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[bookmark: _Hlk181101984]Version 1; Publication Date 2025-08-01
Online Information letter and participation form for 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)

Information letter for participants	Comment by De Puysseleyr Adelien: 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 official title as stated in the research portal or the protocol

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.

Central commission for medical ethics: affiliated with Ghent University Hospital and Ghent University	Comment by De Puysseleyr Adelien: Aan te passen indien er een ander centraal EC van toepassing is voor de studie.

Data protection officer U(Z) Ghent:	Comment by De Puysseleyr Adelien: Voor studies met opdrachtgever UZ Gent: Gelieve enkel de gegevens van Katya Van Driessche dpo@uzgent.be te behouden. 

Voor studies met opdrachtgever UGent: Gelieve enkel de gegevens van Hanne Elsen, privacy@ugent.be te behouden.

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 aangepast moeten 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: Indien de studie niet onder de experimentenwet van 2004 valt dan kan deze sectie over de verzekering verwijderd worden, alsook sectie 2.4 in het document zelf.

De definitie 7 MEI 2004. - Wet inzake experimenten op de menselijke persoon gaat als volgt:

11 Experiment : elke op de menselijke persoon uitgevoerde proef, studie of onderzoek, met het oog op de ontwikkeling van de kennis eigen aan de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen zoals bedoeld in koninklijk besluit nr 78 van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen.

Indien er twijfel is of de studie al of niet onder de wet valt contacteer dan vooraf het EC of HIRUZ.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve de verzekeraar aan te passen indien de verzekering niet door U(Z)Gent afgesloten wordt.

Paragraaf te verwijderen wanneer de studie niet onder de experimentenwet van 2004 valt, zie opmerking hieronder.

Data Protection Authority: Drukpersstraat 35 – 1000 Brussels – Tel +32 2 274 48 00 – mail: contact@apd-gba.be – website: www.dataprotectionauthority.be.

PARTICIPATING IN A STUDY	Comment by De Puysseleyr Adelien: Deze template van een elektronisch ICF is enkel van toepassing voor een prospectieve observationele studie met online vragenlijst(en) en/of interview(s).

Wanneer de vragenlijst(en) en/of interview(s) fysiek afgenomen worden blijft de template “ICF Short Version Prospective Observational Study” van toepassing.

Van zodra er extra interventies plaatsvinden in het kader van de studie (naast de standaardzorgen) of wanneer lichaamsmateriaal betrokken is bij de studie dient u de ICF template “experiment” te gebruiken. 

Zie Templates clinical studies – Health, innovation and research institute 

You are invited to participate in a study. Before you agree, we ask that you read the following information carefully so that you can make an informed decision about it.
If you wish, you can contact the investigator or his/her representative in case of questions or if you require additional information.
If you wish to participate in the study, you can click through to the end of this information letter, thereby giving your consent and confirming that you have received the necessary information about this study.

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. 

Voorbeeldtekst (aan te passen naar gelang de studie):

The department xxx (vul hier de dienst in) is conducting a study on xxx (vul hier het onderwerp van het onderzoek in en waarom de studie wordt uitgevoerd). 
We kindly ask you if you would take the time to complete an online questionnaire for us. This will take approximately xxx (vul hier de tijd in die nodig is om de studiespecifieke interventies uit te voeren) of your time.

1.1. [bookmark: _Hlk172108234]What does participation in the study include?

For the purpose of this study, we kindly ask you to xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve in deze paragraaf uit te leggen wat nodig is in het kader van deze studie: vb. online interview, online vragenlijst(en)…

Gelieve het aantal, de duur en de frequentie van de vragenlijst(en)/interview(s) te vermelden.
In deze sectie kan u ook informeren hoe de deelnemers de vragenlijst zullen ontvangen (per mail of via een publieke link of via een flyer of QR-code…) en/of informeren hoe/wanneer het online interview zal plaatsvinden.

Indien er meerdere events zijn op verschillende tijdstippen kan een schematische voorstelling of tabel duidelijker zijn.

The questionnaires for the study 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.

1.2. 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.

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 the independent medical ethics committee(s). 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: Indien de studie niet onder de experimentenwet van 2004 valt, gelieve deze zin te verwijderen. 
Zie definitie in bovenstaande opmerking.

