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Lettre d’information pour les participants	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.

Titre de l'étude: Complétez ici le titre officiel complet comme indiqué sur le protocole

Promoteur: Hôpital universitaire de Gand OU Université de Gand	Comment by De Puysseleyr Adelien: Aan te passen indien er een andere opdrachtgever van toepassing is voor de studie.

Investigateur(s):
U(Z) Gand: Nom, adresse, numéro de téléphone	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).

DPD U(Z) Gand:	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 OU Hanne Elsen, privacy@ugent.be


[bookmark: _Hlk181104119]PARTICIPER À UNE ÉTUDE	Comment by De Puysseleyr Adelien: Wanneer persoonsgegevens verwerkt worden, is de GDPR van toepassing. Gegevens in deze studie worden verwerkt o.b.v. rechtsgrond ‘algemeen belang’. Dit wil zeggen dat er informatieplicht is: deelnemers moeten geïnformeerd worden over de verwerking van hun gegevens, maar zij moeten hier geen expliciete toestemming voor geven. 

Indien er voor de studie een data transfer nodig is naar een land buiten de EER, dat niet vermeld wordt op de witte lijst, dient er wel expliciete toestemming gevraagd te worden voor deze transfer. 
In dat geval dient de ICF template “ICF Short Version Retrospectieve Study” gebruikt te worden (zie https://hiruz.be/ctu/templates/) i.p.v. deze template van een informatiebrief.

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. 
In dat geval dient alsook de ICF template “ICF Short Version Retrospectieve Study” gebruikt te worden (zie https://hiruz.be/ctu/templates/) i.p.v. deze template van een informatiebrief.

Vous êtes informé(e) de votre participation à une étude rétrospective. Une étude rétrospective est une étude basée sur des données existantes contenues dans des dossiers de patients, des dossiers médicaux, des dossiers administratifs ou des fichiers. Aucune nouvelle donnée ne sera collectée auprès des participants dans le cadre de l'étude.
Veuillez prendre le temps de lire attentivement cette lettre d'information et de poser des questions en cas d'incertitude ou si vous souhaitez obtenir des informations supplémentaires.

Ce document se compose de trois parties: 1) des informations de base sur l'étude, 2) des informations complémentaires et 3) un résumé des informations importantes.
[bookmark: _Hlk181104135]
1. [bookmark: _Hlk181104371]INFORMATIONS DE BASE

Nous vous invitons à participer à une étude 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):

Vous êtes/avez été traité(e) par nous dans le cadre de xxx (specifieer de pathologie indien mogelijk).
Le département xxx (vul hier de dienst in) ou  le Dr. xxx (vul hier de naam in)  mène une étude sur xxx (vul hier het onderwerp van het onderzoek in en waarom de studie wordt uitgevoerd). 
Nous souhaitons vous informer que nous aimerions utiliser certaines données de votre dossier médical pour cette étude. En particulier, nous sommes intéressés par xxx (vul hier de gegevens in die men wil verzamelen).

Le traitement de données personnelles dans le cadre d'une étude rétrospective est d'intérêt public, en vue d'améliorer la santé publique. En tant qu'institution universitaire, notre mission légale est de faire de la recherche. La recherche rétrospective est essentielle à cet égard.

1.1. [bookmark: _Hlk181105561][bookmark: _Hlk172111934]Coûts et compensations

La participation à cette étude n'entraîne aucun coût supplémentaire pour vous, mais ne vous offre pas non plus d'avantage financier.

2. INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES

Cette étude a été approuvée par un comité d'éthique médicale indépendant affilié à l'hôpital universitaire de Gand (UZ Gand) et à l'université de Gand (UGand) ou par le comité d'accès aux données (Data Access Committee). L'étude rétrospective est menée conformément aux directives des bonnes pratiques cliniques (ICH/GCP) et à la Déclaration d'Helsinki élaborée pour protéger les personnes participant à des études.
Des étudiants du département de xxx feront partie du personnel de l’étude.	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: _Hlk172112781]Avantages de la participation à l'étude

Il n'est pas certain que la participation à cette étude vous apporte un avantage médical ou un autre avantage. Cependant, les résultats obtenus peuvent permettre de mettre au point des méthodes nouvelles ou plus efficaces pour traiter 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. Protection des données personnelles

[bookmark: _Hlk180498831]Votre participation à l'étude signifie que vos données personnelles seront traitées dans le cadre de cette étude rétrospective. Ce traitement de vos données personnelles est nécessaire à l'exécution d'une mission d'intérêt public et à des fins de recherche scientifique[footnoteRef:2]. [2:  Conformément à l'article 6, paragraphe 1 (e) et à l'article 9, paragraphe 2 (j), du règlement général sur la protection des données et à la loi sur les hôpitaux coordonnés du 10 juillet 2008.] 


