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Model (ICD) voor klinische interventionele studie bij volwassenen


Instructies
 voor een goed gebruik van het model voor het Informatie- en toestemmings document. 

Opmaak van het Informed Consent Document (of “ICD”)

De ethische comités verkiezen een informatie- en toestemmingsdocument dat uit 3 onderdelen bestaat en dat beperkt wordt tot een vijftiental pagina’s:

1.
Essentiële informatie bij het nemen van een beslissing om deel te nemen. Dit onderdeel moet alle informatie bevatten die onontbeerlijk is bij het nemen van een beslissing door de deelnemer, zoals

a. een kort en duidelijk overzicht van de rechten van de deelnemer (vrijwillige deelname, vertrouwelijkheid, verzekering, enz.)

b. een duidelijke beschrijving van het studiesproject (context, doelstellingen, inclusie en exclusie criteria, methodologie & verloop) met het aantonen van bijkomende verplichtingen ten opzichte van de standaardbehandeling (buiten de studie).
c. beschrijving van de risico’s & voordelen met vermelding van de genomen maatregelen om deze te beperken.
2.
De toestemming;

3.
De aanvullende informatie (bijlagen) die niet meteen een rol speelt voor het besluitvormingsproces, maar die bestaat uit:

a. nuttige informatie zoals het aantal, de frequentie en de inhoud van de bezoeken die door de methodologie worden voorzien;

b. informatie ter aanvulling van de gegevens die in het eerste deel worden verstrekt, zoals detailinformatie over de risico's gelinkt aan de onderzoeksprocedures;

c. meer gedetailleerde informatie over de rechten van de deelnemers.

Redactionele vereisten

Het ICD moet zo worden opgesteld dat het kan worden gelezen en begrepen door personen die geen gezondheidsprofessionals zijn, die geen mondelinge informatie hebben gekregen of die eventueel ook door de kandidaat deelnemer geraadpleegd kunnen worden (familie, partner…).

Het ICD moet opgesteld zijn in een duidelijke taal die begrijpelijk is voor de deelnemer:

a.
Gestructureerde informatie, duidelijke rode draad;

b.
Juiste zinsbouw (let op met letterlijke vertalingen vanuit het Engels naar het Frans/Nederlands, verkeerd gebruik van termen enz.);

c.
Korte zinnen. Begrijpelijk taalgebruik voor de meeste deelnemers voor wie het document bestemd is;
d.
Geen vaktermen;

e.
Binnen eenzelfde concept dezelfde terminologie behouden doorheen het volledige document (bijvoorbeeld: niet spreken van studie en nadien van klinisch onderzoek);
f.
Afkortingen vermijden;
g.
Geen spelfouten;

h.
Voldoende groot lettertype (referentie: ≥ Arial 10), vooral als de mogelijke lezer van het ICD gezichtsproblemen zou kunnen hebben.
Administratieve vereisten

1. De 3 onderdelen van het document – informatie voor de deelnemer / wettelijke vertegenwoordiger, toestemming en aanvullende informatie (bijlagen) – vormen samen één enkel document en hebben dus één en hetzelfde versienummer en dezelfde versiedatum.

2. Elk gedeelte bevat de volledige titel van de studie in de taal waarin het document is opgesteld.

3. Alle pagina's van het document zijn genummerd volgens het formaat "pagina X/Y".

Centrumspecifieke aanpassing: wijzig de volgorde ‘informatie – toestemming – bijlagen’ door ‘informatie – bijlagen – toestemming’
Titel van de studie: Officiële titel in het Nederlands en vereenvoudigde versie voor niet medisch opgeleide deelnemers
Opdrachtgever: Naam en adres van de onderneming, het ziekenhuis, de universiteit of de organisatie
Onderzoeksinstelling: Naam en adres van ORC/ CRO
Comité voor Medische Ethiek: Identificatie van het ethisch comité dat het enkel advies heeft gegeven over de studie en van het lokaal ethisch comité dat heeft deelgenomen aan het goedkeuringsproces.
Lokale artsen-onderzoekers: Naam, afdeling en contactgegevens

I Noodzakelijke informatie voor uw beslissing om deel te nemen (5 pagina’s)
Inleiding

U wordt uitgenodigd om deel te nemen aan een klinische studie ter evaluatie van een experimenteel geneesmiddel voor de behandeling van uw ziekte. Een experimenteel geneesmiddel is een geneesmiddel dat nog wordt onderzocht om de werkzaamheid, de veiligheid of het werkingsmechanisme te beoordelen.
    
De opdrachtgever en arts-onderzoeker hopen dat dit studiegeneesmiddel voordelen biedt voor de behandeling van patiënten die getroffen zijn door dezelfde ziekte als u. Er is evenwel geen enkele garantie dat uw deelname aan deze studie u voordeel zal opleveren.

Voordat u beslist over uw deelname aan deze studie willen we u wat meer informatie geven over wat dit betekent op organisatorisch vlak en wat de eventuele voordelen en risico's voor u zijn. Zo kan u een beslissing nemen op basis van de juiste informatie. Dit wordt "geïnformeerde toestemming" genoemd. 

Wij vragen u de volgende pagina’s met informatie aandachtig te lezen. Hebt u vragen, dan kan u terecht bij de arts-onderzoeker of zijn of haar vertegenwoordiger. Dit document bestaat uit 3 delen: essentiële informatie die u nodig heeft voor het nemen van uw beslissing, uw schriftelijke toestemming en bijlagen waarin u meer details terugvindt over bepaalde onderdelen van de basisinformatie.

Als u aan deze klinische studie deelneemt, dient u het volgende te weten:

· Deze klinische studie wordt opgestart na evaluatie door één of meerdere ethische comité(s). 

· Uw deelname is vrijwillig; er kan op geen enkele manier sprake zijn van dwang. Voor deelname is uw ondertekende toestemming nodig. Ook nadat u hebt getekend, kan u de arts-onderzoeker laten weten dat u uw deelname wilt stopzetten. De beslissing om al dan niet (verder) deel te nemen zal geen enkele negatieve invloed hebben op de kwaliteit van de zorgen noch op de relatie met de behandelende arts(en).
· De gegevens die in het kader van uw deelname worden verzameld, zijn vertrouwelijk. Bij de publicatie van de resultaten is uw anonimiteit verzekerd.

· Er worden u geen kosten aangerekend voor specifieke behandelingen, bezoeken / consultaties, onderzoeken in het kader van deze studie.

· Er is een verzekering afgesloten voor het geval dat u schade zou oplopen in het kader van uw deelname aan deze klinische studie.

· Indien u extra informatie wenst, kan u altijd contact opnemen met de arts-onderzoeker of een medewerker van zijn of haar team.

Aanvullende informatie over “Rechten van de deelnemer aan een klinische studie” vindt u in bijlage XX.

