
 

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten 
Galileelaan 5/03 
1210 BRUSSEL 
www.fagg.be  

 

Uw geneesmiddelen en gezondheidsproducten, onze zorg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HemoVigilance 

 

 

 

 

Gebruikershandleiding 

 

 

Februari 2026 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
  

http://www.fagg.be/


 

FAGG/HemoVigilance -  Gebruikershandleiding 

2 | 12 

 

Inhoudsopgave 

1. Inleiding .................................................................................................................... 3 
2. Toegang tot de applicatie .......................................................................................... 3 

2.1. FAGG-portaal __________________________________________________________________ 3 
2.2. Beheer van toegangsrechten ______________________________________________________ 3 
2.3. Hoe voeg ik een nieuwe gebruiker toe ?______________________________________________ 4 

3. Gebruik van de applicatie .......................................................................................... 7 
3.1. Algemene principes _____________________________________________________________ 7 
3.1.1. Instellingen ____________________________________________________________________ 7 
3.1.2. Inhoud van een dossier __________________________________________________________ 7 
3.1.3. Status en verwerking van een dossier _______________________________________________ 7 
3.2. Mijn instelling __________________________________________________________________ 8 

3.2.1. Gegevens van mijn instellingen ____________________________________________________ 8 
3.2.2. Contactenlijst __________________________________________________________________ 9 
3.2.3. Gekoppelde ziekenhuizen (alleen voor BI) ____________________________________________ 9 
3.3. Dossierbeheer __________________________________________________________________ 9 
3.3.1. Overzicht van dossiers ___________________________________________________________ 9 
3.3.2. Melding aanmaken ______________________________________________________________ 9 
3.3.3. Bevestiging aanmaken __________________________________________________________ 10 

3.3.4. Dossier raadplegen _____________________________________________________________ 11 

3.3.5. Wijziging van een melding of bevestiging ___________________________________________ 11 
3.3.6. Commentaarsectie _____________________________________________________________ 11 
3.3.7. Dossier exporteren _____________________________________________________________ 11 
3.4. Overige kenmerken ____________________________________________________________ 12 
3.4.1. Automatische e-mails ___________________________________________________________ 12 
4. Vragen of ondersteuning ............................................................................................ 12 

 
 
  



 

FAGG/HemoVigilance -  Gebruikershandleiding 

3 | 12 

 

1. Inleiding 
 
HemoVigilance is een webapplicatie waarmee ziekenhuizen en bloedinstellingen het FAGG kunnen 

informeren over ernstige ongewenste bijwerkingen en ernstig ongewenste voorvallen die verband houden 
met een bloeddonatie of -transfusie. 

 

2. Toegang tot de applicatie 
 
2.1. FAGG-portaal 

 
De HemoVigilance-applicatie is toegankelijk via het portaal van het FAGG. 
  
Per sessie is slechts één verbinding nodig: zodra de authenticatie is voltooid, kan dezelfde persoon 
toegang krijgen tot de verschillende applicaties op het portaal, waaronder HemoVigilance, zonder dat 
deze zich voor elke applicatie opnieuw hoeft aan te melden (gedurende een bepaalde tijd). 

Een gebruiker ziet alleen de applicaties waarvoor hij toegangsrechten heeft. 
 

 
 
2.2. Beheer van toegangsrechten 

 
De toegangsrechten tot HemoVigilance worden beheerd volgens een specifieke structuur en procedure. 
Het FAGG is verantwoordelijk voor het beheer van de lijst met instellingen en het aanstellen van ten 
minste één hoofdtoegangbeheerder per instelling. 
 

Elke hoofdtoegangsbeheerder heeft toegang tot de applicatie ‘FAMHP Connect’ om andere 
gebruikers (niet-beheerders) toe te voegen aan of te verwijderen uit hun instelling, zodat ze de dossiers 

in HemoVigilance kunnen beheren. Hierdoor kan elke instelling de toegang van haar medewerkers 
beheren zonder tussenkomst van het FAGG, met uitzondering van het beheer van de 
hoofdtoegangbeheerders.  
 
