Toestemmingsformulier / informed consent

Indien persoonsgegevens worden verzameld

De NVMO ERB heeft een lijst opgesteld met punten die belangrijk zijn voor toestemming om mee te
doen aan onderzoek waarbij persoonsgegevens worden verzameld. De punten met rode tekst zijn
suggesties en kunt u - afhankelijk van uw onderzoek context - wel of niet opnemen. De overige
onderdelen zijn verplicht. U kunt zelf bepalen of u kiest voor de term toestemmingsformulier of
informed consent.

Titel van het onderzoek, instelling(en)

- |k heb de informatie(brief) gelezen. Ik kon vragen stellen. Mijn vragen zijn voldoende
beantwoord. Ik had genoeg tijd om over deelname te beslissen.

- Ik weet dat meedoen vrijwillig is en dat ik mijn toestemming kan intrekken op ieder moment van
het onderzoek. Daarvoor hoef ik geen reden te geven.

- |k weet dat als ik mij terugtrek, mijn gegevens tot dat moment gebruikt kunnen worden, tenzij ik
ook vraag om de reeds verzamelde gegevens te wissen. Dit kan enkel als het onderzoek daardoor
niet wordt geschaad. (Let op: bij kwalitatief onderzoek is het niet meer mogelijk om gegevens
van deelnemers te wissen na de start van de analyse, omdat deze dan volledig verweven zijn in
de analyse)

- |k geef toestemming voor het verzamelen, bewaren en gebruiken van mijn gegevens voor de
beantwoording van de onderzoeksvraag in dit onderzoek.

- Ik weet dat sommige gegevens mogelijk openbaar gepresenteerd zullen worden op conferenties,
tijdens onderzoek sessies of in publicaties, maar dat de identiteit van de deelnemers niet
bekendgemaakt zal worden in gepubliceerde rapporten.

- Ik weet dat alleen ter controle van de wetenschappelijke integriteit van het onderzoek sommige
mensen toegang tot mijn verzamelde gegevens kunnen krijgen.

- Ik kan mijn gegevens inzien en volledige inzage krijgen in de wijze waarop mijn gegevens worden
verwerkt en bewaard.

- Uw persoonsgegevens zullen niet worden doorgegeven aan internationale organisaties of landen
buiten de Europese Economische Ruimte (EER). De EER omvat alle EU-landen plus Noorwegen,
Liechtenstein en lJsland. Overdracht van persoonsgegevens tussen deze landen valt niet onder
aanvullende regels volgens de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG).

- Wij geloven dat onderzoek zo open mogelijk moet zijn. Daarom willen wij graag [specificeer
welke gegevens, bijvoorbeeld de video-opnames] beschikbaar stellen aan andere onderzoekers,
zodat zij deze gegevens kunnen gebruiken voor vergelijkbare onderzoeksprojecten. Andere
onderzoekers krijgen alleen toegang tot de gegevens als [specificeer de voorwaarden,
bijvoorbeeld als zij een overeenkomst ondertekenen waarin zij beloven de vertrouwelijkheid van
de gegevens te waarborgen]. U kunt hiermee akkoord gaan door het betreffende vakje aan het
einde van dit document aan te vinken.



- |k geef toestemming voor hergebruik van mijn gegevens na dit onderzoek, voor toekomstig
onderzoek dat gelieerd is aan dit onderzoek, en binnen het vakgebied van het (bio)medisch-
onderwijs onderzoek valt. Hierbij worden de erkende ethische normen voor deze vorm van
wetenschappelijk onderzoek in acht genomen. (Let op: hier zou je ook kunnen noemen dat dit
alleen geldig is voor onderzoek met instellingen waar je nu mee samenwerkt. Probeer de scope
van mogelijk vervolgonderzoek zo duidelijk mogelijk te formuleren.)

- lk geef
o wel

O geen

toestemming voor hergebruik van mijn gegevens na dit onderzoek voor toekomstig onderzoek
dat gelieerd is aan dit onderzoek, en dat binnen het vakgebied van het (bio)medisch-onderwijs
onderzoek valt.

- lk geef
o wel

O geen

toestemming om mij na dit onderzoek opnieuw te benaderen voor vervolgonderzoek aansluitend
op deze studie.

- Ik wil meedoen aan dit onderzoek.

Naam deelnemer:
Handtekening: Datum :__/__/

Ik, de onderzoeker, verklaar dat ik deze deelnemer volledig heb geinformeerd over het genoemde
onderzoek.

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de deelnemer zou
kunnen beinvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de hoogte.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger):
Handtekening: Datum: _ /__/

Het is niet altijd mogelijk om deelnemers om een handtekening te vragen. Bijvoorbeeld als u
gegevens online verzamelt. U kunt dan goedkeuring krijgen van de deelnemers via andere manieren,
bijvoorbeeld via het aanvinken van een checkbox (zie voorbeeld hieronder) of het goedkeuren van
een pop-up. Zorg in dit geval dat het voor de deelnemers duidelijk is hoe zij aangeven aan het
onderzoek deel te willen nemen.

Ik ga akkoord met deelname aan dit onderzoek




Toestemmingsformulier deelnemer/ informed consent

Indien geen persoonsgegevens worden verzameld

Persoonsgegevens zijn gegevens en informatie die naar een persoon te herleiden zijn. Alleen als
helemaal geen persoonsgegevens worden verzameld, kunt u onderstaande punten uit het
toestemmingsformulier of informed consent gebruiken. Omdat u in deze situatie gegevens geheel
anoniem verzamelt, is het niet wenselijk om een naam en handtekening te vragen. U kunt de
deelnemers dan via het aanvinken van een checkbox akkoord laten geven voor deelname aan het
onderzoek. De punten met rode tekst zijn suggesties en kunt u - afhankelijk van uw onderzoek
context - wel of niet opnemen. U kunt zelf bepalen of u kiest voor de term toestemmingsformulier of
informed consent.

Titel van het onderzoek, instelling(en)

- Ik heb de informatie(brief) gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn voldoende
beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik meedoe.

- |k geef toestemming voor het anoniem verzamelen, bewaren en gebruiken van mijn gegevens
voor de beantwoording van de onderzoeksvraag in dit onderzoek.

- Ik wil meedoen aan dit onderzoek en weet dat mijn gegevens geheel anoniem verwerkt worden.

- Ik weet dat meedoen vrijwillig is en dat ik kan stoppen tijdens het onderzoek. Ik weet dat
aangezien mijn gegevens anoniem worden verwerkt, mijn reeds verzamelde gegevens niet
kunnen worden verwijderd. (Let op: Bij een online survey kan het zijn dat de deelnemer
gedurende het invulproces stopt. Geeft u dan aan wat u met de informatie doet.)

Ik ga akkoord met deelname aan dit onderzoek