Doelstelling en beschrijving van het studieprotocol
Wij nodigen u uit om deel te nemen aan een klinische studie inzake een behandeling met studiegeneesmiddelen bij ca. (aantal) deelnemers, van wie zo'n (aantal) in België.

Beschrijving van de doelstellingen in een aantal regels, en vermelding van het/de voornaamste inclusiecriterium/-criteria zoals beschreven in het protocol.
Het is een (gerandomiseerd/blind/open/gekruist/een studie dat het studiegeneesmiddel vergelijkt met de huidige “gold standard”/met een placebo) studie: beschrijving van de opzet van de studie in voor de deelnemer te begrijpen bewoordingen.
Verloop van de studie
Uw deelname aan de studie neemt ongeveer (x) weken / maanden in beslag en omvat (y) extra bezoeken in vergelijking met een behandeling zonder deelname aan de studie
.

Bovendien worden er een aantal bijkomende procedures vereist in het kader van de studie (meer informatie in bijlage XX)

In het kader van uw deelname aan de studie en rekening houdend met uw medische situatie, zal een deel van de bezoeken en onderzoeken die we zullen beschrijven, deel uitmaken van de standaardzorgen in ons ziekenhuis terwijl anderen opgelegd worden door de studie. 
Gelieve in verdere tekst en schema’s het onderscheid te maken tussen standaardzorgen en studie-gerelateerde zorgen en dit duidelijk aan te geven door middel van bv afkorting of symbool
.
Een korte beschrijving invoegen van:
· het verloop van de studie: screeningsfase, onderzoeksfase (aantal en frequentie van de onderzoeken), voortijdige of geplande beëindiging van de studie, opvolgingsfase.
De verschillende bezoeken hoeven niet in detail te worden beschreven; dat gebeurt in de bijlage.
Een duidelijk schema is vaak beter te begrijpen dan lange uitleg. 
· de behandeling, het onderzochte studiegeneesmiddel, met precisering van aard en werkingsmechanisme van het geneesmiddel, de dosis en de toedieningswijze.

Indien u besluit deel te nemen aan de studie en aan alle voorwaarden voor deelname voldoet, zal u onderstaande testen en onderzoeken doorlopen :
Bij voorkeur in tabelvorm

Risico's en ongemakken

A: Wisselwerking met andere geneesmiddelen of andere wisselwerkingen
[indien van toepassing] Relevante informatie verstrekken inzake waarschuwingen, wisselwerkingen, voorzorgsmaatregelen of contra-indicaties in verband met het gebruik van het studiegeneesmiddel/product.
B: Bijwerkingen van het onderzochte studiegeneesmiddel
Alle geneesmiddelen hebben zowel bekende als onvoorspelbare bijwerkingen. Hoewel vroegere onderzoeken hebben aangetoond dat het studiegeneesmiddel / de combinatie van studiegeneesmiddelen die in het kader van deze studie wordt gebruikt, algemeen goed wordt verdragen, is het mogelijk dat u de hierna volgende bijwerkingen zal ondervinden. Te verduidelijken.
De deelnemer moet in eerste instantie informatie krijgen over de meest relevante mogelijke bijwerkingen (meest relevant door hun frequentie, ernst, duur, impact op het dagelijkse leven,…). 
De verantwoordelijke molecule -wanneer een combinatie van geneesmiddelen wordt gebruikt- is voor hem of haar van minder belang.
Bij de beschrijving van de frequentie: beschrijving van zeer vaak voorkomende bijwerkingen (bij meer dan 1 op de 10 patiënten) en vaak voorkomende bijwerkingen (bij meer dan 1 op de 100, maar minder dan 1 op de 10 patiënten)
[indien van toepassing] Bepaalde zeldzame risico's waarvan de symptomen bij de deelnemer bekend moeten zijn om snel een correctieve behandeling te kunnen starten, worden eveneens in deze rubriek opgenomen (voorbeeld: symptomen van een ernstige allergische reactie op het studiegeneesmiddel).

Ook is het mogelijk dat zich andere risico's en ongemakken voordoen die op dit moment nog onbekend zijn. Het is daarom van groot belang om elke nieuwe gezondheidsklacht zo snel mogelijk aan de arts-onderzoeker te melden, ongeacht of de klacht volgens u te maken heeft met de studie of niet.
Indien dit nodig wordt geacht, wordt een beschrijving van de bijwerkingen bij dieren opgenomen in de bijlage
.

Een min of meer uitgebreide beschrijving van de risico's in verband met de inname van elk van de gebruikte moleculen kan eveneens in bijlage worden gegeven.

Het zou wenselijk zijn om de risico's per stelsel (spijsvertering, hart en bloedvaten, neurologisch stelsel enz.) te groeperen.

[Indien van toepassing] Een verklaring dat deelname aan de studie onvoorziene risico's met zich mee kan brengen voor het embryo of de foetus, plus vermelding van de te nemen maatregelen. Zie verder.
C: Contraceptie, zwangerschap en borstvoeding.

Vrouwelijke deelnemers: De gevolgen van het gebruik van (naam van het studiegeneesmiddel / product) voor het ongeboren kind of voor de zuigeling zijn niet volledig gekend. U mag daarom niet deelnemen aan deze studie als u zwanger bent, zwanger wenst te worden of borstvoeding geeft.

Indien u kiest om aan deze studie deel te nemen, dient u gebruik te maken van één van de erkende contraceptiemethoden (om te voorkomen dat u zwanger wordt). Uw arts zal met u de verschillende doeltreffende opties bespreken die in bijlage zijn vermeld (Bijlage XX). 
Mannelijke deelnemers: Beknopte informatie toevoegen betreffende de risico’s of de afwezigheid van risico’s voor de vrouwelijke partner van een deelnemer aan de klinische studie.
[Indien van toepassing] De deelnemer op zijn verantwoordelijkheid wijzen indien het risico aanzienlijk is (wijziging van de samenstelling van het sperma, concentratie van het studiegeneesmiddel in het sperma)… Details toevoegen in bijlage; denk hierbij ook aan spermadonatie (duur van onthouding te verduidelijken).
[Voorbeeld indien risico’s] Het studiegeneesmiddel dat in deze studie wordt ingenomen, kan een ongekend risico inhouden voor een embryo of een foetus. Daarom is het belangrijk om zwangerschap van uw partner te vermijden en contraceptie toe te passen < tot drie maanden > na de laatste toediening van het studiegeneesmiddel. U verbindt zich ertoe om uw partner te vertellen dat u aan deze studie deelneemt en haar op de hoogte te brengen van het mogelijke risico voor het ongeboren kind.