In geval van problemen kan het FAGG op verzoek ook gebruikers (niet-beheerders) toevoegen. Deze 

aanvraag kan u per e-mail sturen naar hemovigil@fagg.be. 
 
  

https://app.fagg-afmps.be/
mailto:hemovigil@fagg.be
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2.3. Hoe voeg ik een nieuwe gebruiker toe ? 

 
Om een gebruiker toe te voegen, gaat de beheerder naar de applicatie ‘FAMHP Connect’ (via het FAGG-

portaal). In het tabblad ‘Gebruikers’ kan de beheerder klikken op de knop ‘Nieuwe gebruiker toevoegen 
via e-mail’. 
 

 
 
Er wordt vervolgens een formulier geopend waarin u wordt gevraagd het e-mailadres in te voeren van de 
persoon die u wilt uitnodigen, net zoals de betreffende organisatie (de uitgenodigde persoon moet een 

organisatie uit zijn/haar eigen lijst selecteren). 
 

 
 
Door op ‘Volgende’ te klikken, wordt u gevraagd naar de voor- en achternaam en de standaardtaal voor 
deze nieuwe gebruiker. U moet ook ‘HEM_ROLE_FO_USER’ aanvinken om aan te geven dat de 
uitgenodigde persoon toegang krijgt tot de HemoVigilance-applicatie. 
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De nieuwe gebruiker ontvangt een e-mail met instructies om zijn of haar account te activeren.  
 
Hieronder ziet u een voorbeeld: 

 
 
Let op: om veiligheidsredenen is toegang tot dit nieuwe account niet alleen mogelijk via een e-mailadres 
en wachtwoord. De nieuwe gebruiker moet zijn/haar account koppelen aan een mobiele 

authenticatiemethode naar keuze.  
 
Telkens wanneer de gebruiker toegang wil tot het FAGG-portaal, moet hij/zij het volgende doen: 

• het e-mailadres en wachtwoord invoeren; 

• en vervolgens een tijdelijke unieke code op de mobiele telefoon ophalen. 

Nadat het account is aangemaakt, kan de gebruiker, wanneer gewenst, dit koppelen aan zijn/haar 
rijksregisternummer en zich daarna aanmelden via eID/Itsme, zonder het e-mailadres/wachtwoord te 
moeten invoeren. Om dat te doen, moet de gebruiker de volgende keer dat hij/zij de authenticatiepagina 
bezoekt, op de daarvoor bestemde knop klikken. 
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Na authenticatie via eID/Itsme wordt de gebruiker gevraagd om het account (e-mailadres/wachtwoord) 
waarmee de koppeling tot stand moet worden gebracht. 
 

 
 
Na validatie kan de gebruiker zich in de toekomst met eID/Itsme aanmelden zonder zijn/haar e-
mailadres en wachtwoord te moeten invoeren. Aanmelden met het e-mailadres is nog altijd mogelijk, 
wanneer gewenst. 
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3. Gebruik van de applicatie 
 
3.1. Algemene principes 

 
3.1.1. Instellingen 
 

Elke gebruiker is gekoppeld aan een of meerdere instellingen (zie 2.2. Beheer van tBeheer van 
toegangsrechten). Afhankelijk van het type instelling kunnen de formulieren en velden op het scherm per 

gebruiker verschillen. Er zijn twee types in HemoVigilance: 

• bloedinstellingen (BI); 

• ziekenhuizen (ZH). 

3.1.2. Inhoud van een dossier 
 
Er wordt automatisch een dossier aangemaakt wanneer een gebruiker een nieuwe melding maakt. Deze 
dossier krijgt direct een referentie toegewezen (HVGx, waarbij x een nummer is). 
Elke dossier bestaat uit de volgende elementen: 

• een melding (altijd aanwezig); 

• een bevestiging; 

• commentaren/berichten, die bijgevoegde bestanden kunnen bevatten. 

