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EXEMPLE DE FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE 

CONSENTEMENT DU PARTICIPANT : 

Le bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS) dans le cadre d’un 

programme médical d’urgence 

Bien qu’il soit obligatoire d’obtenir le consentement de votre participant(e) pour l’utilisation 

du bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS), il n’est pas obligatoire d’utiliser ce 

formulaire. Veuillez suivre les directives et le modèle de votre établissement. 

MÉDECIN TRAITANT : 

TRAITEMENT : 

NOM DU CENTRE ET ADRESSE : 

NUMÉRO DE TÉLÉPHONE ET ADRESSE E-MAIL DU MÉDECIN TRAITANT :  

 

INFORMATIONS CLÉS SUR CE TRAITEMENT, LE BIMÉKIZUMAB 

Ce formulaire de consentement décrit le traitement dans le cadre d’un programme médical 

d’urgence (PMU) et est conçu pour vous aider à décider si vous souhaitez recevoir ce traitement. 

Il vous appartient de décider de recevoir le traitement (c’est-à-dire qu’il est volontaire). 

L’objectif de ce formulaire est de vous expliquer vos options de traitement par un médicament 

expérimental, le bimékizumab. Un médicament expérimental, comme le bimékizumab, est un 

médicament qui : 

• Fait encore l’objet d’études cliniques pour déterminer s’il est sûr et efficace ; et 

• Les données issues des études cliniques sont toujours en cours d’examen par les autorités 

sanitaires nationales ; et  

• N’est pas encore autorisé à la vente par l’Agence fédérale des médicaments et des produits 

de santé (AFMPS) ou l’Agence européenne des médicaments pour la maladie pour 

laquelle vous le recevez. 

L’AFMPS n’a pas encore approuvé le bimékizumab pour le traitement de l’hidradénite suppurée 

(HS). Cependant, le bimékizumab est déjà commercialisé pour d’autres affections sous le nom 

de Bimzelx® (pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère, de la spondylarthrite 

ankylosante et du rhumatisme psoriasique chez l’adulte). 

Ce document fournit des informations importantes sur ce qu’il vous sera demandé de faire 

pendant le traitement, sur les risques et les bénéfices du traitement, et sur vos droits. En signant 

ce formulaire, vous acceptez de recevoir un traitement par le bimékizumab. 

Vous ne participez pas à une étude ; toutefois, les informations concernant votre expérience avec 

le bimékizumab pourraient être partagées avec d’autres personnes, comme expliqué à la section 

« MES INFORMATIONS SERONT-ELLES CONFIDENTIELLES ? ». 

Le reste de ce document décrira plus en détail le traitement. Ces informations doivent être prises 

en compte avant de prendre votre décision. Les membres de l’équipe médicale discuteront avec 

vous des informations décrites dans ce document. Prenez tout le temps nécessaire pour poser toutes 

les questions que vous pourriez avoir. Vous devriez discuter de ce traitement avec votre médecin, 

et vous pouvez en discuter avec votre famille, vos amis et vos professionnels de la santé personnels. 
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Le bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS) dans le cadre d’un 
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Bien qu’il soit obligatoire d’obtenir le consentement de votre participant(e) pour l’utilisation 

du bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS), il n’est pas obligatoire d’utiliser ce 

formulaire. Veuillez suivre les directives et le modèle de votre établissement. 

C’EST À VOUS DE DÉCIDER SI VOUS SOUHAITEZ RECEVOIR CE TRAITEMENT 

Vous n’êtes pas obligé(e) de recevoir ce traitement. Vous pouvez choisir de ne pas recevoir ce 

traitement pour quelque raison que ce soit. Si vous décidez de recevoir ce traitement, vous pouvez 

changer d’avis et arrêter le traitement à tout moment et pour quelque raison que ce soit. Dans les 

deux cas, vous ne perdrez aucun des avantages auxquels vous avez droit par ailleurs. Si vous 

décidez d’arrêter le traitement par le bimékizumab, veuillez en informer votre médecin afin que 

l’arrêt du traitement se fasse en toute sécurité. 

QUEL EST L’OBJECTIF DE CE TRAITEMENT ? 

L’objectif de ce traitement est de traiter votre HS. 

Les programmes médicaux d’urgence (PMU) sont des programmes qui permettent de mettre les 

médicaments enregistrés à la disposition de patients qui ont besoin du même médicament pour une 

autre maladie. Vous êtes invité(e) à participer à ce PMU parce que vous avez reçu un diagnostic 

d’HS modérée à sévère, que vous n’êtes pas éligible ou en mesure de participer à un essai clinique 

(ou qu’aucun essai clinique pertinent n’est disponible) et que vous ne pouvez pas être traité(e) de 

manière adéquate avec un autre traitement commercialisé pour l’HS. 

QUE SE PASSERA-T-IL PENDANT CE TRAITEMENT ? 

Lors de la première visite, votre médecin traitant vous posera des questions sur vos antécédents 

médicaux et spécifiquement sur votre HS. Lors de la même visite, vous effectuerez également un 

examen physique, un test de grossesse sera effectué (le cas échéant), et on vous demandera quels 

médicaments vous prenez actuellement et avez pris auparavant. Si vous êtes éligible et souhaitez 

participer, votre médecin confirmera votre éligibilité à participer au programme et planifiera 

ensuite votre prochaine visite pour commencer votre traitement.  

Si vous décidez de participer à ce PMU, vous commencerez par recevoir deux injections sous-

cutanées (sous la peau) de bimékizumab toutes les 2 semaines pendant 16 semaines, après quoi 

votre dose sera réduite à deux injections sous-cutanées (sous la peau) de bimékizumab toutes les 

4 semaines. Vous pourrez peut-être effectuer les injections de bimékizumab vous-même à 

domicile. Si vous et votre médecin convenez que vous êtes à l’aise pour effectuer les injections 

vous-même, vous consulterez votre médecin toutes les 4 semaines environ, ou comme cela aura 

été convenu avec votre médecin traitant. Si vous ne souhaitez pas effectuer les injections vous-

même, veuillez en discuter avec votre médecin traitant, et d’autres dispositions seront prises.  

Les sites d’injection doivent être alternés, et les injections ne doivent pas être effectuées dans des 

zones où la peau est sensible, contusionnée, dure ou enflammée. Les zones appropriées pour 

l’injection comprennent la cuisse, l’abdomen et la partie supérieure du bras. Toutes les seringues 

utilisées doivent être éliminées immédiatement après l’administration dans le récipient pour objets 

tranchants fourni. Vous devez rapporter toutes les seringues utilisées/inutilisées lors de votre 

prochaine visite prévue à l’hôpital.  
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Le bimékizumab doit être conservé au réfrigérateur, ne pas être congelé et être protégé de la 

lumière. Votre médecin traitant vous donnera des instructions sur la façon de transporter le 

bimékizumab de l’hôpital à votre domicile, de le conserver chez vous et de le préparer pour 

l’injection. Vous aurez besoin de sacs isothermes avec des blocs réfrigérants pour transporter le 

bimékizumab chez vous, et vous devrez le placer dans votre réfrigérateur dès que possible. En cas 

de panne de réfrigérateur ou de perte de dispositifs, veuillez en informer immédiatement votre 

médecin traitant. 

Après 16 semaines de traitement, votre médecin traitant évaluera si le traitement vous est 

bénéfique, et les traitements ultérieurs seront administrés en fonction de l’évaluation de votre 

médecin quant au bénéfice que vous retirez du traitement. Si vous souhaitez continuer à recevoir 

le traitement par le bimékizumab, le traitement dans le cadre de ce programme pourra se poursuivre 

aussi longtemps que vous en tirerez un bénéfice, ou jusqu’à ce qu’il soit commercialisé. Si vous 

oubliez une dose, elle pourra être administrée jusqu’à 3 jours après l’heure initialement prévue. 

