Spaarne Gasthuis specifiek maken van een informatiebrief onderzoeksdeelnemers aangaande paraaf
10 en Bijlage A

Voorbeeld ingevuld van DCRF-model informatiebrief voor onderzoeksdeelnemers- 12 augustus 2025

VARIANT Firma initiated onderzoek wanneer Spaarne Gasthuis deelnemend centrum is.

In dit voorbeeld heet de Firma Labs BV

Wilt u meer weten over uw privacy?

e Wilt u meer weten over uw rechten bij de verwerking van persoonsgegevens? Kijk dan op

www.autoriteitpersoonsqeqevens.nI.|] Met opmerkingen [A1]:

e Heeft u vragen over uw rechten? Of heeft u een klacht over de verwerking van uw Er kan ook verwezen worden naar een website voor
) . extra informatie, bijvoorbeeld de website van de
persoonsgegevens? Neem dan contact op met degene die verantwoordelijk is voor de instelling of de sponsor

verwerking van uw persoonsgegevens. Voor uw onderzoek is dat: Labs BV, en uw ziekenhuis

het Spaarne Gasthuis. Zie bijlage A voor contactgegevens en website(s).

e Als u klachten heeft over de verwerking van uw persoonsgegevens, raden we u aan om deze
eerst te bespreken met het onderzoeksteam. U kunt ook naar de Functionaris
Gegevensbescherming van het Spaarne Gasthuis gaan. Of u dient een klacht in bij de
Autoriteit Persoonsgegevens.
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http://www.autoriteitpersoonsgegevens.nl/

Bijlage A: contactgegevens voor [Spaarne Gasthuis]

[Onderzoeker]: voor hoofdonderzoeker Spaarne Gasthuis:
Naam

E-mail

Tel:

Evt werkdagen en/ of tijden

< indien van toepassing>
[Onderzoeksverpleegkundige/onderzoeksarts/verpleegkundig specialist]:
ldem

< indien van toepassing> Onafhankelijk deskundige: [naam, type arts/deskundige, contactgegevens
en bereikbaarheid]
Idem

Klachten:

De klachtenfunctionaris is op verschillende manieren te bereiken:

Telefonisch: 023-224 21 30 (op werkdagen tussen 10.00/en 12.00 uur en 14:00 en 16:00 uur)
E-mail: klachten@spaarnegasthuis.nl

Er is een klachtenformulier is beschikbaar op www.spaarnegasthuis.nl/patientenvoorlichting/klachten
Per brief:

Spaarne Gasthuis

T.a.v. afdeling Klachtenbehandeling

Antwoordnummer 900

2000 VB Haarlem

Functionaris voor de Gegevensbescherming van het Spaarne Gasthuis:
E-mail: fg@spaarnegasthuis.nl

Voor meer informatie over uw rechten: [Contactgegevens [inclusief website] van de
verantwoordelijke(n) voor de verwerking van persoonsgegevens]:

Labs BV

E-mail: bijvoorbeeld privacyofficer.nl@labs.com

Website: bijvoorbeeld www.labs.com/privacy
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Met opmerkingen [A2]:

Voor geneesmiddelenstudies is het advies om de namen
en contactgegevens nog niet in te vullen in de
informatiebrief die ter beoordeling wordt ingediend via
CTIS. Indien dit wel wordt ingevuld, moet er een versie
worden ingediend waarbij die gegevens zijn weggelakt.
(‘redacted version’).

Met opmerkingen [KvH-HS3]: Let op: Controleer altijd
de website van het Spaarne Gasthuis voor de meest
actuele informatie



mailto:klachten@spaarnegasthuis.nl
mailto:fg@spaarnegasthuis.nl

