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Deelnemersinformatie voor deelname 
aan medisch-wetenschappelijk onderzoek

Lekentitel van het onderzoek	Comment by Auteur: Dit is een eenvoudige en korte titel van het onderzoek die informatief is voor de deelnemer, inclusief het acroniem (in het Nederlands). Vermijd methodologische begrippen.
Officiële titel: 	Comment by Auteur: Geef hier de volledige Nederlandstalige titel van het onderzoek

Inleiding	Comment by Auteur: Gebruik dit template alleen voor onderzoek dat voldoet aan de criteria zoals uiteengezet in de Werkinstructie direct gebruik van (vers) restmateriaal uit de zorg in wetenschappelijk onderzoek. Let hierbij op het volgende:

1. De informatie en gevraagde toestemming mag alleen betrekking hebben op het onderzoek zoals beschreven in het uitgifteprotocol, en niet ook op ander of toekomstig onderzoek.

2. Voor het bewaren van gegevens geldt de verplichte bewaartermijn van 10 jaar. Zie sectie 4.

3. Het lichaamsmateriaal dat in het kader van de zorg wordt afgenomen en via het uitgifteprotocol wordt aangevraagd mag niet worden bewaard voor ander of toekomstig onderzoek. Dit geldt ook voor afgeleiden (bijv. fracties en isolaten) die uit het lichaamsmateriaal voortkomen – ook deze mogen niet worden bewaard voor ander of toekomstig onderzoek. Zie sectie 4.  

Twijfelt u of dit het juiste template is voor uw onderzoek? Raadpleeg dan de TCBio website (zie: Toetsingscommissie Biobanken). 
Geachte heer/mevrouw,

Met deze informatiebrief willen we u vragen of u wilt meedoen aan medisch-wetenschappelijk onderzoek. Meedoen is vrijwillig. U krijgt deze brief omdat <Selecteer:> u [aandoening] heeft <Of> de arts bij u [ziektebeeld] heeft gevonden <Of> u binnenkort naar het ziekenhuis komt voor [beschrijf medische ingreep].
U leest hier om wat voor onderzoek het gaat, wat het voor u betekent en wat de voordelen en nadelen zijn. Het is veel informatie. Wilt u de informatie doorlezen en beslissen of u wilt meedoen? Als u wilt meedoen, kunt u het formulier invullen dat u vindt in bijlage 1.

Stel uw vragen
U kunt uw beslissing nemen met de informatie die u in deze informatiebrief vindt. Daarnaast raden we u aan om dit te doen:
· Stel vragen aan de onderzoeker die u deze informatie geeft.
· Praat met uw partner, familie of vrienden over dit onderzoek.
1. Algemene informatie
[Naam instelling] heeft dit onderzoek opgezet. Hieronder noemen we [naam instelling] steeds ‘de opdrachtgever’. Onderzoekers, dit kunnen [artsen/onderzoeksverpleegkundigen/…] zijn, voeren het onderzoek [in verschillende ziekenhuizen/onderzoekscentra/…] uit.

Voor dit onderzoek zijn [X] deelnemers [uit verschillende landen] nodig. <Indien van toepassing:> In Nederland zullen naar verwachting [X] deelnemers meedoen. 

De Toetsingscommissie Biobanken van het UMC Utrecht heeft dit onderzoek goedgekeurd.
2. Wat is het doel van het onderzoek?
Het doel van dit onderzoek is [korte beschrijving onderzoeksvraag].
3. Wat is het achtergrond van het onderzoek?	Comment by Auteur: Vermijd jargon/medische terminologie bij het beschrijven van de achtergrond.  
[Beschrijf kort (<100 woorden) de achtergrond van het onderzoek]
4. Wat meedoen inhoudt
Binnenkort komt u naar het ziekenhuis voor [beschrijf medische ingreep/medisch onderzoek]. Er wordt dan [beschrijf weefsel] bij u [weggehaald] [afgenomen]. Van het [beschrijf weefsel] dat wordt [weggehaald] [afgenomen] is misschien niet alles nodig voor uw zorg. Het deel dat niet nodig is voor uw zorg, noemen we “restmateriaal”.
Als u meedoet, willen we dit restmateriaal gebruiken voor het onderzoek. Wij vragen hiervoor uw toestemming. 