Ensuite, la dose manquée ne sera pas administrée et vous suivrez votre calendrier de traitement 

initial. À chaque visite, on vous demandera si vous avez présenté des effets secondaires dus au 

traitement. À la fin de chaque période de traitement de 16 semaines, le médecin traitant vous posera 

des questions sur vos antécédents médicaux, vous effectuerez un examen physique, un test de 

grossesse sera effectué (le cas échéant), et on vous posera des questions sur les médicaments que 

vous avez pris ou sur les interventions chirurgicales qui ont été réalisées. 

Si vous êtes une femme en âge de procréer, vous effectuerez également des tests de grossesse avant 

de commencer le traitement et pendant que vous recevez le traitement. Une femme est considérée 

comme fertile après la ménarche (premières règles) et jusqu’à la ménopause, sauf si elle est 

définitivement stérile. Un test de grossesse sérique (sanguin) sera effectué lors de la première 

visite. Des tests de grossesse supplémentaires (sériques ou urinaires) peuvent être effectués à la 

discrétion du médecin traitant. Tous les tests de grossesse doivent être négatifs. 

Vous ne pourrez pas participer ou continuer à participer au PMU dans les cas suivants : 

• Vous avez 20 fistules ou plus avant de commencer le traitement par le bimékizumab. Une 

fistule est une connexion anormale en forme de tube qui permet au liquide de s’écouler 

entre deux espaces creux dans votre corps. Votre médecin traitant déterminera le nombre 

de fistules présentes. 

• Vous êtes atteint(e) d’une maladie inflammatoire de l’intestin active connue. Si vous avez 

reçu un diagnostic de maladie de Crohn ou de recto-colite hémorragique, vous pouvez 

participer si vous n’avez pas de maladie symptomatique active. 

• Vous présentez actuellement une infection, vous avez présenté une infection dans les 

2 semaines précédant votre première dose de bimékizumab ou vous présentez une infection 

qui revient sans cesse. Votre médecin traitant évaluera cette situation. Vous avez 
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actuellement une maladie grave ou évolutive qui vous rend inapte à participer au 

programme ou qui peut vous exposer à un risque accru. 

• Vos symptômes de HS peuvent être traités de manière appropriée avec tout autre traitement 

disponible (vendu/remboursé) en pharmacie. 

• Vous êtes connu(e) pour avoir une réponse immunitaire exagérée (réaction 

d’hypersensibilité) à l’un des composants du bimékizumab. 

• Vous avez des antécédents ou des preuves d’alcoolisme ou de toxicomanie en cours. 

• Vous êtes enceinte, vous allaitez ou vous essayez de concevoir un enfant.  

• Vous utilisez un traitement interdit pendant la période de traitement. Votre médecin traitant 

pourra discuter plus en détail avec vous des traitements interdits.  

• Vous prévoyez de recevoir un vaccin vivant pendant le traitement et pendant au moins 

20 semaines après votre dernière dose de bimékizumab. 

COMBIEN DE TEMPS DURERA LE TRAITEMENT ? 

Si vous acceptez de prendre ce traitement, votre participation devrait durer jusqu’à la première des 

éventualités suivantes : 

• Le bimékizumab est enregistré et remboursé (financé) ; 

OU 

• Vous ne tirez plus aucun bénéfice du traitement par le bimékizumab. 

QUELS SONT LES RISQUES DE CE TRAITEMENT ? 

Vous pourriez présenter un ou plusieurs des risques indiqués ci-dessous en raison de ce traitement. 

En plus de ceux-ci, il pourrait y avoir d’autres risques inconnus, ou non prévus, associés à ce 

traitement.  

Comme tous les médicaments, le bimékizumab peut provoquer des effets secondaires, mais ils ne 

surviennent pas systématiquement chez tout le monde. Les effets secondaires possibles sont basés 

sur les informations actuellement disponibles. Si vous présentez des effets secondaires, vous devez 

en informer votre médecin traitant dès que possible.  

Les effets secondaires que vous pourriez présenter lorsque vous recevez le bimékizumab sont les 

suivants : 

• Très fréquents (survenant chez 10 % ou plus des participants à l’étude) : infections 

des voies respiratoires supérieures (y compris rhume, infection des voies respiratoires 

supérieures, mal de gorge, congestion nasale/nez qui coule/éternuement, gonflement des 

sinus et abcès périamygdalien [accumulation de pus près de l’une des amygdales]).  

• Fréquents (survenant chez 1 % à moins de 10 % des participants à l’étude) : muguet 

buccal, muguet vaginal, maux de tête, dermatite et eczéma, réactions au site d’injection 
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(ecchymoses, rougeurs, douleurs, bosse, démangeaisons, hématomes), infections 

fongiques, infections de l’oreille, fatigue, inflammation des follicules pileux et acné. 

Comme avec tout médicament, vous pourriez présenter une réaction allergique au bimékizumab. 

Les signes d’une réaction allergique grave peuvent inclure une éruption cutanée, un gonflement 

du visage, de la langue, des lèvres ou de la gorge, ou des difficultés à respirer. Si vous présentez 

l’un de ces symptômes, vous devez consulter immédiatement un médecin et informer votre 

médecin traitant dès que possible.  

Quels sont les risques liés à la grossesse ? 

[Femmes en âge de procréer] 

Si vous êtes enceinte ou si vous allaitez, vous ne pouvez pas participer à ce PMU. Si vous êtes en 

mesure de devenir enceinte, votre médecin vous demandera d’effectuer un test de grossesse avant 

de commencer ce traitement. Vous devez utiliser une méthode de contraception très efficace 

pendant que vous recevez ce traitement. Une contraception doit être instaurée au moins 1 cycle 

menstruel avant le début du traitement.  

Si vous devenez enceinte, il pourrait y avoir des risques inconnus pour le fœtus ou l’enfant à naître, 

ou des risques qui ne sont pas prévus. Le traitement à l’étude pourrait avoir des effets à long terme 

susceptibles d’augmenter le risque de préjudice pour le fœtus. Vous devez informer votre médecin 

si votre méthode de contraception échoue pendant que vous recevez le traitement par le 

bimékizumab. Si vous pensez ou savez que vous avez débuté une grossesse pendant que vous 

recevez ce traitement, veuillez contacter le médecin identifié en haut de ce document dès que 

possible. Le bimékizumab ne doit pas être administré aux femmes enceintes. On ne sait pas si le 

bimékizumab est excrété dans le lait maternel. L’allaitement doit être interrompu pendant le 

traitement par le bimékizumab.  

Si vous devenez enceinte pendant votre participation à ce programme, vous serez retirée du 

traitement. Votre médecin traitant recueillera des informations sur votre grossesse et la santé de 

votre bébé pendant au moins 12 mois après la naissance.  

Vous devez utiliser des méthodes de contraception efficaces à partir du moment où vous 

commencez le traitement par le bimékizumab jusqu’à 20 semaines après votre dernière dose de 

bimékizumab. Les méthodes de contraception très efficaces comprennent :  

• Contraception hormonale combinée (contenant un œstrogène et un progestatif) associée à 

une inhibition de l’ovulation : 

o Orale  

o Intravaginal 

o Transdermique 

• Contraception hormonale à base de progestatif seul associée à une inhibition de 

l’ovulation : 
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o Orale 

o Injectable  

• Contraception hormonale à base de progestatif seul implantable associée à une inhibition 

de l’ovulation 

• Dispositif intra-utérin 

• Système intra-utérin 

• Occlusion tubaire bilatérale 

• Vasectomie du partenaire 

• Abstinence sexuelle (l’abstinence sexuelle est considérée comme une méthode très efficace 

uniquement si elle est définie comme l’absence de rapports hétérosexuels pendant toute la 

période de risque associée au bimékizumab. L’abstinence sexuelle n’est acceptable que si 

elle correspond à votre mode de vie habituel et préféré). 

QUELS SONT LES BÉNÉFICES DE CE TRAITEMENT ? 

