
Informatiedocument voor de DEELNEMER aaN een 
NIET-COMMERCIEEL EXPERIMENT OP DE MENSELIJKE PERSOON 

Titel van het onderzoek: 

Officiële titel in NL en vereenvoudigde versie in voor leken verstaanbare taal
Opdrachtgever:

Naam en adres instelling 

Promotor(s): 

Dit is de hoofdonderzoeker.  Hij/zij moet beschikken over een diploma van een gezondheidszorgberoep ( arts, tandarts, kinesist, logopedist, enz.). Voor doctorandi de promotor van het doctoraat, voor masterstudenten de promotor van de masterthesis.

Naam, instelling 
Onderzoeker(s):

De doctorandus of student is de onderzoeker, mogelijk deel van het onderzoeksteam.

Naam, instelling en contactgegevens 
Contactpersoon voor informatie: 

Naam, instelling en contactgegevens 
Contact in geval van dringende medische hulp: 

(indien van toepassing)

Naam, instelling en contactgegevens 
Commissie voor Medische Ethiek: 

Ethisch Comité UZA-UA

UZA, Wilrijkstraat 10, B-2650 Edegem

Tel +32 3 821 38 97  - Fax +32 3 821 42 54

Ethisch.Comite@uza.be

OF voor multicentrische studies: contactgegevens van het EC dat het enkel advies zal afleveren met vermelding van de contactpersoon 
Beste deelnemer,

U wordt uitgenodigd om vrijwillig deel te nemen aan een onderzoek met betrekking tot … beknopte beschrijving van het studie-onderwerp. 

Vooraleer u toestemt om aan dit onderzoek deel te nemen, is het belangrijk dat u dit formulier leest. 

1. Studiespecifieke inlichtingen 

Dit onderzoek werd op … (datum) goedgekeurd door het onafhankelijke Ethisch Comité … (naam van het Ethisch Comité dat het enkel advies heeft gegeven). 

Doel en beschrijving van het onderzoek 

Dit is een wetenschappelijk onderzoek waaraan, naar verwachting in totaal ongeveer … (aantal) personen zullen deelnemen, waarvan ongeveer … (aantal) in België. 

Deze studie heeft tot doel ... (beknopte beschrijving van het beoogde doel)
Dit is een (interventionele/observationele) (schrappen wat niet van toepassing is) studie.  Dit betekent dat … (verklaring wat van toepassing is).

… (Beschrijf het studieprotocol en studieverloop, de te doorlopen onderzoeken, in te vullen vragenlijsten, e.d.m..) 

Indien u aanvaardt om aan dit onderzoek deel te nemen en indien u voldoet aan alle voorwaarden voor deelname, dan zullen de volgende tests / onderzoeken worden uitgevoerd: … (geef een duidelijk overzicht van alle te doorlopen stappen, liefst overzichtelijk in een tabel) 

Duur van het onderzoek 

Dit onderzoek zal ongeveer … (aantal) weken duren. 

Voor- en nadelen
…  (Beschrijf de te verwachten voor- en nadelen voor de deelnemers, en desgevallend alle betekenisvolle informatie met betrekking tot eventuele waarschuwingen, wisselwerkingen, voorzorgen of tegenaanwijzingen voor deelname aan het onderzoek.) 

(Indien van toepassing:)
Wij kunnen u niet garanderen dat, indien u toestemt om aan deze klinische studie deel te nemen, u persoonlijk enig rechtstreeks voordeel zal halen uit uw deelname aan deze studie. 

(Indien van toepassing:)
Indien u toestemt om aan dit onderzoek deel te nemen, kan dit al dan niet nuttig blijken te zijn voor … 
(OF:)

