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Toestemmingsverklaring 

(Toestemmingsverklaring voor wilsbekwame volwassenen en voor wilsbekwame minderjarige proefpersonen 12 t/m 17 jaar)

Kenmerk…… 

Titel van het onderzoek: ... (indien nodig vereenvoudigde titel toevoegen)

Ik bevestig dat ik de informatiebrief voor de proefpersoon, [kenmerk] ... heb gelezen, en ik begrijp de informatie. Ik heb voldoende tijd gehad om over mijn deelname na te denken en ben in de gelegenheid geweest om vragen te stellen. Deze vragen zijn naar tevredenheid beantwoord.

Ik geef toestemming voor deelname aan bovengenoemd medisch-wetenschappelijk onder​zoek.

Ik weet dat mijn deelname geheel vrijwillig is en dat ik mijn toestemming op ieder moment kan intrekken zonder dat ik daarvoor een reden hoef op te geven.

Ik geef wel/geen* toestemming om mijn huisarts en/of behandelend specialisten op de hoogte te brengen van mijn deelname aan dit onderzoek (indien van toepassing).

Ik geef toestemming dat bevoegde personen van [naam van het bedrijf], leden van de medisch-ethische toetsingscommissie en bevoegde autoriteiten inzage kunnen krijgen in mijn medische gegevens en onderzoeksgegevens. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming om mijn gegevens over te dragen naar landen buiten de Europese Unie die niet zijn gedekt door de Europese richtlijnen voor de bescherming van persoons​gegevens indien dit voor het onderzoek noodzakelijk is en in een adequate bescherming van die gegevens is voorzien (indien van toepassing).

Ik geef toestemming om de gegevens te verwerken voor de doeleinden zoals beschreven in de informatiebrief met kenmerk...1
Naam proefpersoon:
Handtekening:
Datum:

Naam onderzoeker:
Handtekening:
Datum:

Een kopie van het ondertekend toestemmingsformulier en de informatiebrief aan de proefpersoon meegeven.

* Doorhalen wat niet van toepassing is

1Indien materiaal bewaard wordt om in de toekomst voor andere doeleinden te verwerken zal hiervoor apart toestemming gevraagd moeten worden. Indien dit materiaal geanonimiseerd wordt, wordt het aanbevolen om ook hier vooraf toestemming voor te vragen.

Toestemmingsverklaring 

(Toestemmingsverklaring voor de wettelijk vertegenwoordiger / schriftelijk gemachtigde / echtgenoot / andere levensgezel)

Kenmerk…… 

Titel van het onderzoek: ... (indien nodig vereenvoudigde titel toevoegen)

Mij is gevraagd toestemming te verlenen voor deelname aan bovenvermeld medisch-wetenschappelijk onderzoek voor:

Naam: ... 

Geboortedatum:...

Ik bevestig dat ik de informatiebrief voor de proefpersoon, [kenmerk] ... heb gelezen, en ik begrijp de informatie. Ik heb voldoende tijd gehad om over de deelname van degene die ik vertegenwoordig na te denken en ben in de gelegenheid geweest om vragen te stellen. Deze vragen zijn naar tevredenheid beantwoord.

Ik geef toestemming voor deelname aan bovengenoemd medisch-wetenschappelijk onder​zoek.

Ik weet dat deelname geheel vrijwillig is en dat ik mijn toestemming op ieder moment kan intrekken zonder dat ik daarvoor een reden hoef op te geven.

Ik geef wel/geen* toestemming om de huisarts en/of behandelend specialisten van degene die ik vertegenwoordig op de hoogte te brengen van zijn/haar deelname aan dit onder​zoek. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming dat bevoegde personen van [naam van het bedrijf], leden van de medisch-ethische toetsingscommissie en bevoegde autoriteiten inzage kunnen krijgen in de medische gegevens en onderzoeksgegevens van degene die ik vertegenwoordig. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming om de gegevens van de degene die ik vertegenwoordig over te dragen naar landen buiten de Europese Unie die niet zijn gedekt door de Europese richtlijnen voor de bescherming van persoonsgegevens indien dit voor het onderzoek noodzakelijk is en in een adequate bescherming van die gegevens is voorzien. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming om de gegevens te verwerken voor de doeleinden zoals beschreven in de informatiebrief met kenmerk... 1
av

Naam vertegenwoordiger:
Handtekening:
Datum:

Relatie tot deelnemer:
p

Naam onderzoeker:
Handtekening:
Datum:

Een kopie van het ondertekend toestemmingsformulier en de informatiebrief aan de wettelijk vertegenwoordiger meegeven.

* Doorhalen wat niet van toepassing is

1Indien materiaal bewaard wordt om in de toekomst voor andere doeleinden te verwerken zal hiervoor apart toestemming gevraagd moeten worden. Indien dit materiaal geanonimiseerd wordt, wordt het aanbevolen om ook hier vooraf toestemming voor te vragen.

Toestemmingsverklaring 

(Toestemmingsverklaring ouders/voogd)

Kenmerk…… 

Titel van het onderzoek: ... (indien nodig vereenvoudigde titel toevoegen)

Mij is gevraagd toestemming te verlenen voor deelname aan bovenvermeld medisch-wetenschappelijk onderzoek voor:

Naam:... 

Geboortedatum:...

Ik bevestig dat ik de informatiebrief voor de proefpersoon, [kenmerk] ... heb gelezen, en ik begrijp de informatie. Ik heb voldoende tijd gehad om over de deelname van mijn kind na te denken en ben in de gelegenheid geweest om vragen te stellen. Deze vragen zijn naar tevredenheid beantwoord.

Ik geef toestemming voor deelname van mijn kind aan bovengenoemd medisch-weten​schappelijk onderzoek.

Ik weet dat deelname van mijn kind geheel vrijwillig is en dat ik mijn toestemming op ieder moment kan intrekken zonder dat ik daarvoor een reden hoef op te geven.

Ik geef wel/geen* toestemming om de huisarts en/of behandelend specialisten van mijn kind op de hoogte te brengen van zijn/haar deelname aan dit onderzoek. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming dat bevoegde personen van [naam van het bedrijf], leden van de medisch-ethische toetsingscommissie en bevoegde autoriteiten inzage kunnen krijgen in de medische gegevens en onderzoeksgegevens van mijn kind. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming om de gegevens van mijn kind over te dragen naar landen buiten de Europese Unie die niet zijn gedekt door de Europese richtlijnen voor de bescherming van persoonsgegevens indien dit voor het onderzoek noodzakelijk is en in een adequate bescherming van die gegevens is voorzien. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming om de gegevens te verwerken voor de doeleinden zoals beschreven in de informatiebrief met kenmerk...1
Naam ouder/voogd*/**: 
Handtekening: 
Datum:

Naam ouder/voogd: 
Handtekening: 
Datum:

Naam onderzoeker:
Handtekening:
Datum:

Een kopie van het ondertekend toestemmingsformulier en de informatiebrief aan de ouders/voogd meegeven.

* Doorhalen wat niet van toepassing is

** Formulier moet worden ondertekend door de ouders die het gezag uitoefenen of de voogd en waarvan het kind jonger is dan t8 jaar. Indien het kind 12 jaar en ouder is en wilsbekwaam moet tevens formulier A door het kind worden ondertekend.

1Indien materiaal bewaard wordt om in de toekomst voor andere doeleinden te verwerken zal hiervoor apart toestemming gevraagd moeten worden. Indien dit materiaal geanonimiseerd wordt, wordt het aanbevolen om ook hier vooraf toestemming voor te vragen.