D: Risico's in verband met de evaluatieprocedures in het kader van de studie
Melden dat er ook risico's/ongemakken zijn verbonden aan de specifieke onderzoeken die in het kader van de studie zullen plaatsvinden. Indien dit gebruikelijke onderzoeken zijn waarmee de deelnemers waarschijnlijk bekend zullen zijn, herinner hen eraan dat deze risico's beschreven worden in de bijlage.
De beschrijving van de risico's in de basisinformatie mag niet meer dan een of twee pagina's beslaan.

[indien van toepassing] Melding van nieuwe informatie
Het is mogelijk dat er tijdens het verloop van een klinische studie belangrijke nieuwe informatie over de onderzochte behandeling of het onderzochte studiegeneesmiddel beschikbaar wordt. Men zal u op de hoogte brengen van nieuwe belangrijke informatie die invloed kan hebben op uw beslissing om uw deelname aan de studie voort te zetten.
In dat geval zal men u vragen ofwel om een aanvulling bij de toestemmingsverklaring te ondertekenen ofwel om een nieuw informatie- en toestemmingsdocument te ondertekenen. Indien u in het licht van de nieuwe belangrijke informatie besluit om uw deelname aan de studie te beëindigen, zal uw arts-onderzoeker erop toezien dat u ook nadien op de best mogelijke wijze behandeld wordt.
Voordelen

Indien u besluit om deze studie deel te nemen, kan (naam van het studiegeneesmiddel/de behandeling) al dan niet gunstig blijken te zijn voor de behandeling van uw aandoening of het verminderen van de symptomen ervan.

De informatie, die dankzij dit onderzoek verkregen wordt, kan bijdragen tot een betere kennis van het gebruik van dit studiegeneesmiddel of tot de ontwikkeling van een nieuw geneesmiddel voor de behandeling van (ziekte/aandoening) bij toekomstige patiënten.
Andere behandelingen

Er bestaan andere behandelingen voor uw aandoening. In enkele regels toelichten.

De arts-onderzoeker zal deze behandelingen met u bespreken.

[Indien er geen alternatieve behandeling bestaat] Op dit moment is er in België geen door de overheid goedgekeurde behandeling beschikbaar voor uw aandoening.
In het geval dat de standaardbehandelingen met het oog op het verbeteren van de overlevingskansen uitgeput zijn: vermeld de palliatieve zorgen met omschrijving.

Stopzetting van de deelname

Let op: er moet onderscheid worden gemaakt tussen "stopzetting van de deelname" en "intrekking van de toestemming".
Stopzetting van de deelname betekent simpelweg dat de deelnemer zijn "praktische" deelname stopzet omdat hij/zij de aan de studie verbonden verplichtingen te zwaar vindt, de bijwerkingen te onaangenaam vindt enz. 
De deelname kan ook door de arts-onderzoeker worden stopgezet om veiligheidsredenen (evolutie van de ziekte) of andere redenen. Dit wil niet zeggen dat de deelnemer zijn/haar toestemming inzake de verzameling van aanvullende gegevens stopzet (indien hij/zij de arts-onderzoeker blijft bezoeken, die vaak ook zijn/haar referentiearts is voor de ziekte die in het kader van de klinische studie wordt behandeld).

Intrekking van de toestemming tot de studie betekent dat de deelnemer zijn/haar toestemming tot deelname aan de studie effectief intrekt. Dit kan zonder opgave van redenen en het kan betekenen dat de deelnemer zijn/haar toestemming inzake de verwerking van zijn/haar gezondheidsgegevens intrekt.

Uw deelname is vrijwillig. U hebt het recht om uw deelname aan de studie om eender welke reden en zonder opgave van redenen stop te zetten. Wel kan het voor de arts-onderzoeker en de opdrachtgever nuttig zijn om te weten of u zich terugtrekt omdat de aan de studiebehandeling verbonden beperkingen te zwaar zijn (bijvoorbeeld te veel onaangename bijwerkingen, te veel follow-upbezoeken).

Het is ook mogelijk dat de arts-onderzoeker uw deelname aan de studie stopzet omdat u zwanger bent, omdat hij/zij van mening is dat dit beter is voor uw gezondheid of omdat hij/zij vaststelt dat u zich niet aan de voorschriften voor deelname houdt. 

Ook gebeurt het soms dat de bevoegde nationale of internationale autoriteiten, de ethische comités die aanvankelijk goedkeuring hadden gegeven voor de studie of de opdrachtgever de studie stopzetten omdat uit de verzamelde informatie blijkt dat de behandeling niet werkt (de gezondheid van de deelnemers verbetert niet voldoende) of dat de onderzochte behandeling meer of ernstigere bijwerkingen veroorzaakt dan verwacht of voor een andere reden zoals bijvoorbeeld de beslissing om de studie en de ontwikkeling van het onderzochte studiegeneesmiddel stop te zetten.

Behandeling na stopzetting van de studie

In alle situaties waarbij de deelname aan de studie wordt stopgezet, maar ook wanneer de studie volgens planning is afgerond, zal uw arts-onderzoeker uw gezondheid onderzoeken en u de beste behandeling die beschikbaar is voorschrijven.

[Optie die kan worden voorgesteld door de opdrachtgever]
Indien u aan de volledige studie hebt deelgenomen en dit wenst, kan de arts-onderzoeker een uitbreiding van de studie voorstellen waardoor u het onderzochte studiegeneesmiddel gedurende een nieuwe periode kan blijven gebruiken. De arts-onderzoeker zal dit voorstellen indien hij/zij van mening is dat deze optie gunstig is voor u en indien u beantwoordt aan de inclusiecriteria voor het vervolgonderzoek.
[Of] Het onderzochte studiegeneesmiddel kan u na uw deelname aan de studie niet langer worden aangeboden omdat … toelichten.
[Indien van toepassing] Biologische stalen die tijdens de studie worden afgenomen

De opdrachtgever van de studie verbindt zich ertoe dat de stalen uitsluitend gebruikt zullen worden in de context vermeld in de rubriek "Verloop van de klinische studie" en de bijbehorende bijlagen [indien van toepassing].
1) Stalen die voor de studieanalyses beschreven in dit document worden afgenomen

Het overschot van uw staal zal worden vernietigd zodra de in dit document beschreven analyses zijn uitgevoerd. In principe is dit binnen X maanden / jaar.
[of] Binnen dit domein is er voortdurend sprake van technische vooruitgang. Daarom zouden wij, indien u hiermee akkoord gaat, uw biologische stalen graag gedurende x jaar willen bewaren voor toekomstig onderzoek. Deze studie blijft binnen de context van de huidige klinische studie en is dus gericht op beter begrip van de ziekte, de behandeling ervan en de respons op deze behandeling. (Zie de rubriek "Wat gebeurt er met uw staal/stalen tijdens de studie" in bijlage XX ). Elk onderzoek buiten de context die in dit document wordt beschreven, kan alleen plaatsvinden na goedkeuring van een ethisch comité.

