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Feuille d’information pour les participants
Titre de l'étude: Complétez le titre officiel complet comme indiqué sur le protocole
Cher(e),
Vous êtes invité(e) à participer à une étude. Avant de décider si vous souhaitez participer, il est important que vous compreniez pourquoi cette recherche est réalisée et ce que cela implique pour vous. Un membre de l’équipe médicale
 –l’investigateur impliqué dans cette étude clinique va parcourir ce document avec vous. Prenez également le temps de poser des questions s'il y a des incertitudes ou si vous avez besoin d'informations supplémentaires. Ce processus s'appelle "consentement éclairé" pour la participation à une étude. Quand vous avez décidé(e) de participer à l’étude, il vous sera demandé(e) de signer le formulaire de consentement à la fin.
1. DESCRIPTION ET l’objectif DE L'ÉTUDE
Vous recevrez bientôt un xxx (complétez ici l’objet du contact normal avec le patient qui vous demandera de participer à l’étude, par exemple une consultation régulière avec le médecin, un examen, etc.).
Le département xxx (complétez le département ici) mène une étude sur xxx (complétez ici le sujet de l’étude et expliquez pourquoi cette étude est en cours).
Nous vous demandons de bien vouloir prendre le temps de remplir un questionnaire 
pour nous. Cela vous prendra environ xxx (précisez ici le temps nécessaire pour remplir les questionnaires) de votre temps
Cette étude a été évaluée par le comité d'éthique de l’hôpital universitaire de Gand (UZ Gand) et l’université de Gand,
 qui a émis un avis favorable. L'étude est menée conformément aux directives des bonnes pratiques cliniques (ICH/GCP) et à la Déclaration d'Helsinki, rédigées pour protéger les personnes qui participent aux études cliniques. 

Cette collecte de données est effectuée sous la supervision du Prof. Dr. xxx (complétez ici le responsable de la base de données, il est également responsable de la protection des données qui seront stockées dans la base de données). Des étudiants du département xxx feront partie de l'équipe de recherche.
2. Consentement et refus
Votre participation à cette étude est entièrement volontaire. Vous pouvez refuser de remplir les questionnaires sans donner de raison et sans que cela ait une influence sur votre traitement ou 
sur la relation avec l’investigateur ou votre médecin traitant. Ceci n’aura pas de conséquences sur votre suivi médical ni sur la qualité de vos soins ultérieurs. 
3. AVANTAGES
Il n'est pas certain que vous bénéficierez personnellement de votre participation à cette étude. Les informations/connaissances obtenues durant cette étude peuvent conduire à de nouvelles méthodes plus efficaces pour le traitement de xxx (indiquez ici pour quelle pathologie).

4. FRAIS
La participation à cette étude n'implique aucun coût supplémentaire pour vous, mais elle n'offre aucun avantage financier non plus.
5. Confidentialité
Conformément à la législation belge du 22 Août 2002 relative aux droits du patient
, le Règlement général (UE) n°2016/679 relatif à la protection des données personnelles (ou RGPD) du 27 avril 2016 (en vigueur à compter du 25 mai 2018) et la loi belge du 30 juillet 2018, votre vie privée sera respectée et vous pouvez, si vous le souhaitez, avoir accès aux données collectées à votre sujet. Toute information incorrecte peut être corrigée à votre demande.

Votre consentement à participer à l’étude signifie que nous traitons vos données pour les besoins de l’étude clinique. Ce traitement de données est prévu par la loi sur la base de l’article 6, paragraphe 1 (a), (b), (e) ou (f) 
et de l’article 9, paragraphe 2 (j) du Règlement général sur la protection des données.