3.1.3. Status en verwerking van een dossier 
 
Om de voortgang van de aanvragen te volgen, zijn er drie statussen. 
Ten eerste de coderingsstatus, die de evolutie van het dossier aangeeft. 
De mogelijke waarden zijn: 

• voorlopig: de melding is (al dan niet gedeeltelijk) gecodeerd, maar nog niet ingediend bij het FAGG; 

• verzonden: de melding is ingediend bij het FAGG; 

• bevestigd: de bevestiging is ook ingediend bij het FAGG. 

Vervolgens hebben de melding en de bevestiging elk hun eigen status. 

• Ontvangen: de melding/bevestiging werd ingediend door de gebruiker en is ontvangen door het 

FAGG (maar nog niet gelezen door het FAGG). De melding kan op dit moment nog door de gebruiker 

worden gewijzigd. 

• Gelezen: een FAGG-gebruiker heeft de melding/bevestiging gelezen. In deze status kan de gebruiker 

de melding/bevestiging niet wijzigen. 

• Wachtend op informatie: het FAGG heeft een of meerdere vragen aan het dossier toegevoegd die 

een antwoord en/of een wijziging van de melding/bevestiging vereisen. Deze kan dus opnieuw 

worden gewijzigd. 

• Informatie ontvangen: de vereiste actie is uitgevoerd en de melding/bevestiging is ter verificatie 

ingediend bij het FAGG. 

• Behandeld: het FAGG is van oordeel dat alle nodige gegevens aanwezig zijn. 
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Hieronder vindt u een grafische weergave van de evolutie van deze statussen. 

 

 
 
 

Om dossiers te kunnen behandelen, wordt u daarom gevraagd om regelmatig te controleren of u: 

• dossiers met de status ‘Verzonden’ heeft: u moet vervolgens de bevestiging invoeren; 

• meldingen of bevestigingen met de status ‘In afwachting van informatie’: u moet de vraag 

bekijken en erop reageren of het betreffende formulier aanpassen. 

Deze dossiers kunnen via het overzicht van dossiers worden weergegeven met behulp van de statusfilters 
(zie 3.3.1. Overzicht van dossiers). Daarnaast stuurt het systeem automatisch e-mails om u op de hoogte 
te stellen van dergelijke dossiers (zie 3.4.1. Automatische e-mails). 

 
3.2. Mijn instelling 

 
3.2.1. Gegevens van mijn instellingen 

 
Door bovenaan het scherm op ‘Instellingen’ te klikken, kunt u de gegevens bekijken van de instelling(en) 
waartoe u behoort. Als u voor meerdere instellingen werkt, kunt u via de eerste keuzelijst kiezen welke u 
wilt bekijken. 
 

 
 
Bovenstaande gegevens worden beheerd door het FAGG, inclusief de naam van de instelling. Wanneer 
een wijziging nodig is, kunt u een e-mail sturen naar: hemovigil@fagg.be. 

De volgende velden zijn specifiek voor ziekenhuizen: 

• erkenningsnummer en vestigingsnummer (vergunningsnummer zoals op de erkenning van de FOD 

Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu); 

• samengevoegd met: bij een fusie behouden we de gegevens van het vorige ziekenhuis en geven we 

aan onder welk ziekenhuis deze is overgenomen; 

• bloedbestanddelen geleverd door: dit is de bloedinstelling die doorgaans aan het ziekenhuis levert. 

Het is mogelijk om per dossier een andere bloedinstelling op te geven. 

mailto:hemovigil@fagg.be
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3.2.2. Contactenlijst 

 
Elke instelling kan haar eigen contactenlijst beheren. Er moet minimaal één contactpersoon aanwezig 

zijn. 
Elke contactpersoon heeft de optie ‘Automatische e-mails’, die aangeeft of deze persoon ook moet 
worden opgenomen in de automatische e-mails die naar de instelling worden verzonden (zie 3.4.1. 
Automatische e-mails). 