Le bimékizumab est en cours d’étude pour l’HS, et ses bénéfices potentiels ne sont pas encore 

connus. Bien qu’il soit possible que ce traitement vous soit bénéfique, il est également possible 

que vous ne retiriez aucun bénéfice de ce traitement. 

QUELLES SONT LES AUTRES OPTIONS DE TRAITEMENT QUI S’OFFRENT À 

VOUS ? 

Avant que vous ne décidiez de participer ou non à ce PMU, votre médecin traitant discutera avec 

vous des autres traitements qui peuvent être disponibles, et de leurs risques et bénéfices. Si vous 

décidez de ne pas participer à ce programme, cela n’affectera pas votre capacité à recevoir des 

soins médicaux. 

ARRÊT PRÉMATURÉ DU TRAITEMENT 

Votre participation au programme pourra être interrompue si votre médecin décide qu’il est dans 

le meilleur intérêt de votre santé et de votre bien-être d’arrêter, ou si UCB (le promoteur de ce 

PMU) arrête ou suspend le développement du bimékizumab. 

PAIEMENT 

Vous ne recevrez aucune rémunération pour votre participation à ce traitement.  

REMBOURSEMENT 

Les frais d’hôtel, de déplacement ou de repas ne vous seront pas remboursés ni payés.  

COÛTS 

Il n’y a pas de coûts spécifiques liés à ce traitement. Vous devrez peut-être payer les coûts 

associés à la consultation de votre médecin, comme cela serait le cas dans le cadre des soins 

cliniques habituels. 
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PROTECTIONS DE LA CONFIDENTIALITÉ FOURNIES (AVIS DE 

CONFIDENTIALITÉ) 

MES INFORMATIONS RESTERONT-ELLES CONFIDENTIELLES ?  

La base légale du traitement de vos données à caractère personnel (y compris vos données de santé) 

est votre consentement. En outre, en cas d’événements indésirables, la base légale sera le respect 

d’une obligation légale par le promoteur et l’intérêt public. 

Sans votre consentement au traitement des données vous concernant, vous ne pouvez pas participer 

à ce programme.  

Au cours du programme, des informations personnelles sont recueillies auprès de vous et seront 

classées dans votre dossier personnel ou conservées électroniquement par votre médecin traitant. 

Certaines de ces données, y compris les données médicales, le sexe, le poids corporel, et le nom et 

l’adresse de l’établissement dans lequel vous êtes traité(e), sont transmises sous forme codée à 

UCB ou à ses représentants, dans la mesure permise et requise par la loi. Veuillez noter que le 

recueil des données de sécurité d’emploi (comme les événements indésirables que vous présentez) 

est obligatoire en raison des exigences réglementaires. 

En vertu du Règlement général sur la protection des données de l’Union européenne 2016/679 

(« RGPD ») en vigueur à partir du 25 mai 2018, UCB et votre médecin traitant seront tous deux 

considérés comme « responsables du traitement des données » dans le cadre du programme. Cela 

signifie qu’UCB et votre médecin traitant ont la responsabilité de s’assurer que les données à 

caractère personnel recueillies dans le cadre du programme sont traitées conformément à la loi.  

Votre médecin traitant sera responsable des données enregistrées dans votre dossier médical. UCB 

assumera cette responsabilité en ce qui concerne les données que votre médecin traitant a 

transférées à UCB ou à des tiers. 

Afin de garantir la confidentialité de vos données, un numéro d’identification de programme 

unique (un code) vous sera attribué. Tous les formulaires, résultats de laboratoire, rapports, images, 

échantillons ou autres documents associés à ce programme et partagés avec UCB porteront ce code 

au lieu de votre nom, de vos initiales ou de votre date de naissance complète. Le médecin traitant 

conservera la clé reliant le code à votre nom. Cette clé ne sera partagée avec UCB ou ses 

représentants que si la loi l’exige. Même si seul un code est utilisé pour vous identifier sur certains 

formulaires, dossiers et échantillons de l’étude, ceux-ci peuvent contenir d’autres informations 

vous concernant qui pourraient éventuellement être utilisées pour vous identifier. Afin de protéger 

votre vie privée, toutes les personnes associées au programme s’efforceront de veiller à que vos 

données soient utilisées et conservées conformément à la loi ; cependant, il existe toujours un 

risque de violation de la confidentialité de vos dossiers.  
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Le cas échéant, vos données à caractère personnel et vos dossiers médicaux seront transférés de 

manière pseudonyme (ce qui signifie que vos données à caractère personnel ne vous seront plus 

attribuées spécifiquement) : 

1) En cas d’événements indésirables du produit médicamenteux expérimental à UCB, au 

comité d’éthique responsable, à d’autres médecins, aux autorités compétentes d’autres 

États membres de l’Union européenne ou de l’Accord sur l’Espace économique 

européen, sur le territoire dans lequel le programme est mené. 

2) À des sociétés situées dans des pays européens et non européens étrangers qui sont des 

sociétés affiliées ou des prestataires de services d’UCB et, si nécessaire, de ces sociétés 

aux autorités compétentes étrangères responsables.  

3) Le personnel autorisé d’UCB ou de ses représentants dans la mesure permise par la loi.  

4) Les autres personnes qui auront accès à vos informations sont les membres autorisés 

de ce programme qui ont besoin de ces informations pour exercer leurs fonctions (par 

exemple, pour fournir un traitement). 

La Commission européenne a déterminé l’existence d’un niveau adéquat de protection des données 

pour les pays tiers ou organisations internationales suivants, situés en dehors de l’Espace 

économique européen : [pour la liste des pays, voir la référence : https://ec.europa.eu/info/law/law-

topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en]. 

Lorsque les données sont transférées vers des pays situés en dehors de l’Espace économique 

européen, pour lesquels une décision d’adéquation de la Commission européenne n’est pas 

disponible, UCB ou la personne qui traite les données au nom d’UCB (le sous-traitant) prendra 

toutes les mesures raisonnables pour s’assurer que la confidentialité de vos données à caractère 

personnel sera préservée. Ces mesures comprennent les Règles d’entreprise contraignantes pour 

les transferts au sein du groupe de sociétés d’UCB, qui sont disponibles sur le site www.ucb.com, 

et des protections contractuelles pour les transferts à certains autres destinataires internationaux de 

vos informations (par ex., appelés « Clauses types de protection des données »), dont une copie 

peut être obtenue auprès de votre médecin traitant et d’UCB. 

Vous avez le droit de retirer votre consentement à participer à ce programme à tout moment. Le 

retrait de votre consentement n’affecte pas la légalité du traitement des données avant le retrait. 

Veuillez noter que vous avez le droit d’obtenir des informations concernant vos données à 

caractère personnel (y compris la fourniture d’une copie gratuite) comme le permet le RGPD.  

Dans certaines circonstances, vous avez les droits supplémentaires de vous opposer à la manière 

dont vos données à caractère personnel sont traitées, de demander la suppression de vos données 

à caractère personnel, de restreindre certains aspects du traitement de vos informations ou de 

demander qu’une copie de vos données vous soit fournie, à vous ou à un tiers, dans un format 

numérique ou sur papier (gratuitement).  

https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en
http://www.ucb.com/
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EXEMPLE DE FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE 

CONSENTEMENT DU PARTICIPANT : 

Le bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS) dans le cadre d’un 

programme médical d’urgence 

Bien qu’il soit obligatoire d’obtenir le consentement de votre participant(e) pour l’utilisation 

du bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS), il n’est pas obligatoire d’utiliser ce 

formulaire. Veuillez suivre les directives et le modèle de votre établissement. 

Cependant, nous sommes légalement autorisés et obligés de conserver certaines données à 

caractère personnel afin de respecter les périodes de conservation légales ou judiciaires (par ex., 

les données relatives aux événements indésirables qui ont été recueillies à des fins de 

pharmacovigilance).  