[In functie van de studie] 2) Stalen die voor aanvullende studie(s) worden afgenomen
Ingeval u toestemming geeft, willen we u eveneens voorstellen om deel te nemen aan aanvullende studie(s) die ons in staat stellen de ontwikkeling van de ziekte en de behandeling ervan beter te begrijpen. Uw deelname aan aanvullende studies is optioneel en houdt in dat u biologisch materiaal moet afstaan (te verduidelijken). Voor deze aanvullende studie(s) zullen we u specifieke informatie geven en om uw afzonderlijke toestemming vragen via een specifiek informatie- en toestemmingsformulier.
[Aan te passen in functie van de studie] Indien u aan deze studie deelneemt, vragen wij u het volgende:

· Tenvolle mee te werken voor een correct verloop van de studie.

· Geen informatie over uw gezondheidstoestand, de geneesmiddelen die u gebruikt of de symptomen die u ervaart te verzwijgen.

· [Indien noodzakelijk!] Niet deel te nemen aan een andere klinische studie met een experimentele behandeling -ongeacht of het een studiegeneesmiddel, medisch hulpmiddel of een procedure betreft- tijdens uw deelname aan de huidige studie.

· [Indien van toepassing] Steeds uw “deelnemerskaart” bij u dragen. Dit is verplicht voor uw veiligheid indien u een spoedbehandeling moet ondergaan in een ziekenhuis waar men u niet kent.
U moet eveneens weten dat:

- het voor uw veiligheid aanbevolen is om uw huisarts of andere behandelende artsen die bij uw behandeling betrokken zijn te informeren over uw deelname aan deze studie. Wij vragen u om hiervoor uw toestemming te geven. Indien u niet wenst dat zij hierover worden geïnformeerd, zullen wij uw keuze respecteren.

[of]
 - om te kunnen deelnemen aan deze klinische studie en voor uw eigen veiligheid, u er akkoord mee dient te gaan dat de arts-onderzoeker de verschillende artsen die bij uw behandeling betrokken zijn, informeert over uw deelname aan deze klinische studie. U moet bevestigen dat u hiermee akkoord gaat in het toestemmingsformulier.
Contact

Als u bijkomende informatie wenst, maar ook ingeval van problemen of als u zich zorgen maakt, kan u contact opnemen met de arts-onderzoeker (naam, voornaam) of een medewerker van zijn/haar studieteam (naam, voornaam) op het telefoonnummer (xx/ xxx-xx-yy).

In geval van nood, kan u contact opnemen met XX op het telefoonnummer XX.

Buiten de consultatie-uren moet u zich aanmelden op de spoedafdeling van uw ziekenhuis en vermelden dat u deelneemt aan een klinische studie. Uw dossier zal nuttige informatie bevatten voor de behandelde arts met betrekking tot de studie.

Als u vragen hebt met betrekking tot uw rechten als deelnemer aan de studie, kan u contact opnemen met de ombudsdienst in uw ziekenhuis op het telefoonnummer: telefoonnummer invoegen
. Indien nodig kan de ombudsdienst u in contact brengen met het Ethisch Comité 

Titel van de studie: Officiële titel in het Nederlands en vereenvoudigde versie voor voor niet medisch opgeleide deelnemers
II Geïnformeerde toestemming (1 tot 2 pagina’s)
Deelnemer
Ik verklaar dat ik geïnformeerd ben over de aard, het doel, de duur, de eventuele voordelen en risico’s van de studie en dat ik weet wat van mij wordt verwacht. Ik heb kennis genomen van het informatiedocument en de bijlagen ervan.

Ik heb voldoende tijd gehad om na te denken en met een door mij gekozen persoon, zoals mijn huisarts of een familielid, te praten.

Ik heb alle vragen kunnen stellen die bij me opkwamen en ik heb een duidelijk antwoord gekregen op mijn vragen.

Ik begrijp dat mijn deelname aan deze studie vrijwillig is en dat ik vrij ben mijn deelname aan deze studie stop te zetten zonder dat dit mijn relatie schaadt met het therapeutisch team dat instaat voor mijn gezondheid.
Ik begrijp dat er tijdens mijn deelname aan deze studie gegevens over mij zullen worden verzameld en dat de arts-onderzoeker en de opdrachtgever de vertrouwelijkheid van deze gegevens verzekeren overeenkomstig de Europese en Belgische wetgeving ter zake.

Ik stem in met de verwerking van mijn persoonlijke gegevens volgens de modaliteiten die zijn beschreven in de rubriek over het verzekeren van de vertrouwelijkheid (bijlage XX). Ik geef ook toestemming voor de overdracht naar en verwerking van mijn gecodeerde gegevens in  andere landen dan België.

[In functie van de studie] Ik ga ermee akkoord / Ik ga er niet mee akkoord (doorhalen wat niet van toepassing is) dat de studiegegevens die voor de hier vermelde studie worden verzameld, later zullen worden verwerkt, op voorwaarde dat deze verwerking beperkt blijft tot de context van de hier vermelde studie voor een betere kennis van de ziekte en de behandeling ervan.

[In functie van de studie] Ik ga ermee akkoord / Ik ga er niet mee akkoord (doorhalen wat niet van toepassing is) dat de opdrachtgever de tijdens de studie verzamelde biologische stalen gedurende x jaar bewaart voor later studie, op voorwaarde dat dit studie beperkt blijft tot de context van de hier vermelde studie. 

[Centrumspecifieke keuze] Ik ga ermee akkoord / Ik ga er niet mee akkoord (doorhalen wat niet van toepassing is) dat mijn huisarts en andere specialisten die betrokken zijn bij mijn behandeling op de hoogte worden gesteld van mijn deelname aan deze klinische studie.
[OF] Ik ga ermee akkoord dat mijn huisarts en andere specialisten die betrokken zijn bij mijn behandeling op de hoogte worden gesteld van mijn deelname aan deze klinische studie.
Ik heb een exemplaar ontvangen van de informatie aan de deelnemer en de geïnformeerde toestemming.

Naam, voornaam, datum en handtekening van de deelnemer
[Indien de studie wilsonbekwame personen kan insluiten]  Wettelijke vertegenwoordiger

Ik verklaar dat men mij heeft geïnformeerd over de vraag om een beslissing te nemen over deelname aan de klinische studie door de persoon die ik in diens beste belang vertegenwoordig, rekening houdend met zijn of haar mogelijke wens. Mijn toestemming is van toepassing op alle items opgenomen in het  toestemmingsformulier voor de deelnemer.
[In geval van tijdelijke onbekwaamheid]
Ik ben eveneens geïnformeerd dat zodra de klinische situatie het toelaat, de persoon die ik vertegenwoordig op de hoogte zal worden gesteld van zijn/haar deelname aan een klinisch studie en op dat moment vrij is om toestemming te geven voor een verdere deelname of om deelname stop te zetten door het huidige toestemmingsformulier al dan niet te ondertekenen

Ik heb een exemplaar ontvangen van de informatie aan de deelnemer en de geïnformeerde toestemming.