Toutes informations collectées au cours de cette étude seront 
codées (= pseudonymisées) de sorte que vos données peuvent encore être liées au dossier personnel ou anonimisées (dans ce cas on ne peut plus lier vos données à votre dossier médical). En cas de pseudonymisation, la clé du code qui vous est assigné ne sera accessible qu’au médecin investigateur/traitant, ou son représentant. Dans cette étude, les données peuvent être obtenues (rassemblées) par des questionnaires pour le participant. À cette fin, vous serez demandé de donner une adresse électronique personnelle dont vous souhaitez recevoir ces questionnaires. 
Seules les données pseudonymisées/ anonimisées
 seront utilisées dans tout type de documentations, rapports ou publications (dans la littérature scientifique médicale et/ou lors de conférences médicales) concernant cette étude. La confidentialité des données est donc toujours garantie. Les données personnelles et les données concernant votre santé seront traitées et stockées pour une durée d’au moins 20 
ans. Le contrôleur des données est l’institution de l'investigateur principal de l'étude, Dr. xxx (complétez ici l'investigateur principal de l'étude) (UZ Gand). Son/sa équipe de recherche aura accès à vos données personnelles dans le cadre de cette étude.

Dans le cadre de la protection des données, les données seront traitées par des personnes appartenant à l’équipe de recherche, désignées par et sous la responsabilité de l'investigateur principal, y compris les employés internes exerçant une profession autre que dans le secteur de la santé.

Les données du dossier patient sont traitées dans le cadre des processus d'amélioration de l'organisation et des soins de santé en général.

Si vos données doivent être transférées vers un pays hors de l'Espace économique européen (EEE) ou vers une organisation internationale, U(Z) Gand s'assurera que le pays de destination offre un niveau de protection adéquat. Si le pays vers lequel U(Z) Gand souhaite transférer des données ne fournit pas de garanties adéquates, U(Z) Gand appliquera elle-même des garanties appropriées, au moyen de contrats 
types mis à disposition par la Commission européenne, ou par tout autre moyen accepté. Votre consentement explicite à ce transfert de données est demandé dans le formulaire de consentement ci-dessous.

Le Data Protection Officer peut vous fournir plus d'informations sur la protection de vos renseignements personnels. Vous pouvez contacter
: Katya Van Driessche, dpo@uzgent.be ou Hanne Elsen, privacy@ugent.be
.
Les représentants du promoteur de l’étude, des auditeurs, le Comité d'éthique médicale et les autorités compétentes, tous liés par le secret professionnel, peuvent accéder directement au dossier médical sous la responsabilité de l’investigateur (ou de l’un de ses collaborateurs) pour contrôler les procédures de l'étude et/ou les données collectées, sans en violer la confidentialité. Ceci n'est possible que dans les limites des lois concernées. En signant le formulaire de consentement et après avoir reçu les explications préalables, vous consentez également à cet accès.

L’autorité de surveillance belge responsable de l’application de la législation sur la protection des données peut être contactée via les coordonnées suivantes:
Autorité de protection des données (APD)

Rue de la Presse 35 – 1000 Bruxelles

Tel: +32 2 274 48 00

E-mail: contact@apd-gba.be

Site web: www.autoriteprotectiondonnees.be
6. ASSURANCES
Le promoteur de l’étude prévoit une compensation et/ou un traitement médical en cas de dommage et/ou dégât causé lors de votre participation à l'étude clinique. Conformément à la législation belge du 7 mai 2004, relative aux expérimentations sur la personne humaine, le promoteur a souscrit un contrat d'assurance « sans fautes » couvrant cette responsabilité (Allianz Global Corporate & Specialty; Uitbreidingstraat 86, 2600 Berchem; Tel: +32 33 04 16 00; numéro de police pour UZ Gand BEL001889 – numéro de police pour l’université de Gand BEL000862
).

7. Contact
Si un dommage survient à la suite de l'étude, ou si vous avez besoin d'informations supplémentaires sur l'étude ou sur vos droits et obligations, veuillez contacter le médecin investigateur ou un membre de son équipe:

Nom:

Adresse:

Numéro téléphone:

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT POUR LES PARTICIPANTS
	J'ai lu et compris le document intitulé « Feuille d'information pour les participants » pages 1 à xxx (entrez ici le numéro de page de la fin de la lettre d'information, donc la page avant cette page) et j’en ai reçu une copie. J'ai été informé(e) de la nature, du but, de la durée, des effets prévisibles de l'étude et de ce que l'on attend de moi.

