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Model informatiebrief en toestemmingsformulier databank 
 
Toelichting typografie  
Model vanaf de volgende pagina als volgt invullen voor een specifieke databank: 
1. Gewone tekst graag standaard gebruiken en alleen aanpassen als deze niet klopt voor de betreffende databank. 
2. [omschrijving/opties] te vervangen door een passende term of omschrijving.  
3. Tekst achter KEUZE, EN/OF, of achter OF overnemen als deze tekst van toepassing is. Indien niet van toepassing, dan deze tekst verwijderen. 
4. Dit voorblad verwijderen. 
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Geachte lezer, 
 
We vragen of u mee wilt werken met de databank [naam databank]. Dit betekent dat we gegevens van u willen opslaan en gebruiken.  
U krijgt deze brief omdat u [aandoening/ziektebeeld in goedlopende zin zetten]. 
 
U beslist zelf of u meedoet. Lees deze informatiebrief rustig door. Bespreek het eventueel met uw partner, vrienden of familie. Heeft u na het lezen nog vragen? Dan kunt u terecht bij de personen die genoemd staan aan het einde van deze brief.  
 
1. Over deze databank 
Een databank is een verzameling gegevens van een groep mensen. Dat kunnen patiënten of gezonde mensen zijn. Met die gegevens kunnen onderzoekers in de toekomst wetenschappelijk onderzoek doen. Het is nu nog niet bekend wat voor onderzoek dat precies is. Wel zal al het onderzoek over [aandoening/ziektebeeld] gaan. 
 
2. Wat wordt er van u gevraagd?  
Wij willen graag gegevens gebruiken die over u gaan. Voor onze databank vragen wij u toestemming voor: o Het opslaan van uw persoonsgegevens, zoals naam, geboortedatum en adres. o Het inzien en kopiëren van gegevens uit uw medisch dossier bij Amsterdam UMC. 
· Het gebruik van beeldmateriaal uit uw medisch dossier bij Amsterdam UMC.  
EN/OF: 
· Het opvragen van gegevens uit het dossier bij uw huisarts en/of uw specialist. o Het opvragen van gegevens bij [andere partij(en)].   
· Het koppelen van uw gegevens met die in bestaande registratiesystemen van de volksgezondheid. Denk bijvoorbeeld aan het CBS of de Landelijke Basisregistratie Ziekenhuiszorg.  
 
3. Deelname is vrijwillig 
Meedoen levert u geen direct voordeel op. U beslist zelf of u meedoet. Als u niet mee wilt doen, hoeft u niets te doen. U hoeft ook niet te zeggen waarom u niet wilt meedoen.  
Deze beslissing heeft geen enkele invloed op de zorg en aandacht waar u in het ziekenhuis recht op hebt.  
 
4. Intrekken van toestemming 
Als u nu meedoet, kunt u zich later altijd bedenken. U kunt dan uw toestemming intrekken. Dat mag altijd. Wij vragen u wel dit zo snel mogelijk aan een van de personen onderaan de brief te melden. U hoeft niet te zeggen waarom u uw toestemming intrekt. 
Nadat u uw toestemming intrekt, nemen we geen nieuwe gegevens meer van u op. Ook vernietigen we uw gegevens die nog in de databank zijn . 
Wel kan het zijn dat er al onderzoeken zijn gedaan met uw gegevens. In dat geval vernietigt de onderzoeker uw gegevens wanneer de bewaartermijn van het onderzoek is afgelopen. Maar uw gegevens zijn dan niet meer beschikbaar voor nieuwe onderzoeken. 
 
5. Wilt u op de hoogte blijven? 
Wilt u weten voor welke onderzoeken uw gegevens gebruikt zijn? 
KEUZE: Dat kunt u op het toestemmingsformulier aangeven. U krijgt dan eens in de [xx maanden/xx jaar] een overzichtje van de onderzoeken met onze databank. 
OF: Op onze website kunt u vinden welke onderzoeken wij hebben gedaan met gegevens uit onze databank. Ga hiervoor naar: [link]. 
 
6. Hoelang verzamelen en bewaren we uw gegevens? 
KEUZE: We verzamelen uw gegevens eenmalig.  
OF: We verzamelen uw gegevens de komende [xx maanden/xx jaar].   
We bewaren uw gegevens minimaal [xx jaar] in onze databank. Daarna kijken we [elk/elke xx jaar] of het nodig is uw gegevens te blijven bewaren. 
 