Naam, voornaam en verwantschap met de vertegenwoordigde persoon:

Datum en handtekening van de wettelijke vertegenwoordiger

[Indien een getuige / tolk aanwezig is] Getuige / Tolk
Ik ben tijdens het volledige proces van informatieverstrekking aan de deelnemer aanwezig geweest en ik bevestig dat de informatie over de doelstellingen en procedures van de studie op adequate wijze is verstrekt, dat de deelnemer (of diens wettelijke vertegenwoordiger) de studie naar alle waarschijnlijkheid heeft begrepen en dat de toestemming tot deelname aan de studie uit vrije wil is gegeven.

Naam, voornaam en hoedanigheid van de getuige:

Datum en handtekening van de getuige / tolk

Arts-onderzoeker

Ik ondergetekende [naam, voornaam], arts-onderzoeker / bevoegde onderzoeksmederwerker, verklaar de benodigde informatie inzake deze studie mondeling te hebben verstrekt evenals een exemplaar van het informatiedocument aan de deelnemer te hebben verstrekt.

Ik bevestig dat geen enkele druk op de deelnemer is uitgeoefend om hem/haar te doen toestemmen tot deelname aan de studie en ik ben bereid om op alle eventuele bijkomende vragen te antwoorden.

Ik bevestig dat ik werk in overeenstemming met de ethische beginselen zoals vermeld in de laatste versie van de "Verklaring van Helsinki", de "Goede klinische praktijk" en de Belgische wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon.

Naam, Voornaam, Datum en handtekening van de vertegenwoordiger van de arts-onderzoeker
Naam, Voornaam, Datum en handtekening
           Naam, Voornaam, Datum en handtekening   
       van de vertegenwoordiger 


                 van de arts-onderzoeker

       van de arts-onderzoeker

                     

Titel van de studie: Officiële titel in het Nederlands en vereenvoudigde versie voor voor niet medisch opgeleide deelnemers
III Aanvullende informatie (7 tot 9 pagina’s)
1 : Aanvullende informatie over de organisatie van de studie
In functie van de studie kan het nuttig zijn de deelnemer een gedetailleerde planning te tonen van de verschillende procedures die hij/zij tijdens de geplande bezoeken zal ondergaan.

Er moet een samenvattende tabel (type “flow chart”) worden voorgesteld waarmee onderscheid kan worden gemaakt tussen routinebezoeken / -consultaties en -procedures waarvan de resultaten eventueel voor de studie worden gebruikt en bezoeken en procedures die eigen zijn aan de studie en dus ten laste zijn van de opdrachtgever
.
Deze bijlage dient eveneens de voorziene onderzoeken te omschrijven plus de eventueel te nemen voorzorgsmaatregelen voordat de deelnemer deze onderzoeken ondergaat.

2. Aanvullende informatie over de risico’s die verbonden zijn aan deelname aan de studie
In functie van de studie kan het nuttig zijn hier meer gedetailleerde uitleg te geven over de risico's van de studie dan in het hoofddocument.

· Presentatie van vastgestelde ongewenste bijwerkingen bij dieren;

· Afzonderlijke presentatie van de ongewenste bijwerkingen van de verschillende moleculen die in de studie worden gebruikt;

· Presentatie van zeldzame ongewenste bijwerkingen;

· Presentatie van de risico's van zwangerschap voor vrouwelijke deelnemers;

· Presentatie van de risico's voor de zwangere partner van een deelnemer.

De bijwerkingen zouden per systeem opnieuw gegroepeerd moeten worden en gekwantificeerd in functie van de frequentie en de ernst.

Voor de studies met “add-on therapy” kan het nuttig zijn de bijwerkingen van de standaardbehandeling kort in herinnering te brengen ofwel te verwijzen naar de bijsluiter van het standaardgeneesmiddel ofwel de studieteams voor te stellen deze bijsluiter in aangepaste vorm te verstrekken. 
Om het de lezer gemakkelijker te maken, moeten de noties van frequentie van de bijwerkingen op een voor de patiënt begrijpelijke wijze worden gekwantificeerd:

	Zeer vaak
	Bij meer dan 1 op de 10 patiënten

	Vaak
	Bij meer dan 1 op de 100, maar minder dan 1 op de 10 patiënten

	Soms
	Bij meer dan 1 op de 1000, maar minder dan 1 op de 100 patiënten

	Zelden
	Bij meer dan 1 op de 10 000, maar minder dan 1 op de 1000 patiënten


Contraceptie, zwangerschap bij de deelneemster/vrouwelijke partner van de deelnemer,risico’s voor het ongeboren kind / kind dat borstvoeding krijgt.
Vrouwelijke deelnemers: Beschrijving van de mogelijke risico’s (blootstelling van de foetus aan het studiegeneesmiddel).
Beschrijving van de te nemen maatregelen (contraceptie). 
Mannelijke deelnemers: Beschrijving van de mogelijke risico’s (1)
Beschrijving van de te nemen maatregelen (2), door de mannelijke deelnemer en zijn vrouwelijke partner

(1) Voor vrouwen die zelf aan de studie deelnemen is het wellicht gemakkelijk te verstaan dat blootstelling van de foetus aan het studiegeneesmiddel mogelijks een risico inhoudt voor de foetus. 

Voor mannen die aan de studie meedoen is het risico mogelijks minder duidelijk. Het is dus raadzaam om uit te leggen dat het studiegeneesmiddel een toxisch effect heeft of kan hebben op de kwaliteit van het sperma (spermatogenese en morfologie van spermatozoïden) en hierdoor een risico inhoudt voor de ontwikkeling van de foetus in geval van zwangerschap.

Het komt er op neer de risico’s voldoende toe te lichten zodat het zowel voor vrouwelijke als mannelijke deelnemers duidelijk wordt dat een zwangerschap bij de deelneemster of bij de vrouwelijke partner van de deelnemer moet vermeden worden.

(2) Indien er geen maatregelen met betrekking tot contraceptie genomen moeten worden door mannelijke deelnemers (geen risico) om een eventuele zwangerschap bij hun partner te vermijden, moet dit vermeld worden.

Indien er, uit voorzorg, contraceptiemaatregelen van de deelnemer verwacht worden, zonder dat men weet heeft van een eventueel toxisch effect op de kwaliteit van het sperma, moet de deelnemer hierover geïnformeerd worden.

In het geval dat de opdrachtgever redenen heeft om een toxisch effect te vermoeden dient deze informatie expliciet te zijn. 
In functie van het belang van het risico moet benadrukt worden dat de deelnemer zijn (vrouwelijke) partner(s) moet informeren over zijn deelname aan een klinische studie met een studiegeneesmiddel dat mogelijk toxisch is voor de foetus en over de maatregelen die ze samen moeten nemen wat betreft contraceptie.