<Indien van toepassing:> Bij het onderzoek hoort ook genetisch onderzoek. Genetisch onderzoek is het analyseren van erfelijk materiaal (DNA). Het kan veranderingen in stukjes van het DNA aan het licht brengen, waardoor we beter begrijpen hoe […]. Het kan ook helpen bij de ontwikkeling van [nieuwe medicijnen/…].	Comment by Auteur: Als er in het kader van het onderzoek genetische bepalingen worden gedaan, moet hiervoor expliciet toestemming worden gevraagd in het toestemmingsformulier.

Let op: de Algemene verordening gegevensbescherming (AVG) beschouwt zowel DNA- als RNA-analyses als een vorm van genetisch onderzoek:

“Genetische gegevens moeten worden gedefinieerd als persoonsgegevens met betrekking tot de overgeërfde of
verworven genetische kenmerken van een natuurlijke persoon die blijken uit een analyse van een biologisch monster van de persoon in kwestie, met name een chromosoomanalyse, een analyse van desoxyribonucleïnezuur (DNA) of van ribonucleïnezuur (RNA) of uit een analyse van andere elementen waarmee soortgelijke informatie kan worden verkregen.”

Als u meedoet, vragen wij ook uw toestemming om gegevens van u te gebruiken voor het onderzoek. Het gaat om: <zo nodig aanpassen>	Comment by Auteur: De informatie die hier wordt gegeven moet geheel in lijn zijn met sectie D1 in het uitgifteprotocol. 
· uw naam
· uw geslacht 
· uw adres
· uw geboortedatum
· gegevens uit uw medisch dossier
· (medische) gegevens die we tijdens het onderzoek verzamelen

Meedoen aan het onderzoek kost u geen extra tijd. U hoeft niets extra’s te doen.
5. Wat doen we met uw lichaamsmateriaal en uw gegevens?
Met behulp van uw lichaamsmateriaal en gegevens willen we de vragen van dit onderzoek beantwoorden. En de resultaten ervan publiceren. 

[bookmark: _Hlk131164924]Als er na de geplande einddatum van het onderzoek (dd-mmm-jjjj) lichaamsmateriaal van u over is, dan wordt het vernietigd.	Comment by Auteur: Vul datum in cf. sectie B6 in het uitgifteprotocol.

Bij het verwerken van uw gegevens houden wij ons aan de privacywet (ook wel Algemene verordening gegevensbescherming, of AVG, genoemd). Hieronder leest u wat dit betekent.

Hoe beschermen we uw privacy?
Om uw privacy te beschermen geven wij uw lichaamsmateriaal en uw gegevens een code. Op al uw lichaamsmateriaal en gegevens zetten we alleen deze code. De sleutel van de code bewaren we op een beveiligde plek in [het ziekenhuis/het onderzoekscentrum]. Als we uw lichaamsmateriaal en gegevens verwerken, gebruiken we steeds alleen die code. Ook in rapporten en publicaties over het onderzoek kan niemand weten dat het over u gaat. 

Wie kunnen uw gegevens zien?
Sommige personen kunnen wel uw naam en andere persoonlijke gegevens zonder code inzien. Dit kunnen gegevens zijn die speciaal voor dit onderzoek zijn verzameld, maar ook gegevens uit uw medisch dossier. De volgende personen mogen bij uw gegevens komen om te controleren of de onderzoekers het onderzoek goed en betrouwbaar uitvoeren:
· <Indien van toepassing> Een controleur die door de [onderzoeker/opdrachtgever] is ingehuurd. <Of> Een controleur die voor de [onderzoeker/opdrachtgever] werkt. 
· Nationale [en internationale] toezichthoudende autoriteiten[, bijvoorbeeld …].
· […]
Deze personen houden uw gegevens geheim. Wij vragen u voor deze inzage toestemming te geven. De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd kan zonder uw toestemming uw gegevens inzien.

