vraagt

biedt vraagt

4 Y4 N N )

= & Y & = © @)

. scope vooraf scopewijzigingen
Vergroot het databereik een rechtsgrond één aanvraag, niet vele doeleinden liggen vast gedeclareerd reeds verzamelde data verlopen
~ de data permit via een amendment

N7 D /

© %2 i al = AN e

toegestaan

wetenschappelijk verbeteren van de

Algemeen belang beleid & regelgeving statistiek onderwijs & opleiding onderzoek zorgverlening

™ 5 = <J: 5

verboden beslissingen nadelig voor discriminatie: werk, verzekering,

personen krediet reclame & marketing schadelijke producten strijdig met ethische bepalingen

Enkel voor overheidsinstanties en
instellingen, organen en instanties van de

Unie
.O &
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Art. 53 - Art. 54 - Verord. (EU) 2025/327




Perspectief van de health data user

Data
preparation

Finalisation

Y3




Termijnen

Aanvraag
ingedien _ Data Data Permit
d Permit geleverd geleverd verlopen
T verleend aan HDAB in SPE
\d v v v

Data access

Art. 60, 61, 68, 72 - Verord. (EU) 2025/327
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Hoofdstuk 2: take-aways

een nieuwe manier
om toegang te

krijgen tot
gezondheidsdata

bilateraal blijft; EHDS voegt

route toe

een juridisch verankerde

Verantwoordelijkh
eid voor data

preparatie bij
HDAB

van de data holder naar de
HDAB

\_ /

vertrouwen wordt
structureel

Door (2) en de SPE als
verplichte technische
component

\_

~

/

Health Data Agency

Vaste en

voorspelbare
termijnen

Maximaal acht maanden,
veertien bij verlenging
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Use cases onder EHDS

Scope van de data permit vooraf & wijzigingen

Health Data Agency




Scopewijzigingen lopen opnieuw via de permit

de gedeclareerde scope secundair gebruik

Python / R tabulaire data m

data permit

=

-

a

de permit wordt aangepast (

L

O amendment }
?

een nieuwe

een nieuwe tool gebruiker

Art. 68(13) - Verord. (EU) 2025/327
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Use cases die passen bij EHDS

o— O

een duidelijk afgebakende Verbinding met alle data
scope Bestaande data holders

Art. 2(2)(e) - Art. 51 - Art. 53 - Art. 67(3) - Verord. (EU)

2025/327

Health Data Agency

CD

Multi-holderprojecten

TN
~Ll~

grensoverschrijdend
onderzoek




Hoofdstuk 3: take-aways

Use case: vooraf gedeclareerd,
amendments bij wijzigingen

een tool, dataset of persoon gaat terug naar de
access body

\_

~

/

/a N

Use cases die passen bij EHDS

afgebakende scope op bestaande data, multi-holder,

grensoverschrijdend
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De secure processing
environment

instances, permits en actoren
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Wat maakt een SPE onder de EHDS

trusted research environment secure data environment
( één project \

data safe haven — [

Secure Processing Environment

voldoet de projectruimte aan

—_— DGA Art. 2(20)
EHDS Art. 73
+ de SPE implementing act

één omgeving - geisoleerd per project

~

J

Health Data Agency

(De projectruimte voldoet aan \

EHDS-capable SPE

o

J




Eén project = één SPE instance

I software
I rekenkracht
SPE instance 2 ( SPE instance 1 \ I opslag
n
1| |
\ | |
o I gebruikers
I import mogelijkheden
instances zijn van elkaar geisoleerd
I export mogelijkheden

Health Data Agency




De data permit is de blauwdruk

data permit

- wie heeft toegang
- welke data
- welke tools

- hoe lang

- wat mag buiten

\_/_

Art. 68(10) - Verord. (EU) 2025/327

Health Data Agency

software

rekenkracht

opslag

gebruikers

import mogelijkheden

export mogelijkheden




Wie doet wat rond de instance

Health data access body (HDAB)
keurt goed, levert de permit af, beoordeelt de export

. 0 0

Health data holder . Health data user
levert de brondata SPE instance voert de analyse uit

een data holder van persoonsgegevens is
(gedeelde) verwerkingsverantwoordelijke

Art. 2(2)(t)(i)

SPE operator
beheert de omgeving

Health Data Agency




Als één trusted data holder alles heeft

Health data access body (HDAB)
keurt enkel goed of af

alle data bij één trusted data holder
— HDAB stuurt de aanvraag door maar ondertekent
nog steeds de permit