	Je comprends que la participation à l'étude est volontaire et que je peux me retirer de l'étude à tout moment sans donner de justification de cette décision et sans que cela n'affecte d'une manière ou d'une autre mon traitement ultérieur.

	Je suis au courant que cette étude a été approuvée par le comité d'éthique de l’hôpital universitaire de Gand (UZ Gand) et l’université de Gand
. L'étude est menée conformément aux directives des bonnes pratiques cliniques (ICH/GCP) et à la Déclaration d'Helsinki, rédigées pour protéger les personnes qui participent aux études cliniques. En aucun cas je ne dois prendre l'avis favorable du comité d'éthique comme une incitation à participer à cette étude.

	J'ai été informé que les données personnelles et les données relatives à ma santé sont traitées et stockées pendant au moins 20 ans. Je suis conscient que j'ai le droit d'accéder à cette information et de la corriger. Comme ces données sont traitées à des fins médico-scientifiques, je comprends que l’accès à mes données peut être différé jusqu’à la fin de l’étude. Si je veux accéder à mes données, je m'adresserai au responsable médecin-investigateur.

	Optioneel toe te voegen indien van toepassing voor de studie:

Je comprends que mon médecin généraliste est informé de ma participation à cette étude.


Cochez la case si vous êtes d'accord
	J'accepte de participer aux parties suivantes de l'étude: 

	

	1) J'accepte de coopérer pleinement avec le médecin investigateur.
	

	2) Je suis d’accord XXX
	

	3) Je suis d’accord XXX
	

	4) J'accepte que mes données soient transférées vers un pays hors de l'Espace économique européen (EEE) ou vers une organisation internationale
.
	


	Nom et prénom du/de la participant(e)


	Signature 


	Date

	Nom et prénom de l’investigateur*

	Signature
	Date


2 copies doivent être complétées. L'original est gardé par l'investigateur à l'hôpital durant une période de 20 ans, la copie est donnée au/à la participant(e).

* A cocher par le médecin si convenu
	Je déclare avoir fourni oralement les informations nécessaires sur cette étude (nature, but et effets prévisibles) et fourni une copie du document d’information au participant.
	

	Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée sur le/la participant(e) pour lui permettre de participer à l'étude et je suis prêt(e) à répondre à toute question supplémentaire.
	


�In het geval van gezonde deelnemers gelieve overal de term “médecin (traitant)” te vervangen door “investigateur”


���Aan te passen naargelang de studie


���In het geval van een multicentrische studie toevoegen: “après consultation des comités d'éthique de chaque centre belge où cette étude doit être réalisée »


��Weglaten indien niet van toepassing


�Pas aan indien nodig


�Deze zin weglaten indien enkel gezonde deelnemers gerekruteerd zullen worden


�Gelieve slechts 1 rechtsgrond te kiezen en de andere opties te schrappen.





a: toestemming


b: uitvoering van een overeenkomst


e: algemeen belang


f: gerechtvaardigd belang





Bijkomende toelichting van de DPO: 





Rechtsgrond e Algemeen belang: Meestal van toepassing wanneer een studie plaatsvindt met patiënten van het UZ Gent, dit gebeurt in het ALGEMEEN BELANG, omdat:


Het doorgaans (maar dit moet dus per studie afgewogen worden door de onderzoeker) ter bevordering van de organisatie van de gezondheidszorg is, en zelfs mogelijks met het oog op het verbeteren van de volksgezondheid


Academisch onderzoek betreft een maatschappelijke noodzaak, een uitdrukkelijke kennisvermeerdering in het belang van de maatschappij


Bovendien hebben we als universitair ziekenhuis de wettelijke opdracht om aan onderzoek te doen, maar dit betekent niet dat de rechtsgrond voor onderzoek een wettelijke verplichting is





Rechtsgrond a Toestemming of f Gerechtvaardigd belang: 


Indien het gaat om vrijwilligers die geen patiënt zijn in UZ Gent kan men rechtsgrond e niet aanhalen. Dan kan men voor de rechtsgrond ‘toestemming’ kiezen voor zover de toestemming vrij en ongedwongen zou kunnen gegeven worden. De onderzoeker moet zich de vraag stellen of een proefpersoon toestemming kan geven om deel te nemen aan de studie en tegelijkertijd kan weigeren dat zijn gegevens in diezelfde studie verwerkt worden. Zo niet, dan kan een toestemming niet ‘vrij, ongedwongen’ gegeven worden.