Si vous souhaitez obtenir de plus amples informations au sujet de ces droits, exercer ces droits ou 

déposer une plainte, veuillez contacter : 

• Votre médecin traitant ; 

• Le délégué à la protection des données de l’hôpital par e-mail à l’adresse [adresse e-mail] 

ou par courrier à [adresse postale] ;  

OU 

• Le délégué à la protection des données d’UCB par e-mail à l’adresse 

dataprivacy@ucb.com ou par courrier à Allée de la Recherche 60, 1070 Anderlecht, 

Belgique. 

Nous vous suggérons de contacter d’abord votre médecin traitant ou le délégué à la protection des 

données de l’hôpital, car UCB et/ou ses tiers ne détiennent que des informations pseudonymisées, 

et ne peuvent ni ne doivent vous identifier directement afin de préserver la confidentialité de vos 

données.  

Vous avez le droit de déposer une plainte auprès de l’autorité de protection des données 

compétente de votre pays. Ses coordonnées sont disponibles ici :  

Autorité de protection des données (APD)  

Rue de la Presse 35  

1000 Bruxelles  

Téléphone : +32 2 274 48 00 

Fax : +32 2 274 48 35 

Adresse e-mail : contact@apd-gba.be 

Site Web : 

https://www.autoriteprotectiondonnees.behttps://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be 

Une plainte peut également être déposée auprès de l’autorité réglementaire suivante (les autorités 

compétentes peuvent être identifiées à l’aide de la liste fournie ici) : 

https://www.autoriteprotectiondonnees.be/citoyen/l-autorite/autres-autorites 

https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/burger/de-autoriteit/andere-autoriteiten 

Si vous décidez de déposer une plainte, UCB serait très intéressée d’en comprendre la raison, et 

vous demande donc de l’informer par l’intermédiaire de votre médecin traitant lorsque vous 

déposez votre plainte.  

mailto:dataprivacy@ucb.com
mailto:contact@apd-gba.be
https://www.autoriteprotectiondonnees.be/
https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/
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EXEMPLE DE FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE 

CONSENTEMENT DU PARTICIPANT : 

Le bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS) dans le cadre d’un 

programme médical d’urgence 

Bien qu’il soit obligatoire d’obtenir le consentement de votre participant(e) pour l’utilisation 

du bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS), il n’est pas obligatoire d’utiliser ce 

formulaire. Veuillez suivre les directives et le modèle de votre établissement. 

Pendant combien de temps vos données à caractère personnel seront-elles conservées ? 

Vos données à caractère personnel codées seront conservées dans vos dossiers de l’étude 

conformément aux lois et réglementations applicables pendant au moins 10 ans après la fin du 

traitement ou plus longtemps si cela est nécessaire pour se conformer aux réglementations en 

matière de pharmacovigilance.  

PROBLÈMES OU QUESTIONS 

Si vous avez des problèmes ou des questions concernant ce traitement, ou vos droits en tant que 

patient(e), ou tout préjudice lié au traitement, contactez votre médecin traitant, [Nom], [Adresse 

e-mail], [Numéro de téléphone].  

UTILISATION SECONDAIRE FACULTATIVE DES DONNÉES 

Les programmes médicaux d’urgence ne peuvent pas remplacer les essais cliniques à des fins 

d’investigation. Cependant, les mêmes données recueillies au cours d’un PMU qui sont nécessaires 

à la conduite du programme (par ex., pour vérifier votre éligibilité au programme, pour suivre le 

profil bénéfice-risque des patients, les données de pharmacovigilance) pourraient également être 

utilisées pour améliorer la compréhension du traitement au profit du traitement futur des patients. 

L’utilisation secondaire de ces données a pour but de mieux comprendre la population de patients 

et le fonctionnement du traitement dans la pratique, par exemple : la ligne de traitement, la durée 

du traitement, l’évolution du nombre de nodules, d’abcès ou de tunnels.  

Pour permettre l’utilisation de vos données pour cette utilisation secondaire, il vous sera demandé 

de fournir un consentement distinct. La fourniture de ces informations est facultative et n’aura 

aucun impact sur votre capacité à accéder au bimékizumab via le PMU. 

Vous aurez les mêmes droits en ce qui concerne le traitement des données, et les mêmes mesures 

de protection seront utilisées pour assurer la sécurité et la confidentialité de vos données que 

pendant le PMU, comme indiqué à la section PROTECTIONS DE LA CONFIDENTIALITÉ 

FOURNIES (AVIS DE CONFIDENTIALITÉ) de ce formulaire de consentement éclairé. En cas 

de préoccupations concernant le traitement de vos données à caractère personnel, vous pouvez 

contacter votre médecin traitant aux coordonnées indiquées ci-dessus. Vous pouvez changer d’avis 

et décider de vous retirer à tout moment en informant votre médecin traitant. Le retrait du 

consentement n’affectera en rien votre accès au bimékizumab. 
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EXEMPLE DE FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE 

CONSENTEMENT DU PARTICIPANT : 

Le bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS) dans le cadre d’un 

programme médical d’urgence 

Bien qu’il soit obligatoire d’obtenir le consentement de votre participant(e) pour l’utilisation 

du bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS), il n’est pas obligatoire d’utiliser ce 

formulaire. Veuillez suivre les directives et le modèle de votre établissement. 

DOCUMENT DE CONSENTEMENT 

Veuillez conserver un exemplaire de ce document au cas où vous souhaiteriez le relire. 

En signant et en datant ce document,  

• Je confirme que j’ai eu le temps de lire attentivement et de comprendre cette note 

d’information. 

• Je confirme que j’ai eu l’occasion de discuter du PMU et de poser des questions, et que je 

suis satisfait(e) des réponses et des explications qui m’ont été fournies.  

• Je comprends que ma participation est volontaire et que je suis libre de me retirer à tout 

moment sans donner de raison et sans que mes soins médicaux ou mes droits légaux en 

soient affectés.  

• J’accepte que le promoteur puisse continuer à utiliser les informations sur ma santé 

recueillies pendant ma participation au PMU, même si je me retire.  

• Je comprends l’utilisation de mes données à caractère personnel telle qu’elle est décrite 

dans ce formulaire.  

• Je confirme que j’ai été informé(e) de la manière dont mes données (y compris mes données 

de santé) seront traitées, du lieu où elles seront transférées, y compris les transferts 

internationaux, et de mes droits en matière de traitement des données, et j’accepte ce 

traitement et ce transfert. 

• Je confirme avoir reçu un exemplaire de cette note d’information. 
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EXEMPLE DE FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE 

CONSENTEMENT DU PARTICIPANT : 

Le bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS) dans le cadre d’un 

programme médical d’urgence 

Bien qu’il soit obligatoire d’obtenir le consentement de votre participant(e) pour l’utilisation 

du bimékizumab pour l’hidradénite suppurée (HS), il n’est pas obligatoire d’utiliser ce 

formulaire. Veuillez suivre les directives et le modèle de votre établissement. 

Patient(e) adulte :  

     

Signature du/de la patient(e)  Nom du/de la patient(e) en 

caractères d’imprimerie 

 Date 

Témoin ou représentant légal (le cas échéant) : 

     

Signature du témoin ou du représentant 

légal 

 Nom du témoin ou du 

représentant légal en 

caractères d’imprimerie 

 Date 

FACULTATIF : J’accepte de participer à l’« utilisation secondaire des données » comme 

décrit ci-dessus.  
☐ 

 

Médecin traitant : 

     

Signature du médecin 

 

 

 Nom du médecin en 

caractères d’imprimerie 

 Date 
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VOORBEELD INFORMATIE- & TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR 

DEELNEMERS: 

Bimekizumab voor hidradenitis suppurativa (HS) via het Medisch 

Noodprogramma 

Hoewel het verplicht is om uw deelnemer toestemming te geven voor het gebruik van 

bimekizumab voor hidradenitis suppurativa (HS), is het niet verplicht om dit formulier te 

gebruiken. Volg de richtlijnen en het sjabloon van uw instelling.  

