Model voor het opmaken van een informatiebrief voor onderzoek waarbij geen persoonsgegevens worden verzameld
Titel van de studie: Officiële titel in het Nederlands en vereenvoudigde versie voor niet-experten
Onderzoeksinstelling: KU Leuven
Ethisch comité: Ethische Commissie Onderzoek UZ/KU Leuven.
Onderzoekers: Naam student, opleiding en contactgegevens (steeds KU Leuven e-mail adres)
                        Naam promotor en contactgegevens 

U wordt uitgenodigd om deel te nemen aan een onderzoek naar… beschrijving van de doelstellingen in twee lijnen.) 

Doelstellingen en verloop van de studie

Deze studie ….beschrijving van de achtergrond van de studie en de doelstelling .
Wij stellen u voor om aan deze studie deel te nemen omdat (beschrijving van de reden waarom deze persoon aangesproken wordt om deel te nemen in deze studie).

Aan deze studie zullen ongeveer (aantal) personen deelnemen. Om aan deze studie te kunnen deelnemen, moet u …de insluiting/uitsluitingcriteria van de deelnemers beschrijven.

We vragen u hierbij om een vragenlijst in te vullen die peilt naar (preciseren type en inhoud vragenlijst. Vermijd benamingen van vragenlijsten te gebruiken die de deelnemers niets zeggen.) Het invullen van deze vragenlijsten zal ongeveer x minuten van uw tijd in beslag nemen en zal afgenomen worden  (preciseer waar, hoe en wanneer de vragenlijst wordt afgenomen).

Deze vragenlijst is anoniem. Er worden geen persoonsgegevens verzameld.

Beschrijving van de risico’s en van de voordelen

Uw deelname aan deze studie houdt geen enkel gezondheidsrisico in.

[Enkel bij gevoelige thema’s, schrappen indien niet relevant] Deelname aan de studie zou echter een confrontatie kunnen zijn met een gevoelig thema. Indien u dit wenst kan u steeds bij een hulpverlener terecht voor een ondersteunend gesprek. (hier naam en contactgegevens hoofdonderzoeker, of eventueel andere betrokken hulpverlener toevoegen)

U heeft zelf geen voordeel van deelname aan dit onderzoek; u kan wel, door het delen van uw kennis en/of ervaringen, bijdragen aan (preciseer)

Deelnemen aan het onderzoek kost tijd: (preciseer)

Als u aan deze studie deelneemt, moet u weten dat:

· Deze studie (voeg hier het MP nummer in) opgesteld is na evaluatie door EC Onderzoek UZ/KU Leuven.
· Uw deelname is vrijwillig; er kan op geen enkele manier sprake zijn van dwang. 
· De gegevens die in het kader van uw deelname worden verzameld, zijn volledig anoniem. Er worden geen persoonsgegevens zoals naam, geboortedatum, adres, enz. verzameld. Bij de publicatie van de resultaten is uw anonimiteit verzekerd.
· Als u bijkomende informatie wenst over hoe wij uw anonieme gegevens gebruiken, maar ook ingeval van problemen, bijkomende vragen of als u zich zorgen maakt, kan u contact opnemen met de onderzoeker  (naam) via (email) of via het telefoonnummer +32 XXXXXXXX en de hoofdonderzoeker  (naam) via het telefoonnummer +32 XXXXXXXX (werkuren) of via e-mail (email). Ook de functionaris voor gegevensbescherming van het onderzoekcentrum staat te uwer beschikking.
De contactgegevens van deze laatste zijn als volgt: 
[Bij studies in UZ Leuven,  schrappen indien niet relevant] DPO - UZ Leuven, Herestraat 49, 3000 Leuven, e-mail dpo@uzleuven.be.

[Bij studies in KU Leuven,  schrappen indien niet relevant] DPO – KU Leuven, e-mail dpo@kuleuven.be

· [Bij studies in UZ Leuven,  schrappen indien niet relevant] 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 (016/34.48.18). Indien nodig kan de ombudsdienst u in contact brengen met de Ethische Commissie Onderzoek UZ/KU Leuven.) [OF] 
· [Bij studies NIET in UZ Leuven,  schrappen indien niet relevant] Als u vragen hebt met betrekking tot uw rechten als deelnemer aan de studie, kan u contact opnemen met de Ethische Commissie Onderzoek UZ/KU Leuven (ec@uzleuven.be; 016 34 86 00 (werkdagen tussen 10 en 11 uur))
· 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
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