HemoVigilance - Déclaration relative a la protection de la vie privée

La protection de votre vie privée est primordiale pour I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé (AFMPS). Cette déclaration de protection de la vie privée vous informe sur la
protection de vos données a caractére personnel traitées par I’AFMPS, sur vos droits et sur la
maniére dont vous pouvez exercer ces droits.

Toutes les données a caractére personnel (c’est-a-dire les données qui se rapportent a une
personne physique identifiée ou identifiable) que vous confiez a I’AFMPS seront traitées avec le soin
qui s'impose. Cela impliqgue évidemment que tous les traitements de ces données a caractére
personnel se font conformément au Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du
Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des
données a caractére personnel et a la libre circulation de ces données.

En vertu de ce reglement général sur la protection des données (Réglement Général sur la
Protection des Données, RGPD), vous avez droit a des informations claires sur le traitement de vos
données a caractére personnel.

1 Pourquoi et sur quelle base I'AFMPS utilise-t-elle vos données a caractére personnel ?

Via l'application web HemoVigilance, la cellule Biovigilance (la surveillance du sang et des produits
sanguins) et Hémovigilance de I'AFMPS collecte et évalue les rapports d'effets indésirables graves
et d'événements indésirables graves chez les donneurs ou les receveurs de composants sanguins
déclarés par les personnes de contact dans les établissements de transfusion sanguine et les
hopitaux. L'application HemoVigilance vise a assurer et a améliorer la qualité et la sécurité du sang
et des composants sanguins ainsi que la sécurité de leur administration.

Cela s’inscrit dans le cadre de la mission de I’AFMPS telle que définie par la loi du 20 juillet 2006
relative a la création et au fonctionnement de I’AFMPS, telle que décrite ci-dessous.

e Assurer, de leur conception a leur utilisation, la qualité, la sécurité et I'efficacité, et veiller a la
disponibilité :
o des médicaments a usage humain et vétérinaire, en ce compris les médicaments
homéopathiques et a base de plantes, les préparations magistrales et les préparations
officinales ;

o des produits de santé, dont les dispositifs médicaux et accessoires, et des matiéres
premiéres destinées a la préparation et a la production des médicaments.

e Assurer, de leur prélevement a leur utilisation, la qualité, la sécurité et I'efficacité, et veiller a la
disponibilité :
o de toutes les opérations effectuées avec le matériel corporel humain (le sang, les
cellules et les tissus), qui sont également définis comme des produits de santé.
Bases légales
e Directive 2002/98/CE et directives d'application (2004/33/CE, 2005/61/CE, 2005/62/CE)
e Loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine humaine.

e Arrété royal du 4 avril 1996 relatif au prélevement, a la préparation, a la conservation et a la
délivrance du sang et des dérivés du sang d'origine humaine.

e Arrété royal du 1e février 2005 modifiant I'arrété royal du 4 avril 1996 relatif au prélevement, a
la préparation, a la conservation et a la délivrance du sang et des dérivés du sang d'origine
humaine.

e Arrété royal du 17 février 2005 fixant les normes auxquelles une banque de sang hospitaliere
doit répondre pour étre agréée.

e Loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de I’AFMPS.
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2 Quelles données a caractére personnel sont ici traitées par I’AFMPS ?

L’AFMPS traite les données suivantes (OP = optionnel, OB = obligatoire).

2.1 Notifiant/déclarant
¢ Nom et prénom (OB)

o Objectif = identifier la personne en cas de question ou incident

2.2 Personne de contact d'un établissement
e Nom et prénom (OB)
o Objectif = identifier la personne en cas de question ou incident
e Adresse e-mail (OB)
o Objectif = contacter la personne en cas de question
¢ Numéro de téléphone (OP)

o Objectif = contacter la personne en cas de question

2.3 Responsable de I'hémovigilance validant une notification
e Nom et prénom (OB)

o Objectif = demandés dans le questionnaire pour répondre a une obligation Iégale

2.4 Personnes communiquant via message/commentaire dans l'application
e Nom et prénom (OB)

o Objectif = identifier la personne en cas de question ou incident

2.5 Donneur et receveur

Des données telles que la date de naissance et le sexe sont transmises via les formulaires, mais
aucune donnée permettant d’identifier la personne ne sont présentes ni échangées (pas de nom,
d’adresse e-mail, de numéro de registre national, etc.).

