BioVigilance - Privacyverklaring

Uw privacy is voor het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) van
het hoogste belang. Deze privacyverklaring geeft u informatie over de bescherming van uw
persoonsgegevens door het FAGG, uw rechten en hoe u die rechten kunt uitoefenen.

Alle persoonsgegevens (dat zijn alle gegevens over een geidentificeerde of identificeerbare natuurlijke
persoon) die u aan het FAGG toevertrouwt, zullen met de nodige zorg worden behandeld. Dat houdt
uiteraard in dat alle verwerkingen van deze persoonsgegevens verlopen volgens Verordening (EU)
2016/679 van het Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016 over de bescherming van
natuurlijke personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en over het vrije verkeer van
die gegevens.

Op basis van deze algemene verordening gegevensbescherming (General Data Protection Regulation,
GDPR) hebt u recht op duidelijke informatie over de verwerking van uw persoonsgegevens.

1 Waarom en op welke basis verwerkt het FAGG uw persoonsgegevens?

Via de online applicatie BioVigilance verzamelt en beoordeelt de cel Biovigilantie en Hemovigilantie van de
eenheid Menselijk Lichaamsmateriaal van het FAGG meldingen van ernstige ongewenste voorvallen
(serious adverse events, SAE) en ernstige ongewenste bijwerkingen (serious adverse reactions, SAR)
over het gebruik van reproductief en niet-reproductief lichaamsmateriaal dat is bedoeld voor toepassing
op de mens (substances of human origin, SoHO). Deze meldingen gebeuren door de contactpersonen in
de SoHO-instellingen en de ziekenhuizen.

Volgens het koninklijk besluit van 28 september 2009 moeten de hoofdgeneesheer van het ziekenhuis of
de beheerder van het menselijk lichaamsmateriaal van de instelling, het FAGG onmiddellijk op de hoogte
brengen zodra er een vermoeden bestaat van een SAE dat gevolgen heeft voor de kwaliteit en de
veiligheid van de SoHO; of van een SAR bij de donor, de ontvanger of bij een kind dat uit een donatie is
voortgekomen.

Biovigilantie is de systematische bewaking (melding, beheer en preventie) van risico’s (ernstige
ongewenste voorvallen en bijwerkingen) vanaf de selectie van de donor tot de opvolging van de
ontvanger, inclusief het kind dat uit een donatie voortkomt. Het doel is om in samenwerking de nodige
maatregelen op het vlak van volksgezondheid te nemen om het gebruik van stoffen van menselijke
oorsprong (cellen, weefsels ...) veiliger en doeltreffender te maken.

Dat valt binnen het kader van de missie van het FAGG, zoals bepaald in de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het FAGG, namelijk:

e verzekeren, vanaf hun ontwikkeling tot hun gebruik, van de kwaliteit, de veiligheid en de
doeltreffendheid, en waken over de beschikbaarheid:

o van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik, inclusief homeopathische
geneesmiddelen en kruidengeneesmiddelen, magistrale en officinale bereidingen;

o van gezondheidsproducten waaronder medische hulpmiddelen en hulpstukken, en
grondstoffen bestemd voor de bereiding en de productie van geneesmiddelen.

e verzekeren, vanaf hun wegneming tot hun gebruik, van de kwaliteit, de veiligheid en de
doeltreffendheid en waken over de beschikbaarheid:

o van alle operaties met menselijk lichaamsmateriaal (bloed, cellen en weefsels), die zijn
gedefinieerd als gezondheidsproducten.

Wettelijke basis:
e De wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking van het FAGG.

e De Europese richtlijnen over menselijk lichaamsmateriaal, de omzetting van de richtlijnen in het
Belgisch recht en andere wetgevingen met implicaties voor het menselijk lichaamsmateriaal, waarvan
een lijst te vinden is op de website van het FAGG.

e Vanaf augustus 2027 treedt de nieuwe Europese Verordening 2024/1938 in werking betreffende
kwaliteits- en veiligheidsnormen voor lichaamsmaterialen die zijn bedoeld voor toepassing op de
mens en tot intrekking van Richtlijn 2002/98/EG en Richtlijn 2004/23/EG evenals de omzetting van
de richtlijnen in het Belgisch recht en andere wetgevingen met implicaties voor SoHO.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=nl
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=nl
https://www.fagg.be/nl/MENSELIJK_gebruik/gezondheidsproducten/menselijk_lichaamsmateriaal/Instellingen_voor_menselijk_lichaamsmateriaal/wetgeving

2 Welke persoonsgegevens worden verwerkt door het FAGG?

Het FAGG verwerkt de volgende gegevens (O = optioneel, V = verplicht).

2.1 Melder
¢ Naam en voornaam (OB)

o Doel = bij een vraag of incident de persoon identificeren

2.2 Contactpersoon van een instelling
¢ Naam en voornaam (OB)
o Doel = bij een vraag of incident de persoon identificeren
e E-mail adres (OB)
o Doel = Neem contact op met de persoon als er een vraag is
e Telefoonnummer (OP)

o Doel = Neem contact op met de persoon als er een vraag is

2.3 Mensen die via berichten/reacties in de app communiceren
¢ Naam en voornaam (OB)

o Doel = bij een vraag of incident de persoon identificeren

2.4 Donor en ontvanger

Via de formulieren worden gegevens zoals het pseudoniem of de code van de donor doorgegeven, maar
er zijn geen persoonlijk gegevens aanwezig of uitgewisseld waarmee het FAGG of een andere derde partij
de persoon kan identificeren (geen naam, adres, rijksregisternummer, enz.).