KEUZE: (let op doornummeren als u onderstaande paragraaf niet plaatst) 
7. Mogen we informatie over u bij andere instanties opvragen? 
Uw gegevens blijven een lange tijd in de databank. 
OF: Misschien dat u een keer verhuist. Wij zouden uw juiste adres dan willen opvragen. Dat kan bij de Basisregistratie Personen (BRP) van uw gemeente. KEUZE: We vragen u hier apart toestemming voor. Wilt u dit niet? Dan kunt u toch gewoon meedoen aan de databank. 
EN/OF: 
Wanneer een deelnemer komt te overlijden, kan het voor ons belangrijk zijn om de oorzaak te weten. Het Centraal Bureau voor de Statistiek (CBS) is de instantie in Nederland die doodsoorzaken registreert. Wij kunnen de informatie bij het CBS opvragen. KEUZE:  We vragen u hier apart toestemming voor. Wilt u dit niet? Dan kunt u toch gewoon meedoen aan de databank. 
 
8. Vertrouwelijkheid en uw privacy 
Hoe beschermen we uw privacy? 
Om uw privacy te beschermen krijgen uw gegevens een code. Op al uw gegevens zetten we alleen deze code. 
Gegevens die direct naar u verwijzen worden dan niet meer gebruikt. De sleutel van de code bewaren we op een beveiligde plek in [naam ziekenhuis].. Alleen de personen die aan het eind van de brief staan weten welke code u heeft. Bij het verwerken of delen van uw gegevens wordt steeds alleen die code gebruikt. In rapporten en publicaties over het onderzoek kan niemand terughalen dat het over u ging. 
 
Genetische gegevens 
Als uw medisch dossier uitslagen van genetische tests bevat, willen wij die ook graag gebruiken voor de databank. Misschien wilt u liever niet dat wij deze genetische gegevens opslaan. U kunt dit op het toestemmingsformulier aangeven. U kunt dan nog gewoon meedoen met de databank. 
 
9. Wie mag onderzoek met uw gegevens doen? 
Onderzoekers mogen alleen gebruik maken van de gegevens van onze databank als zij een onderzoeksvoorstel hebben met een algemeen belang.  
Willen onderzoekers uw gegevens voor een specifiek onderzoek gebruiken? Dan kan het zijn dat ze u opnieuw benaderen om te vragen of u dat goed vindt.  
Er kan ook samenwerking zijn met andere organisaties. Dat kunnen ook commerciële bedrijven zijn. 
Hiervoor vragen wij u apart om toestemming.  
Amsterdam UMC is altijd betrokken bij het onderzoek. 
 
KEUZE:  
Het kan zijn dat uw gecodeerde gegevens doorgestuurd worden naar landen buiten de EU (Europese Unie). Daar gelden de EU-regels ter bescherming van persoonsgegevens niet. Er wordt geprobeerd uw privacy op een gelijkwaardig niveau te beschermen. Dat is echter niet altijd mogelijk. 
Wij vragen u apart toestemming voor het versturen van uw gegevens naar instellingen buiten de EU. 
KEUZE: U kunt niet deelnemen aan deze databank als u geen toestemming geeft.  
OF: Als u geen toestemming geeft, kunt u toch deelnemen aan deze databank. 
 
KEUZE: (let op doornummeren als u onderstaande paragraaf niet plaatst) 
10. Mogen wij u in de toekomst opnieuw benaderen? 
Wij willen u in de toekomst misschien opnieuw benaderen voor extra gegevens voor onze databank. We vragen u hier apart toestemming voor. Wilt u dit niet? Dan kunt u toch gewoon meedoen aan de databank. 
 
11. Wie heeft deze databank goedgekeurd? 
De niet-WMO commissie van Amsterdam UMC heeft deze databank goedgekeurd.  
 
12. Verdere informatie 
Heeft u na het lezen van deze brief nog vragen? Dan kunt u die aan uw behandelend arts stellen. U kunt ook contact opnemen met de personen die onderaan de brief staan.  
KEUZE: Meer informatie over de onderzoeken die we doen kunt u vinden op de website [url]. Informatie over uw rechten bij het verwerken van uw gegevens staan op de website van de Autoriteit Persoonsgegevens : www.autoriteitpersoonsgegevens.nl/over-privacy/persoonsgegevens. 
Bij vragen of klachten over de verwerking van uw persoonsgegevens kunt u contact opnemen met de functionaris gegevensbescherming (privacy@amsterdamumc.nl) of met de Autoriteit  Persoonsgegevens. 
 
13. Klachten 
Heeft u klachten over de uitvoering van deze databank?  Neem dan s.v.p. contact op met de personen onderaan deze brief.  
Wilt u dit liever niet? Dan kunt u contact opnemen via klachten@amsterdamumc.nl (niet voor inhoudelijke vragen). 
 