B 0 0

Trusted health data holder .
beoordeelt, levert de SPE, beoordeelt de export SPE instance

Art. 72(1), (3), (5) - Art. 74(2)

SPE operator
beheert de omgeving

Health Data Agency

Health data user
voert de analyse uit




Gecontroleerd binnen, goedgekeurd buiten

tools persoonlijke data

verlaat nooit de omgevi
—_— it R - —
- - - bulaire d h
geanonimiseerd/gepseudoni [D febuleire dare Python /8 m

miseerd data

° SPE instantie o

IN: gescreend tegen de permit, UIT: expliciete goedkeuring
code die data kan exfiltreren, door HDAB of THDH
malwarecontroles, verborgen data ...

Art. 73(2) - Verord. (EU) 2025/327

Health Data Agency




Hoofdstuk 4: take-aways

één project, één SPE

instance

Binnen logisch geisoleerde grenzen

\_

~

/

/a N

de permit is de blauwdruk

De permit bepaalt de configuratie van de

SPE instantie

Health Data Agency

gecontroleerde import &
export

~
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SPE-vereisten en het
Belgische standpunt

de baseline + de komende implementing act

Health Data Agency




Wat de verordening al vastlegt, en wat niet

toegangslogs = 1 jaar bewaard

Art. 73(1)(e)

ongeoorloofd lezen, kopiéren,
wijzigen geminimaliseerd . i
implementing

N y, C) @ R act

Art. 73(1)(b)

logs Python / R

enkel de personen vermeld
in de permit

Art. 73(1)(a),(d)

regelmatige audits,
ook door derde partijen

Art. 73(3)

Art. 73(1), (3), (5) - Verord. (EU) 2025/327

Health Data Agency

al de rest

- hoe tooling beschikbaar wordt gesteld
- hoe strikt de poorten zijn

- hoeveel er gelogd wordt

- hoe onderzoekers veilig samenwerken

- hoe operatoren geaudit worden

? ) open, nog te bepalen




Tijdlijn Implementing Act (voorlopig)

achtergronddocument feedback lidstaten verwerking feedback goedkeuring

mei 2026 tegen 26 maart 2027

publieke consultatie

non-paper (= ontwerp) nov 2026 stemming
verwacht begin 2027

jun 2026

Art. 73(5) — tegen 26 maart 2027

Health Data Agency




Het SPE-spectrum en de kostprijs

kost per SPE

. exploitatie

implementatie

Ontwikkeling/aankoop

=

geavanceerde setup

eenvoudige setup
een geisoleerde instantie, geen import import mogelijk, uitgebreid met beveiligde externe diensten

het volledige spectrum moet kunnen voldoen om operationeel haalbaar en effectief te zijn

C Belgisch standpunt over de Art. 73 IA non-paper, juli 2026 )

Health Data Agency



Stem de controles af op het werkelijke risico

. L import & export van tools / q - - het eigen risicoprofiel van de
isolatieniveau data externe diensten gevoeligheid van de data operator

( een duidelijk kader voor risk assessment )

N \ /

hoog laag hoog laag hoog

logging auditing

laag

controlemaatregelen

C Belgisch standpunt over de Art. 73 IA non-paper, juli 2026 )

Health Data Agency




SPE-specificaties: verwacht

?
netwerk isolatie van de instance
o
?
import van tools & data tijdens
de looptijd van de data permit ?
é &% E@ (geautomatiseerde) output review
— . & goedkeuring
omemspecmeke samenwerking logs
tooling
?
(geautomatiseerde) import review
? ? ?
operationele procedures interne en/of externe audit soevereine infrastructuur

Health Data Agency




De uitdaging is ook organisatorisch

ﬁe SPE operator \

QMs ITSM ISMS

quality service information security

© !

