Model (ICD) voor Informatie voor de patiënt betreffende het dringend gebruik van medicatie bij de mens

Product: medicatie die gebruikt zal worden
Behandelende Arts: Naam en contactgegevens behandelende arts
Adres: UZ Leuven; Herestraat 49; 3000 Leuven
Ethische Commissie Onderzoek UZ/KU Leuven

Richtlijnen: 

De volgende kleurcodes worden gebruikt: 

· Zwart: de tekst is een voorstel en kan aangepast worden in functie van de studievereisten.

· Blauw: de tekst moet worden vervangen door studiespecifieke gegevens.

· Rood: de tekst bevat richtlijnen voor de onderzoeker over hoe het betreffende deel aangevuld moet worden. Deze tekst moet worden verwijderd samen met dit gedeelte van het document met richtlijnen.
I Noodzakelijke informatie voor uw beslissing over de voorgestelde behandeling 
Inleiding
Uw behandelende arts heeft vastgesteld dat u (in te vullen: aandoening / ziekte) heeft. Aangezien geen passend product op de markt commercieel beschikbaar is, zou uw behandelende arts u willen behandelen met (in te vullen: medicatie), een geneesmiddel dat (nog) niet werd goedgekeurd door het Europees Geneesmiddelenagentschap (EMA, European Medicines Agency) voor de behandeling van (in te vullen: aandoening / ziekte) en (nog) niet wordt terugbetaald in België. (in te vullen: medicatie) is dus (nog) niet commercieel beschikbaar op de markt in België. 
U kan niet adequaat worden behandeld met de op dit ogenblik in België beschikbare geneesmiddelen in de handel of onder ziekenhuisvrijstelling, of met een magistrale bereiding.

Het toedienen van dergelijke behandelingen is volgens de wet toegelaten indien dat bij uitzondering gebeurt, in dringende gevallen gemotiveerd door het feit dat het risico van de gevolgen te wijten aan de afwezigheid van behandeling groter zullen zijn dan het risico van de gevolgen te wijten aan het opstarten van de behandeling of dat men zonder aangepaste behandeling kan verwachten dat de dood van de patiënt op korte termijn zal plaatsvinden (cfr. artikel 107/1 van het KB van 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik, zoals gewijzigd door het KB van 25 april 2014).

Dit document beschrijft de behandelingsprocedures en hoe uw persoonlijke informatie wordt verzameld en verwerkt. Alle procedures, testen en evaluaties die worden uitgevoerd terwijl u (in te vullen: medicatie) ontvangt, omvatten standaard medische zorg. Dit betekent dat, afgezien van het ontvangen van (in te vullen: medicatie), u niet zal gevraagd worden om deel te nemen aan experimentele procedures, testen of evaluaties.  
Wij vragen u de volgende pagina’s met informatie aandachtig te lezen. Hebt u vragen, dan kan u terecht bij uw behandelende arts. 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 informatie terugvindt over uw rechten.
Als u toestemt om de behandeling te ontvangen, dient u het volgende te weten:

· Deze behandeling werd voorgelegd aan de Ethische Commissie Onderzoek UZ/KU Leuven, de hoofdarts van UZ Leuven en de overheid (FAGG). 
· Uw beslissing om een behandeling met (in te vullen: medicatie) te krijgen is vrijwillig; er kan op geen enkele manier sprake zijn van dwang. Hiervoor is uw ondertekende toestemming nodig. Ook nadat u hebt getekend, kan u de behandelende arts laten weten dat u deze behandeling wilt stopzetten. De beslissing om een behandeling met (in te vullen: medicatie) al dan niet (verder) te ontvangen zal geen enkele negatieve invloed hebben op de kwaliteit van de zorgen noch op de relatie met de behandelende arts(en).
· Uw gegevens worden ten alle tijde vertrouwelijk gehouden. 
· Er worden u geen kosten aangerekend voor de  toediening van (in te vullen: medicatie). Kosten in verband met gebruikelijke medische prestaties in uw klinische situatie (overige geneesmiddelen, ingrepen, bloedonderzoeken,…) worden op normale wijze in rekening gebracht en kunnen u wel aangerekend worden. 
· Dit is geen klinische studie er is dan ook geen specifieke studieverzekering afgesloten. De algemene aansprakelijkheidsregels blijven van toepassing. 
· Indien u extra informatie wenst, kan u altijd contact opnemen met uw behandelende arts.
Aanvullende informatie over uw rechten vindt u in bijlage 1.