Hoelang bewaren we uw gegevens?
Uw gegevens bewaren we 10 jaar in het [ziekenhuis/onderzoekscentrum] voor controleurs. 

<Indien van toepassing> Met wie werken we samen?
Voor het onderzoek werken we samen met […]. Uw lichaamsmateriaal en gegevens worden alleen gecodeerd aan hen overgedragen, zodat niemand kan weten dat het over u gaat. Als u dit niet goed vindt, dan kunt u niet meedoen aan het onderzoek.	Comment by Auteur: Benoem de samenwerkingspartner(s) cf. sectie A in het uitgifteprotocol. Geef naam, stad (en land indien het een buitenlandse partner betreft). Geef ook duidelijk aan als het een commerciële partij betreft.

<Indien van toepassing> We sturen uw gegevens naar landen buiten de Europese Unie 
In dit onderzoek sturen we uw gecodeerde lichaamsmateriaal en gecodeerde gegevens ook naar landen buiten de Europese Unie (EU). In die landen gelden niet de privacyregels van de Europese Unie. Maar uw privacy zal op een gelijkwaardig niveau worden beschermd. <Of> Maar uw privacy zal zo goed mogelijk worden beschermd door het nemen van aanvullende maatregelen. Als u dit niet goed vindt, dan kunt u niet meedoen aan het onderzoek.	Comment by Auteur: Let op: deze optie alleen gebruiken bij doorgifte van data aan landen met een adequaatheidsbesluit. Zie voor meer informatie: Doorgifte binnen en buiten de EU | Autoriteit Persoonsgegevens 	Comment by Auteur: Let op: voor deze optie dient in het protocol te worden beschreven hoe bescherming zo goed mogelijk wordt geborgd. Indien hier geen sprake van is, dan dient de deelnemer hier specifiek toestemming voor te geven; pas in dat geval de tekst hier zo specifiek mogelijk aan voor de betreffende situatie.

Kunt u uw toestemming voor het gebruik van uw lichaamsmateriaal en gegevens weer intrekken?
U kunt uw toestemming voor het gebruik van uw lichaamsmateriaal en gegevens op ieder moment intrekken. U hoeft er niet bij te vertellen waarom. Maar let op: trekt u uw toestemming in, en hebben onderzoekers dan al gegevens verzameld voor het onderzoek? Dan mogen zij deze gegevens nog wel gebruiken. 
Voor uw lichaamsmateriaal geldt dat de onderzoekers dit vernietigen nadat u uw toestemming intrekt. Maar zijn er dan al metingen gedaan met uw lichaamsmateriaal? Dan mag de onderzoeker de resultaten van die metingen blijven gebruiken. 

Wilt u meer weten over uw privacy?
· Wilt u meer weten over uw rechten bij de verwerking van persoonsgegevens? Kijk dan op www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.	Comment by Auteur: Er kan ook worden verwezen naar de website van de instelling.
· Heeft u vragen over uw rechten? Of heeft u een klacht over de verwerking van uw persoonsgegevens? Neem dan contact op met degene die verantwoordelijk is voor de verwerking van uw persoonsgegevens. Voor dit onderzoek is dat: 
· UMC Utrecht 
· [Contactgegevens hoofdonderzoeker] 
· www.umcutrecht.nl/nl/ziekenhuis/privacy
· Als u klachten heeft over de verwerking van uw persoonsgegevens, raden we u aan om deze eerst te bespreken met het onderzoeksteam. U kunt ook contact opnemen met de Functionaris Gegevensbescherming van het UMC Utrecht via privacy@umcutrecht.nl. Of u dient een klacht in bij de Autoriteit Persoonsgegevens. 
6. Wat zijn de voordelen en nadelen als u meedoet aan het onderzoek?
U heeft zelf geen voordeel van meedoen aan dit onderzoek. <Selecteer:> Maar met uw deelname helpt u de onderzoekers om […] beter te begrijpen. <Of> Maar met uw deelname helpt u mee in de zoektocht naar een betere behandeling van [ziekte/aandoening].

