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Information letter for participants to a clinical study	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve de voetnoot van dit document aan te passen met een versienummer en -datum van het document. Voor een eerste indiening bij het EC is steeds versie 1.0 van toepassing.

Gelieve de koptekst NIET aan te passen - zo weet HIRUZ met welke template versie gestart werd.

Gelieve bij een eerste indiening het finale ICF clean (zonder opmerkingen of track changes) toe te voegen aan de documenten in het onderzoeksportaal.
Bij een amendement is een cleane én track changes versie noodzakelijk voor het EC.

Title of the study: Enter the simple title of the study here	Comment by De Puysseleyr Adelien: Vermeld hier de titel van de studie in het Engels, vereenvoudigd voor niet-medisch opgeleide deelnemers.

Official title: Enter the official title as stated in the research portal or on the protocol	Comment by De Puysseleyr Adelien: Te verwijderen indien beide titels dezelfde zouden zijn.

Sponsor: Ghent University Hospital OR Ghent University	Comment by De Puysseleyr Adelien: Aan te passen indien er een andere opdrachtgever van toepassing is voor de studie.

Investigator(s):
U(Z) Ghent: Name, address, telephone number	Comment by De Puysseleyr Adelien: Vul hier de coördinaten in van één of meerdere contactpersonen. 

Minstens de NAAM van de PI dient vermeld te worden.
Gelieve in eerste instantie een telefoonnummer van het secretariaat of studie coördinator te vermelden (geen privé GSM nummers van onderzoekers vermelden).

In het geval van multicentrische studies: contactgegevens aan te passen per centrum, dit is mogelijk via een comment bubble en kan zo ingediend worden naar het EC met vermelding dat de gegevens mogen aangepast worden door het desbetreffende centrum.

DPO U(Z) Ghent: 	Comment by De Puysseleyr Adelien: Katya Van Driessche is de contactpersoon voor de studies met opdrachtgever UZ Gent. 

Voor de studies met opdrachtgever UGent (zonder patiënten van UZ Gent) gelieve de gegevens van Hanne Elsen, privacy@ugent.be toe te voegen.

In geval van een multicentrische studie dient elk centrum zijn DPO contact gegevens toe te voegen, dit is mogelijk via een comment bubble en kan zo ingediend worden naar het EC met vermelding dat de gegevens mogen aangepast worden door het desbetreffende centrum.
Katya Van Driessche, dpo@uzgent.be OR Hanne Elsen, privacy@ugent.be

No fault insurance: Allianz Global Corporate & Specialty; Uitbreidingstraat 86, 2600 Berchem; Tel: +32 33 04 16 00	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve de verzekeraar aan te passen indien de verzekering niet door U(Z)Gent afgesloten wordt.


PARTICIPATING IN A STUDY

You are invited to participate in a clinical study (further referred to as “study”). Before you decide to participate in this study, we ask you to read the following pages carefully so you can make an informed decision about it.
If you wish, you may discuss the study with the investigator or his/her representative, or other persons of your choice. Please take the time to ask questions if there are any uncertainties or if you would like additional information.
If you wish to participate in the study, we ask that you sign the enclosed participation form. The investigator (or his representative) will also sign this form, confirming that you have received the necessary information about this study. You will also receive a signed copy yourself.

This document consists of 3 parts: 1) basic information about the study, 2) additional information and 3) the participation form.

1. BASIC INFORMATION

We invite you to participate in a study xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve in deze paragraaf een korte beschrijving van de studie te geven aan de deelnemer in een aantal regels, met voornaamste inhoud: wat gebeurt er voor de studie en waarom, wat is het doel van de studie - zoals beschreven in het onderzoeksportaal/protocol. 
Deze paragraaf vormt een duidelijke, korte samenvatting van de studie in eenvoudige taal voor de deelnemer.

OPGELET alle medische termen dienen uitgelegd te worden zodat een leek in de materie alles goed kan begrijpen.
Gelieve indien nodig moeilijke woorden of afkortingen uit te leggen. 

1.1. [bookmark: _Hlk172108234]What does participation include and what interventions take place?

If you decide to participate in the study and meet all conditions for participation, a number of interventions will take place as part of this study.

