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Informatiedocument voor de Data Protection Officer, voor studies waarbij AZ MARIA MIDDELARES of AZ St Vincentius Deinze verwerkingsverantwoordelijke is

Betreft: (MMS nummer)			Klik of tik om tekst in te voeren.


Wat is het doeleinde van de verwerking? Klik of tik om tekst in te voeren.	Comment by Koen Verhulst: Naam/omschrijving van de studie
Is AZ Maria Middelares alleen verwerkingsverantwoordelijke?
☐Ja: contactgegevens DPO: Koen Verhulst, dpo@mijnziekenhuis.be
☐Neen: gegevens andere partij: Klik of tik om tekst in te voeren.
   Contactgegevens DPO: Klik of tik om tekst in te voeren.
Welke persoonsgegevens worden verzameld?
☐Administratieve gegevens: Klik of tik om tekst in te voeren.	Comment by Koen Verhulst: Naam, adres, telefoonnummer, …
☐Gezondheidsgegevens: Klik of tik om tekst in te voeren.
☐Andere: Klik of tik om tekst in te voeren.
Bron
☐Primaire verwerking/prospectief	Comment by Koen Verhulst: Gegevens rechtstreeks bij de patiënt. Nodig voor te verstrekken informatie aan de betrokkene (artikel 13). Zie bijlage 1. Wordt dit nageleefd door jullie?
☐Secundaire verwerking/retrospectief	Comment by Koen Verhulst: Nodig voor te verstrekken informatie aan de betrokkene (artikel 14). Zie bijlage 2. Wordt dit nageleefd door jullie?

Verwerkingsdoeleinden + rechtsgrond: 		Klik of tik om tekst in te voeren.
☐Op basis van toestemming? (artikel 9.2a)	Comment by Koen Verhulst: Toestemming voor de verwerking van de gegevens, niet te verwarren met de toestemming nodig voor het deelnemen aan de studie, experimentenwet. Minst interessante rechtsgrond.
☐Op basis van algemeen belang, wetenschappelijk of historisch onderzoek of statistische doeleinden overeenkomstig artikel 89, lid 1? (Artikel 9.2j)
· Welke passende technische en organisatorische maatregelen werden genomen?  Klik of tik om tekst in te voeren.	Comment by Koen Verhulst: Pseudonimisering, anonimisering, andere, …
· Op welk moment gebeurt de anoninimisering/pseudonimisering? Klik of tik om tekst in te voeren.
· Door wie? Klik of tik om tekst in te voeren.
Ontvangers of categorieën van ontvangers: 	Klik of tik om tekst in te voeren.	Comment by Koen Verhulst: Indien van toepassing: een natuurlijke persoon of rechtspersoon, een overheidsinstantie, een dienst of een ander orgaan,
al dan niet een derde, aan wie/waaraan de persoonsgegevens worden verstrekt. Overheidsinstanties die mogelijk persoonsgegevens ontvangen in het kader van een bijzonder onderzoek overeenkomstig het Unierecht of het lidstatelijke recht gelden echter niet als ontvangers; de verwerking van die gegevens door die overheidsinstanties strookt met de gegevensbeschermingsregels die op het betreffende verwerkingsdoel van toepassing zijn;
Voornemen tot doorgifte buiten EER:		Kies een item.	Comment by Koen Verhulst: EER: 28 landen + Ijsland, Liechtenstein en Noorwegen
Opslagtermijn: Klik of tik om tekst in te voeren.
Worden er rechten van de betrokkene ingeperkt?
	☐Nee
☐Ja
· Welke rechten? Klik of tik om tekst in te voeren.	Comment by Koen Verhulst: inzage, rectificatie, beperking van de verwerking, bezwaar, zie bijlage 3
· Reden? Klik of tik om tekst in te voeren.	Comment by Koen Verhulst: Reden om recht in te perken? vb. geblindeerde studie




Bijlage 1: Te verstrekken informatie betrokkene primaire verwerking (Artikel 13)

1.   Wanneer persoonsgegevens betreffende een betrokkene bij die persoon worden verzameld, verstrekt de verwerkingsverantwoordelijke de betrokkene bij de verkrijging van de persoonsgegevens al de volgende informatie:
	a)
	de identiteit en de contactgegevens van de verwerkingsverantwoordelijke en, in voorkomend geval, van de vertegenwoordiger van de verwerkingsverantwoordelijke;



	b)
	in voorkomend geval, de contactgegevens van de functionaris voor gegevensbescherming;



	c)
	de verwerkingsdoeleinden waarvoor de persoonsgegevens zijn bestemd, alsook de rechtsgrond voor de verwerking;



	d)
	de gerechtvaardigde belangen van de verwerkingsverantwoordelijke of van een derde, indien de verwerking op artikel 6, lid 1, punt f), is gebaseerd;



	d)
	in voorkomend geval, de ontvangers of categorieën van ontvangers van de persoonsgegevens;



	e)
	in voorkomend geval, dat de verwerkingsverantwoordelijke het voornemen heeft de persoonsgegevens door te geven aan een derde land of een internationale organisatie; of er al dan niet een adequaatheidsbesluit van de Commissie bestaat; of, in het geval van in artikel 46, artikel 47 of artikel 49, lid 1, tweede alinea, bedoelde doorgiften, welke de passende of geschikte waarborgen zijn, hoe er een kopie van kan worden verkregen of waar ze kunnen worden geraadpleegd.