 

 
 
3.2.3. Gekoppelde ziekenhuizen (alleen voor BI) 

 
Gebruikers van bloedinstellingen kunnen de lijst met ziekenhuizen zien waarvoor de bloedinstelling de 
standaard beleverende bloedinstelling is. 

 

 
 
3.3. Dossierbeheer 

 
3.3.1. Overzicht van dossiers 

 

In het overzicht kunt u zoeken met verschillende filters. Een ziekenhuisgebruiker kan alleen dossiers 
bekijken die door zijn of haar eigen ziekenhuis zijn aangemaakt. Een gebruiker van een bloedinstelling 
kan de dossiers raadplegen van ziekenhuizen waaraan de bloedinstelling bloedbestanddelen heeft 
geleverd. Daarbij zijn alle ernstige ongewenste bijwerkingen zichtbaar. Ernstige ongewenste voorvallen 
zijn alleen zichtbaar wanneer het ziekenhuis dit expliciet heeft toegestaan. 
 

Om een dossier te bekijken, klikt u eenvoudig op het dossiernummer. Hetzelfde geldt voor concepten, die 
geen referentie maar een aanmaakdatum hebben. 
 

 
 

3.3.2. Melding aanmaken 
 

Om een nieuwe melding te maken, klikt u op de daarvoor bestemde knop rechtsboven in het overzicht 
van dossiers. 
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U wordt vervolgens doorgestuurd naar een 5-stappenformulier. 

1) Algemene gegevens: selecteer de instelling (wanneer de gebruiker tot meer dan één instelling 

behoort) en selecteer de optie ‘ernstige ongewenste bijwerking’ of ‘ernstig ongewenst voorval’ of 

beide in het geval van een combinatie. 

2) Ernstige ongewenste bijwerking: formulier wanneer geselecteerd. 

3) Ernstig ongewenst voorval: formulier wanneer geselecteerd. 

4) Contactpersoon. 

5) Samenvatting: geeft alle in de vorige stappen ingevoerde gegevens weer en stelt u in staat de 

melding te verzenden naar het FAGG. 

Zodra de eerste stap is voltooid, kan de gebruiker formulier 2, 3 en 4 in willekeurige volgorde invullen 
door bovenaan op het nummer te klikken. Voor elke voltooide stap moet de gebruiker onderaan het 
scherm op de knop ‘Concept opslaan en doorgaan naar de volgende sectie’ klikken. Het systeem 
controleert vervolgens de ingevoerde gegevens en geeft een foutmelding als er iets niet klopt (bv. datum 

voorval kan niet voor de transfusie zijn). Als alles in orde is, werkt de applicatie het concept bij met de 
voor die stap ingevoerde gegevens en het stapnummer wordt vervolgens groen. 
 

 
 
Als de gebruiker het proces verlaat zonder te verzenden, vindt hij/zij het concept in het overzicht van 
dossiers en kan hij/zij verdergaan met de laatst opgeslagen invoer. Houd er rekening mee dat de 

formulieren variëren afhankelijk van het geselecteerde type instelling. 
Bij het verzenden van de melding kan de gebruiker kiezen of hij/zij de bevestiging direct wil invoeren of 
de aanmaak ervan wil uitstellen als bijvoorbeeld het onderzoek nog lopende is.  
 

3.3.3. Bevestiging aanmaken 
 

Als de gebruiker het aanmaken van de bevestiging heeft uitgesteld bij het verzenden van de melding, 

kan hij deze later aanmaken via een knop in het overzicht van dossiers. 
In tegenstelling tot een melding is het aanmaken van een bevestiging een proces in één stap. Er is geen 
concept of tussentijdse opslag. 
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3.3.4. Dossier raadplegen 

 
Het scherm voor het dossier raadpleging bevat drie tabbladen: ‘Melding’, ‘Bevestiging’ en ‘Opmerkingen’. 

