Privacy Statement

Privacyverklaring

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

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

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

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

1.1 Voor apotheker-titularissen van een voor het publiek opgestelde apotheek en
dierenartsen-depothouders

1.1.1 Doel 1: Toegang tot de applicatie VAMREG

Uw persoonsgegevens worden verwerkt om u te identificeren en authenticeren wanneer u inlogt op
het webportaal van het FAGG. Via het webportaal kunt u, als apotheker-titularis van een voor het
publiek opgestelde apotheek of als dierenarts-depothouder, op een snelle en eenvoudige manier de
data rond aankoop en verkoop van antimicrobiéle middelen registeren voor gebruik bij dieren
binnen uw apotheek open voor het publiek of uw depot.

Wanneer u inlogt op het webportaal gebeurt de verwerking van persoonsgegevens op basis van de
toestemming die u aan het FAGG hebt gegeven.

1.1.2. Doel 2: Gebruik van de applicatie VAMREG
Het FAGG verwerkt uw gegevens voor de doeleinden van het Veterinary AntiMicrobials Register
(VAMREG).

Deze applicatie is opgezet binnen het kader van de opdracht van het FAGG, zoals bepaald in de
Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad van 11 december 2018
betreffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 2001/82/EG

(artikel 57: verzameling van gegevens met betrekking tot antimicrobiéle geneesmiddelen die bij
dieren worden gebruikt).

De verdere detaillering van de Europese vereisten zijn terug te vinden in:

e de Gedelegeerde Handelingen 2021/578 van 29 januari 2021 tot aanvulling van Verordening
(EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad wat betreft voorschriften voor het
verzamelen van gegevens over het verkoopvolume en het gebruik van antimicrobiéle
geneesmiddelen bij dieren;

e de Uitvoeringsverordening (EU) 2022/209 van 16 februari 2022 tot vaststelling van het formaat
van de te verzamelen en te rapporteren gegevens om het verkoopvolume en het gebruik van
antimicrobiéle geneesmiddelen bij dieren te bepalen overeenkomstig Verordening (EU) 2019/6
van het Europees Parlement en de Raad.

Op nationaal niveau is de wettelijke basis terug te vinden in:

e de wet van 5 mei 2022 betreffende diergeneesmiddelen (artikel 23 en artikel 23/1 tot en met
23/9);

e koninklijk besluit van 21 juli 2016 betreffende de voorwaarden voor het gebruik van
geneesmiddelen door de dierenartsen en door de verantwoordelijken van de dieren (artikel
70/1 tot en met 70/5);

e koninklijk besluit van 21 januari 2009 houdende onderrichtingen voor de apothekers (artikel
46/1).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=nl
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=nl
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0578
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0209
https://etaamb.openjustice.be/nl/wet-van-05-mei-2022_n2022041002.html
https://etaamb.openjustice.be/nl/koninklijk-besluit-van-21-juli-2016_n2016024152.html
https://etaamb.openjustice.be/nl/koninklijk-besluit-van-21-januari-2009_n2009018031.html
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2 Welke persoonsgegevens worden hierbij verwerkt door het FAGG?
2.1 Doel 1: Voor toegang tot de applicatie VAMREG

Voor apotheker-titularissen van een apotheek opengesteld voor het publiek

Voor het inloggen worden de volgende gegevens verwerkt:

e uw identificatiegegevens als apotheker en uw rijksregisternummer. Deze gegevens worden aan
het FAGG bezorgd via eHealth;

e het e-mailadres dat u heeft meegedeeld in het kader van de toegang tot de beheermodule voor
inspecties en e-mailadressen, het risicoformulier en transacties met verdovende middelen en
psychotropen.

Om toegang te krijgen tot het webportaal van het FAGG wordt uw rijksregisternummer gevraagd.
Op deze manier kunnen wij u identificeren als titularis van een apotheek geopend voor het publiek.
Deze gegevens worden opgehaald via eHealth.