[bookmark: _Hlk143932427]Meedoen aan het onderzoek heeft geen nadelen. <Of> Meedoen aan het onderzoek kan deze nadelen hebben: 
· […]

Wilt u niet meedoen? 
U beslist zelf of u meedoet aan het onderzoek. Wilt u niet meedoen? Dan krijgt u de gewone behandeling voor [ziekte/aandoening].
7. <Indien van toepassing> Wat gebeurt er bij onverwachte ontdekkingen? 	Comment by Auteur: Met een “onverwachte ontdekking” wordt hier bedoeld: 
een bevinding, gedefinieerd als een ongezocht en onvoorzien resultaat uit onderzoek (c.q. diagnostische bevinding) dat niet aan het daaraan ten grondslag liggende onderzoeksprotocol is gerelateerd en dat, in het geval van restmateriaal, bij het oorspronkelijke gebruik niet is gezien. Bron: Kaderreglement Biobanking UMC Utrecht 2013.

Als er in uw onderzoek een reëel risico is op individuele klinisch relevante bevindingen, moeten deze vanuit de zorgplicht van het UMC Utrecht aan de donor worden gemeld. Het kan daarbij gaan om klinisch relevante bevindingen die al dan niet gerelateerd zijn aan de vraagstelling(en) van het uitgifteprotocol. Om ervoor te zorgen dat een donor niet wordt overvallen door de terugkoppeling van de klinisch relevante bevinding, is toestemming vragen voor het gebruik van zijn/haar lichaamsmateriaal en gegevens voor het uitgifteprotocol noodzakelijk.

Wilt u meer weten over het melden van bevindingen? Raadpleeg dan de SOP Oordeelvorming - Melding Bevindingen.
[bookmark: _Hlk143932730][bookmark: _Hlk143932611]Tijdens het onderzoek kunnen we toevallig iets vinden dat belangrijk is voor uw gezondheid <indien van toepassing> of voor de gezondheid van uw familieleden. Dit zal dan aan een onafhankelijke commissie worden gemeld. Deze commissie bekijkt of de ontdekking aan u moet worden verteld. Als dat zo is, dan neemt de onderzoeker contact op met uw [huisarts/ specialist/…]. U bespreekt dan met uw [huisarts/specialist/…] wat er moet gebeuren. U geeft met het formulier toestemming voor het informeren van uw [huisarts/specialist/…]. Als u niet geïnformeerd wilt worden over onverwachte ontdekkingen, dan kunt u niet meedoen aan het onderzoek.	Comment by Auteur: Deelnemers worden geïnformeerd over nevenbevindingen die voor hen en/of hun familieleden klinisch relevant zijn en nopen tot vervolgacties zoals nadere diagnostiek, preventie of behandeling.

Afhankelijk van het risico op onverwachte ontdekkingen in het onderzoek (uitgifteprotocol D4B, punt 5), dient de tekst verder te worden uitgewerkt, zodat de deelnemer adequaat wordt geïnformeerd. 
8. Krijgt u een vergoeding als u meedoet aan het onderzoek?
Voor het meedoen aan dit onderzoek krijgt u geen onkostenvergoeding. 
9. Heeft u vragen?
Vragen over het onderzoek kunt u stellen aan de onderzoeker.
Heeft u een klacht? Bespreek dit dan met de onderzoeker of met de arts die u behandelt. Wilt u dit liever niet? Ga dan naar de klachtenbemiddelaars. Deze zijn bereikbaar via telefoonnummer 088-75 562 08. Of digitaal via: http://www.umcutrecht.nl/nl/Ziekenhuis/Ervaringen-van-patienten/Een-klacht-indienen.
10. Hoe geeft u toestemming voor het onderzoek?
U kunt eerst rustig nadenken over dit onderzoek. Daarna vertelt u de onderzoeker of u de informatie begrijpt en of u wel of niet wilt meedoen. 
Wilt u meedoen? Dan vult u het toestemmingsformulier in dat u bij deze informatiebrief vindt. U en de onderzoeker krijgen allebei een getekende versie van deze toestemmingsverklaring.

Dank voor uw tijd.