BEHANDELEND ARTS: 

BEHANDELING: 

NAAM EN ADRES VAN HET CENTRUM: 

CONTACTGEGEVENS EN E-MAILADRES VAN BEHANDELEND ARTS:  

 

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER DEZE BEHANDELING, BIMEKIZUMAB  

Dit toestemmingsformulier beschrijft de behandeling via een Medisch Noodprogramma 

(programma voor medische behoeften, MNP) en is bedoeld om u te helpen beslissen of u deze 

behandeling wilt krijgen. Het is uw keuze om de behandeling te krijgen (het is dus vrijwillig). 

Het doel van dit formulier is uw opties voor behandeling met een studiegeneesmiddel, 

bimekizumab, uit te leggen. Een studiegeneesmiddel, zoals bimekizumab, is een geneesmiddel 

dat: 

• nog wordt getest in klinische studies om te weten te komen of het veilig en doeltreffend 

is en 

• de gegevens uit de klinische studies worden nog steeds beoordeeld door de nationale 

gezondheidsinstanties en  

• nog niet is goedgekeurd voor verkoop door het Federaal Agentschap voor 

Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) of het Europees 

Geneesmiddelenbureau voor de ziekte waarvoor u deze ontvangt. 

Het FAGG heeft bimekizumab nog niet goedgekeurd voor de behandeling van hidradenitis 

suppurativa (HS). Bimekizumab is echter al commercieel verkrijgbaar voor andere 

aandoeningen onder de naam Bimzelx® (voor de behandeling van matige tot ernstige plaque 

psoriasis, ankyloserende spondylitis en psoriatische artritis bij volwassenen). 

Dit document geeft belangrijke informatie over wat er van u gevraagd wordt tijdens de 

behandeling, over de risico’s en voordelen van de behandeling, en over uw rechten. Door dit 

formulier te ondertekenen, gaat u akkoord met de behandeling met bimekizumab. 

U neemt niet deel aan een studie. Informatie over uw ervaring met bimekizumab kan echter met 

anderen worden gedeeld, zoals uitgelegd in de “ZAL MIJN INFORMATIE 

VERTROUWELIJK WORDEN GEHOUDEN?” hoofdstuk. 

In de rest van dit document wordt meer over de behandeling geschreven. Overweeg deze 

informatie voordat u uw keuze maakt. De leden van het medisch team zullen de informatie in dit 

document met u bespreken. Neem alle tijd om al uw vragen te stellen. U moet deze behandeling 
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VOORBEELD INFORMATIE- & TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR 

DEELNEMERS: 

Bimekizumab voor hidradenitis suppurativa (HS) via het Medisch 

Noodprogramma 

Hoewel het verplicht is om uw deelnemer toestemming te geven voor het gebruik van 

bimekizumab voor hidradenitis suppurativa (HS), is het niet verplicht om dit formulier te 

gebruiken. Volg de richtlijnen en het sjabloon van uw instelling.  

met uw arts bespreken, en u kunt ze bespreken met uw familie, vrienden en persoonlijke 

zorgverleners. 

HET IS UW KEUZE OM DEZE BEHANDELING TE KRIJGEN 

U hoeft deze behandeling niet te krijgen. U kunt ervoor kiezen om deze behandeling om welke 

reden dan ook niet te krijgen. Als u beslist om deze behandeling te krijgen, kunt u op elk moment 

en om welke reden dan ook van gedachten veranderen en de behandeling stopzetten. In beide 

gevallen verliest u geen voordelen waarop u anders recht zou hebben. Als u ervoor kiest om de 

behandeling met bimekizumab stop te zetten, breng dan uw arts op de hoogte om een veilige 

stopzetting van de behandeling te garanderen. 

WAT IS HET DOEL VAN DEZE BEHANDELING? 

Het doel van deze behandeling is uw HS te behandelen. 

Medische Noodprogramma’s (MNP’s) zijn programma’s die helpen geregistreerde 

geneesmiddelen beschikbaar te maken voor patiënten die hetzelfde geneesmiddel nodig hebben 

voor een andere ziekte. U wordt gevraagd deel te nemen aan dit MNP omdat u gediagnosticeerd 

bent met matig tot ernstig HS, niet geschikt bent om of in staat bent deel te nemen aan een 

klinische studie (of er zijn geen relevante klinische studies beschikbaar), en u niet adequaat 

behandeld kunt worden met een alternatieve, commercieel beschikbare behandeling voor HS. 

WAT GAAT ER TIJDENS DEZE BEHANDELING GEBEUREN? 

Bij het eerste bezoek vraagt uw behandelend arts u naar uw medische voorgeschiedenis en stelt u 

specifieke vragen over uw HS. Tijdens hetzelfde bezoek wordt u ook lichamelijk onderzocht, 

wordt er een zwangerschapstest gedaan (indien van toepassing) en wordt u gevraagd welke 

geneesmiddelen u op dat moment gebruikt en eerder hebt gebruikt. Als u geschikt bent en wilt 

deelnemen, bevestigt uw arts of u geschikt voor het programma en plant dan uw volgende 

bezoek om met uw behandeling te beginnen.  

Als u beslist om deel te nemen aan dit MNP, begint u met het ontvangen van twee subcutane 

(onder de huid) injecties met bimekizumab om de 2 weken gedurende 16 weken, waarna uw 

dosis wordt verlaagd tot twee subcutane (onder de huid) injecties met bimekizumab om de 

4 weken. U kunt bimekizumab thuis zelf injecteren. Als u en uw arts het erover eens zijn dat u de 

zelfinjecties comfortabel kunt uitvoeren, dan bezoekt u uw arts ongeveer om de 4 weken, of 

zoals anders overeengekomen met uw behandelend arts. Als u niet zelf wilt injecteren, bespreek 

dat dan met uw behandelend arts en dan worden er andere afspraken gemaakt.  

Injectieplaatsen moeten worden afgewisseld en injecties mogen niet worden gegeven op plaatsen 

waar de huid gevoelig, gekneusd, hard of ontstoken is. Geschikte injectieplaatsen zijn de dij, 

buik en bovenarm. Alle gebruikte spuiten moeten onmiddellijk na toediening worden 
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VOORBEELD INFORMATIE- & TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR 

DEELNEMERS: 

Bimekizumab voor hidradenitis suppurativa (HS) via het Medisch 

Noodprogramma 

Hoewel het verplicht is om uw deelnemer toestemming te geven voor het gebruik van 

bimekizumab voor hidradenitis suppurativa (HS), is het niet verplicht om dit formulier te 

gebruiken. Volg de richtlijnen en het sjabloon van uw instelling.  

weggegooid met behulp van de meegeleverde naaldencontainer. U moet alle 

gebruikte/ongebruikte spuiten bij uw volgende geplande bezoek aan het ziekenhuis inleveren.  

Bimekizumab moet gekoeld, niet ingevroren en tegen licht beschermd worden bewaard. Uw 

behandelend arts zal u instructies geven over hoe u bimekizumab van de kliniek naar huis moet 

vervoeren, hoe u het thuis moet bewaren en hoe u het moet klaarmaken voor injectie. U hebt 

koeltassen met koelelementen nodig om bimekizumab mee naar huis te nemen en u moet het zo 

snel mogelijk in uw koelkast bewaren. In het geval van een kapotte koelkast of verloren 

apparaten, breng dan onmiddellijk uw behandelend arts op de hoogte. 

Na 16 weken behandeling beoordeelt uw behandelend arts of u baat hebt bij de behandeling, en 

verdere behandeling wordt toegediend op basis van de beoordeling van uw arts of u baat hebt bij 

de behandeling. Als u de behandeling met bimekizumab wilt voortzetten, kan de behandeling in 

dit programma worden voortgezet zolang u er baat bij hebt, of totdat het product commercieel 

verkrijgbaar wordt. Als u een dosis mist, kan deze tot 3 dagen na de oorspronkelijk geplande tijd 

worden toegediend. Hierna wordt de gemiste dosis niet toegediend en volgt u uw oorspronkelijke 

behandelingsschema. Bij elk bezoek wordt u gevraagd of u bijwerkingen van de behandeling 

hebt gehad. Aan het einde van elke 16 weken durende behandeling zal de behandelend arts u 

naar uw medische voorgeschiedenis vragen, u wordt lichamelijk onderzocht, er wordt een 

zwangerschapstest gedaan (indien van toepassing) en u wordt gevraagd naar eventuele 

geneesmiddelen die u hebt ingenomen of naar operaties die zijn uitgevoerd. 