2.5 Voor alle gebruikers van de webapplicatie
e Cookies en bestanden

o Het FAGG gebruikt kleine bestanden (cookies) die op de harde schijf van de computer van de
gebruikers van de webapplicatie worden geinstalleerd om gebruikerssessies te beheren. Deze
cookies verzamelen of bevatten geen persoonlijke gegevens.

3 Hoelang worden uw persoonsgegevens bewaard?

Het FAGG bewaart uw persoonsgegevens zo lang als nodig voor de vervulling van de wettelijke
opdrachten zoals de opvolging van de veiligheid van producten of de controle van marktdeelnemers in de
sectoren waarover het agentschap toezicht uitoefent. Daarna wordt de informatie gearchiveerd
overeenkomstig de bepalingen van de archiefwet.

Bovendien moeten volgens artikel 3, lid 3, van het koninklijk besluit van 28 september 2009 tot
vaststelling van de bepalingen inzake melding van ernstige ongewenste bijwerkingen en ernstige
ongewenste voorvallen met betrekking tot het menselijk lichaamsmateriaal en de door het ziekenhuis na
te leven traceerbaarheidsvereisten met betrekking tot het menselijk lichaamsmateriaal dat wordt
toegepast op de mens of hiertoe bestemd is, worden alle gegevens over ernstige ongewenste voorvallen
en ernstige ongewenste bijwerkingen door het FAGG, de instellingen en ziekenhuizen gedurende
tenminste 30 jaar en maximaal gedurende 50 jaar op een leesbare wijze bewaard.

Hieronder vindt u meer details over elk van de persoonsgegevens:

3.1 Melder
¢ Naam en voornaam

o De gegevens van de melder worden bewaard om de traceerbaarheid van incidentgerelateerde
dossiers te waarborgen, in overeenstemming met wettelijke verplichtingen en operationele
behoeften.

3.2 Contactpersoon van een vestiging

e Alle gegevens


http://www.arch.be/docs/archiefwet_1955_2009.pdf

o De gegevens van een contactpersoon worden bewaard totdat deze handmatig wordt
verwijderd uit de lijst met contactpersonen van de vestiging. Deze verwijdering kan op elk
moment worden uitgevoerd door leden van deze vestiging.

3.3 Mensen die via berichten/reacties in de app communiceren
e Naam en voornaam

o De contactgegevens worden bewaard om de traceerbaarheid van incidentgerelateerde
dossiers te waarborgen, in overeenstemming met wettelijke verplichtingen en operationele
behoeften.

3.4 Voor alle gebruikers van de webapplicatie
e Cookies en bestanden

o Onbepaald, maar controleerbaar door de browser.

4 Met wie deelt het FAGG uw persoonsgegevens?
In het kader van de functie van het FAGG worden gegevens gedeeld:

- intern: de andere afdelingen (DG Inspectie, afdeling Wetgeving en Geschillen, enz.) waarvoor de
melding van biovigilantie dit vereist;

- extern: ‘Rapid Alert System for human Tissues and Cells’ (RATC). Dat is het systeem voor snelle
waarschuwingen voor weefsels en cellen van menselijke oorsprong. Het vergemakkelijkt de
communicatie van informatie die nodig is om de bevoegde autoriteiten in de andere lidstaten snel
de risico's te laten inschatten, en gepaste en tijdige maatregelen te laten nemen.

Persoonsgegevens worden niet aan derden verstrekt, met uitzondering van de hierboven genoemde
partijen, behalve wanneer dit wettelijk of door regelgeving vereist is, of in het kader van audits of
samenwerking met bevoegde autoriteiten.

5 Wat zijn uw rechten en hoe kunt u deze uitoefenen?
U beschikt over de volgende rechten.

e Inzage: u kunt informatie over de verwerking van uw persoonsgegevens, alsook een kopie ervan,
krijgen.

e Rectificatie: als u meent dat uw persoonsgegevens onjuist of onvolledig zijn, kunt u vragen dat
deze persoonsgegevens worden aangepast.

¢ Verwijdering: u kunt de verwijdering van uw persoonsgegevens vragen.

e Bezwaar: u kunt bezwaar maken tegen de verwerking van uw persoonsgegevens.

e Beperking: u kunt de beperking van de verwerking van uw persoonsgegevens vragen.

Wanneer u een van deze rechten wenst uit te oefenen, of wanneer u vragen hebt over de verwerking van
uw persoonsgegevens door het FAGG, dan kunt u contact opnemen met de functionaris voor
gegevensbescherming van het FAGG via e-mail of een brief naar:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten - FAGG
Ter attentie van de Data Protection Officer

Galileelaan 5/03

1210 BRUSSEL

U moet een scan/kopie van uw identiteitskaart meesturen, zodat het FAGG u kan identificeren.

Uw aanvraag wordt binnen 30 kalenderdagen behandeld. In uitzonderlijke gevallen kan die termijn
worden verlengd met 60 dagen.

Als u vindt dat het FAGG uw persoonsgegevens niet heeft verwerkt in overeenstemming met de geldende
wetgeving, dan hebt u het recht een klacht in te dienen bij de Gegevensbeschermingsautoriteit:

Gegevensbeschermingsautoriteit
Drukpersstraat 35
1000 BRUSSEL

contact@apd-gba.be



mailto:dpo@fagg.be
mailto:contact@apd-gba.be

