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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
Ethisch comité: Identificatie van het ethisch comité die het enkel advies heeft gegeven over de studie en van het lokaal ethisch comité dat heeft deelgenomen aan het goedkeuringsproces.
Plaatselijke artsen-onderzoekers: Naam, aansluiting en gegevens

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 onderzoeksarts hopen dat dit studiegeneesmiddel voordelen biedt voor de behandeling van patiënten met dezelfde ziekte als die van u. Er is evenwel geen enkele garantie dat uw deelname aan deze studie u voordeel zal opleveren.
Ter attentie van de deelnemer: Het is mogelijk dat u op het ogenblik van uw insluiting in deze studie de beslissing niet zelf kon nemen om al dan niet aan deze studie deel te nemen. Het is dan gebruikelijk om een beroep te doen op een wettelijke vertegenwoordiger. We vragen aan deze laatste om zo goed mogelijk in het belang van de persoon die hij vertegenwoordigt en rekening houdend met de eigen wil van deze persoon te beslissen of deze persoon aan de studie mag deelnemen. Uw vertegenwoordiger heeft uw deelname aan deze studie aanvaard, wetende dat u van zodra uw klinische conditie het toelaat, op de hoogte zou worden gebracht van uw deelname aan een klinische studie en dat u op dat ogenblik vrij bent om de studie voort te zetten of ermee te stoppen. Wij vragen u nu om uw deelname al dan niet te bevestigen.

Ter attentie van de wettelijke vertegenwoordiger: De persoon die u vertegenwoordigt is omwille van zijn klinische conditie momenteel niet in staat om bewust te beslissen of hij wel of niet aan deze studie zal deelnemen. U wordt dus uitgenodigd om een beslissing te nemen over zijn deelname aan deze klinische studie, waarbij u rekening houdt met wat hij waarschijnlijk zelf zou willen.

Verder in dit document worden de zinnen geformuleerd alsof we ons rechtstreeks richten tot de persoon die u vertegenwoordigt.

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 een “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 uw “Rechten van de deelnemer aan een klinische studie” vindt u in bijlage XX.
�  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.
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