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1. Inleiding 

BioVigilance is een webapplicatie waarmee ziekenhuizen en SoHO-instellingen (Substances of Human 
Origin, stoffen van menselijke oorsprong) het FAGG kunnen informeren over ernstige ongewenste 

bijwerkingen en ernstig ongewenste voorvallen die verband houden met de afname en toepassing van 
menselijk lichaamsmateriaal. 
 
2. Gebruik van de applicatie 

2.1. Algemene principes 
2.1.1 Instellingen 
Elke gebruiker is gekoppeld aan een of meerdere instellingen. Er zijn twee types in BioVigilance: 
• SoHO-instellingen; 
• ziekenhuizen. 

2.1.2. Inhoud van een dossier 
Er wordt automatisch een dossier aangemaakt wanneer een gebruiker een nieuwe melding maakt. Het 
dossier krijgt onmiddellijk een referentie toegewezen (‘BV-jjjj-x’, waarbij ‘jjjj’ het huidige jaar is en ‘x’ 
een nummer). 

 
Elk dossier bestaat uit de volgende elementen: 

• een melding (altijd aanwezig); 
• een bevestiging; 
• opmerkingen/berichten die bijlagen kunnen bevatten. 

2.1.3. Status en verwerking van een dossier 
Om de voortgang van een aanvraag te volgen, zijn er drie statussen. 
Ten eerste is 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. 
Dat is dus een concept; 

• melding ingediend: de melding is ingediend bij het FAGG; 
• bevestiging ingediend: de bevestiging is ook ingediend bij het FAGG; 
• dossier verwijderd: het dossier is verwijderd door het FAGG (door een coderingsfout, duplicatie of 

andere reden). 

Vervolgens hebben de melding en de bevestiging elk hun eigen status, zoals hieronder weergegeven. 
• 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-medewerker heeft de melding/bevestiging gelezen. Bij 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 volgt een grafische weergave van de evolutie van deze statussen. 

 

 
Om dossiers goed op te volgen, moet u regelmatig controleren of u: 
• dossiers met de status ‘Melding ingediend’ hebt, u moet vervolgens de bevestiging invoeren; 
• meldingen of bevestigingen met de status ‘In afwachting van informatie’ hebt, u moet de 

vraag bekijken en erop reageren of het formulier aanpassen. 

Deze dossiers kunnen via het overzicht van dossiers worden weergegeven met behulp van de statusfilters 

(zie 0. 2.3.1. Overzicht van dossiers). Daarnaast stuurt het systeem automatisch e-mails om u op de 

hoogte te stellen van dergelijke dossiers (zie 0. 2.4.1. Automatische e-mails) als u contactadressen hebt 

opgegeven (zie 0. 2.2.2. Contactenlijst). 
 
2.2. Mijn instelling 
2.2.1. 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 biovigil@fagg.be 

 
2.2.2. 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 0. 2.4.1. 

mailto:biovigil@fagg.be
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Automatische e-mails). Het is ook mogelijk om een contactpersoon toe te voegen die geen persoon is, 

bijvoorbeeld een secretaresse of een groeps-e-mailadres. 

 
 
2.2.3. SoHO-instellingen verbonden aan ziekenhuizen 

Gebruikers van SoHO-instellingen kunnen zien met welk ziekenhuis hun faciliteit is verbonden. 
 

 
 

Ziekenhuizen kunnen een lijst bekijken van SoHO-instellingen die aan hun ziekenhuis zijn verbonden. 
 

 
 

2.3. Dossierbeheer 
2.3.1. Overzicht van dossiers 
In het overzicht kunt u zoeken met verschillende filters. Een gebruiker kan alleen gegevens bekijken die 
zijn aangemaakt door de SoHO-instellingen en ziekenhuizen waar hij of zij toe behoort. 

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

Om een nieuwe melding aan te maken, klikt u op de daarvoor bestemde knop rechtsboven in het 
overzicht van dossiers. 
 

 
 
U wordt vervolgens doorgestuurd naar een vierstappenformulier. 
1) Administratieve gegevens: selecteer de instelling (wanneer de gebruiker tot meer dan één 

instelling behoort), kies tussen SAR en SAE en vul de overige velden in het formulier in. 
2) Stap afhankelijk van het type melding: de inhoud van dit formulier is afhankelijk van de keuzes 

die in stap 1 zijn gemaakt. 

3) Pre-evaluatie: formulier voor de pre-evaluatie, waarvan de inhoud varieert afhankelijk van de 
keuzes die in stap 1 zijn gemaakt. 

4) Samenvatting: geeft alle in de vorige stappen ingevoerde gegevens weer en stelt u in staat de 
melding te verzenden naar het FAGG. 

Na elke voltooide stap moet u op de knop ‘Concept opslaan en doorgaan naar de volgende sectie’ 
onderaan het scherm klikken. Het systeem controleert vervolgens de ingevoerde gegevens en geeft een 
foutmelding als er iets niet klopt (bv. een verplicht veld is leeg). 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 u het proces verlaat zonder iets in te dienen, vindt u het concept terug in het overzicht van dossiers 
en kunt u verdergaan vanaf de laatste opslag. 
 
Bij het verzenden van de melding kunt u kiezen of u de bevestiging direct wil invoeren of de aanmaak 
ervan wil uitstellen als bijvoorbeeld het onderzoek nog lopende is.  
 

2.3.3. Bevestiging aanmaken 
Als u het aanmaken van de bevestiging hebt uitgesteld bij het verzenden van de melding, kunt u deze 
later aanmaken via een knop in het consultatiescherm van deze dossier. 
 
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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2.3.4. Dossier raadplegen 

Het scherm voor het dossier raadpleging bevat drie tabbladen: ‘Melding’, ‘Bevestiging’ en ‘Opmerkingen’. 
 
Elk tabblad heeft zijn eigen knoppen. Als u een bevestiging wil aanmaken of wijzigen, moet u 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 0. 2.1.3. 

Status en verwerking van een dossier). 
 

2.3.5. Wijziging van een melding of bevestiging 
Het wijzigen van een melding verloopt volgens hetzelfde principe als het aanmaken ervan: u wijzigt de 
gegevens in een stap, klikt op de knop ‘Opslaan’ onderaan het scherm en verstuurt vervolgens de nieuwe 
versie van de melding uit stap 4. 
 
Voor de bevestiging, gebeurt dit in één stap, net als tijdens het creatieproces. 
 

2.3.6. Commentaarsectie 
U kunt 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 
(10 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. 
 
2.3.7. 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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2.4. Overige kenmerken 
2.4.1. Automatische e-mails 

Om het volgen 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 willen ontvangen (zie 0. 2.2.2. 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 

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

Herinnering: reproductief 

dossier nog steeds open 

Alleen voor reproductief dossiers die 3 maanden na de eerste 

melding nog niet zijn afgesloten. 

Herinnering: niet-
reproductief dossier nog 
steeds open – zonder 6 
maanden NAT-test 

Allen voor niet-reproductief dossiers zonder ‘6 maanden NAT-
test’ die 2 weken na de eerste melding nog niet zijn afgesloten. 

Herinnering: niet-
reproductief dossier nog 
steeds open – met 6 
maanden NAT-test 

Allen voor niet-reproductief dossiers met ‘6 maanden NAT-test’ 
die 6 maanden na de eerste melding nog niet zijn afgesloten. 

 

3. Vragen of ondersteuning 

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