Elk tabblad heeft zijn eigen knoppen. Als de gebruiker een bevestiging wil aanmaken of wijzigen, moet hij 
naar het tabblad ‘Bevestiging’ gaan. 
 

 
 

De beschikbare acties voor melding of bevestiging zijn afhankelijk van hun respectievelijke status. 
Wijzigen is alleen mogelijk als de status ‘Ontvangen’ of ‘In afwachting van informatie’ is (zie 3.1.3. Status 
en verwerking van een dossier). 
 
3.3.5. Wijziging van een melding of bevestiging 

 
Het wijzigen van een melding verloopt volgens hetzelfde principe als het aanmaken ervan: wijzig de 

gegevens door te klikken op de knop ‘Opslaan’ onderaan het scherm en verstuur vervolgens de nieuwe 
versie van de melding uit stap 5. 
Voor de bevestiging, dit gebeurt in één stap, net als tijdens het creatieproces. 
 
3.3.6. Commentaarsectie 

 
Gebruikers kunnen berichten en bestanden uitwisselen met het FAGG via de commentaarsectie 

(tweerichtingscommunicatie). Per commentaar kunnen maximaal vijf bestanden worden toegevoegd, met 
beperkingen op het bestandstype (PDF, CSV, XLS, XLSX, PNG, JPG, JPEG, BMP) en de bestandsgrootte (5 
MB per bestand). 

Houd er rekening mee dat in het geval van een ziekenhuisdossier, de bloedinstelling die aan het dossier 
is gekoppeld, geen toegang heeft tot de commentaarsectie. Deze is voorbehouden aan de instelling die 
het dossier heeft aangemaakt en het FAGG. 

 
3.3.7. Dossier exporteren 

 
Wanneer u een dossier bekijkt, kunt u de inhoud ervan exporteren naar een zipbestand met: 

• een pdf met de melding; 

• een pdf met de bevestiging; 

• een pdf met de opmerkingen; 

• bijlage(s) die aan de opmerkingen zijn toegevoegd. 
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3.4. Overige kenmerken 

 
3.4.1. Automatische e-mails 

 
Om de opvolging van dossiers te vergemakkelijken, worden verschillende geautomatiseerde e-mails 

ingesteld, met name om de noodzaak van actie te signaleren. De lijst met ontvangers komt overeen met 

de lijst met contactpersonen van een bepaalde instelling waarvoor is aangeduid dat zij automatische 

e‑mails wensen te ontvangen (zie 3.2.2. Contactenlijst).  

 

De onderstaande lijst bevat de geautomatiseerde e-mails die momenteel beschikbaar zijn, maar kan in 

toekomstige versies van de applicatie worden uitgebreid. 
 

Onderwerp e-mail Wanneer wordt de e-mail verzonden? 

Verzoek om informatie over 
melding/bevestiging HVGx 

Wanneer een melding/bevestiging door het FAGG wordt 
teruggestuurd voor aanvullende informatie. 

De melding/bevestiging heeft de status ‘Wachtend op 
informatie’. 

Herinnering: verzoek om 
informatie over melding/ 

bevestiging HVGx 

Twee weken nadat een melding/bevestiging door het FAGG is 
teruggestuurd voor informatieverzoek en sindsdien niet opnieuw 

is ingediend. 

Uitzondering: bij een overlijden van een patiënt of donor wordt 
de herinnering 1 week later verzonden, niet 2. 

Er is een nieuwe melding 
ingediend door een 
ziekenhuis. 

Alleen verzonden naar de bloedinstellingen. 
Wanneer een melding door een ziekenhuis wordt ingediend en 
het volgende bevat: 
• een ernstige ongewenste bijwerking; 

• of een ernstig ongewenst voorval en het ziekenhuis ervoor 
heeft gekozen om dit te melden aan de bloedinstelling. 

 
 
 

4. Vragen of ondersteuning 

Bij vragen, opmerkingen of suggesties kunt u contact opnemen via hemovigil@fagg.be. 
 

mailto:hemovigil@fagg.be