- /

O * O

geaudit: de operator met een EHDS-capabele SPE-oplossing

Health Data Agency




Hoofdstuk 5: take-aways

/0 N

de implementing act is nog
niet gestemd

Die zal de meeste functionele vereisten
voor SPE vastleggen

\_ /

BE-standpunt: compliance

niet bepaald door
onderzoekscapaciteit

Ook gesloten, kostenefficiénte
omgevingen moeten kunnen voldoen

\_

~

/

Health Data Agency

BE-standpunt: stem de

controles af op het
risiconiveau

~




SPE-bouwstenen

welke functionaliteiten nodig zijn voor effectief secundair gebruik

Health Data Agency




Hoe modern geavanceerd onderzoek eruitziet

+ AlI-assistentie
= (LLMs) % ML-modellen
e
E de data & onderzoeker ECI:;:]E HPC-cluster
% Samenwerking a ?na::eltl’ilisgr?ere

Health Data Agency




Een conceptueel model voor geavanceerde
functionaliteiten

—— e e o mm mm mm mm mm m mm mm mm mm e mm e mm e e mm e M e e M e mm M M mm e M e mm e M mm M e e mm e M mm e M e mm o e mm e e o e mm e e mm mm mm mm Em Em my,

e
\
[ I
! |
! |
: E]+ lokale LLM 1 | secure
" domeinspecifieke tooling met een harnas : services
1
1
1
| @ uf |
1
in : Python / R beeldvorming output :
1
| Eﬁﬁ:} geéncapsuleerde 1| 1. HPC
1 HPC 1 -
: compute & storage |
1
! — I
! —
i = = :
1
: compute storage 1
1
1 gefedereerde node
I ao bij de data holder |
out : data & mensen |
1
| 1| 2. (SPE)
: I% E& 1 | federatie
1
1 -
Gepseudonimiseer Ki |
: e sementerang ECD andere SPE instantie I
" ~ SPE federatie :
! |
'\ I

_______________________________________________________________________________

beveiligingsperimeter

Health Data Agency




Bijkomende bouwstenen voor secundair gebruik

1 - data exploratie

~

verwijde@ : opslaan

t \

verkennen

archiveren analyseren
AN @ N
delen

ga na of een dataset uw vraag beantwoordt,
vOOr u een aanvraag indient

cf. microdata.no

Health Data Agency

2 - efficiénte data transfer

!

- -
—— ——
—— ——
— <

! !

connectie met data holder (push/pull?)

|

|

e geoptimaliseerde de-identificatie

[ flow

0

\




Een inspanning van het hele ecosysteem

[ data holders ]

SPE operatoren

. . e N 7 N
[ infrastructuurleveranciers j [
data transfer data exploratie
g VAN J
e N 7 R
HPC (SPE) federatie
N\ AN WV,
[ technologieleveranciers j [ data users

publiek & privé

2029

en verder

Health Data Agency

v




Hoofdstuk 6: take-aways

/0 N /a N

Vier SPE-bouwstenen voor effectief Een collectieve oefening
secundair gebruik

Data transfer, data exploratie, HPC, (SPE) federatie Data holders, SPE operatoren, data users,
technologie- en infrastructuurleveranciers

\_ N\ /

Health Data Agency
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Voortgang van HDA en
volgende stappen

en oproep aan de community

Health Data Agency




20 26 C Strategische doelstelling: een optimale SPE-capaciteit in Belgié bereiken & behouden )

een EHDS-compliant SPE-oplossing

eindigt
okt.

onderzoek marktconsultatie
SPE’s onder EHDS? In laatste fase: hands-on evaluatie vanuit
verordening - TEHDAS2 D7.4 - technologie het perspectief van gebruiker en operator

@ @ @ @

ontwerpprincipes federale afstemming
technisch en governance

interactief - verplaatsbaar - aanpasbaar

schaalbaar - uitbreidbaar - open HDA, FOD VVVL/SPF SP, Sciensano, RIZIV/INAMI,
FAGG/AFMPS, IMA/AIM, BCR

van “"wat de verordening vereist” naar “"wat we operationeel willen”

Health Data Agency



https://www.publicprocurement.be/publication-workspaces/ed544027-08fa-47a3-bd43-aeddfa066f3a/general

Wat komt er

eind 2026

federale aanpak
+ functionele voorkeuren

voor operatoren

procedures - audit framework - herbruikbare
componenten

2027

Heropstart werkgroepen

de SPE support kit

-

-

voor data holders

data transfer-mechanismen - architectuurrichtlijnen

~

eind 2027

- de SPE support kit

- SPE proof of concept

J

Health Data Agency

voor data users

opleidingsmateriaal




Oproep aan de community

waar we expertise nodig hebben

= Q o

data transfer data exploratie HPC

QD =0 £

(SPE) federatie governance, logging & audit input/output control

Fe

edbackformulier




PEL AT

contact: spe@hda.fgov.be

Health Data Agency
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