Dank u wel voor uw tijd en aandacht, namens databank  [naam databank]  
[Functie:  … ] 
[Functie:  … ] 
[Functie:  … ] 
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Toestemmingsformulier [naam databank] 
 
· Ik heb de informatie over [naam databank] gelezen. Ik heb vragen kunnen stellen. Mijn vragen zijn voldoende beantwoord. De antwoorden heb ik begrepen. Ik heb genoeg tijd gehad om over deelname na te denken. 
 
· Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen om te stoppen. Wanneer ik mijn toestemming intrek, hoef ik niet te vertellen waarom. 
 
· Mijn beslissing om wel of niet mee te doen aan deze databank of om mijn toestemming in te trekken, heeft geen enkel gevolg voor medische zorg waar ik recht op heb. 
 
· Ik geef toestemming aan leden van het databankteam om mijn medisch dossier in te zien en de gegevens te kopiëren die nodig zijn voor [naam databank]. 
 
· Ik begrijp dat onderzoekers met mijn (medische) gegevens onderzoek mogen doen. 
 
· Mijn (medische) gegevens mogen alleen worden gebruikt voor wetenschappelijk onderzoek met een algemeen belang. In geval van specifiek onderzoek wordt contact met mij opgenomen. 
 
· Ik begrijp dat mijn (medische) gegevens vertrouwelijk worden behandeld. 
 
KEUZE (geldt zowel voor onderstaand kopje als alle keuzeopties):  
Wilt u in de tabel hieronder ja of nee aankruisen? 
 
Ik geef toestemming voor gebruik van genetische gegevens uit mijn medisch dossier. O ja 
O nee 
 
Ik geef toestemming om met mijn gegevens ook onderzoek te doen waarbij wordt samengewerkt met commerciële bedrijven. 
O ja 
O nee 
 
KEUZE (als zonder toestemming hiervoor deelname onmogelijk is, dient onderstaande zin zonder ja/nee als laatste streepje in de vaste opsomming te komen):  
 
Ik geef toestemming voor het opvragen van mijn gegevens bij de Basisregistratie Personen (BRP).  O ja 
O nee 
 
Ik geef toestemming om, in het geval ik tijdens de looptijd van het onderzoek zou komen te overlijden, mijn officiële doodsoorzaakgegevens op te vragen bij het Centraal Bureau voor de Statistiek (CBS).  
O ja 
O nee 
 
 
Ik geef toestemming om mijn gegevens te koppelen met gegevens in bestaande Nederlandse registratiesystemen op het gebied van de volksgezondheid, zoals beschreven in de informatiebrief. O ja 
O nee 
 
Ik wil regelmatig een overzichtje ontvangen welke onderzoeken met de gegevens van [naam databank] gedaan zijn. Voor dat doel geef ik mijn e-mailadres op. 
 
O ja; mijn e-mailadres is: …………………………................................................ O nee 
 
Ik geef toestemming dat mijn gegevens voor wetenschappelijk onderzoek naar landen buiten de EU worden gestuurd waar een gelijkwaardig niveau van privacybescherming niet altijd mogelijk is.  O ja 
O nee 
 
Ik geef toestemming om mij in de toekomst te benaderen voor extra gegevens voor de databank [naam databank] . 	 
O ja 
O nee 
 
Ik wil meedoen aan deze databank. 	 
 
Mijn naam is (deelnemer): _____________________ 
 
 
Handtekening: ______________ 	Datum:  __ /__ /_____ 
  
KEUZE: 
Naam [ouder/voogd/wettelijk vertegenwoordiger] 1: _____________________________ 
 
 
Handtekening: _______________ 	Datum: __ /__ /____ 	 	 	 	 
 
 
Naam [ouder/voogd/wettelijk vertegenwoordiger] 2: ______________________________ 
 
 
Handtekening: _______________ 	Datum: __ /__ /____ 	 	 	 	 
 
 
 
 
 
Ik verklaar dat ik deze deelnemer volledig heb geïnformeerd over de genoemde databank en zijn/haar vragen over de databank de voorgenomen deelname eraan heb beantwoord. Ik verklaar mij bereid nog opkomende vragen naar vermogen te beantwoorden. 
 
Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de deelnemer zou kunnen beïnvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de hoogte. 
 
 
Instelling: [naam instelling]  
 
Naam onderzoeker: 

 
 
Datum:  	 	 	 	Handtekening: 
 		
(De deelnemer ontvangt een ondertekende kopie van de Informatiebrief en het 
Toestemmingsformulier, het origineel blijft in Amsterdam UMC en wordt opgeslagen onder verantwoordelijkheid van de personen die onderaan de informatiebrief van [naam databank] staan). 
 
Formulier [naam databank], versie [xx], dd-mm-jjjj  	 	0 
 
Formulier [naam databank], versie [xx], dd-mm-jjjj  	 	0 
 
Formulier [naam databank], versie [xx], dd-mm-jjjj  	 	0 
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