De informatie die dit onderzoek oplevert, kan bijdragen tot een betere kennis over … .  
(Beschrijf kort wat je met de studie wil bereiken vb. nieuwe behandeling, nieuwe benadering van het studieonderwerp, betere zorgverlening, …)
(Indien van toepassing:)
Er kunnen altijd risico’s en ongemakken voorkomen die tot nog toe onbekend zijn en dus nog niet kunnen worden voorspeld. 
(Indien van toepassing:)
Wat indien u zwanger bent, zwanger wenst te worden of borstvoeding geeft? 
Aangezien het effect van (naam van het geneesmiddel/product) op een ongeboren kind of een zuigeling niet vaststaat, zal u niet aan deze studie mogen deelnemen als u zwanger bent, zwanger wenst te worden of borstvoeding geeft. 
Indien u beslist om aan deze studie deel te nemen, dient u één van de toegestane voorbehoedsmiddelen (een middel om te voorkomen dat u zwanger wordt) te gebruiken. Uw onderzoeksarts zal dit met u in detail bespreken. 
2. Algemene informatie over de deelname aan een onderzoek 

Vrijwillige deelname 

Indien u toestemt om deel te nemen aan het onderzoek, dient u deze informatiefolder te bewaren en zal er u gevraagd worden het aangehechte toestemmingsformulier te ondertekenen. 

U neemt geheel vrijwillig deel aan deze studie en u heeft het recht te weigeren eraan deel te nemen. 
U heeft ook het recht om uw deelname aan het onderzoek op elk ogenblik stop te zetten, zelfs nadat u het toestemmingsformulier ondertekend heeft. U hoeft hiervoor geen reden te vermelden. Het intrekken van uw toestemming zal geen enkel nadeel of verlies van voordelen met zich meebrengen. 

(Indien van toepassing:)

Uw beslissing om al dan niet aan dit onderzoek deel te nemen of om uw deelname stop te zetten, zal geen enkele invloed hebben op uw verdere behandeling of op uw relatie met uw arts of met het ziekenhuis. 

Uw deelname aan het onderzoek kan ook, zonder uw toestemming, op elk ogenblik stopgezet worden door de onderzoeker(s), het Ethisch Comité of de opdrachtgever. Mogelijke redenen voor zulke beslissing kunnen onder andere zijn: 

· U houdt zich niet aan de instructies voor deelname aan het onderzoek
· Uw verdere deelname blijkt schadelijk te zijn voor u

· Er wordt tijdens het onderzoek vastgesteld dat u toch niet of niet meer aan de voorwaarden voor deelname voldoet

Aansprakelijkheid en verzekering 

Indien u schade ondervindt als gevolg van uw deelname aan dit onderzoek, zal u of uw rechthebbenden door de opdrachtgever van dit onderzoek vergoed worden voor deze schade, overeenkomstig de geldende Belgische wetgeving.  U hoeft hiervoor geen fout aan te tonen. 

De opdrachtgever heeft een foutloze verzekering afgesloten die de eventuele schade dekt die zou voorvloeien uit dit onderzoek.  U of uw rechthebbenden kunnen hiervoor op elk ogenblik deze verzekeraar rechtstreeks dagvaarden. 
Kosten en vergoeding

Deze studie zal voor u geen bijkomende kosten met zich meebrengen. Alle kosten die voortvloeien uit uw deelname aan het onderzoek zijn voor rekening van de onderzoeker of de opdrachtgever. Kosten die geen verband houden met de studie doch deel zijn van uw behandeling, blijven ten laste van u en uw ziekenfonds en/of verzekeraar.
(Voor studies waar een vergoeding voor deelnemers wordt voorzien:) 
De transport- en/of parkeerkosten die u maakt in het kader van dit onderzoek zullen worden vergoed. 
Voor deelname zal u een onkostenvergoeding van … (bedrag) EUR ontvangen na het beëindigen van het onderzoek. Indien u slechts een deel van de gehele studie doorloopt, ontvangt u een evenredig deel van de totale vergoeding. Het is ook mogelijk dat u slechts een gedeelte van de totale vergoeding krijgt omdat u de afgesproken procedures niet heeft gevolgd. Dit wordt beoordeeld door de onderzoeker(s). 
Bescherming van uw persoonlijke levenssfeer 

Uw identiteit en uw deelname aan dit onderzoek worden strikt vertrouwelijk behandeld. U zal niet bij naam of op een andere wijze geïdentificeerd worden in dossiers, resultaten of publicaties in verband met het onderzoek.  
Om uw privacy te garanderen met betrekking tot het  bewaren en verwerken van de gegevens in het kader van deze studie, worden uw gegevens gepseudonimiseerd. Dit betekent dat uw naam, voornaam, geboortedatum en woonplaats vervangen worden door een code. Alle verdere verwerkingen gebeuren op deze gepseudonimiseerde gegevens. Het verband tussen de code en uw persoon wordt wel bewaard . Deze link wordt enkel gebruikt om in uw eigenbelang bepaalde informatie naar u te kunnen terugkoppelen.