Taking into account your medical situation, the following investigations/appointments will be part of your standard care in our hospital: xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Indien enkel gezonde deelnemers deelnemen aan de studie kan deze zin verwijderd worden.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve in deze paragraaf alle interventies/onderzoeken/procedures voor de studie uit te leggen (vb. ECG, bloedafnames, afname van biopsie, interviews, vragenlijst…). 

Het verloop van de studie dient duidelijk te zijn: screeningsfase, onderzoeksfase (aantal en frequentie van de onderzoeken).

Het is belangrijk dat er, indien van toepassing, een onderscheid gemaakt wordt tussen de onderzoeken die standaard of care zijn en die die specifiek voor de studie plaatsvinden.
 
Indien er meerdere soorten interventies zijn op verschillende tijdstippen kan een schematische voorstelling of tabel duidelijker zijn.

De deelnemer dient geïnformeerd te zijn over wat wanneer plaatsvindt en waar. Gelieve ook te vermelden hoe lang iedere interventie ongeveer duurt.
The following interventions take place specifically as part of the study: xxx.

Study questionnaires will be sent to your personal e-mail address.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Enkel laten staan indien vragenlijsten naar een e-mailadres worden gestuurd, zo niet deze paragraaf verwijderen.

A total of approximately xxx (enter here the total number of ml of blood that will be drawn additionally during the study, including for screening) ml of blood will be drawn for the study. The blood draws will take place at the following times xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Te schrappen indien er geen menselijk lichaamsmateriaal (MLM) gecollecteerd en/of geanalyseerd wordt.

The following points are useful to know if you wish to participate xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Beschrijf hier de regels die de deelnemer in acht moet nemen. Dit kunnen bijvoorbeeld de in- en exclusiecriteria zijn zoals vermeld in het onderzoeksportaal of het protocol (vb. 18+ zijn, leiden aan een bepaalde aandoening etc.)

Beschrijf hier ook de beperkingen en restricties voor de deelnemers (vb. inzake co-medicatie, nuchter zijn, niet zwanger zijn…).

For the study to run correctly, it is important that you cooperate with the investigator and follow his/her instructions closely. The investigator will monitor your safety during the course of the study.

1.2. What is the duration of this study and who will participate?

In total, this study will last xxx (enter here the expected number of days/weeks/months/years that the study will last for a participant) for a participant.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Hier dient de totale duur van de studie voor 1 deelnemer vermeld te worden.
Vb. Er is op 1 tijdstip een interventie dus de studie duurt voor een deelnemer in dat geval een aantal uur.
Stel dat er in het kader van de studie gedurende een paar jaar gegevens uit het EPD verzameld worden dan zal de studie voor de deelnemer meerdere jaren duren.
Participation in the study includes xxx additional visits to the hospital, in addition to standard visits if you were not participating.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Voor alle deelnemers dient het duidelijk te zijn of er extra bezoeken noodzakelijk zijn voor de studie en waar deze doorgaan. Indien de studie doorgaat op een andere locatie gelieve dit ook te vermelden en deze zin aan te passen naar de situatie van de studie.

In het geval van gezonde deelnemers aanpassen naar "Participation will require xxx visits to the hospital/investigation site xxx."

A total of xxx (mention here the expected number of study participants) persons will participate in this study. Xxx participants will be included in Belgium.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen in het geval van een nationale studie.

In het geval van een internationale studie: gelieve te vermelden in welke landen de studie ook doorgaat.

1.3. Collection of human samples	Comment by De Puysseleyr Adelien: Indien geen MLM gecollecteerd en/of geanalyseerd wordt mag sectie 1.3 volledig verwijderd worden.

Participation in this study will not require an additional puncture, but an additional amount of blood will be drawn during a blood draw that would occur anyway according to standard care.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Aan te passen naargelang de studie.
Gelieve eerst te vermelden welk lichaamsmateriaal zal gecollecteerd en/of geanalyseerd worden vb. urine, stoelgang...

Indien er wel een extra prik nodig is voor de studie moet dit expliciet vermeld worden! (Dit is belangrijk voor HIRUZ in het kader van de verzekering.)