Met vriendelijke groet, 

[namen onderzoekers]	Comment by Auteur: NB: Als de deelnemer (nog) geen toestemming heeft verleend om benaderd te mogen worden voor onderzoek, moeten brieven worden gestuurd door de behandelaar(s). 
Bijlagen:
1. Toestemmingsformulier
2. [Evt. andere bijlagen]
3. 

Bijlage 1: Toestemmingsformulier deelnemer	Comment by Auteur: Voor volwassenen (16 jaar en ouder) en minderjarige deelnemers (12 tot 16 jaar) die zelfstandig beslissingen kunnen nemen (wilsbekwaam zijn).

[Korte titel van het onderzoek zoals vermeld op pagina 1 van de informatiebrief]

· Ik heb de informatiebrief gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn goed genoeg beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik meedoe.

· Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen om toch niet mee te doen met het onderzoek. Of om ermee te stoppen. Ik hoef dan niet te zeggen waarom ik wil stoppen.

· Ik geef de onderzoekers toestemming om mijn lichaamsmateriaal te gebruiken en mijn gegevens te verzamelen en te gebruiken. De onderzoekers doen dit alleen om de onderzoeksvraag van dit onderzoek te beantwoorden. 

· Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen al mijn gegevens kunnen inzien. Die mensen staan in deze informatiebrief. Ik geef deze mensen toestemming om mijn gegevens in te zien voor deze controle.

· [bookmark: _Hlk131164995]Ik geef toestemming om voor dit onderzoek mijn lichaamsmateriaal en gegevens door te sturen naar […], zodat zij mee kunnen werken aan dit onderzoek. Het lichaamsmateriaal en de gegevens moeten gecodeerd worden overgedragen en zonder mijn naam en andere persoonlijke gegevens die mij direct kunnen identificeren.	Comment by Auteur: Samenwerkingspartner(s) die in sectie 5 worden genoemd. Vermeld duidelijk als het om een commerciële partij gaat.

· <Indien van toepassing> Ik geef de onderzoeker toestemming om mijn [huisarts/specialist/…] informatie te geven over onverwachte ontdekkingen uit het onderzoek die van belang zijn voor mijn gezondheid. <Indien van toepassing> Of voor de gezondheid van mijn familieleden.	Comment by Auteur: Personen die in sectie 7 worden genoemd.

· [bookmark: _Hlk131164984]<Indien van toepassing> Ik weet dat mijn gecodeerde lichaamsmateriaal en mijn gecodeerde gegevens naar landen buiten de EU worden gestuurd waar privacyregels van de EU niet gelden. <Selecteer, in lijn met sectie 4:> Ik weet dat er voor mijn gegevens een gelijkwaardig beschermingsniveau is afgesproken. <Of> Ik geef hiervoor toestemming.

· <Indien van toepassing> Ik geef toestemming om onderzoek te doen met mijn erfelijk materiaal (DNA) en de genetische gegevens die daaruit voortkomen.	
□ ja	Comment by Auteur: Verwijder deze ja/nee optie als DNA-analyses een noodzakelijk onderdeel zijn van het onderzoek.
□ nee

· <Indien van toepassing> Ik geef toestemming om mij na dit onderzoek opnieuw te benaderen voor een vervolgonderzoek. 		
□ ja
□ nee

· Ik wil meedoen aan dit onderzoek.

Naam deelnemer: ……………………………………				

Handtekening: ……………………………………….	Datum	: __ / __ / __

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ik verklaar dat ik deze deelnemer volledig heb geïnformeerd over het genoemde onderzoek.

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de deelnemer zou kunnen beïnvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de hoogte.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger): ……………………………………

Handtekening: ……………………………………		Datum: __ / __ / __
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

* Doorhalen wat niet van toepassing is.

De deelnemer krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een kopie van het getekende toestemmingsformulier.


Bijlage 1: Toestemmingsformulier ouders of voogd	Comment by Auteur: Modelformulier voor ouders, verzorgers of voogd van kinderen t/m 15 jaar.

