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Informatiebrief voor de deelnemers	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.

Titel van de studie: Vul hier de volledige officiële titel in zoals vermeld in het onderzoeksportaal of op het protocol

Opdrachtgever: Universitair ziekenhuis Gent OF Universiteit Gent	Comment by De Puysseleyr Adelien: Aan te passen indien er een andere opdrachtgever van toepassing is voor de studie.

Onderzoeker(s):
U(Z) Gent: Naam, adres, telefoonnummer	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).

DPO U(Z) Gent:	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.
Katya Van Driessche, dpo@uzgent.be OF Hanne Elsen, privacy@ugent.be


DEELNEMEN AAN EEN STUDIE	Comment by De Puysseleyr Adelien: Deze template is enkel van toepassing voor een retrospectieve studie waarbij data getransfereerd wordt naar een land buiten de EER, dat niet vermeld wordt op de witte lijst. In dat geval is expliciete toestemming nodig.
Retrospectieve studies vallen niet onder de wet van 2004.
Indien de data binnen de EER blijft is informeren voldoende, zie template 
“Information Letter Retrospective Study”op onze website: https://hiruz.be/ctu/templates/


Indien de gegevens verzameld binnen de retrospectieve studie gebruikt kunnen worden voor commerciële doeleinden en partners dan is ook expliciete toestemming nodig in het deelnameformulier.

U wordt uitgenodigd om deel te nemen aan een retrospectieve studie waarvoor uw expliciete toestemming nodig is aangezien gegevens overgedragen worden naar een land buiten de Europese Economische Ruimte (of EER) en/of aangezien gegevens kunnen gebruikt worden voor commerciële doeleinden en partners.
Een retrospectieve studie is een studie op basis van gegevens uit het verleden die zich in bestaande patiëntendossiers, medische dossiers, administratieve dossiers of bestanden bevinden. In het kader van de studie worden geen nieuwe gegevens van de deelnemers verzameld.
Voor u akkoord gaat, vragen we u om de volgende pagina’s aandachtig te lezen, zodat u hierover een geïnformeerde beslissing kan nemen.
Indien u wenst deel te nemen aan de studie, vragen we u om bijgevoegd deelnameformulier te ondertekenen. De onderzoeker (of zijn vertegenwoordiger) zal dit formulier ook ondertekenen en zal zo bevestigen dat u de noodzakelijke informatie over deze studie ontvangen heeft. U krijgt zelf ook een getekend exemplaar. 

Dit document bestaat uit 3 delen: 1) basisinformatie over de studie, 2) aanvullende informatie en 3) het deelnameformulier.

1. [bookmark: _Hlk181104371]BASISINFORMATIE

[bookmark: _Hlk181104384][bookmark: _Hlk172107956]Wij nodigen u uit om deel te nemen aan een studie omtrent 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.
LET OP: Er kan enkel reeds bestaande data verzameld worden in het kader van de studie.

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. 

Voorbeeldtekst (aan te passen naar gelang de studie):

U wordt/werd door ons verzorgd in het kader van xxx (specifieer de pathologie indien mogelijk).
De dienst xxx (vul hier de dienst in) of Dr. xxx (vul hier de naam in)  voert een onderzoek uit naar xxx (vul hier het onderwerp van het onderzoek in en waarom de studie wordt uitgevoerd). 
Wij wensen u te informeren dat wij enkele gegevens uit uw medisch dossier willen gebruiken voor deze studie. In het bijzonder zijn we geïnteresseerd in xxx (vul hier de gegevens in die men wil verzamelen).
[bookmark: _Hlk172108548]
1.1. [bookmark: _Hlk181105561][bookmark: _Hlk172111934]Kosten en vergoeding

[bookmark: _Hlk181105482]Deelname aan deze studie brengt geen extra kosten mee voor u, maar biedt ook geen financieel voordeel.