The human samples will be stored in the biobank (Name biobank; if multicentric study: name biobank from participating center). A biobank[footnoteRef:2]is a collection of human body material (such as blood, tissue, urine and DNA) that is stored together with additional health and other (personal) data over a long period of time. These samples and associated (personal) data are collected, processed and stored for scientific research. This is done according to strict rules. The biobank gives scientists access to a large collection of human body material and medical data. Among other things, they can use this for the development of new medicines and treatments.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve in deze sectie de weg die het afgenomen MLM zal afleggen (bewaring, locatie, vernietiging, verzending richting ander centrum…) duidelijk te maken. [2:  More information about the biobank can be found at https://www.uzgent.be/biobank.] 


The biobank will store the samples during the study. At the end of this period your samples will be destroyed. The person in charge of this biobank collection is Prof. Dr. xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Of indien de stalen niet vernietigd worden aanpassen naar:

"At the end of this period, your samples will continue to be stored in a biobank for future scientific research compatible with the current study. Such new study should always be submitted and approved by the (Medical) Ethics Committee."

Wanneer deze optie gewenst is, dient extra toestemming gevraagd te worden op het deelnameformulier onderaan. 

Opgelet: de stalen en daaraan gekoppelde gegevens relevant en noodzakelijk voor de doelstellingen van de biobank mogen gedurende max. 50 jaar na het verkrijgen van de stalen worden bewaard. 	Comment by De Puysseleyr Adelien: Vermeld hier de hoofdonderzoeker van de studie.

You can ask to remove the human samples and associated sample data from the biobank at any time. To do this, it is best to contact the investigator of the study or the biobank. Please know that this request does not affect your contact with the investigator, hospital or biobank. You do not have to tell the reason why you are asking to remove your samples and associated sample data. Results of scientific research prior to this removal request will be retained. All samples collected in this study will be pseudonymised[footnoteRef:3].	Comment by De Puysseleyr Adelien: Binnen klinisch onderzoek is er een voorkeur voor pseudonimiseren (= coderen).

Indien de studie toch anoniem verloopt: gelieve het advies van de DPO in te winnen (ook i.v.m. de modus operandi van het anonimiseren) en dit advies toe te voegen aan de documenten in het onderzoeksportaal. [3:  Pseudonymisation is also called “coding”. This means that your data can be linked back to your personal file via a code. The key to the codes will only be accessible to the investigator or his/her designated representative.] 


1.4. Costs and compensation

Participation in this study involves no additional costs for you.

You will not receive any compensation for your participation in this study.	Comment by De Puysseleyr Adelien: OF: Indien er wel een vergoeding voorzien is voor de deelnemer gelieve dit hier te vermelden vb. “exit ticket for parking”.

In het geval van een financiële vergoeding zal het EC hier over beslissen of de vergoeding ethisch relevant is.

2. ADDITIONAL INFORMATION

This study was approved in advance by an independent Medical Ethics Committee affiliated with Ghent University Hospital and Ghent University. The study is conducted according to the guidelines for good clinical practice (ICH/GCP) and the Declaration of Helsinki drawn up to protect people participating in studies. Under no circumstances should you consider approval by the Medical Ethics Committee as an incentive to participate in this study.	Comment by De Puysseleyr Adelien: In het geval van een multicentrische studie deze zin aanvullen met: “,after consulting the ethics committees of each Belgian site where this study will be conducted,”.
Students from the department xxx will be part of the study team.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Aanpassen indien nodig en te verwijderen indien er geen studenten betrokken zijn bij de studie.

Indien er studenten betrokken zijn bij het onderzoek in het kader van hun scriptie dienen ze elk van hen met naam toegevoegd te worden via het tabblad personen in het onderzoeksportaal of op een later tijdstip toegevoegd te worden aan de studie via een nieuwe aanvraag "Toevoegen Student (aan algemeen onderzoek)".

2.1. Risks and advantages of participating in the study

Participation in this study will probably bring no immediate therapeutic benefit to you. Your participation in the study may possibly help patients better in the future.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve deze tekst aan te passen indien er door deelname aan de studie wel een voordeel is voor de deelnemer.

Gelieve deze paragraaf aan te passen zodat het klopt volgens het studieopzet.