[Korte titel van het onderzoek zoals vermeld op pagina 1 van de informatiebrief]

Ik ben gevraagd om toestemming te geven voor deelname van mijn kind aan dit medisch-wetenschappelijke onderzoek:

Naam deelnemer (kind): .....................................................	Geboortedatum: __ / __ / __

· Ik heb de informatiebrief voor de [deelnemer/ouders of voogd] gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn goed genoeg beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik wil dat mijn kind meedoet.	Comment by Auteur: Vaak is er een aparte informatiebrief voor de ouders, maar soms volstaat de versie voor de kinderen (bv als het 14-15-jarige wilsbekwame kinderen betreft).

· Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen dat mijn kind toch niet meedoet. Of ermee wil stoppen. Daarvoor hoef ik geen reden te geven.

· Ik geef de onderzoekers toestemming om het lichaamsmateriaal van mijn kind te gebruiken en de gegevens van mijn kind te verzamelen en te gebruiken. De onderzoekers doen dit alleen om de onderzoeksvraag van dit onderzoek te beantwoorden. 

· Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen al de gegevens van mijn kind kunnen inzien. Die mensen staan in deze informatiebrief. Ik geef deze mensen toestemming om de gegevens van mijn kind in te zien voor deze controle.

· Ik geef toestemming om voor dit onderzoek het lichaamsmateriaal en de gegevens van mijn kind door te sturen naar […], zodat zij mee kunnen werken aan dit onderzoek. Het lichaamsmateriaal en de gegevens moeten gecodeerd worden overgedragen, en zonder naam en andere persoonlijke gegevens die mijn kind direct kunnen identificeren. 	Comment by Auteur: Samenwerkingspartner(s) die in sectie 5 worden genoemd. Vermeld duidelijk als het om een commerciële partij gaat.

· <Indien van toepassing> Ik geef de onderzoeker toestemming om de [huisarts/specialist/…] van mijn kind informatie te geven over onverwachte ontdekkingen uit het onderzoek die van belang zijn voor de gezondheid van mijn kind. <Indien van toepassing> Of voor de gezondheid van zijn/haar familieleden.	Comment by Auteur: Personen die in sectie 7 worden genoemd.

· <Indien van toepassing> Ik weet dat het gecodeerde lichaamsmateriaal en de gecodeerde gegevens van mijn kind naar landen buiten de EU worden gestuurd waar privacyregels van de EU niet gelden. < Selecteer, in lijn met sectie 4:> Ik weet dat er voor de gegevens een gelijkwaardig beschermingsniveau is afgesproken. <Of> Ik geef hiervoor toestemming.

· <Indien van toepassing> Ik geef toestemming om onderzoek te doen met het erfelijk materiaal (DNA) van mijn kind en de genetische gegevens die daaruit voortkomen.	
□ ja	Comment by Auteur: Verwijder deze ja/nee optie als DNA-analyses een noodzakelijk onderdeel zijn van het onderzoek.
□ nee

· <Indien van toepassing> Ik geef toestemming om mijn kind na dit onderzoek opnieuw te benaderen voor een vervolgonderzoek. 		
□ ja
□ nee

· Ik ga ermee akkoord dat mijn kind meedoet aan dit onderzoek.

Naam ouder/voogd**: ………………………………………………		

Handtekening: ………………………………………………		Datum: __ / __ / __

Naam ouder/voogd**: ……………………………………		

Handtekening: ………………………………………………		Datum: __ / __ / __

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ik verklaar hierbij dat ik bovengenoemde persoon/personen volledig heb geïnformeerd over het genoemde onderzoek.

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de ouder of voogd zou kunnen beïnvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de hoogte.


Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger): ……………………………………

Handtekening: ……………………………………	Datum: __ / __ / __
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
					
* Doorhalen wat niet van toepassing is.
** Als het kind jonger dan 16 jaar is, ondertekenen de ouders die het gezag uitoefenen of de voogd dit formulier. Kinderen van 12 t/m 15 jaar die zelfstandig beslissingen kunnen nemen (wilsbekwaam zijn), moeten daarnaast zelf een formulier ondertekenen.	Comment by Auteur: Toestemmingsformulier deelnemer

De ouder/voogd krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een kopie van het getekende toestemmingsformulier.