2. AANVULLENDE INFORMATIE

[bookmark: _Hlk172112155]Deze studie werd vooraf goedgekeurd door een onafhankelijke Commissie voor Medische Ethiek verbonden aan het Universitair Ziekenhuis van Gent en de Universiteit Gent of het Data Access Comité. De retrospectieve studie wordt uitgevoerd volgens de richtlijnen voor de goede klinische praktijk (ICH/GCP) en de verklaring van Helsinki opgesteld ter bescherming van mensen deelnemend aan studies.
Studenten van de vakgroep xxx zullen deel uitmaken van het studieteam.	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. [bookmark: _Hlk172113091][bookmark: _Hlk172112781]Voordelen bij deelname aan de studie

[bookmark: _Hlk184032655]Deelname aan deze studie brengt voor u waarschijnlijk geen medisch of ander voordeel met zich mee. De verkregen resultaten kunnen echter leiden tot nieuwe of meer efficiënte methodes voor de behandeling van xxx (vul hier in voor welke pathologie).	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.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Pas aan indien nodig.

2.2. Uw rechten

[bookmark: _Hlk181106393]Deelnemen aan deze retrospectieve studie is volledig vrijwillig. U kan weigeren om deel te nemen aan de studie en u kan op elk ogenblik uw toestemming voor het overdragen van uw gegevens naar een land buiten de EER terugtrekken, zonder dat u hiervoor een reden moet opgeven. Stoppen met deelnemen heeft geen invloed op uw verdere relatie met de onderzoeker of de kwaliteit van de zorgen of uw verdere opvolging.

[bookmark: _Hlk181711103][bookmark: _Hlk180498502]De informatie verzameld tijdens de studie wordt gepseudonimiseerd[footnoteRef:2]. [2:  Pseudonimiseren wordt ook “coderen” genoemd. Dit betekent dat uw gegevens via een code terug te koppelen zijn naar uw persoonlijk dossier. De sleutel tot de codes zal enkel toegankelijk zijn voor de onderzoeker of de door hem/haar aangestelde vervanger.] 

Indien u beslist om uw deelname te stoppen, dan zullen de gepseudonimiseerde gegevens die al verzameld werden (dat wil zeggen enkel herkenbaar door een unieke code) in de databank blijven voor analyse. Er zullen in dat geval geen nieuwe gegevens meer toegevoegd worden.

2.3. [bookmark: _Hlk181106710]Bescherming van uw persoonsgegevens

[bookmark: _Hlk180498831][bookmark: _Hlk181711491]Deelname aan de studie betekent dat uw persoonsgegevens verwerkt worden voor het doel van deze retrospectieve studie. Deze verwerking van uw persoonsgegevens is noodzakelijk voor de uitvoering van een taak in het algemeen belang en dit met het oog op wetenschappelijk onderzoek[footnoteRef:3]. [3:  Volgens artikel 6, paragraaf 1 (e) en artikel 9, paragraaf 2 (j) van de Algemene Verordening Gegevensbescherming en de Gecoördineerde Wet op de Ziekenhuizen van 10 juli 2008.] 


[bookmark: _Hlk181711498][bookmark: _Hlk180499043]Uw persoonsgegevens[footnoteRef:4] zullen steeds beschermd worden. U kan toegang vragen tot de over u verzamelde gegevens. Elk gegeven kan op uw verzoek verbeterd worden. Ook over uw andere rechten (o.a. het recht op beperking van de verwerking van uw (persoons)gegevens en het recht om een klacht in te dienen) wordt gewaakt. [4:  In overeenstemming met de Belgische wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiënt, de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG of GDPR) (EU) 2016/679 van 27 april 2016 en de Belgische wet van 30 juli 2018, betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens.] 

[bookmark: _Hlk180499291][bookmark: _Hlk181717130][bookmark: _Hlk181717116][bookmark: _Hlk181717140]Voor meer informatie over de rechten die u heeft en hoe u die kan uitoefenen, kan u terecht op de website van UZ Gent[footnoteRef:5] OF UGent[footnoteRef:6].	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". [5:  Zie: https://www.uzgent.be/patient/gegevensbescherming/u-neemt-deel-aan-wetenschappelijk-onderzoek]  [6:  Zie: https://www.ugent.be/nl/univgent/privacy/privacyverklaring.htm] 


[bookmark: _Hlk180499837]Wanneer uw gegevens in het kader van toekomstig onderzoek gebruikt zouden worden voor commerciële doeleinden en partners dan dient u hiervoor uw toestemming[footnoteRef:7] te geven in het deelnameformulier. [7:  Deze verwerking van uw gegevens gebeurt op basis van toestemming (zoals vermeld in GDPR, artikel 6, paragraaf 1(a)).] 