Hier moet zeker vermeld worden:
Wat zijn de verwachte risico’s én wat zijn de voordelen voor de deelnemer bij deelname aan het onderzoek. Indien er geen voordeel verwacht wordt, moet dit ook expliciet vermeld worden.
The chance that you will experience any harm as a result of participating in this study is extremely low.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Er kan nooit met 100% zekerheid bevestigd worden dat er geen risico’s verbonden zijn aan een onderzoek. 
Indien er wel risico's zijn bij deelname aan de studie gelieve deze zin aan te passen en de risico's te vermelden: zoals vb. het risico van een bloedafname, van een MRI of van een biopsie etc. vermelden. 

It is possible that other risks or discomforts may occur that are unknown at this time. Therefore, it is very important to report any new health complaint to the investigator as soon as possible, whether or not you believe the complaint is related to the study.

You have the right to ask questions about the potential and/or known risks of this study at any time. If any information comes to light during the course of the study that may affect your participation, you will be informed. If you do experience any harm as a result of your participation in the study, you will receive appropriate treatment.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Indien er alternatieve behandelingen of procedures zijn wanneer de deelnemer NIET zou deelnemen aan de studie dienen deze hier vermeld te worden. Gelieve van deze alternatieve behandeling ook de mogelijke voordelen en risico's te vermelden indien van toepassing.
Zo is de deelnemer op de hoogte van de beide opties: voordelen en risico’s bij deelname en voordelen en risico’s wanneer men niet deelneemt aan de studie.

2.2. Your rights

Participation in this study is entirely free and voluntary. You can refuse to participate in the study and you are free to withdraw from this study at any time, without having to give a reason. Ending your participation will not affect your treatment or continued relationship with the investigator. This will also not negatively affect your quality of care and your continued follow-up.

Your participation in this study will be terminated if the investigator believes that it is to your best advantage. You may also be withdrawn from the study prematurely by the investigator if you do not properly respect the interventions or appointments to be followed.

The information collected during the study is pseudonymised[footnoteRef:4]. [4:  Pseudonymisation is also called “coding”. This means that your data can be linked back to your personal file via a code. The key to the codes will only be accessible to the investigator or his/her designated representative.] 

If you are withdrawn from the study or if you decide to terminate your participation, the pseudonymised data already collected (that is, identifiable only by a unique code) will remain in the database for analysis. No new data will be added in this case. If you leave the study early, you will be asked to come to the study center for a final evaluation.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.

2.3. Protection of your personal data

Participation in the study means that your personal data will be processed for the purpose of this study. This processing of your personal data is necessary for the performance of a task carried out in the public interest and for the purpose of scientific research[footnoteRef:5]. [5:  According to Article 6, paragraph 1 (e) and Article 9, paragraph 2 (j) of the General Data Protection Regulation and the Coordinated Hospitals Act of July 10, 2008.] 


Your personal data[footnoteRef:6] will be protected at all times. You may request access to the data collected about you. Any data can be corrected at your request. Your other rights (including the right to limit the processing of your (personal) data and the right to submit a complaint) will also be guarded. [6:  In accordance with the Belgian law of August 22, 2002 on patient rights, the General Data Protection Regulation (or GDPR) (EU) 2016/679 of April 27, 2016 and the Belgian law of July 30, 2018, on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data.] 

For more information about your rights and how to use them, please visit the website of UZ Ghent[footnoteRef:7] OR UGhent[footnoteRef:8].	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen wat niet van toepassing is afhankelijk van de opdrachtgever van de studie.
Let op dat de verwijzing naar de website blijft bestaan in de voetnoot.

Indien er een project-specifieke website beschikbaar is gelieve deze link toe te voegen in de voetnoot --> via tabblad "verwijzingen" "voetnoot invoegen". [7:  Go to: https://www.uzgent.be/patient/gegevensbescherming/u-neemt-deel-aan-wetenschappelijk-onderzoek]  [8:  Go to: https://www.ugent.be/en/ghentuniv/privacy/privacystatement.htm] 


The pseudonymised data collected in this study may be shared with other researchers. Reuse of your pseudonymised data in future academic research can only occur when the research is compatible with the current study. This reuse of data must always be approved in advance by an ethics committee or Data Access Committee.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Ook indien u in het onderzoeksportaal heeft aangeduid dat gegevens niet met andere onderzoekers zullen gedeeld worden, is het veiliger om deze alinea te vermelden in het ICF. Indien er dan toch toekomstig academisch onderzoek zou plaatsvinden, werden de deelnemers hier reeds over geïnformeerd. 