Als u een vrouw bent die zwanger kan worden, moet u ook zwangerschapstests ondergaan 

voordat u met de behandeling begint en tijdens de behandeling. Een vrouw wordt als vruchtbaar 

beschouwd na de menarche (eerste menstruatie) en totdat ze postmenopauzaal wordt, tenzij ze 

permanent steriel is. Er wordt een zwangerschapstest op serum (bloed) uitgevoerd bij het eerste 

bezoek. Aanvullende zwangerschapstests (op serum of urine) kunnen worden uitgevoerd naar 

goeddunken van de behandelend arts. Alle zwangerschapstests moeten negatief zijn. 

U kunt niet deelnemen of blijven deelnemen aan het MNP als u: 

• 20 of meer fistels hebt vóór aanvang van de behandeling met bimekizumab. Een fistel is 

een abnormale buisvormige verbinding waardoor vloeistof tussen twee holle ruimtes in 

uw lichaam kan stromen. Uw behandelend arts meet hoeveel fistels er aanwezig zijn. 

• bekende actieve inflammatoire darmziekte hebt. Als u de diagnose ziekte van Crohn of 

colitis ulcerosa hebt, kunt u deelnemen als u geen actieve symptomatische ziekte hebt. 

• op dit moment een infectie hebt, een infectie hebt gehad in de 2 weken vóór uw eerste 

dosis bimekizumab, of als u een infectie hebt die steeds terugkomt. Uw behandelend arts 

beoordeelt dit.  

• huidige ernstige of progressieve ziekten hebt waardoor u ongeschikt bent voor het 

programma of die u in een verhoogd risico kunnen brengen. 
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DEELNEMERS: 

Bimekizumab voor hidradenitis suppurativa (HS) via het Medisch 

Noodprogramma 

Hoewel het verplicht is om uw deelnemer toestemming te geven voor het gebruik van 

bimekizumab voor hidradenitis suppurativa (HS), is het niet verplicht om dit formulier te 

gebruiken. Volg de richtlijnen en het sjabloon van uw instelling.  

• uw symptomen van HS adequaat behandeld kunnen worden met een alternatieve 

behandeling die beschikbaar is (voor aankoop/vergoeding) bij apotheken. 

• bekende overdreven immuunrespons (overgevoeligheidsreactie) hebt op bimekizumab-

componenten. 

• voorgeschiedenis of bewijs hebt van doorlopend alcohol- of drugsmisbruik. 

• zwanger bent, borstvoeding geeft of probeert zwanger te worden.  

• een verboden behandeling gebruikt tijdens de behandelingsperiode. Uw behandelend arts 

kan verboden behandelingen in meer detail met u bespreken.  

• van plan bent om een levend vaccin te ontvangen tijdens de behandeling en gedurende 

ten minste 20 weken na uw laatste dosis bimekizumab. 

HOE LANG DUURT DE BEHANDELING? 

Als u akkoord gaat met deze behandeling, wordt verwacht dat uw betrokkenheid zal duren tot 

een van de volgende gebeurtenissen zich het eerst voordoet: 

• Bimekizumab is geregistreerd en vergoed (gefinancierd). 

OF 

• u hebt geen baat meer bij een behandeling met bimekizumab. 

WAT ZIJN DE RISICO’S VAN DEZE BEHANDELING? 

U kunt één of meer van de onderstaande risico’s van deze behandeling ondervinden. Daarnaast 

kunnen er andere ongekende risico’s, of risico’s die niet voorzien waren, verbonden zijn aan 

deze behandeling.  

Zoals alle geneesmiddelen kan bimekizumab bijwerkingen veroorzaken, hoewel niet iedereen ze 

krijgt. Mogelijke bijwerkingen zijn gebaseerd op de momenteel beschikbare informatie. Als u 

bijwerkingen ervaart, moet u uw behandelend arts zo snel mogelijk op de hoogte brengen.  

Bijwerkingen die u kunt ervaren wanneer u bimekizumab krijgt, zijn: 

• Zeer vaak voorkomend (bij 10% of meer van de studiedeelnemers): infecties van de 

bovenste luchtwegen (waaronder verkoudheid, infectie van de bovenste luchtwegen, 

keelpijn, verstopte neus/loopneus/niezen, zwelling van de sinussen en peritonsillair abces 

[een verzameling pus in de buurt van een van uw amandelen]).  

• Vaak voorkomend (bij 1% tot minder dan 10% van de studiedeelnemers): orale 

spruw, vaginale spruw, hoofdpijn, dermatitis en eczeem, reacties op de injectieplaats 

(blauwe plekken, roodheid, pijn, een bult, jeuk, hematoom), schimmelinfecties, 

oorinfecties, vermoeidheid, ontsteking van de haarzakjes en acne. 

Zoals bij elk geneesmiddel kunt u een allergische reactie op bimekizumab krijgen. Tekenen van 

een ernstige allergische reactie zijn onder andere huiduitslag, zwelling van het gezicht, de tong, 
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lippen of keel, of ademhalingsmoeilijkheden. Als u een van deze symptomen ervaart, moet u 

onmiddellijk behandeling zoeken en uw behandelend arts zo snel mogelijk op de hoogte brengen.  

Wat zijn de risico’s in verband met zwangerschap?  

[Vrouwen die zwanger kunnen worden] 

Als u zwanger bent of borstvoeding geeft, kunt u niet deelnemen aan dit MNP. Als u zwanger 

kunt worden, vraagt uw arts u om een zwangerschapstest voordat u met deze behandeling begint. 

U moet tijdens deze behandeling een zeer doeltreffende anticonceptiemethode gebruiken. 

Anticonceptie moet ten minste 1 menstruatiecyclus worden gestart voordat de behandeling wordt 

gestart.  

Als u zwanger wordt, kunnen er ongekende risico’s voor de foetus of het ongeboren kind zijn, of 

risico’s die niet verwacht worden. Er kunnen effecten op lange termijn zijn van de behandeling 

die onderzocht wordt, die het risico op schade aan een foetus kunnen verhogen. U moet het uw 

arts vertellen als uw anticonceptiemethode faalt tijdens de behandeling met bimekizumab. Als u 

denkt of weet dat u zwanger bent geworden terwijl u deze behandeling krijgt, neem dan zo snel 

mogelijk contact op met de arts die bovenaan dit document staat vermeld. Bimekizumab mag 

niet worden toegediend aan vrouwen die zwanger zijn. Het is niet bekend of bimekizumab in de 

moedermelk wordt uitgescheiden. Borstvoeding moet worden gestaakt tijdens de behandeling 

met bimekizumab.  

Als u zwanger wordt terwijl u aan dit programma deelneemt, wordt u uit de behandeling gehaald. 

Uw behandelend arts verzamelt tot minstens 12 maanden na de geboorte informatie over uw 

zwangerschap en de gezondheid van uw baby.  

U moet doeltreffende anticonceptiemethoden gebruiken vanaf het moment dat u de behandeling 

met bimekizumab start tot 20 weken na uw laatste dosis bimekizumab. Zeer doeltreffende 

anticonceptiemethoden zijn:  

• gecombineerde (oestrogeen en progestageen bevattende) hormonale anticonceptie die 

gepaard gaat met remming van de ovulatie: 

o oraal,  

o intravaginaal, 

o transdermaal. 

• hormonale anticonceptie met alleen progesteron die gepaard gaat met remming van de 

ovulatie: 

o oraal, 

o injecteerbaar.  