Door gebruik te maken van eHealth/CSAM/elID ITSME authenticatie beschikken we over de
volgende data van de gebruiker:

voornaam;

achternaam;

e-mailadres (gebruikt als contactadres);

identiteitskaarthnummer (national identification number, NISS);

voorkeurstaal;

organisatie (naam van de apotheek gekend in het kadaster).

Voor dierenartsen-depothouders

Voor het inloggen worden de volgende gegevens verwerkt:

e het e-mailadres dat u heeft meegedeeld in het kader van voor inspecties en gelinkt is aan uw
depotnummer.

Welke persoonsgegevens worden verwerkt door het FAGG: username/password

Door gebruik te maken van e-mailgebaseerde authenticatie beschikken we over de volgende
gegevens van de gebruiker:

e voOOrnaam;

e achternaam;

¢ e-mailadres (gebruikt voor initiéle registratie, versturen van tijdelijk paswoord);

e organisatie (naam van de depothoudende dierenarts gekend in het Platovet-project).

2.2 Doel 2: Voor het gebruik van de applicatie VAMREG

Voor apotheker-titularissen van een apotheek toegankelijk voor het publiek

In het kader van het verzamelen van de gegevens via VAMREG overeenkomstig artikel 57, lid 1
van Verordening 2019/6 en de gedelegeerde en uitvoeringshandelingen, worden de volgende
categorieén van persoonsgegevens van de apotheker-titularis in een geautomatiseerd
gegevensbestand verwerkt:

de IAM-portalauthenticatie zorgt voor applicatietoegang en deelt al de informatie met de applicatie.
e De identiteitsgegevens, met inbegrip van het rijksregisternummer.

e De contactgegevens.

e De identificatiegegevens van de apotheek.

Dit omvat:

de voornaam;

de achternaam;

het adres van de apotheek die voor het publiek is opengesteld;
het land;

het telefoonnummer;

het e-mailadres;


https://www.ehealth.fgov.be/nl
https://www.ehealth.fgov.be/nl
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e het BTW-nummer;
e het ondernemingsnummer of KBO-nummer;
e declarant ID of organisation ID (alleen deze identificatie wordt gebruikt voor rapportage).

Deze persoonsgegevens worden bewaard en verwerkt voor de volgende doeleinden:

¢ de traceerbaarheid te verzekeren van de handelingen uitgevoerd door de geauthentificeerde
personen;

e verzamelen en verwerken van belangrijke gegevens over de verkoop en het gebruik van
antimicrobiéle middelen voor dieren in Belgi€, volgens de regels uit Verordening 2019/6;

e controleren of de gegevens kloppen, en zo nodig contact opnemen met de apotheker-
titularis van een apotheek toegankelijk voor het publiek of andere verantwoordelijken om
correcties te laten doen.

Binnen VAMREG worden de volgende niet-persoonsgegevens over de

verkoopvolumes en het gebruik van antimicrobiéle geneesmiddelen bij dieren opgevraagd:
e aankoopvolume antimicrobiéle geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik;

e verkoopvolume antimicrobiéle geneesmiddelen voor gebruik bij dieren;

e de diersoort.

Deze niet-persoonsgegevens worden bewaard en verwerkt voor de volgende doeleinden:

¢ doorgeven van samengevoegde gegevens aan de Europese Commissie over hoeveel van
deze middelen worden aangekocht en gebruikt, uitgesplitst per diersoort, zoals bepaald door de
Koning.

Voor dierenartsen-depothouders

In het kader van het verzamelen van de gegevens via VAMREG overeenkomstig artikel 57, lid 1
van Verordening 2019/6 en de gedelegeerde en uitvoeringshandelingen, worden de volgende
categorieén van persoonsgegevens van de dierenarts-depothouder in een geautomatiseerd
gegevensbestand verwerkt:

e de identiteitsgegevens, met inbegrip van het rijksregisternummer;

e« de contactgegevens;

e de identificatiegegevens het depot (alleen deze identificatie wordt gebruikt voor rapportage).