Opgelet: dit geldt enkel voor toekomstig academisch onderzoek binnen de EER en landen op de witte lijst. Voor toekomstig onderzoek in een land buiten de EER dat niet op de witte lijst staat: gelieve HIRUZ CTU te contacteren om het ICF correct op te stellen.

In case your data would be used for commercial purposes and partners in the context of future research, you must give your consent[footnoteRef:9] in the participation form. [9:  This processing of your data is based on consent (as stated in GDPR, Article 6, paragraph 1(a)).] 


In reports or publications about this study (such as in medical journals or conferences), the data will be processed in such a way that you are not directly identifiable as an individual. Also, when the datasets within this study are made public on an online platform, your personal data will not be made public. Your personal data will be protected appropriately.

Both your personal data and sensitive personal data (health data) will be processed and kept within this study for at least 10 years after the end of the study.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Ter info: 
Gezondheidsgegevens in een patiëntendossier moeten bij wet bijgehouden worden minstens 30 jaar tot max. 50 jaar na laatste patiëntencontact.

The data controller is the institution of the study's principal investigator, Dr. xxx (indicate the study's principal investigator here) (UZ Ghent OR UGhent). His/her study team will have access to your personal data. The data will be processed for data protection purposes by individuals within the study team, under the responsibility of the principal investigator. This team also includes employees with non-health care professions.	Comment by De Puysseleyr Adelien: In geval van multicentrische studies:

The data controller is the institution of the principal investigator of the study, xxx (aan te vullen met de naam van de centrale hoofdonderzoeker en de centrale instelling). The study team of the local principal investigator, xxx (aan te vullen met de naam van de lokale hoofdonderzoeker en de lokale instelling) will have access to your personal data.


In geval van internationale studies met U(Z)Gent als nationaal coördinator/lokaal deelnemend centrum:

The data controller is the international sponsor of the study, xxx (aan te vullen met naam sponsor en land). The national coordinator of the study in Belgium, xxx (aan te vullen met naam van de instelling), will also have access to the pseudonymised data of all Belgian participants in the database (deze zin schrappen indien er geen nationaal coördinator is). However, only the study team of the local principal investigator, xxx (aan te vullen met lokale hoofdonderzoeker van UZ Gent) will have access to your personal data. 	Comment by De Puysseleyr Adelien: Standaard is de opdrachtgever de verwerkingsverantwoordelijke van de studie dus gelieve UZ Gent of UGent te schrappen. Uitzonderlijk zijn er meerdere verwerkingsverantwoordelijken, in dat geval zal de HIRUZ adviseur u bij de review ondersteunen om de juiste aanpassing door te voeren in het ICF. 	Comment by De Puysseleyr Adelien: Deze zin enkel toevoegen indien er medewerkers met een niet-gezondheidzorgberoep de gegevens zullen verwerken.

In case your data are transferred to a country outside the European Economic Area (EEA), U(Z) Ghent will verify whether the destination country provides an adequate level of data protection. If that country does not provide adequate guarantees, U(Z) Ghent will enforce adequate guarantees itself, for example, through model agreements. For this, your consent will be requested in the participation form.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Advies van de DPO:
Wanneer geweten is dat er een data transfer naar een land buiten de EER gebeurt, moet dit in het Data Transfer Agreement worden ingebouwd: het moet een incidentele doorgifte betreffen, maw enkel voor het doel van de betreffende studie en er moet uitdrukkelijke toestemming aan de deelnemer gevraagd worden voor die specifieke data transfer NADAT voldoende informatie gekregen werd over de mogelijke risico’s.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Wanneer de data wordt getransfereerd naar een land buiten de EER dat niet op de witte lijst staat dient expliciete toestemming gevraagd te worden in het deelnameformulier.

When the procedures and or the data collected within the study need to be monitored by representatives of the sponsor, auditors, the Medical Ethics Committee or the appropriate authorities, these parties may have access to your files. These individuals will not violate confidentiality.

To obtain more detailed information about the study and to exercise your rights, please contact the study team.

The Data Protection Officer can also provide you with more information about the protection of your personal data. In addition, you have the right to file a complaint with a supervising authority. In Belgium this is the Data Protection Authority[footnoteRef:10]. [10:  Contact Data Protection Authority: Drukpersstraat 35 – 1000 Brussels – Tel +32 2 274 48 00 – mail: contact@apd-gba.be – website: www.dataprotectionauthority.be.] 