Doelstelling
Uw arts zou (in te vullen: medicatie) willen aanwenden om uw (in te vullen: ziekte / aandoening) te behandelen. 

Verloop van de behandeling
De behandeling met (in te vullen: medicatie) zal ongeveer (x) weken / maanden duren. (in te vullen: medicatie) zal aan u worden verstrekt in de vorm van (in te vullen: vorm van toediening) die u zal worden toegediend (in te vullen: frequentie van toediening / in geval van IV toediening ook duur van infusie in ICF vermelden). U ontvangt een dosis van (in te vullen: dosis)
[indien van toepassing] Naast (in te vullen: medicatie) ontvangt u ook (in te vullen: indien extra medicatie wordt toegediend voor bijvoorbeeld pijnbestrijding) (in te vullen: wanneer; voor / na / tijdens) de toediening van (in te vullen: medicatie) voor (in te vullen: reden van toediening extra medicatie).
U wordt gedurende de volledige behandeling met (in te vullen: medicatie) opgevolgd door uw behandelende arts. Hij/zij zal evalueren hoe goed u deze behandeling verdraagt. Het kan zijn dat uw dosis wordt aangepast op basis van deze evaluaties. Indien de nevenwerkingen te ernstig zijn, kan deze behandeling met (in te vullen: medicatie) worden stopgezet. In dat geval zal u steeds de beste standaardzorg ontvangen. U zal gedurende het volledige verloop van deze behandeling met (in te vullen: medicatie) uw behandelende arts blijven raadplegen voor uw gebruikelijke gezondheidszorg. 
Risico's en ongemakken

A: Wisselwerking met andere geneesmiddelen of andere wisselwerkingen
Gelieve aan uw arts ook alle andere medicatie die u inneemt (zowel voorschriftmedicatie als medicatie zonder voorschrift) mede te delen.

[indien van toepassing] Relevante informatie verstrekken inzake waarschuwingen, wisselwerkingen, voorzorgsmaatregelen of contra-indicaties in verband met het gebruik van de medicatie.

B: Bijwerkingen van (in te vullen: medicatie)
Alle geneesmiddelen hebben zowel bekende als onvoorspelbare bijwerkingen. 
[Indien van toepassing] U moet er zich van bewust zijn dat voor het geneesmiddel (in te vullen: medicatie) geen vergunning voor het in België in de handel brengen werd verleend en dat het geneesmiddel derhalve niet is getoetst aan criteria betreffende kwaliteit, werkzaamheid en onschadelijkheid, zoals die in de Belgische wetgeving zijn bepaald. 

(in te vullen: medicatie) werd reeds getest bij patiënten. De veiligheid en tolerantie van (in te vullen: medicatie) werden daarbij onderzocht. Bij (in te vullen) werden onderstaande bijwerkingen vastgesteld. Dit zijn de meest voorkomende bijwerkingen van (in te vullen: medicatie):
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 uw behandelende arts te melden, ongeacht of de klacht volgens u te maken heeft met de behandeling met (in te vullen: medicatie) of niet.
Indien dit nodig wordt geacht, wordt een beschrijving van de bijwerkingen bij dieren opgenomen in een 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 een bijlage aan dit document 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 het ontvangen van een behandeling met (in te vullen: medicatie) onvoorziene risico's met zich mee kan brengen voor het embryo of de foetus, plus vermelding van de te nemen maatregelen. Zie verder.
Optioneel indien van toepassing: C: Contraceptie, zwangerschap en borstvoeding.

Voor een vrouwelijke patiënt: De gevolgen van het gebruik van (in te vullen: medicatie) voor het ongeboren kind of voor de zuigeling zijn niet volledig gekend. U mag daarom deze behandeling met (in te vullen: medicatie) niet ontvangen als u zwanger bent, zwanger wenst te worden of borstvoeding geeft.

Indien u kiest om een behandeling met (in te vullen: medicatie) te ontvangen, 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.
Hieronder kan u alvast een overzicht terugvinden van doeltreffende anticonceptiemethoden:
(in te vullen: lijst met aanvaardbare anticonceptiemethoden)
Voor een mannelijke patiënt: Beknopte informatie toevoegen betreffende de risico’s of de afwezigheid van risico’s voor de vrouwelijke partner van (in te vullen: medicatie).
[Indien van toepassing] De patiënt op zijn verantwoordelijkheid wijzen indien het risico aanzienlijk is (wijziging van de samenstelling van het sperma, concentratie van (in te vullen: medicatie)in het sperma). Gelieve ook informatie te geven over of spermadonatie al dan niet toegestaan is alsook de duur van onthouding te verduidelijken.