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. Advantages of participating in the study

Participation in this study will probably bring no benefit to you. Your participation in the study may possibly help patients 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.
Indien er zeker geen voordeel is mag het woord “probably” geschrapt worden.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve deze zin te verwijderen of aan te passen naargelang de situatie.
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. schending van de vertrouwelijkheid van de persoonsgegevens van de deelnemer. 

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 continued relationship with the investigator.

The information collected during the study is pseudonymized. 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.

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 (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 will be protected at all times. 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. 	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve deze zin te verwijderen indien enkel gezonde deelnemers geïncludeerd worden.
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.
For more information about your rights and how to use them, please visit the website of UZ Ghent OR UGhent.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Indien studie met opdrachtgeverschap UZGENT: 
Vul de zin aan met:
“please visit the website of UZ Ghent
https://www.uzgent.be/patient/gegevensbescherming/u-neemt-deel-aan-wetenschappelijk-onderzoek.”


Indien studie met opdrachtgeverschap UGENT: 
“please visit the website of UGhent 
https://www.ugent.be/nl/univgent/privacy/privacyverklaring.htm.”

Indien er een project-specifieke website beschikbaar is gelieve deze link te vermelden.

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 submitted and 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 or by commercial organizations in the context of future research, you must give your consent via the checkboxes in the participation form. This processing of your data is done on the basis of consent (as stated in GDPR, article 6, paragraph 1(a)).	Comment by De Puysseleyr Adelien: Indien men zeker is dat dit niet van toepassing is, ook niet in de toekomst, dan kan deze paragraaf verwijderd worden, alsook de aanvinkoptie in het deelnameformulier.

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 always be protected appropriately.

Both your personal data and sensitive personal data (like for example 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 should be 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, you must give your consent via the checkboxes in the participation form.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Indien men zeker is dat dit niet van toepassing is, ook niet in de toekomst, dan kan deze paragraaf verwijderd worden, alsook de aanvinkoptie in het deelnameformulier.	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 data. 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 (see contact information at the top).

2.4. Insurance	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve deze sectie te verwijderen indien deze studie niet onder de experimentenwet van 2004 valt.

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, 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. If the investigator believes that there is a possible connection to the study he/she will initiate the declaration procedure with the insurance company. At that time, your data may be transmitted to the insurer.	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.



PARTICIPATION FORM

	I have read and understood the document “Information letter for participants” and I can download a copy. I have been informed about the nature of the study, its purpose, the duration and what is expected of me.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve er voor te zorgen dat de deelnemers aan de studie ook over een exemplaar van dit document kunnen beschikken. Indien nodig gelieve contact op te nemen met de collega’s van Redcap zodat het correct downloaden van deze informatiebrief geïmplementeerd kan worden.
https://hiruz.be/redcap-walk-in/

	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 am aware that this study has been approved by the independent medical ethics committee(s) 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: Indien de studie niet onder de experimentenwet van 2004 valt, gelieve deze zin te verwijderen.

	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.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Te schrappen indien enkel gezonde deelnemers deelnemen aan deze studie. 

	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 consent to participate in this study consisting of the following mandatory items (if I do not consent to these items, I cannot participate in the study):

O I confirm that I have reached the age of majority.
O I agree to participate in this study which includes xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Pas aan naar gelang het opzet van deze  prospectieve observationele studie met online vragenlijst(en) en/of interview(s).

Bijvoorbeeld:
“I agree to participate in this study that includes completing online questionnaires at 2 time points.“
O For this study, data transfer to a country outside the EEA is possible. By checking this box, I consent to this.	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.
	Comment by De Puysseleyr Adelien: Pas aan naargelang de situatie van de studie, deze opties zijn voorbeelden die aangepast kunnen worden naar wens.
Optional items of the study:
O I agree that my pseudonymized data may be used for commercial purposes or by commercial organizations. 	Comment by De Puysseleyr Adelien: Schrappen indien niet van toepassing.
O I agree to be contacted again as part of a new follow-up study.
O If I complete this form digitally, I agree that my name, e-mail address, mobile phone number and date of birth will be collected in the sponsor's electronic study database.


START THE QUESTIONNAIRE	Comment by De Puysseleyr Adelien: Pas aan naargelang het opzet van de studie, in het geval van een online interview kan dit bijvoorbeeld aangepast worden naar 
“Antwoord indienen” of vermelden wanneer de deelnemer zal gecontacteerd worden om een online interview in te plannen.