2.4. Incidental findings	Comment by De Puysseleyr Adelien: Deze sectie kan verwijderd worden wanneer men zeker is dat er geen toevallige vondsten kunnen ontdekt worden tijdens het verloop van de studie; indien geen analyses zullen plaatsvinden op stalen, menselijk lichaamsmateriaal of indien er geen beeldvorming zal plaatsvinden in het kader van deze studie (vb. echo, NMR, CT-scan…).

During the study, it may happen that we discover new information (“incidental findings”) about your health. If this information may be important to your health or others, the investigator will inform you and your treating doctor of the results and possible consequences. If necessary, the investigator and/or treating doctor will advise what you should do. If you do NOT agree to be informed about incidental findings you should tick the appropriate box in the participation form. The investigator/treating doctor will communicate this information in any case where not knowing about it may cause serious harm to your health or that of others.

2.5. Insurance

The sponsor provides compensation and/or medical treatment in the event of damage and/or injury resulting from participation in this study. Therefore, insurance has been taken out with no-fault liability[footnoteRef:11]. If the investigator believes that there is a possible connection to the study (there is no connection to the study in case of injury due to the natural course of the disease or due to known side effects of the standard treatment), he/she will initiate the declaration procedure with the insurance company. At that time, your data may be transmitted to the insurer. In case of disagreement with the investigator or with the expert appointed by the insurance company, you, or in case of death your beneficiaries, can sue the insurer directly in Belgium.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve deze zin aan te passen voor internationale studies waarbij U(Z)Gent een verzekering voorziet voor alle Belgische deelnemers:

U(Z)Ghent provides compensation and/or medical treatment for all Belgian participants in the event of damage and/or injury resulting from participation in this study.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Indien enkel gezonde deelnemers deelnemen aan de studie kan deze zin verwijderd worden. [11:  In accordance with the law on experiments on the human person of May 7, 2004, the Belgian law of May 7, 2017 on clinical trials of medicines for human use, the Belgian law of December 22, 2020 on medical devices and the Belgian law of June 15, 2022 on in vitro diagnostic medical devices (Allianz Global Corporate & Specialty – policy number sponsor UZ Gent BEL001889 – policy number sponsor UGent BEL000862).] 


PARTICIPATION FORM FOR PARTICIPANTS

	Reference number of the participant 
	



	I have read and understood the document “Information letter for participants to a clinical study” page 1 to xxx (enter here the page number of the end of the information letter, so the page before this page) and I have received a copy. I have been informed about the nature of the study, its purpose, duration, the foreseeable effects of the study and what is expected of me. I have been informed about the possible risks and benefits of the study. I have had the opportunity and sufficient time to ask questions about the study and I have had all my questions answered, including medical questions.

	I understand that participation in the study is voluntary and that I can withdraw from the study at any time without giving a reason for this decision and without this having any influence on my further treatment or relationship with the investigator.

	I understand that representatives of the sponsor, auditors, the Medical Ethics Committee and the competent authorities may want to inspect my data in order to check the collected information. These parties will not violate confidentiality.

	I am aware that this study has been approved by an independent Medical Ethics Committee affiliated with Ghent University Hospital and Ghent University and that this study will be conducted in accordance with the guidelines for good clinical practice (ICH/GCP) and the Declaration of Helsinki, established to protect people participating in studies. This approval should under no circumstances be taken as an incentive to participate in this study.	Comment by De Puysseleyr Adelien: In het geval van een multicentrische studie toevoegen: “, after consulting the ethics committees of each Belgian center where this study will be conducted,”.

	I have been informed that personal data, including health data, will be processed and kept for at least 10 years after the end of the study. I am informed that I have the right to access and correct this data. Since this data is processed for medical scientific purposes, I understand that access to my data may be delayed until after the study ends. If I want access to my data, I will contact the investigator who is responsible for the processing of the data.

	I am aware that my pseudonymised data will be used for the current study.

	I am aware that my pseudonymised data may be used for future academic scientific research compatible with the current study. Such new study should always be submitted and approved by an ethics committee or Data Access Committee. If I wish my data not to be used for future research, I will contact the investigator.