Dit omvat:

de voornaam;

de achternaam;

het adres van het depot;

het land;

het telefoonnummer;

het e-mailadres;

het rijksregisternummer (alleen wanneer itsme wordt gebruikt);
het BTW-nummer;

het ondernemingsnummer;
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Deze persoonsgegevens worden bewaard en verwerkt voor de volgende doeleinden:

¢ bijhouden welke handelingen mensen uitvoeren in de applicaties, zodat alles goed traceerbaar
blijft;

¢ verzamelen en verwerken van belangrijke gegevens over de verkoop en het gebruik van
antimicrobiéle middelen voor dieren in Belgié, volgens de regels uit Verordening 2019/6;

¢ controleren of de gegevens kloppen, en zo nodig contact opnemen met dierenarts-
depothouder om correcties te laten doen.

Binnen VAMREG worden de volgende niet-persoonsgegevens over de

verkoopvolumes en het gebruik van antimicrobiéle geneesmiddelen bij dieren opgevraagd:
e aankoopvolume antimicrobiéle geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik;

e verkoopvolume antimicrobiéle geneesmiddelen voor gebruik bij dieren; de diersoort.

Deze niet-persoonsgegevens worden bewaard en verwerkt voor de volgende doeleinden:
¢ Doorgeven van samengevoegde gegevens aan de Europese Commissie over hoeveel van
deze middelen worden aangekocht en gebruikt, uitgesplitst per diersoort.

2.3 In alle gevallen

Het FAGG gebruikt kleine bestanden (cookies) die op de harde schijf van de computer van de
gebruikers van de webapplicatie worden geinstalleerd en die verschillende voorkeuren bewaren,
zoals de taal.

e Doel = de gebruiksvriendelijkheid van de webapplicatie verbeteren.

3 Hoelang worden uw persoonsgegevens bewaard?

Art. 23/7. § 1. De gegevens met betrekking tot de in artikel 23/1 bedoelde verwerkingen worden
gedurende de volgende termijnen bewaard:

1° verwerkte gegevens met betrekking tot dierenartsen worden bewaard gedurende een termijn
van ten hoogste tien opeenvolgende jaren na registratie;

2° verwerkte gegevens met betrekking tot apothekers worden bewaard gedurende een termijn van
ten hoogste tien opeenvolgende jaren na registratie;

3° verwerkte gegevens met betrekking tot personen verantwoordelijk voor voedselproducerende
dieren worden bewaard gedurende een termijn van ten hoogste tien opeenvolgende jaren na
registratie.

§ 2 Technische logboeken, authenticatiegegevens en verbindingssporen worden maximaal vijf jaar
bewaard.

§ 3 De gegevens worden gewist of geanonimiseerd na afloop van de termijn zoals bedoeld in
paragrafen 1 en 2, tenzij zij moeten worden bewaard voor wetenschappelijk of statistisch
onderzoek of voor het gebruik ervan in rechte met het oog op de vaststelling, uitoefening of
verdediging van een recht.

8§ 4 Het FAGG stelt een intern reglement vast dat voor advies wordt voorgelegd aan de functionaris
voor gegevensbescherming en waarin de procedures voor het wissen of anonimiseren van
gegevens na het verstrijken van de termijnen worden gespecificeerd.
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4 Met wie deelt het FAGG uw persoonsgegevens?

De persoonsgegevens worden gedeeld met de technische dienstverlener die de website host en de
functionaliteiten van de applicatie helpt te ontwikkelen en onderhouden.

Het FAGG deelt de persoonsgegevens verder niet met andere partijen.

5 Wat zijn uw rechten en hoe kunt u deze uitoefenen?

U beschikt over de volgende rechten.

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

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

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

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

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

Wanneer u één van deze rechten wenst uit te oefenen, of wanneer u vragen hebt over de
verwerking van uw persoonsgegevens door het FAGG, dan kunt u contact opnemen met de
functionaris voor gegevensbescherming van het FAGG via dpo@fagg.be of via brief naar:

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

Galileelaan 5/03

1210 BRUSSEL

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

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

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

Gegevensbeschermingsautoriteit
Drukpersstraat 35

1000 BRUSSEL

contact@apd-gba.be



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