• implanteerbare hormonale anticonceptie met alleen progestageen die gepaard gaat met 

remming van de ovulatie. 

• spiraaltje, 
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• intra-uterien systeem, 

• bilaterale tubale occlusie, 

• partner die een vasectomie heeft ondergaan, 

• seksuele onthouding (seksuele onthouding wordt alleen beschouwd als een zeer 

doeltreffende methode als gedefinieerd als het zich onthouden van heteroseksuele 

geslachtsgemeenschap gedurende de gehele risicoperiode geassocieerd met 

bimekizumab. Seksuele onthouding is alleen aanvaardbaar als het uw gebruikelijke en 

geprefereerde levensstijl is). 

WAT ZIJN DE RISICO’S VAN DEZE BEHANDELING? 

Bimekizumab wordt onderzocht voor HS en de mogelijke voordelen zijn nog niet bekend. 

Hoewel het mogelijk is dat u baat kunt hebben bij deze behandeling, is het ook mogelijk dat u 

geen baat zult hebben bij deze behandeling. 

WELKE ANDERE BEHANDELINGSMOGELIJKHEDEN ZIJN ER VOOR U? 

Voordat u beslist om al dan niet deel te nemen aan dit MNP, zal uw behandelend arts eventuele 

andere behandelingen met u bespreken en ook de risico’s en voordelen ervan. Als u besluit om 

niet aan dit programma deel te nemen, heeft dit geen invloed op uw mogelijkheid om medische 

zorg te ontvangen. 

VOORTIJDIGE TERUGTREKKING UIT DE BEHANDELING  

Uw deelname aan het programma kan worden stopgezet als uw arts beslist dat het in het belang 

van uw gezondheid en welzijn is om te stoppen, of als UCB (de opdrachtgever van dit MNP) de 

ontwikkeling van bimekizumab stopzet of onderbreekt. 

BETALING 

U wordt niet betaald voor uw deelname aan deze behandeling.  

VERGOEDING 

U ontvangt geen vergoeding of betaling voor hotel, reizen of maaltijden.  

KOSTEN 

Er zijn geen specifieke kosten verbonden aan het krijgen van deze behandeling. Het kan zijn dat 

u kosten moet betalen voor het bezoeken van uw arts, zoals het geval zou zijn bij gebruikelijke 

klinische zorg. 

VOORZIENE VERTROUWELIJKHEIDSBESCHERMING (PRIVACYMELDING) 

ZAL MIJN INFORMATIE VERTROUWELIJK WORDEN GEHOUDEN?  

De rechtsgrond voor de verwerking van uw persoonsgegevens (inclusief uw 

gezondheidsgegevens) is uw toestemming. In het geval van bijwerkingen is de rechtsgrondslag 
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bovendien het voldoen aan een wettelijke verplichting door de opdrachtgever en het algemeen 

belang. 

Zonder uw toestemming voor de verwerking van de gegevens die relevant voor u zijn, kunt u 

niet aan dit programma deelnemen.  

Tijdens het programma wordt persoonlijke informatie van u verzameld en bewaard in uw 

persoonlijke dossier of elektronisch bewaard door uw behandelend arts. Sommige van deze 

gegevens, waaronder medische gegevens, geslacht, lichaamsgewicht en de naam en het adres van 

de instelling waar u behandeld wordt, worden in gecodeerde vorm doorgestuurd naar UCB of 

haar vertegenwoordigers zoals toegestaan en vereist door de wet. Houd er rekening mee dat het 

verzamelen van veiligheidsgegevens (zoals bijwerkingen die u ervaart) verplicht is vanwege 

wettelijke vereisten. 

Volgens de Algemene Verordening Gegevensbescherming van de Europese Unie EU 2016/679 

(“AVG”) met ingang van 25 mei 2018, worden zowel UCB als uw behandelend arts in het kader 

van het programma beschouwd als “verwerkingsverantwoordelijken”. Dat betekent dat UCB en 

uw behandelend arts de verantwoordelijkheid hebben om ervoor te zorgen dat persoonsgegevens 

die in de loop van het programma verzameld worden, in overeenstemming met de wet verwerkt 

moeten worden.  

Uw behandelend arts is verantwoordelijk voor de gegevens die in uw medisch dossier zijn 

vastgelegd. UCB neemt die verantwoordelijkheid op zich met betrekking tot de gegevens die uw 

behandelend arts aan UCB of derden heeft overgedragen. 

Om ervoor te zorgen dat uw gegevens vertrouwelijk blijven, krijgt u een uniek 

identificatienummer voor het programma (een code). Op alle formulieren, 

laboratoriumresultaten, rapporten, afbeeldingen, stalen of andere dossiers die verband houden 

met dit programma en die met UCB worden gedeeld, staat deze code in plaats van uw naam, 

initialen of volledige geboortedatum. De behandelend arts bewaart de sleutel die de code met uw 

naam verbindt. Deze sleutel wordt alleen met UCB of haar vertegenwoordigers gedeeld wanneer 

dit wettelijk verplicht is. Hoewel er alleen een code wordt gebruikt om u te identificeren op 

bepaalde studieformulieren, dossiers en stalen, kunnen deze andere informatie over u bevatten 

die mogelijk gebruikt kan worden om u te identificeren. Om uw privacy te beschermen, doet 

iedereen die bij het programma betrokken is zijn best om ervoor te zorgen dat uw gegevens in 

overeenstemming met de wet gebruikt en bewaard worden; er bestaat echter nog steeds een risico 

dat de vertrouwelijkheid van uw gegevens geschonden wordt.  

Waar nodig worden uw persoonsgegevens en medische dossiers op een gepseudonimiseerde 

manier overgedragen (wat betekent dat uw persoonsgegevens niet meer specifiek aan u 

gekoppeld zijn): 

1) In geval van bijwerkingen van het studiegeneesmiddel voor UCB, de 

verantwoordelijke ethische commissie, andere artsen, de bevoegde instanties van 
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andere lidstaten van de Europese Unie of van de overeenkomst betreffende de 

Europese Economische Ruimte, op wiens grondgebied het programma wordt 

uitgevoerd. 

2) Aan bedrijven in Europese en niet-Europese landen die gelieerde ondernemingen of 

dienstverleners van UCB zijn en, indien nodig, van deze bedrijven aan de 

verantwoordelijke buitenlandse bevoegde instanties.  

3) Bevoegd personeel van UCB of haar vertegenwoordigers voor zover wettelijk 

toegestaan.  

4) Anderen die toegang hebben tot uw informatie zijn bevoegde leden van dit 

programma die de informatie nodig hebben om hun taken uit te voeren (zoals het 

bieden van behandeling). 

Het Europees Comité heeft vastgesteld dat er een geschikt niveau van gegevensbescherming is 

voor de volgende derde landen of internationale organisaties buiten de Europese Economische 

Ruimte: [voor de lijst van landen zie: https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-

protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en]. 

Wanneer gegevens worden doorgegeven naar landen buiten de Europese Economische Ruimte, 

waarvoor geen besluit van geschiktheid van het Europees Comité beschikbaar is, zal UCB of de 

persoon die de gegevens namens UCB verwerkt (verwerker) alle redelijke maatregelen nemen 

om ervoor te zorgen dat de vertrouwelijkheid van uw persoonsgegevens gehandhaafd blijft. Deze 

maatregelen omvatten bindende bedrijfsregels voor overdrachten binnen de bedrijvengroep van 

UCB, die beschikbaar zijn op www.ucb.com, en contractuele beschermingen voor overdrachten 

naar bepaalde andere internationale ontvangers van uw informatie (bijv. zogenaamde 

“standaardclausules voor gegevensbescherming”), waarvan een exemplaar kan worden 

verkregen bij uw behandelend arts en UCB. 

U hebt het recht om op elk moment uw toestemming voor deelname aan dit programma in te 

trekken. Het intrekken van uw toestemming heeft geen invloed op de rechtmatigheid van 

gegevensverwerking vóór de intrekking. 