	I understand that my family doctor will be informed about my participation in this study.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.

	
By signing the participation form, I agree to participate in the study that includes the following interventions:	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve de verplichte interventies van de studie hier te beschrijven (= studie-interventies die nodig zijn om de primaire/secundaire eindpunten te bereiken). Indien de deelnemer niet akkoord gaat met deze interventies, kan hij/zij niet deelnemen aan de studie.
 
Voorbeelden:
Completion of questionnaires
Use of e-mail address for sending questionnaires
Collection of a blood sample
Genetic analyses
Collecting information from my medical file
….

Let op: alle interventies dienen ook in de informatiebrief zelf toegelicht te worden (onder punt 1.1) aan de deelnemers.
· xxx
· xxx



Tick by the participant if agreed

	I agree to participate in this study consisting of the following mandatory items:

	· This study requires a data transfer to a country outside the EEA. By checking this box, I give my consent for this. If I do not give permission for this transfer, I cannot participate in the study.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.

Cfr. de interne regel van de DPO van UZ Gent dient expliciete toestemming gevraagd te worden voor data transfer naar een land buiten de EER dat niet op de witte lijst staat. 

Indien deze data transfer vereist is om deel te kunnen nemen aan de studie, dient dit onder ‘mandatory items’ toegevoegd te worden.

Indien deze data transfer optioneel is bij deelname aan de studie of kadert binnen toekomstig academisch onderzoek, dient deze alinea aangepast en toegevoegd te worden onder ‘optional items’ i.p.v. hier.
	



I agree to participate in the following optional items in the study:	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve de optionele onderdelen van de studie hier te beschrijven (aan te passen of verder aan te vullen). Indien de deelnemer niet akkoord gaat met deze optionele onderdelen, kan hij/zij nog steeds deelnemen aan de studie.
	· I agree that my samples will continue to be stored in a biobank after the end of the study for future scientific research compatible with the current study.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien de stalen direct vernietigd worden na analyse of niet bewaard worden voor toekomstig onderzoek.
	

	· I agree that my pseudonymised data can be used for commercial purposes.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.
	



You will be notified by default of incidental findings. If you do not agree to this, please indicate this here:	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve deze optie toe te voegen wanneer toevallige vondsten mogelijk zijn door onderzoek op menselijk lichaamsmateriaal of door medische beeldvorming in het kader van de studie.

Verplicht toe te voegen wanneer DNA/RNA geëxtraheerd wordt uit de verkregen stalen, waardoor “incidental findings” kunnen gevonden worden. 
(cfr. Sectie 2.4).

Indien niet van toepassing voor deze studie kan deze paragraaf verwijderd worden.
	I do NOT want to be notified by the investigator (or treating doctor) when incidental findings come to light that may be of concern to my health or that of my relatives.
	




	Name and first name of the participant



	Signature
	Date

	Name and first name of the investigator*



	Signature
	Date


2 copies should be completed. The investigator should keep an original for at least 10 years; the participant will also receive a copy.

*By signing the participation form as investigator
· [bookmark: _Hlk181095672]I certify that I have verbally given the necessary information about the study (the nature, purpose and foreseeable effects) and that the participant has received a copy of the information letter and participation form.
· I confirm that no pressure has been put on the participant to get him/her to participate in the study and show my willingness to answer any additional questions.


	By signing the participation form as legal representative, I certify that I have been informed that I have been asked to make a decision about participation in the study by the person I represent. I am acting in his/her best interest and taking into account his/her possible wishes. My consent applies to all items included in the participation form.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.

I am also informed that as soon as the clinical situation allows, the person I represent will be informed of his/her participation in this study. He/she will be free at that time to consent to continued participation or to discontinue participation by signing or not signing this participation form.

	Name, first name and relationship of the legal representative



	Signature
	Date




	By signing the participation form as a witness/interpreter, I certify that I was present during the entire information process and confirm that the information about the goals and interventions of the study was given appropriately, that the participant understood the study, and that consent to participate in the study was given voluntarily.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.
	

	Name, first name and qualification of the witness/interpreter



	Signature
	Date



Information letter and participation form for clinical study participants
Version X.X (enter the version number of the final ICF here) dd. YYYY-MM-DD (enter the date of the final ICF here)