Bijlage 1: Toestemmingsformulier vertegenwoordiger	Comment by Auteur: Modelformuliervoor de wettelijk vertegenwoordiger/ schriftelijk gemachtigde/echtgenoot/ partner of levensgezel. Of, als deze ontbreken, de ouders van de betrokkene. Indien ook deze ontbreken, de redelijkerwijs bereikbare meerderjarige kinderen of meerderjarige broers/ zussen van de betrokkene.

[Korte titel van het onderzoek zoals vermeld op pagina 1 van de informatiebrief]

Ik ben gevraagd om toestemming te geven voor deelname van de volgende persoon aan dit medisch-wetenschappelijke onderzoek:

Naam deelnemer: ………………………………………….	Geboortedatum: __ / __ / __

· Ik heb de informatiebrief voor de [deelnemer/vertegenwoordiger] gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn goed genoeg beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik wil dat deze persoon meedoet.

· Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen dat deze persoon toch niet meedoet. Of ermee wil stoppen. Daarvoor hoef ik geen reden te geven.

· Ik geef de onderzoekers toestemming om het lichaamsmateriaal van deze persoon te gebruiken en de gegevens van deze persoon te verzamelen en te gebruiken. De onderzoekers doen dit alleen om de onderzoeksvraag van dit onderzoek te beantwoorden. 

· Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen al de gegevens van deze persoon kunnen inzien. Die mensen staan in deze informatiebrief. Ik geef deze mensen toestemming om de gegevens van deze persoon in te zien voor deze controle.

· Ik geef toestemming om voor dit onderzoek het lichaamsmateriaal en de gegevens van deze persoon door te sturen naar […], zodat zij mee kunnen werken aan dit onderzoek. Het lichaamsmateriaal en de gegevens moeten gecodeerd worden overgedragen, en zonder naam en andere persoonlijke gegevens die mijn kind direct kunnen identificeren. 	Comment by Auteur: Samenwerkingspartner(s) die in sectie 5 worden genoemd. Vermeld duidelijk als het om een commerciële partij gaat.

· <Indien van toepassing> Ik geef de onderzoeker toestemming om de [huisarts/specialist/…] van deze persoon informatie te geven over onverwachte ontdekkingen uit het onderzoek die van belang zijn voor de gezondheid van deze persoon. <Indien van toepassing> Of voor de gezondheid van zijn/haar familieleden.	Comment by Auteur: Personen die in sectie 7 worden genoemd.

· <Indien van toepassing> Ik weet dat het gecodeerde lichaamsmateriaal en de gecodeerde gegevens van deze persoon naar landen buiten de EU worden gestuurd waar privacyregels van de EU niet gelden. < Selecteer, in lijn met sectie 4:> Ik weet dat er voor de gegevens een gelijkwaardig beschermingsniveau is afgesproken. <Of> Ik geef hiervoor toestemming.

· <Indien van toepassing> Ik geef toestemming om onderzoek te doen met het erfelijk materiaal (DNA) van deze persoon en de genetische gegevens die daaruit voortkomen.	
□ ja	Comment by Auteur: Verwijder deze ja/nee optie als DNA-analyses een noodzakelijk onderdeel zijn van het onderzoek.
□ nee

· <Indien van toepassing> Ik geef toestemming om deze persoon na dit onderzoek opnieuw te benaderen voor een vervolgonderzoek. 		
□ ja
□ nee

· Ik ga ermee akkoord dat deze persoon meedoet aan dit onderzoek.

Naam wettelijk vertegenwoordiger: ……………………………………….			

Relatie tot de deelnemer: …………………………………………….		

Handtekening: ……………………………………………… 	Datum: __ / __ / __

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ik verklaar hierbij dat ik deze persoon/personen volledig heb geïnformeerd over het genoemde onderzoek.

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de wettelijk vertegenwoordiger zou kunnen beïnvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de hoogte.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger): ……………………………………

Handtekening: ……………………………………		Datum: __ / __ / __
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

* Doorhalen wat niet van toepassing is. 

De vertegenwoordiger krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een kopie van het getekende toestemmingsformulier.
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