Vos données personnelles[footnoteRef:3] seront protégées à tout moment. Vous pouvez demander l'accès aux données collectées à votre sujet. Toute donnée peut être rectifiée à votre demande. Vos autres droits (y compris le droit de limiter le traitement de vos données (personnelles) et le droit de déposer une plainte) seront également protégés. [3:  Conformément à la loi belge du 22 août 2002 relative aux droits des patients, au règlement général sur la protection des données (RGPD ou GDPR) (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 et à la loi belge du 30 juillet 2018, relative à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données.] 

Pour plus d'informations sur les droits dont vous disposez et sur la manière de les exercer, veuillez consulter le site web de l'UZ Gand[footnoteRef:4] OU UGand[footnoteRef:5].	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". [4:  Consulter: https://www.uzgent.be/patient/gegevensbescherming/u-neemt-deel-aan-wetenschappelijk-onderzoek]  [5:  Consulter: https://www.ugent.be/nl/univgent/privacy/privacyverklaring.htm] 


Dans les rapports ou les publications concernant cette étude (comme dans les revues médicales ou les conférences), les données seront traitées de manière à ce que vous ne soyez pas directement identifiable en tant qu'individu. De même, lorsque les ensembles de données de cette étude seront rendus publics sur une plateforme en ligne, vos données personnelles ne seront pas révélées. Vos données personnelles seront protégées de manière appropriée.

Vos données personnelles et vos données personnelles sensibles (données de santé) seront traitées dans le cadre de cette étude et conservées pendant au moins 10 ans après la fin de l'étude.	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.

Le contrôleur des données est l'institution de l'investigateur principal de l'étude, le Dr. xxx (indiquer ici l'investigateur principal de l'étude) (UZ Gand OU UGand). Son/sa personnel d'étude aura accès à vos données personnelles. Les données seront traitées à des fins de protection des données par des personnes appartenant au personnel de l'étude, sous la responsabilité de l'investigateur principal de l'étude. Ces personnes comprennent également des employés qui n'exercent pas de profession dans le domaine de la santé.	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.

Si les procédures et/ou les données collectées dans le cadre de l'étude doivent être vérifiées par des représentants du promoteur, des auditeurs, le comité d'éthique médicale ou les autorités compétentes, ces parties peuvent avoir accès à votre dossier. Ces personnes ne violeront pas la confidentialité.

Pour obtenir des informations plus détaillées sur l'étude et exercer vos droits, veuillez contacter le personnel de l'étude.
[bookmark: _Hlk180508144]Le délégué à la protection des données peut également vous fournir de plus amples informations sur la protection de vos données personnelles. En outre, vous avez le droit d'introduire une plainte auprès d'une autorité de contrôle. En Belgique, il s'agit de l'Autorité de protection des données[footnoteRef:6]. [6:  Contact Autorité de protection des données: Drukpersstraat 35 – 1000 Bruxelles – Tel +32 2 274 48 00 – mail: contact@apd-gba.be – site web: www.gegevensbeschermingsautoriteit.be.] 


3. RÉSUMÉ

	J'ai lu et compris le document intitulé «Lettre d'information pour les participants» pages 1 à xxx (entrez ici le numéro de page de la fin de la lettre d'information) et j’en ai reçu une copie.

	Je comprends que le traitement de mes données personnelles dans le cadre d'une étude rétrospective est dans l'intérêt public, en vue d'améliorer la santé publique. En tant qu'institution universitaire, la recherche est une mission légal. La recherche rétrospective est essentielle à cet égard.

	Je suis conscient(e) que cette étude rétrospective a été approuvée par un comité d'éthique médicale indépendant affilié à l'hôpital universitaire de Gand et à l'université de Gand ou par le comité d'accès aux données et que cette étude sera menée conformément aux directives des bonnes pratiques cliniques (ICH/GCP) et à la Déclaration d'Helsinki, rédigée pour protéger les personnes participant à des études.

	J'ai été informé(e) que les données personnelles, y compris les données relatives à la santé, seront traitées et conservées pendant au moins 10 ans après la fin de l'étude. Je suis informé(e) 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 retardé jusqu’à la fin de l’étude. Si je souhaite accéder à mes données, je m'adresserai au responsable investigateur.

	Je suis conscient(e) que mes données pseudonymisées seront utilisées pour l'étude en cours. Si je souhaite que mes données ne soient pas utilisées pour cette étude, je contacterai le chercheur (voir les coordonnées en page 1).
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