OF ‘gerechtvaardigd belang’ maar dan moet de onderzoeker het belang aantonen en dat het belang van hem als onderzoeker opweegt tegen de mogelijke risico’s voor de deelnemer.


�Gelieve enkel de formulering “gepseudonimiseerd” of “geanonimiseerd” gebruiken die van toepassing is voor deze studie


�Enkel laten staan indien vragenlijsten naar een e-mail adres worden gestuurd (vb. via ePRO), zo niet deze paragraaf verwijderen


�Schrappen wat niet van toepassing is! Let op het onderscheid tussen gepseudonimiseerde data en anonieme data!


��Ter info van de DPO


Gezondheidsgegevens in een patiëntendossier moeten bij wet bijgehouden worden minstens 30 jaar tot max. 50 jaar na laatste patiëntencontact.


��In geval van multicentrische studies met U(Z) Gent als lokaal deelnemend centrum:





Le contrôleur des données est l'institution de l'investigateur principal de l'étude, XXX (aan te vullen met centrale instelling en de naam van de centrale hoofdonderzoeker). L'équipe de recherche de l’investigateur local (principal), XXX (aan te vullen met lokale hoofdonderzoeker van UZ Gent) aura accès à vos données personnelles.


�Deze zin enkel toevoegen indien er medewerkers met een niet-gezondheidzorgberoep de gegevens zullen verwerken.


�Deze zin toevoegen indien het EPD (elektronisch patiënten dossier) wordt geraadpleegd voor de studie. 


��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 patiënt gevraagd worden voor die specifieke data transfer NADAT voldoende informatie gekregen werd over de mogelijke risico’s.


�Verwijderen indien niet van toepassing


��Katya Van Driessche is enkel contactpersoon voor UZ Gent! 





Voor UGent de gegevens van DPO UGent toevoegen: Contactgegevens: Hanne Elsen, � HYPERLINK "mailto:privacy@ugent.be" �privacy@ugent.be�





In geval van multicentrische studie dient elk centrum zijn DPO contact gegevens toe te voegen, dit is mogelijk via een comment bubble en kan zo ingediend worden dat de gegevens mogen aangepast worden door het desbetreffende centrum.


�Schrappen wat van toepassing is


�Voor nieuwe studies vanaf 2020 valt de verzekering zowel voor UGent als UZ Gent onder Allianz en dient deze info van de verzekeraar vermeld te worden – beide polisnummers mogen blijven staan!





!!! Bij studies opgestart vóór 2020 met opdrachtgever UZGent, (in het geval van een amendement aan het ICF) dient de informatie van KBC te blijven staan.


Zie onderstaande tekst:





�KBC Insurance NV; Professor Roger Van Overstraetenplein 2, 3000 Leuven; Tel: +32 16 24 55 81�– Polisnummer W8/28963726/0100


�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





In het geval van multicentrische studies: contactgegevens aan te passen per centrum !


�Aanpassen indien multicentrische studie (cfr. Sectie 1) – zelfde zin toevoegen:





�In het geval van een multicentrische studie toevoegen: “après consultation des comités d'éthique de chaque centre belge où cette étude doit être réalisée »





��Indien de studie uit verschillende deelaspecten bestaat, gelieve voor elk doel/deelaspect van de studie de expliciete toestemming van de patiënt/deelnemer te vragen (dit is verplicht in het kader van de GDPR wetgeving) �





Optioneel toe te voegen indien van toepassing voor de studie:





- J'accepte que mon adresse e-mail soit utilisée pour l'envoi de questionnaires.


�Verwijderen indien niet van toepassing





Lettre d'information et de consentement – Version xxx (complétez le numéro de la version de l'ICF final), dd. DD/MMM/YYYY (complétez la date de l’ICF final) 