2.   Naast de in lid 1 bedoelde informatie verstrekt de verwerkingsverantwoordelijke de betrokkene bij de verkrijging van de persoonsgegevens de volgende aanvullende informatie om een behoorlijke en transparante verwerking te waarborgen:
	a)
	de periode gedurende welke de persoonsgegevens zullen worden opgeslagen, of indien dat niet mogelijk is, de criteria ter bepaling van die termijn;



	b)
	dat de betrokkene het recht heeft de verwerkingsverantwoordelijke te verzoeken om inzage van en rectificatie of wissing van de persoonsgegevens of beperking van de hem betreffende verwerking, alsmede het recht tegen de verwerking bezwaar te maken en het recht op gegevensoverdraagbaarheid;



	c)
	wanneer de verwerking op artikel 6, lid 1, punt a), of artikel 9, lid 2, punt a), is gebaseerd, dat de betrokkene het recht heeft de toestemming te allen tijde in te trekken, zonder dat dit afbreuk doet aan de rechtmatigheid van de verwerking op basis van de toestemming vóór de intrekking daarvan;



	d)
	dat de betrokkene het recht heeft klacht in te dienen bij een toezichthoudende autoriteit;



	e)
	of de verstrekking van persoonsgegevens een wettelijke of contractuele verplichting is dan wel een noodzakelijke voorwaarde om een overeenkomst te sluiten, en of de betrokkene verplicht is de persoonsgegevens te verstrekken en wat de mogelijke gevolgen zijn wanneer deze gegevens niet worden verstrekt;



	f)
	het bestaan van geautomatiseerde besluitvorming, met inbegrip van de in artikel 22, leden 1 en 4, bedoelde profilering, en, ten minste in die gevallen, nuttige informatie over de onderliggende logica, alsmede het belang en de verwachte gevolgen van die verwerking voor de betrokkene.


3.   Wanneer de verwerkingsverantwoordelijke voornemens is de persoonsgegevens verder te verwerken voor een ander doel dan dat waarvoor de persoonsgegevens zijn verzameld, verstrekt de verwerkingsverantwoordelijke de betrokkene vóór die verdere verwerking informatie over dat andere doel en alle relevante verdere informatie als bedoeld in lid 2.
4.   De leden 1, 2 en 3 zijn niet van toepassing wanneer en voor zover de betrokkene reeds over de informatie beschikt.




Bijlage 2: Te verstrekken informatie betrokkene secundaire verwerking (Artikel 14)

1.   Wanneer persoonsgegevens niet van de betrokkene zijn verkregen, verstrekt de verwerkingsverantwoordelijke de betrokkene de volgende informatie:
	a)
	de identiteit en de contactgegevens van de verwerkingsverantwoordelijke en, in voorkomend geval, van de vertegenwoordiger van de verwerkingsverantwoordelijke;



	b)
	in voorkomend geval, de contactgegevens van de functionaris voor gegevensbescherming;



	c)
	de verwerkingsdoeleinden waarvoor de persoonsgegevens zijn bestemd, en de rechtsgrond voor de verwerking;



	d)
	de betrokken categorieën van persoonsgegevens;



	e)
	in voorkomend geval, de ontvangers of categorieën van ontvangers van de persoonsgegevens;



	f)
	in voorkomend geval, dat de verwerkingsverantwoordelijke het voornemen heeft de persoonsgegevens door te geven aan een ontvanger in een derde land of aan een internationale organisatie; of er al dan niet een adequaatheidsbesluit van de Commissie bestaat; of, in het geval van de in artikel 46, artikel 47 of artikel 49, lid 1, tweede alinea, bedoelde doorgiften, welke de passende of geschikte waarborgen zijn, hoe er een kopie van kan worden verkregen of waar ze kunnen worden geraadpleegd.


2.   Naast de in lid 1 bedoelde informatie verstrekt de verwerkingsverantwoordelijke de betrokkene de volgende informatie om ten overstaan van de betrokkene een behoorlijke en transparante verwerking te waarborgen:
	a)
	de periode gedurende welke de persoonsgegevens zullen worden opgeslagen, of indien dat niet mogelijk is, de criteria om die termijn te bepalen;



	b)
	de gerechtvaardigde belangen van de verwerkingsverantwoordelijke of van een derde, indien de verwerking op artikel 6, lid 1, punt f), is gebaseerd;



	c)
	dat de betrokkene het recht heeft de verwerkingsverantwoordelijke te verzoeken om inzage van en rectificatie of wissing van persoonsgegevens of om beperking van de hem betreffende verwerking, alsmede het recht tegen verwerking van bezwaar te maken en het recht op gegevensoverdraagbaarheid;



	d)
	wanneer verwerking op artikel 6, lid 1, punt a) of artikel 9, lid 2, punt a), is gebaseerd, dat de betrokkene het recht heeft de toestemming te allen tijde in te trekken, zonder dat dit afbreuk doet aan de rechtmatigheid van de verwerking op basis van de toestemming vóór de intrekking daarvan;



	e)
	dat de betrokkene het recht heeft klacht in te dienen bij een toezichthoudende autoriteit;



	f)
	de bron waar de persoonsgegevens vandaan komen, en in voorkomend geval, of zij afkomstig zijn van openbare bronnen;



	g)
	het bestaan van geautomatiseerde besluitvorming, met inbegrip van de in artikel 22, leden 1 en 4, bedoelde profilering, en, ten minste in die gevallen, nuttige informatie over de onderliggende logica, alsmede het belang en de verwachte gevolgen van die verwerking voor de betrokkene.