Houd er rekening mee dat u het recht hebt om informatie over uw persoonsgegevens te 

verkrijgen (inclusief het gratis verstrekken van een exemplaar), zoals toegestaan door de AVG.  

In bepaalde omstandigheden hebt u het aanvullende recht om bezwaar te maken tegen de manier 

waarop uw persoonsgegevens worden verwerkt, de verwijdering van uw persoonsgegevens aan 

te vragen, bepaalde aspecten van de verwerking van uw gegevens te beperken of te vragen om 

een exemplaar van uw gegevens aan u, of een derde partij, in een digitaal formaat of een 

papieren exemplaar (gratis).  

Wij zijn echter wettelijk gerechtigd en verplicht om bepaalde persoonsgegevens te bewaren om 

te voldoen aan wettelijke of gerechtelijke bewaartermijnen (bijv. gegevens over ongewenste 

voorvallen die verzameld zijn voor geneesmiddelenbewaking).  

https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en
http://www.ucb.com/
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Als u meer informatie wilt over deze rechten, deze rechten wilt uitoefenen of een klacht wilt 

indienen, neem dan contact op met: 

• uw behandelend arts, 

• de functionaris voor gegevensbescherming van het ziekenhuis via e-mail op 

[e-mailadres] of per post op [postadres].  

OF 

• De functionaris voor gegevensbescherming van UCB via e-mail op 

dataprivacy@ucb.com of per post op Researchdreef 60 – 1070 Anderlecht, België. 

Wij raden u aan eerst contact op te nemen met uw behandelend arts of de functionaris voor 

gegevensbescherming van het ziekenhuis, omdat UCB en/of haar derden alleen 

gepseudonimiseerde gegevens bewaren en u niet rechtstreeks kunnen en mogen identificeren, 

om de vertrouwelijkheid van uw gegevens te handhaven.  

U hebt het recht om een klacht in te dienen bij de bevoegde gegevensbeschermingsautoriteit in 

uw land. De contactgegevens vindt u hier:  

Gegevensbeschermingsautoriteit (GBA)  

Drukpersstraat 35 

1000 Brussel 

Telefoon: +32 2 274 48 00 

Fax: +32 2 274 48 35 

E-mail: contact@apd-gba.be 

Website: https://www.autoriteprotectiondonnees.be 

https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be 

U kunt ook een klacht indienen bij de volgende regelgevende autoriteit (bevoegde instanties 

kunnen worden geïdentificeerd aan de hand van de hier verstrekte lijst): 

 https://www.autoriteprotectiondonnees.be/citoyen/l-autorite/autres-autorites 

https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/burger/de-autoriteit/andere-autoriteiten 

Indien u beslist een klacht in te dienen, zou UCB graag de reden begrijpen en vraagt u daarom 

vriendelijk om UCB via uw behandelende arts te informeren wanneer u uw klacht indient.  

Hoelang worden mijn persoonsgegevens bewaard? 

Uw gecodeerde persoonsgegevens worden bewaard in uw studiedossiers in overeenstemming 

met de toepasselijke wet- en regelgeving gedurende minimaal 10 jaar na het einde van de 

behandeling of langer indien dit vereist is om te voldoen aan de regelgeving voor 

geneesmiddelenbewaking.  

mailto:dataprivacy@ucb.com
mailto:contact@apd-gba.be
https://www.autoriteprotectiondonnees.be/
https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/
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PROBLEMEN OF VRAGEN 

Als u problemen of vragen hebt over deze behandeling, of over uw rechten als patiënt, of over 

behandelingsgerelateerd letsel, neem dan contact op met uw behandelend arts, [Naam], 

[E-mailadres], [Telefoonnummer].  

OPTIONEEL SECUNDAIR GEBRUIK VAN GEGEVENS 

Medische noodprogramma’s kunnen klinische studies niet vervangen voor 

onderzoeksdoeleinden. Dezelfde gegevens die tijdens het MNP worden verzameld en die nodig 

zijn voor de uitvoering van het programma (bijv. om te controleren of u geschikt bent om deel te 

nemen aan het programma, om het baten/risicoprofiel van de patiënt op te volgen, 

geneesmiddelenbewakingsgegevens) kunnen echter ook worden gebruikt om het begrip van de 

behandeling te vergroten ten behoeve van toekomstige behandelingen van patiënten. 

Het doel van het secundaire gebruik van deze gegevens is een beter inzicht te krijgen in de 

patiëntenpopulatie en hoe de behandeling in de praktijk werkt, bijvoorbeeld: de behandelingslijn; 

duur van de behandeling; verandering in het aantal noduli, abcessen, tunnels.  

Om het gebruik van uw gegevens voor dit secundaire gebruik toe te staan, wordt u afzonderlijk 

om toestemming gevraagd. Het verstrekken van deze informatie is optioneel en zal geen invloed 

hebben op uw toegang tot bimekizumab via het MNP. 

U hebt dezelfde rechten met betrekking tot gegevensverwerking en er worden dezelfde 

waarborgen gebruikt om de veiligheid en vertrouwelijkheid van uw gegevens te garanderen als 

tijdens het MNP, zoals gespecificeerd in het hoofdstuk VOORZIENE 

VERTROUWELIJKHEIDSBESCHERMING (PRIVACYMELDING) van dit formulier voor 

geïnformeerde toestemming. Als u zich zorgen maakt over de verwerking van uw 

persoonsgegevens, kunt u contact opnemen met uw behandelend arts via de hierboven vermelde 

contactgegevens. U kunt op elk moment van gedachten veranderen en beslissen om u terug te 

trekken door uw behandelend arts hiervan op de hoogte te brengen. Het intrekken van uw 

toestemming heeft geen enkele invloed op uw toegang tot bimekizumab. 
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TOESTEMMINGSDOCUMENT  

Bewaar een exemplaar van dit document voor het geval u het opnieuw wilt lezen. 

Door dit document te ondertekenen en te dateren,  

• bevestig ik dat ik tijd heb gehad om dit informatieblad zorgvuldig te lezen en te begrijpen. 

• bevestig ik dat ik de gelegenheid heb gehad om het MNP te bespreken en vragen te stellen 

en dat ik tevreden ben met de antwoorden en uitleg die ik heb gekregen.  

• bevestig ik dat ik begrijp dat mijn deelname vrijwillig is en dat ik vrij ben om mij op elk 

moment terug te trekken, zonder opgave van redenen en zonder dat dit invloed heeft op 

mijn medische zorg of wettelijke rechten.  

• ga ik ermee akkoord dat de opdrachtgever de tijdens mijn deelname aan het MNP de 

verzamelde informatie over mijn gezondheid kan blijven gebruiken, zelfs als ik me 

terugtrek.  

• bevestig ik dat ik het gebruik van mijn persoonsgegevens zoals beschreven in dit formulier 

begrijp.  

• bevestig ik dat ik geïnformeerd ben over de manier waarop mijn gegevens (inclusief mijn 

gezondheidsgegevens) verwerkt zullen worden, waar deze overgedragen zullen worden, 

inclusief internationale overdrachten, en mijn rechten met betrekking tot 

gegevensverwerking en ik ga akkoord met dergelijke verwerking en overdracht. 

• bevestig ik dat ik een exemplaar van dit informatieblad heb ontvangen. 
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Volwassen patiënt:  

     

Handtekening van de patiënt  Naam van de patiënt in 

blokletters 

 Datum 

Getuige of wettelijke vertegenwoordiger (indien van toepassing): 

     

Handtekening van de getuige of 

wettelijke vertegenwoordiger 

 Naam van de getuige of 

wettelijke 

vertegenwoordiger in 

blokletters 

 Datum 

OPTIONEEL: Ik ga akkoord met deelname aan het “Secundair gebruik van gegevens” zoals 

hierboven beschreven.  
☐ 

 

Behandelend arts: 

     

Handtekening van de arts 

 

 

 Naam van de arts in 

blokletters 

 Datum 
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