[Voorbeeld indien risico’s] Een behandeling met (in te vullen: medicatie), 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 (in te vullen: medicatie). U verbindt zich ertoe om uw partner te vertellen dat u deze behandeling ontvangt en haar op de hoogte te brengen van het mogelijke risico voor het ongeboren kind.
Ook als de partner van de patiënt of de patiënt zelf toch zwanger wordt, moet de patiënt worden aangemoedigd om de behandelende arts 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).

Melding van nieuwe informatie
Het is mogelijk dat er tijdens het verloop van uw behandeling met (in te vullen: medicatie) belangrijke nieuwe informatie beschikbaar wordt. Men zal u op de hoogte brengen van nieuwe belangrijke informatie die invloed kan hebben op uw beslissing om deze behandeling 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 behandeling met (in te vullen: medicatie) te beëindigen, zal uw behandelende arts erop toezien dat u ook nadien op de best mogelijke wijze behandeld wordt.
Voordelen

Indien u besluit om deze behandeling met (in te vullen: medicatie) te ontvangen, kan deze al dan niet gunstig blijken te zijn voor de behandeling van uw aandoening of het verminderen van de symptomen ervan.

[Indien van toepassing] Hoewel het geneesmiddel (in te vullen: medicatie) geen vergunning voor het in België in de handel brengen werd verleend en dat het geneesmiddel derhalve niet is getoetst aan criteria betreffende kwaliteit, werkzaamheid en onschadelijkheid, zoals die in de Belgische wetgeving zijn bepaald. wordt geoordeeld dat het risico van het niet toedienen van deze behandeling groter is dan de risico’s van de gevolgen te wijten aan het opstarten van deze behandeling.

Stopzetting van de behandeling
Uw beslissing voor het ontvangen van een behandeling met (in te vullen: medicatie) is vrijwillig. U hebt het recht om deze behandeling om eender welke reden en zonder opgave van redenen stop te zetten. Het kan nuttig zijn voor uw behandelende arts om de reden van uw beslissing te kennen (bijvoorbeeld te veel onaangename bijwerkingen).

Indien u aangeeft dat u deze behandeling met (in te vullen: medicatie) wenst te ontvangen, vragen wij u het volgende:

· De instructies van uw arts goed uit te voeren en de medicatie op correcte wijze in te nemen.

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

Als u bijkomende informatie wenst, maar ook ingeval van problemen of als u zich zorgen maakt, kan u contact opnemen met uw behandelende arts (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 behandeld wordt met (in te vullen: medicatie). 

Als u vragen hebt met betrekking tot uw rechten, kan u contact opnemen met de ombudsdienst in uw ziekenhuis op het telefoonnummer: +32 16 34 48 18. Indien nodig kan de ombudsdienst u in contact brengen met het Ethisch Comité .
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II Geïnformeerde toestemming (1 tot 2 pagina’s)
Patiënt
Ik verklaar dat ik geïnformeerd ben voordelen en risico’s van een behandeling met (in te vullen: medicatie) 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 beslissing om deze behandeling te ontvangen vrijwillig is en dat ik vrij ben deze behandeling ten alle tijde stop te zetten zonder dat dit mijn relatie schaadt met mijn behandelende arts.
Ik begrijp dat tijdens deze behandelingsperiode gegevens over mij zullen worden verzameld en dat de behandelende arts de vertrouwelijkheid van deze gegevens verzekert overeenkomstig de Europese en Belgische wetgeving ter zake.

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

Naam, voornaam, datum en handtekening van de deelnemer
[Indien de patiënt wilsonbekwaam is]  Wettelijke vertegenwoordiger

Ik verklaar dat men mij heeft geïnformeerd over de vraag om een beslissing te nemen over het aanbieden van een behandeling met (in te vullen: medicatie) aan de persoon die ik in diens beste belang vertegenwoordig, rekening houdend met zijn of haar mogelijke wens. Mijn toestemming is van toepassing op alle elementen 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 de behandeling die hij/zij ontvangt en op dat moment vrij is om toestemming te geven voor het verder ontvangen van deze behandeling met (in te vullen: medicatie) of deze stop te zetten door het huidige toestemmingsformulier al dan niet te ondertekenen

Ik heb een exemplaar ontvangen van de informatie aan de patiënt 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 patiënt aanwezig geweest en ik bevestig dat de informatie over de behandeling met (in te vullen: medicatie) op adequate wijze is verstrekt, dat de patiënt (of diens wettelijke vertegenwoordiger) deze informatie naar alle waarschijnlijkheid heeft begrepen en dat de toestemming tot het ontvangen van deze behandeling uit vrije wil is gegeven.