In rapporten of publicaties over deze studie (zoals in medische tijdschriften of congressen) zullen de gegevens zodanig verwerkt worden dat u als individu niet direct herkenbaar bent. Ook wanneer de datasets binnen dit onderzoek openbaar gemaakt worden op een online platform, zullen uw persoonsgegevens niet openbaar gemaakt worden. Uw persoonsgegevens zullen op gepaste wijze beschermd worden.

Zowel uw persoonsgegevens als gevoelige persoonsgegevens (gezondheidsgegevens) zullen binnen deze studie verwerkt en bewaard worden tot minstens 10 jaar na het einde van de studie.	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.

[bookmark: _Hlk180500264]De verwerkingsverantwoordelijke van de gegevens is de instelling van de hoofdonderzoeker van de studie, Dr. xxx (vermeld hier de hoofdonderzoeker van de studie) (UZ Gent OF UGent). Zijn/haar studieteam zal toegang krijgen tot uw persoonsgegevens. De gegevens worden in het kader van de gegevensbescherming verwerkt door personen binnen het studieteam, onder de verantwoordelijkheid van de hoofdonderzoeker. Tot dit team behoren ook medewerkers met een niet-gezondheidszorgberoep.	Comment by Adelien De Puysseleyr: 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.

[bookmark: _Hlk181085058]Aangezien uw gegevens overgemaakt worden aan een land buiten de Europese Economische Ruimte (EER), zal U(Z) Gent nagaan of het land van bestemming een passend beschermingsniveau van de gegevens biedt. Wanneer dat land geen passende waarborgen biedt, zal U(Z) Gent via modelovereenkomsten zelf passende waarborgen afdwingen. Hiervoor wordt uw toestemming gevraagd in het deelnameformulier.	Comment by Van Driessche Katya: 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 Adelien De Puysseleyr: 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.

Wanneer de procedures en of de verzamelde gegevens binnen de studie dienen gecontroleerd te worden door vertegenwoordigers van de opdrachtgever, auditoren, de Commissie voor Medische Ethiek of de bevoegde overheden, dan kunnen deze partijen toegang krijgen tot uw dossier. Deze personen zullen de vertrouwelijkheid niet schenden.

Om meer inhoudelijke informatie te verkrijgen over de studie en om uw rechten uit te kunnen oefenen, kan u contact opnemen met het studieteam.
[bookmark: _Hlk180508144]De Data Protection Officer kan u ook meer informatie verschaffen over de bescherming van uw persoonsgegevens. Daarnaast heeft u het recht om een klacht in te dienen bij een toezichthoudende autoriteit. In België is dit de Gegevensbeschermingsautoriteit[footnoteRef:8]. [8:  Contact Gegevensbeschermingsautoriteit: Drukpersstraat 35 – 1000 Brussel – Tel +32 2 274 48 00 – mail: contact@apd-gba.be – website: www.gegevensbeschermingsautoriteit.be.] 


DEELNAMEFORMULIER

	Ik heb het document “Informatiebrief voor de deelnemers” pagina 1 tot en met xxx (vul hier het paginanummer van het einde van de informatiebrief in, dus de pagina vóór deze pagina) gelezen en begrepen en ik heb een exemplaar ontvangen.

	Ik begrijp dat deelname aan de retrospectieve studie vrijwillig is en dat ik op elk ogenblik mijn toestemming mag intrekken zonder een reden voor deze beslissing op te en zonder dat dit een invloed zal hebben op mijn verdere relatie met de onderzoeker.

	Ik ben me ervan bewust dat deze retrospectieve studie werd goedgekeurd door een onafhankelijke Commissie voor Medische Ethiek verbonden aan het UZ Gent en de Universiteit Gent of het Data Access Comité en dat deze studie zal uitgevoerd worden volgens de richtlijnen voor de goede klinische praktijk (ICH/GCP) en de verklaring van Helsinki, opgesteld ter bescherming van mensen deelnemend aan experimenten.