Hij moet desgevallend ook geïnformeerd worden dat hij absoluut geen sperma mag doneren.
Beschrijving van de te nemen maatregelen indien er desondanks toch zwangerschap optreedt bij de deelnemer of de vrouwelijke partner van de deelnemer. 

Indien zwangerschap optreedt, moet de onderzoeker onmiddellijk ingelicht worden.

Ook als de partner van de deelnemer toch zwanger wordt, moet de deelnemer worden aangemoedigd om de arts-onderzoeker hiervan op de hoogte te brengen zodat de beste beslissing kan worden genomen voor haar en de foetus/baby; wat eventueel de deelname aan een monitoringprogramma voor deze zwangerschap zou kunnen inhouden.

Voor het verzamelen van persoonlijke gezondheidsgegevens (evolutie van de zwangerschap, geboorte en eerste levensmaanden van het kind, indien van toepassing) moet er uitdrukkelijk toestemming worden verkregen van de zwangere partner. Deze geïnformeerde toestemming, die door de ethische comités wordt beoordeeld, verduidelijkt de redenen voor het opvolgen van de zwangerschap en dus de risico’s voor het ongeboren kind. Het vermeldt eveneens de rechten van de deelneemster aan dit monitoringprogramma (vrijwillige deelname, mogelijkheid om toestemming in te trekken, bescherming van persoonlijke levenssfeer, schadevergoeding).

Risico's in verband met de klinische onderzoeksprocedures

[Voor onderzoeken met bloedafname] De bloedafname (ca. N ml bloed), die nodig is voor de analyse van … (aanvullen), kan (in zeldzame gevallen) pijn, bloedingen, bloeduitstortingen of een lokale infectie op de plek van bloedafname veroorzaken. Ook kunnen sommige deelnemers zich duizelig voelen of flauwvallen tijdens de afname. Het personeel dat de bloedafname uitvoert, zal alles in het werk stellen om deze ongemakken te beperken.
Röntgenstraling

MRI

Biopsie
Enz.
3 : Aanvullende informatie over de bescherming en de rechten van deelnemers aan een klinische studie

Ethische comités
Deze studie werd geëvalueerd door een onafhankelijk ethisch comité [Naam van de EC] dat  een gunstig advies heeft uitgebracht [na raadpleging van de Ethische Comités van elk centrum waarin deze studie zal worden uitgevoerd]. De ethische comités hebben als taak de personen die aan klinische studies deelnemen te beschermen. Ze controleren of uw rechten als patiënt en als deelnemer aan een studie gerespecteerd worden, of - uitgaande van de huidige kennis - de balans
  tussen risico's en voordelen gunstig is voor de deelnemers, of de studie wetenschappelijk relevant en ethisch verantwoord is.

Hierover brengen de ethische comités een advies uit in overeenstemming met de Belgische wet van 7 mei 2004.
U dient het positief advies van de Ethische Comités in geen geval te beschouwen als een aansporing om deel te nemen aan deze studie.

Vrijwillige deelname

Aarzel niet om alle vragen te stellen die bij u opkomen voordat u tekent. Neem de tijd om er over te praten met een vertrouwenspersoon indien u dat wenst.

U heeft het recht om niet deel te nemen aan deze studie of met deze studie te stoppen, zonder dat u hiervoor een reden hoeft te geven, zelfs al hebt u eerder toegestemd om aan deze studie deel te nemen. Uw beslissing zal in geen geval uw relatie met de arts-onderzoeker beïnvloeden, noch de kwaliteit van uw verdere verzorging. 
Als u aanvaardt om aan deze studie deel te nemen, ondertekent u het toestemmingsformulier. De arts-onderzoeker zal dit formulier ook ondertekenen en zal zo bevestigen dat hij u de noodzakelijke informatie over deze studie heeft gegeven. U zal het voor u bestemde exemplaar ontvangen.

Voor uw veiligheid is het wel aanbevolen om de arts-onderzoeker op de hoogte te stellen indien u besluit uw deelname aan de studie stop te zetten.
Kosten in verband met uw deelname

De opdrachtgever heeft voorzien om het ziekenhuis te vergoeden voor de tijd die de arts-onderzoeker en zijn/haar team aan de studie besteden, voor de consultaties die specifiek in het kader van de studie plaatsvinden en voor alle onderzoeken die in het kader van deze studie zijn gepland. De kosten van de onderzochte behandeling (studiemedicatie) zijn eveneens ten laste van de opdrachtgever.
Indien u besluit om aan deze studie deel te nemen, brengt dit dus geen bijkomende kosten met zich mee voor u of voor uw verzekeringsmaatschappij. De bezoeken en procedures die behoren tot deze studie en die vermeld worden in de beschrijving van het verloop van de studie op pagina x1 tot x2/y of in de tabel op pagina x/y worden door de opdrachtgever betaald. Alleen kosten in verband met gebruikelijke medische prestaties in uw klinische situatie, kunnen u aangerekend worden.
[Of] Indien u besluit aan deze studie deel te nemen, worden alle onderzoeken en procedures in het kader van de studie door de opdrachtgever betaald.

De opdrachtgever zal uw verplaatsingskosten binnen redelijke grenzen vergoeden op basis van bewijsstukken (te verduidelijken).  Neem contact op met het studieteam voor de praktische uitvoering.
Vertrouwelijkheidsgarantie

Uw deelname aan de studie betekent dat u ermee akkoord gaat dat de arts-onderzoeker gegevens over u verzamelt en dat de opdrachtgever van de studie die gebruikt voor onderzoek en in het kader van wetenschappelijke en medische publicaties.

Uw gegevens zullen worden verwerkt overeenkomstig de Europese Algemene Verordening inzake Gegevensbescherming (AVG) en de Belgische Wetgeving betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens. [NAAM] is de verwerkingsverantwoordelijke voor uw gegevens.
U hebt het recht om aan de arts-onderzoeker te vragen welke gegevens hij/zij over u heeft verzameld en waarvoor ze gebruikt worden in het kader van de studie. Deze gegevens hebben betrekking op uw huidige klinische situatie maar ook op uw medische voorgeschiedenis en op de resultaten van onderzoeken die werden uitgevoerd voor de behandeling van uw gezondheid volgens de geldende zorgstandaard. U hebt het recht om deze gegevens in te kijken en om verbeteringen te laten aanbrengen indien ze foutief zouden zijn
.

In bepaalde onderzoeken kan dit recht op inzage worden uitgesteld tot na afloop van de studie om een correct verloop van de studie te garanderen. In dat geval moet dit aan de patiënt worden uitgelegd.

De arts-onderzoeker is verplicht om deze verzamelde gegevens vertrouwelijk te behandelen.