Naam, voornaam en hoedanigheid van de getuige:

Datum en handtekening van de getuige / tolk

Verklaring behandelende arts
Ik ondergetekende [naam, voornaam], behandelende arts van [naam, voornaam van de patiënt], verklaar de benodigde informatie inzake de behandeling met (in te vullen: medicatie) mondeling te hebben verstrekt evenals een exemplaar van het informatiedocument aan de patiënt te hebben verstrekt.

Ik bevestig dat geen enkele druk op de patiënt is uitgeoefend om hem/haar te doen toestemmen tot het ontvangen van deze behandeling en ik ben bereid om op alle eventuele bijkomende vragen te antwoorden.

Ik verklaar dat [naam, voornaam van de patiënt] lijdt aan (in te vullen: ziekte/aandoening) en niet adequaat kan worden behandeld met op dit ogenblik in België beschikbare geneesmiddelen in de handel of onder ziekenhuisvrijstelling, of met een magistrale bereiding. Zonder aangepaste behandeling (of bij behandeling met geregistreerde geneesmiddelen) kan men verwachten dat de dood van de patiënt op korte termijn onvermijdelijk zal plaatsvinden [en/of] dat het risico van de gevolgen te wijten aan de afwezigheid van behandeling groter zullen zijn dan het risico van de gevolgen te wijten aan het opstarten van de behandeling.

Ik bevestig dat deze dringende behandeling voldoet aan alle voorwaarden uit Art. 107/1 van het Koninklijk besluit van 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik - Deel 1 : Geneesmiddelen voor menselijk gebruik.
Ik ben me ervan bewust dat het initiëren en uitvoeren van de behandeling met (in te vullen: medicatie) voor deze specifieke patiënt valt onder mijn volledige en enige verantwoordelijkheid.

Naam, Voornaam, Datum en handtekening van de arts
Naam, Voornaam, Datum en handtekening
                  van de

                        van de arts
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III Bijlage: Aanvullende informatie over de bescherming en de rechten van de patiënt
Ethische commissie en overheid
Deze behandeling werd voorgelegd aan de Ethische Commissie Onderzoek UZ/KU Leuven, de hoofdarts van UZ Leuven en de overheid (FAGG). De ethische commissie controleert of uw rechten als patiënt gerespecteerd worden, en of - uitgaande van de huidige kennis - de balans  tussen risico's en voordelen gunstig is voor de patiënt.
Een evaluatie door Ethische Commissie en de overheid mag in geen geval te beschouwd worden als een aansporing om akkoord te gaan met de voorgestelde behandeling.

Vrijwillige toestemming
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 ervoor te kiezen dat u de behandeling met (in te vullen: medicatie) niet wenst te ontvangen of deze behandeling te stoppen, zonder dat u hiervoor een reden hoeft te geven, zelfs al gaf u eerder aan dat u deze behandeling wel wou ontvangen. Uw beslissing zal in geen geval uw relatie met uw behandelende arts beïnvloeden, noch de kwaliteit van uw verdere verzorging. 
Als u de voorgestelde behandeling wenst te ontvangen, ondertekent u het toestemmingsformulier. Uw behandelende arts zal dit formulier ook ondertekenen en zal zo bevestigen dat hij/zij u de noodzakelijke informatie over deze behandeling heeft gegeven. U zal het voor u bestemde exemplaar ontvangen.

Voor uw veiligheid is het wel aanbevolen om uw behandelende arts op de hoogte te stellen indien u besluit deze behandeling stop te zetten.
Kosten

(in te vullen: medicatie) wordt kosteloos ter beschikking gesteld. Kosten in verband met gebruikelijke medische prestaties in uw klinische situatie, kunnen u wel aangerekend worden. 

Vertrouwelijkheidsgarantie

Uw gegevens worden door de arts 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. Meer informatie over hoe UZ Leuven met uw persoonsgegevens omgaat, kan u terugvinden in het privacyreglement op de website: https://www.uzleuven.be/nl/privacy-en-uw-dossier/privacyreglement
Het kan zijn dat uw gepseudonimiseerde gegevens (dit betekent dat uw identiteit wordt afgeschermd en de ontvanger u niet rechtstreeks kan identificeren) worden doorgegeven aan Belgische of andere regelgevende instanties, aan de betrokken ethische comités, aan de producent van het geneesmiddel (in te vullen: medicatie) in het kader van veiligheidsrapportering. 
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