	Men heeft mij ingelicht dat persoonsgegevens, waaronder gezondheidsgegevens, worden verwerkt en bewaard gedurende minstens 10 jaar na het einde van de studie. Ik ben op de hoogte dat ik recht heb op toegang en verbetering van deze gegevens. Aangezien deze gegevens verwerkt worden in het kader van medisch-wetenschappelijke doeleinden, begrijp ik dat de toegang tot mijn gegevens kan uitgesteld worden tot na beëindiging van de studie. Indien ik toegang wil tot mijn gegevens, zal ik mij richten tot de onderzoeker die verantwoordelijk is voor de verwerking ervan.

	[bookmark: _Hlk122514178]Ik ben ervan op de hoogte dat mijn gepseudonimiseerde gegevens gebruikt worden voor huidige studie.



	Aankruisen door de deelnemer indien akkoord


	· Voor deze studie is een overdracht van mijn gegevens naar een land buiten de EER vereist. Door dit vakje aan te kruisen, geef ik hiervoor mijn toestemming. Indien ik hiervoor geen toestemming geef, kan ik niet deelnemen aan de studie.	Comment by Adelien De Puysseleyr: 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. 
	



Ik stem in om deel te nemen aan volgende optionele onderdelen van de studie:	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.	Comment by Adelien De Puysseleyr: Gelieve de optionele onderdelen van de studie hier te beschrijven. Indien de deelnemer niet akkoord gaat met deze optionele onderdelen, kan hij/zij nog steeds deelnemen aan de studie.
	· Ik stem ermee in dat mijn gepseudonimiseerde gegevens gebruikt kunnen worden voor commerciële doeleinden.
	




	Naam en voornaam van de deelnemer



	Handtekening
	Datum

	Naam en voornaam van de arts-onderzoeker*



	Handtekening
	Datum


2 exemplaren dienen te worden vervolledigd. De onderzoeker dient een origineel te bewaren gedurende minstens 10 jaar, de deelnemer ontvangt ook een exemplaar.

*Door het deelnameformulier te ondertekenen als onderzoeker
	· verklaar ik dat ik mondeling de nodige informatie over de studie heb gegeven en dat de deelnemer een exemplaar van de informatiebrief en deelnameformulier heeft ontvangen.
· bevestig ik dat geen enkele druk op de deelnemer is uitgeoefend om hem/haar te doen deelnemen aan de studie en toon ik mijn bereidheid om op alle bijkomende vragen te antwoorden.


[bookmark: _Hlk122514263]

	[bookmark: _Hlk181099523]Door het deelnameformulier te ondertekenen als wettelijke vertegenwoordiger verklaar ik dat men mij heeft geïnformeerd over de vraag om een beslissing te nemen over deelname aan de studie door de persoon die ik vertegenwoordig. Ik handel in zijn/haar beste belang en hou rekening met zijn of haar mogelijke wens. Mijn toestemming is van toepassing op alle punten opgenomen in het deelnameformulier.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.

Ik ben eveneens geïnformeerd dat van zodra de klinische situatie het toelaat, de persoon die ik vertegenwoordig op de hoogte zal worden gesteld van zijn/haar deelname aan deze studie. Hij/zij is op dat moment vrij om toestemming te geven voor een verdere deelname of om de deelname stop te zetten door dit deelnameformulier al dan niet te ondertekenen.

	Naam, voornaam en relatie van de wettelijke vertegenwoordiger



	Handtekening
	Datum




	[bookmark: _Hlk181095758][bookmark: _Hlk182400150]Door het deelnameformulier te ondertekenen als getuige/tolk verklaar ik dat ik aanwezig was tijdens het volledige informatieproces en bevestig ik dat de informatie over de studie op de juiste manier werd gegeven, dat de deelnemer de studie begrepen heeft en dat toestemming voor deelname aan de studie vrijwillig gegeven is.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.

	Naam, voornaam en hoedanigheid van de getuige/tolk


	Handtekening
	Datum



[bookmark: _Hlk181103918]Informatiebrief en deelnameformulier voor deelnemers
Versie X.X (vul hier het versienummer van het finale ICF in) dd. YYYY-MM-DD (vul hier de datum van het finale ICF in) 