Dit betekent dat hij/zij zich ertoe verbindt om uw naam nooit bekend te maken bv in het kader van een publicatie of een conferentie en dat hij/zij uw gegevens zal coderen (uw identiteit zal worden vervangen door een identificatiecode in de studie) voordat hij/zij ze doorgeeft aan de beheerder van de databank (identificeren: naam van de afdeling die de functie van data manager verzekert, naam van de opdrachtgever, lokalisatie).
[in de meeste gevallen] De arts-onderzoeker en zijn team zullen gedurende de volledige klinische studie de enige personen zijn die een verband kunnen leggen tussen de overgedragen gegevens en uw medisch dossier
.

[Of in het kader van een klinische studie met een studiegeneesmiddel voor een autologe geavanceerde therapie (ATMP)]  De onderzoeksbeheerder van de productie-eenheid
 die het studiegeneesmiddel voor de autologe
 cellulaire therapie (ATMP) dat wordt onderzocht, vervaardigt, moet in deze context eveneens toegang hebben tot bepaalde verzamelde gegevens over u, op een niet-gecodeerde manier, om de kwaliteit, de veiligheid en de traceerbaarheid van het studiegeneesmiddel te kunnen garanderen. De arts-onderzoeker en zijn/haar team, en de onderzoeksbeheerder van de productie-eenheid (voor een deel van de verzamelde gegevens) zijn dus de enigen personen die tijdens het volledige verloop van de studie het verband kunnen leggen tussen de overgedragen gegevens en uw medisch dossier.

De overgedragen persoonlijke gegevens omvatten geen combinatie van elementen waarmee het mogelijk is u te identificeren
.
De door de opdrachtgever aangestelde beheerder van de onderzoeksgegevens kan u niet identificeren op basis van de overgedragen gegevens. Deze persoon is verantwoordelijk voor het verzamelen van de gegevens die door alle artsen-onderzoekers die deelnemen aan de studie zijn verzameld en voor de verwerking en de bescherming van die gegevens in overeenstemming met de Belgische wet betreffende de bescherming van de persoonlijke levenssfeer.
Om de kwaliteit van de studie te controleren, kan uw medisch dossier worden ingekeken door personen die gebonden zijn aan het beroepsgeheim zoals vertegenwoordigers van de ethische comités, van de opdrachtgever van de studie of een extern auditbureau. Dit kan enkel gebeuren onder strikte voorwaarden, onder de verantwoordelijkheid van de arts-onderzoeker en onder zijn/haar toezicht (of van één van zijn/haar onderzoeksmedewerkers).
De (gecodeerde) onderzoeksgegevens kunnen doorgegeven worden aan Belgische of andere regelgevende instanties, aan de betrokken ethische comités, aan andere artsen en/of instellingen die samenwerken met de opdrachtgever.

Ze kunnen ook doorgegeven worden aan andere sites van de opdrachtgever in België en in andere landen waar de normen inzake de bescherming van persoonsgegevens verschillend of minder strikt kunnen zijn
. Dit gebeurt dan steeds in gecodeerde vorm zoals hierboven uitgelegd. 

Uw toestemming om aan deze studie deel te nemen betekent dus ook dat u akkoord gaat dat uw gecodeerde medische gegevens gebruikt worden voor doeleinden die in dit informatieformulier beschreven staan en dat ze overgedragen worden aan bovenvermelde personen en/of instellingen.
De opdrachtgever zal de verzamelde gegevens gebruiken in het kader van de studie waaraan u deelneemt.
[Of, indien nodig] De opdrachtgever zal de verzamelde gegevens gebruiken in het kader van de studie waaraan u deelneemt, maar wil ze ook kunnen aanwenden in het kader van andere studies over dezelfde ziekte als de uwe. Buiten de context die beschreven wordt in dit document, kunnen uw gegevens enkel gebruikt worden als een ethisch comité haar goedkeuring heeft gegeven. 

Indien u uw toestemming tot deelname aan de studie intrekt, zullen de gecodeerde gegevens die al verzameld waren vóór uw terugtrekking, bewaard worden. Hierdoor wordt de geldigheid van de studie gegarandeerd. Er zal geen enkel nieuw gegeven aan de opdrachtgever worden doorgegeven. 
Indien u vragen hebt over hoe wij uw gegevens gebruiken, dan kan u hiervoor steeds terecht bij uw arts-onderzoeker. Ook de functionaris voor gegevensbescherming van het onderzoekcentrum staat ter uwer beschikking. De contactgegevens van deze laatste zijn als volgt: …
Tot slot, indien u een klacht heeft over de verwerking van uw gegevens, kunt u contact opnemen met de Belgische toezichthoudende instantie die toeziet op de naleving van de grondbeginselen van de bescherming van persoonsgegevens:

De Belgische toezichthoudende instantie heet: 

Gegevensbeschermingsautoriteit (GBA)

Drukpersstraat 35,

1000 Brussel

Tel. +32 2 274 48 00

e-mail: contact(at)apd-gba.be

Website: www.gegevensbeschermingsautoriteit.be 

Wat gebeurt er met uw staal/stalen tijdens en na afloop van de studie
?

Voor de stalen wordt ook een coderingprocedure gebruikt net zoals voor uw medische gegevens. De aan de opdrachtgever overgedragen stalen zijn dus enkel voorzien van een identificatiecode in het kader van deze klinische studie.

De beheerder van deze stalen (naam en locatie van het departement dat voor de opdrachtgever als beheerder van deze biobank van biologisch materiaal optreedt) verbindt zich ertoe deze stalen alleen in het kader van deze klinische studie te gebruiken en ze te vernietigen na afloop van de voorziene bewaarperiode.

Het biologisch materiaal wordt beschouwd als een "gift" en u dient zich ervan bewust te zijn dat u in principe geen enkel financieel voordeel (royalties) zal ontvangen in verband met de ontwikkeling van nieuwe therapieën die voortvloeien uit het gebruik van het door u geschonken biologisch materiaal dat een commerciële waarde zou kunnen hebben.

Indien u uw toestemming tot deelname aan de studie intrekt, kan u uw staal/stalen laten vernietigen of terug opvragen. Neem daarvoor contact op met de arts-onderzoeker. De resultaten die op basis van uw staal/stalen werden verkregen voordat u uw toestemming tot deelname hebt ingetrokken, blijven eigendom van de opdrachtgever.

Verzekering

Elke deelname aan een studie houdt een risico in, hoe klein ook. De opdrachtgever is - ook indien er geen sprake is van fout - aansprakelijk voor de schade die de deelnemer of in geval van overlijden zijn/haar rechthebbenden, oplopen en die rechtstreeks of onrechtstreeks verband houdt met diens deelname aan de studie. U moet hiervoor dus geen fout aantonen. De opdrachtgever heeft voor deze aansprakelijkheid een verzekering afgesloten
.