2.6 Pour tout utilisateur de I'application web

e Cookies et fichiers

L’AFMPS utilise des petits fichiers (cookies) qui sont installés sur le disque dur de I'ordinateur des
utilisateurs de ce site web afin de gérer les sessions utilisateurs. Ces cookies ne collectent et ne
contiennent aucune donnée personnelle.

3 Combien de temps vos données a caractére personnel sont-elles conservées ?

L'’AFMPS conserve vos données a caractére personnel aussi longtemps que nécessaire pour
accomplir ses missions légales comme assurer la sécurité des produits ou controler les opérateurs
économiques dans les secteurs supervisés par lI'agence. Les informations sont ensuite archivées
conformément a la loi relative aux archives.

La durée de conservation des rapports d'hémovigilance est de 40 ans.

Ci-dessous plus de détails sur chacune des données a caractére personnel.

3.1 Notifiant/déclarant
e Nom et prénom

Les données du notifiant/déclarant sont conservées pour assurer la tragabilité des dossiers liés aux
incidents, conformément aux obligations lIégales et aux besoins opérationnels.
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3.2 Personne de contact d’'un établissement
e Toutes les données

Les données d'une personne de contact sont conservées jusqu’a sa suppression manuelle de la liste
de contact de son établissement. Cette suppression peut étre faite a tout moment par des
membres de cet établissement.

3.3 Responsable pour I’'hémovigilance validant une notification
e Nom et prénom

Les données du responsable d'hémovigilance sont collectées pour répondre a une obligation Iégale
et ne peuvent étre supprimées des rapports tant que ces derniers sont conservés (40 ans).

3.4 Personnes communiquant via message/commentaire dans I'application
e Nom et prénom

Les données des interlocuteurs sont conservées pour assurer la tracabilité des dossiers liés aux
incidents, conformément aux obligations lIégales et aux besoins opérationnels.

3.5 Pour tout utilisateur de I'application web
e Cookies et fichiers

Indéfini, mais controlable par le navigateur de |'utilisateur.

4 Avec qui I’AFMPS partage-t-elle vos données a caractére personnel ?

L'AFMPS partage les données avec le « Rapid Alert system for human Blood and Blood
Components » (RAB), le systéme d'alerte rapide pour le sang humain et les produits sanguins. Ce
systeme facilite la communication des informations nécessaires pour permettre aux autorités
compétentes d’autres Etats membres d’évaluer rapidement les risques et de prendre des mesures
adéquates et opportunes.

Les données a caractére personnel ne sont pas communiquées a des tiers autres que mentionnés
ci-dessus, sauf lorsque cela est requis par une obligation |égale ou réglementaire, ou dans le cadre
de missions de contrdle ou de coopération avec des autorités compétentes.

5 Quels sont vos droits et comment pouvez-vous les exercer ?
Vous disposez des droits suivants.

e Acces : vous pouvez recevoir des informations relatives au traitement de vos données a
caractere personnel, ainsi qu‘une copie de celles-ci.

¢ Rectification : si vous estimez que vos données a caractére personnel sont incorrectes ou
incompleétes, vous pouvez demander leur adaptation.

e Suppression : vous pouvez demander la suppression de vos données a caractére personnel.

e Opposition : vous pouvez vous opposer au traitement de vos données a caractére personnel.

¢ Limitation : vous pouvez demander la limitation du traitement de vos données a caractére
personnel.

Lorsque vous souhaitez exercer I'un de ces droits ou si vous avez des questions relatives au
traitement de vos données a caractere personnel par I’AFMPS, vous pouvez contacter le délégué a
la protection des données de I’AFMPS, par e-mail ou par courrier postal :

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé - AFMPS
A |'attention du Data Protection Officer

Avenue Galilée 5/03

1210 BRUXELLES

Envoyez un scan/une copie de votre carte d'identité afin que I'AFMPS puisse vous identifier.

Votre demande sera traitée dans les trente jours calendrier. Dans des cas exceptionnels, ce délai
peut étre prolongé de soixante jours.
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Si vous estimez que I’AFMPS n’a pas traité vos données a caractére personnel conformément a la
Iégislation en vigueur, vous avez le droit d'introduire une plainte auprés de I'Autorité de protection
des données :

Autorité de protection des données
Rue de la presse, 35

1000 BRUXELLES
contact@apd-gba.be
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