3.   De verwerkingsverantwoordelijke verstrekt de in de leden 1 en 2 bedoelde informatie:
	a)
	binnen een redelijke termijn, maar uiterlijk binnen één maand na de verkrijging van de persoonsgegevens, afhankelijk van de concrete omstandigheden waarin de persoonsgegevens worden verwerkt;



	b)
	indien de persoonsgegevens zullen worden gebruikt voor communicatie met de betrokkene, uiterlijk op het moment van het eerste contact met de betrokkene; of



	c)
	indien verstrekking van de gegevens aan een andere ontvanger wordt overwogen, uiterlijk op het tijdstip waarop de persoonsgegevens voor het eerst worden verstrekt.


4.   Wanneer de verwerkingsverantwoordelijke voornemens is de persoonsgegevens verder te verwerken voor een ander doel dan dat waarvoor de persoonsgegevens zijn verkregen, verstrekt de verwerkingsverantwoordelijke de betrokkene vóór die verdere verwerking informatie over dat andere doel en alle relevante verdere informatie als bedoeld in lid 2.
5.   De leden 1 tot en met 4 zijn niet van toepassing wanneer en voor zover:
	a)
	de betrokkene reeds over de informatie beschikt;



	b)
	het verstrekken van die informatie onmogelijk blijkt of onevenredig veel inspanning zou vergen, in het bijzonder bij verwerking met het oog op archivering in het algemeen belang, wetenschappelijk of historisch onderzoek of statistische doeleinden, behoudens de in artikel 89, lid 1, bedoelde voorwaarden en waarborgen, of voor zover de in lid 1 van dit artikel bedoelde verplichting de verwezenlijking van de doeleinden van die verwerking onmogelijk dreigt te maken of ernstig in het gedrang dreigt te brengen. In dergelijke gevallen neemt de verwerkingsverantwoordelijke passende maatregelen om de rechten, de vrijheden en de gerechtvaardigde belangen van de betrokkene te beschermen, waaronder het openbaar maken van de informatie;



	c)
	het verkrijgen of verstrekken van de gegevens uitdrukkelijk is voorgeschreven bij Unie- of lidstatelijk recht dat op de verwerkingsverantwoordelijke van toepassing is en dat recht voorziet in passende maatregelen om de gerechtvaardigde belangen van de betrokkene te beschermen; of



	d)
	de persoonsgegevens vertrouwelijk moeten blijven uit hoofde van een beroepsgeheim in het kader van Unierecht of lidstatelijke recht, waaronder een statutaire geheimhoudingsplicht.





Bijlage 3 Rechten van de betrokkene

· Recht op informatie: de betrokkenen moeten op een duidelijke en transparante manier geïnformeerd worden indien er persoonsgegevens van hen verwerkt worden
· Recht op inzage: een betrokkene mag altijd vragen of er gegevens over hem worden verwerkt, welke gegevens dit zijn, waarom deze worden verwerkt en met wie ze gedeeld worden.
· Recht op correctie: als de gegevens niet correct zijn, mag de betrokkenen vragen om deze te corrigeren. 
· Recht op gegevenswissing: Onder bepaalde omstandigheden (bv. het intrekken van toestemming in het kader van de AVG) hebben de betrokkenen het recht om hun persoonsgegevens te laten wissen. 
· Recht op beperking van de verwerking: de betrokkenen mogen vragen om te stoppen met de gegevensverwerking. 
· Recht op overdraagbaarheid van gegevens: de betrokkenen mogen vragen om hun gegevens mee te krijgen, in een gemakkelijk leesbaar en hanteerbaar formaat.
· Bezwaar tegen geautomatiseerde besluitvorming en profilering: De Lidstaten kennen een ieder het recht toe niet te worden onderworpen aan een besluit waaraan voor hem rechtsgevolgen zijn verbonden of dat hem in aanmerkelijke mate treft en dat louter wordt genomen op grond van een geautomatiseerde gegevensverwerking die bestemd is om bepaalde aspecten van zijn persoonlijkheid, zoals beroepsprestatie, kredietwaardigheid, betrouwbaarheid , gedrag, enz . te evalueren


GezondheidsZorg met een Ziel
vzw Maria Middelares Tel.: 09 246 46 46 – info@mijnziekenhuis.be – www.mariamiddelares.be
Buitenring Sint-Denijs 30 – 9000 Gent – Fax: 09 246 96 59
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