[In functie van de studie] [We verzoeken u daarom om elk nieuw gezondheidsprobleem aan de arts-onderzoeker te melden. Hij/Zij kan u aanvullende informatie verstrekken over mogelijke behandelingen.]

[Of] We verzoeken u daarom om elk nieuw gezondheidsprobleem aan de arts-onderzoeker te melden alvorens een andere arts te raadplegen, een ander studiegeneesmiddel in te nemen of een andere medische behandeling te ondergaan. Indien u om eender welke reden gedurende deze klinische studie een andere arts raadpleegt, dient u deze te melden dat u deelneemt aan een klinische studie / uw deelnemerskaart van de studie te tonen. Dit kan belangrijk zijn voor een juiste diagnose en behandeling van uw klachten. 
Indien de arts-onderzoeker van mening is dat er een verband met de studie mogelijk is (er is geen verband met de studie bij schade ten gevolge van het natuurlijke verloop van uw ziekte of ten gevolge van gekende bijwerkingen van uw standaardbehandeling), zal hij/zij de opdrachtgever van de studie op de hoogte stellen die de aangifteprocedure bij de verzekering zal starten. Deze zal, indien zij het nodig acht, een expert aanstellen om een oordeel uit te spreken over het verband tussen uw nieuwe gezondheidsklachten en de studie.

In het geval van onenigheid met de arts-onderzoeker of met de door de verzekeringsmaatschappij aangestelde expert, en steeds wanneer u dit nodig acht, kunnen u of in geval van overlijden uw rechthebbenden de verzekeraar rechtstreeks in België dagvaarden (naam verzekering, polisnummer, contactgegevens).
De wet voorziet dat de dagvaarding van de verzekeraar kan gebeuren ofwel voor de rechter van de plaats waar de schadeverwekkende feiten zich hebben voorgedaan, ofwel voor de rechter van uw woonplaats, ofwel voor de rechter van de zetel van de verzekeraar.
� In het model verwijst de rood gedrukte tekst naar instructies, vestigt de aandacht op alternatieven of stelt een commentaar voor de opsteller van het document voor. De zwart gedrukte tekst betreft formuleringen die we wensen aan te treffen in het uiteindelijke ICD. De blauw gedrukte tekst geeft aan wat er besproken moet worden.


� Dit modelontwerp voor ICD werd voor de meest gebruikte klinische studies ontwikkeld. Bepaalde formuleringen moeten aangepast worden, bijvoorbeeld in de context van fase I-studies met gezonde proefpersonen, studies naar cellulaire therapie enz. In het model wijzen rood gedrukte voetnoten onderaan op de pagina hier nogmaals op. 





� Deze inleiding is geschikt voor alle klinische onderzoeken en moet zodanig worden overgenomen voor alle klinische fase II- en III-onderzoeken ; (de verwijzing naar “behandeling van uw ziekte/uw gezondheid”) moet worden verwijderd voor fase I-onderzoeken)


� Het gebruik in het kader van behandelingen is nog niet goedgekeurd door de regelgevende instanties zoals het Europees Geneesmiddelenagentschap (EMA, European Medicines Agency) en de Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA) of werd reeds door deze overheden goedgekeurd maar dan voor de behandeling van een andere ziekte dan de ziekte die het voorwerp vormt van deze klinisch studie. Een beschrijving en de resultaten van deze klinische studie zullen beschikbaar zijn via het internet (website EMA � HYPERLINK "https://www.clinicaltrialsregister.eu/" ��https://www.clinicaltrialsregister.eu/� ; FDA � HYPERLINK "http://www.clinicaltrials.gov/" ��http://www.clinicaltrials.gov/� ) en gepubliceerd worden in medische tijdschriften.


� De verwijzing naar een behandeling buiten studieverband is gewoonlijk niet van toepassing voor fase I-studies.


� Of “in onderhandeling” in het uitzonderlijke geval dat er nog geen akkoord is bereikt over het onderscheid tussen standaardzorg en zorg omwille van de studie op het moment van indiening bij het ethische comité.


� Betreft in de meeste gevallen de fase I-studies


� Voor fase I-studies: "U zal geen persoonlijk voordeel halen uit uw deelname aan deze studie, maar de verkregen resultaten kunnen belangrijk zijn voor de ontwikkeling van geneesmiddelen en behandelingen die mogelijk gunstig zijn voor andere patiënten."


� Niet van toepassing voor fase I-onderzoeken met gezonde proefpersonen


� Ondertitel heeft slechts zin als de deelnemer ook verzocht wordt om een bijkomend staal biologisch materiaal af te leveren.


� Centrumspecifieke keuze.


� Voor studies met betrekking tot patiënten gerekruteerd buiten het ziekenhuiskader (studies in dokterskabinet, fase 1-studieseenheden buiten het ziekenhuis) is elk beroep op de bemiddelaar voor de rechten van patiënten ongegrond … dan, vermelden dat de deelnemer kan contact opnemen met het Ethisch Comité.


� Niet van toepassing voor de fase 1-studies


� De aanpassingen in deze bijlage moeten worden gerechtvaardigd door specifieke gevallen zoals fase I-studies of studies naar cellulaire therapie.


� Vervangen voor fase I-studies met gezonde proefpersonen " … de risico's waaraan de deelnemers worden blootgesteld, werden correct beoordeeld en worden redelijk beheerd."


� Rubriek te vervangen door “Voorziene schadevergoeding voor uw deelname” in het kader van fase I-studies.


� Deze rechten zijn bepaald door de Europese Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG), de Belgische Wetgeving van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens en door de wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiënt. 


� Voor klinische studies verplicht de wet om het verband met uw dossier gedurende 20 jaar te behouden. In geval van een studiegeneesmiddel voor een innoverende therapie waarbij gebruik wordt gemaakt van menselijk lichaamsmateriaal, bedraagt deze periode minimaal 30 jaar en maximaal 50 jaar in overeenstemming met de Belgische wet van 19 december 2008 inzake het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal en de geldende Koninklijke Besluiten.


� In overeenstemming met de Belgische wet van 19 december 2008 inzake het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal en de geldende Koninklijke Besluiten.


� Er werd een geneesmiddel voor autologe cellulaire therapie vervaardigd op basis van uw eigen celmateriaal, dit zal na transformatie gebruikt worden als geneesmiddel ten bate van uzelf


� De gegevensbank met onderzoeksresultaten bevat dus geen verband met elementen zoals uw initialen, uw geslacht en uw volledige geboortedatum (dd/mm/jjjj).


� De opdrachtgever verbindt er zich toe om de voorwaarden in de Europese Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG) en de Belgische Wetgeving betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens te eerbiedigen.


� Deze rubriek moet worden aangepast aan de eisen van het KB met betrekking tot biobanken


� In overeenstemming met artikel 29 van de Belgische Wet inzake experimenten op de menselijke persoon (7 mei 2004)
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