Bescherming van uw persoonsgegevens
Indien u toestemt om deel te nemen aan dit onderzoek betekent dit dat u toestemming geeft tot het gebruik van uw persoonsgegevens die in het kader van dit onderzoek worden verzameld.
U kan de toestemming om uw gegevens te verzamelen en te verwerken op elk moment intrekken.  Indien uw studiedeelname voortijdig gestopt wordt, zal uw oorspronkelijke toestemming het gebruik toelaten van de over u verzamelde gegevens met betrekking tot de periode dat u in het onderzoek ingesloten was.  
Enkel personen die rechtstreeks bij het onderzoek betrokken zijn, zullen toegang hebben tot uw persoonsgegevens. Uw gegevens worden niet doorgegeven aan derden. 
De onderzoekers zullen uw gegevens bewaren gedurende een periode van x jaar.  
(Indien van toepassing:)
Daarnaast worden uw medische gegevens die opgeslagen zijn in uw patiëntendossier in het UZA gedurende 30 jaar bewaard.

U heeft het recht aan de onderzoeker te vragen welke gegevens er over u worden verzameld in het kader van het onderzoek en wat de bedoeling ervan is. U kan vragen om bepaalde gegevens te verbeteren of te wissen, of om uw gegevens niet meer te gebruiken.

Alle gegevens die van u verzameld worden, zullen behandeld worden in overeenstemming met de “Richtlijn tot bescherming van individuen betreffende het verwerken van persoonlijke gegevens” en de nationale wetgeving die daarop van toepassing is. De Europese Algemene Verordening Gegevensbescherming (General Data Protection Regulation (AVG/GDPR) – EU2016/679) en de Belgische wetgeving die deze verordening verder uitwerkt.

Het Universitair Ziekenhuis Antwerpen is als opdrachtgever van de studie verantwoordelijk voor de  verwerking van uw persoonsgegevens.  Zij heeft daartoe een functionaris voor de gegevensverwerking aangesteld. 
 Vragen betreffende het beheer van uw gegevens kan u stellen aan de onderzoeksarts, uw behandelend arts of  aan de functionaris voor de gegevensbescherming van het UZA via email:  dpo@uza.be.  
Wanneer u vindt dat uw rechten met betrekking tot uw persoonsgegevens onvoldoende worden gerespecteerd, kan u steeds terecht bij de functionaris voor de gegevensbescherming die desgevallend de nodige maatregelen zal treffen. U hebt ook het recht om een klacht in te dienen bij de Belgische Gegevensbeschermingsautoriteit.

Meer informatie kan u nalezen op https://www.uza.be/privacy.html.

We hopen u met dit document voldoende informatie te hebben gegeven over het onderzoek.

U heeft het recht om op elk ogenblik bijkomende vragen te stellen over de inhoud, het doel of het verloop van het onderzoek, over de mogelijke en/of bekende voor- en nadelen die dit onderzoek voor u inhoudt, enz..  U kunt zich daarvoor wenden tot de onderzoeker(s) (en de hierboven genoemde contactpersoon).
Datum (dag/maand/jaar)
TOESTEMMINGSFORMULIER
Titel studie herhalen (+ vereenvoudigde titel) 
Deel enkel bestemd voor de deelnemer: 
Hierbij bevestig ik, ondergetekende ………………………………… (naam en voornaam deelnemer – indien van toepassing: handelend als wettelijke vertegenwoordiger van …………………………………) dat ik over het onderzoek ben ingelicht en een kopie van het informatiedocument ontvangen heb. 

Ik heb de informatie gelezen en begrepen. De onderzoeker heeft mij voldoende informatie gegeven met betrekking tot het doel en het opzet van het onderzoek, de voorwaarden en de duur ervan, en de mogelijke bekende voor- of nadelen die dit onderzoek voor mij kunnen inhouden.  Bovendien werd mij voldoende tijd gegeven om de informatie te overwegen en om vragen te stellen, waarop ik bevredigende antwoorden gekregen heb. 

Ik ben ervan op de hoogte dat ik mijn toestemming tot deelname aan het onderzoek en tot verwerking van mijn gegevens kan weigeren en dat ik de toestemming om mijn data te gebruiken op elk moment kan intrekken, nadat ik de onderzoeker hierover heb ingelicht, zonder dat dit mij enig nadeel kan berokkenen.  Mijn oorspronkelijke toestemming tot deelname aan het onderzoek en gebruik van mijn persoonsgegevens zal het gebruik van mijn gegevens toelaten met betrekking tot de periode dat ik in het onderzoek ingesloten was.
Ik ben mij bewust van het doel waarvoor mijn (medische) gegevens verzameld, verwerkt en gebruikt worden in het kader van dit onderzoek.  Ik ben ervan op de hoogte gesteld dat mijn gegevens gedurende X jaar zullen bewaard worden voor wetenschappelijk onderzoek.  
(Indien van toepassing:)
Mijn medische gegevens worden bewaard in mijn medisch dossier gedurende 30 jaar.  
Ik weet dat ik het recht heb om mijn gegevens in te zien en te verbeteren.  Als ik klachten heb over het beheer van mijn gegevens weet ik dat ik me kan richten tot de onderzoekers, mijn arts, of de functionaris voor de gegevensbescherming van 
(voor UZA:) het UZA, dpo@uza.be
(voor UA:) de UA, [adres]
(voor derde opdrachtgevers:] de verantwoordelijke voor de gegevensverwerking, [contactgegevens]
Ik geef toestemming aan de onderzoeker om mijn gegevens te verzamelen, te verwerken en te gebruiken zoals beschreven in het informatiedocument dat ik ontving en conform de geldende wetgeving.  Mijn gegevens zullen strikt vertrouwelijk behandeld worden.  Wanneer de studieresultaten gepubliceerd worden, zal mijn identiteit geheim blijven.  

(Indien van toepassing:)

Ik ga eveneens akkoord met het gebruik door de opdrachtgever van het onderzoek van mijn (medische) gegevens/ (stalen/restmateriaal) voor andere onderzoeksdoeleinden. Elk nieuw onderzoek vereist een beoordeling en goedkeuring door het Ethisch Comité.
Ik stem geheel vrijwillig toe om deel te nemen aan dit onderzoek en om mee te werken aan alle gevraagde onderzoekshandelingen (bijv. invullen van vragenlijsten, deelname aan een interview, …). 
(Indien van toepassing:)

Ik ben bereid informatie te verstrekken i.v.m. mijn medische geschiedenis, mijn geneesmiddelengebruik en eventuele deelname aan andere studies. 

(Indien van toepassing:)

Ik ga ermee akkoord dat mijn arts/specialist en andere zorgverleners die bij mijn behandeling betrokken zijn, indien nodig, op de hoogte worden gebracht van mijn deelname aan dit onderzoek. 

_____________________ 
_____________ 
______________________ 

Naam van de deelnemer 
Handtekening 
Datum (dag/maand/jaar) 
(hoofdletters) 

(indien van toepassing:  naam wettelijke vertegenwoordiger)
Deel enkel bestemd voor het onderzoeksteam 

(het is niet noodzakelijk dat de onderzoeker zelf de informatie en IC procedure met de deelnemer doorloopt, dit wordt soms ook door een ander lid van het onderzoeksteam gedaan, vb. door studieverpleegkundigen, de behandelende arts, …):

Ik bevestig hierbij dat ik (naam van de deelnemer en/of – indien van toepassing – naam van zijn/haar wettelijke vertegenwoordig(st)er) heb ingelicht en dat hij (zij) zijn (haar) toestemming heeft gegeven om deel te nemen aan de studie. 

_____________________ 
_____________ 
______________________ 

Naam (hoofdletters) 
Handtekening 
Datum (dag/maand/jaar) 
(ondertekening door een lid van het onderzoeksteam is de regel – indien hiervan afgeweken wordt motivering bijvoegen)
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