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Verzoek om vrijstelling van de verplichting tot voorafgaande voorlichting van patiënten in het kader van een retrospectief onderzoek.
Titel van het onderzoek:

Hoofdonderzoeker:

Herinnering van de regelgevende context:

De GDPR bepaalt dat verdere verwerking voor wetenschappelijk onderzoek wordt geacht verenigbaar te zijn met het oorspronkelijke doel van de medische behandeling van de patiënt. Het hergebruik van de gegevens is dus toegestaan.
Een retrospectieve studie maakt gebruik van gegevens die al in het zorgdossier van de patiënt staan, zonder dat er contact met de patiënt hoeft te worden opgenomen om de studie uit te voeren.
Om de privacy van patiënten te waarborgen, moet, telkens wanneer het onderzoek dit toelaat, gebruik worden gemaakt van gegevens die al geanonimiseerd zijn. In dat geval is de GDPR niet meer van toepassing en hoeft er geen vrijstellingsaanvraag te worden ingediend. Als dat niet het geval is, moeten gecodeerde gegevens worden gebruikt door deze te pseudonimiseren. In principe moet de onderzoeker de patiënt dan een reeks gegevens over dit retrospectieve onderzoek verstrekken, zodat deze zich eventueel tegen het onderzoek kan verzetten op grond van artikel 14 van de GDPR. Bij dit soort onderzoek is het niet toegestaan om de identificeerbare gegevens van de patiënt te gebruiken.
De GDPR ontslaat de onderzoeker onder bepaalde voorwaarden van deze informatieplicht.
Als u van mening bent dat u zich in deze situatie bevindt, dient u bij de Ethische Commissie dit gemotiveerde verzoek om vrijstelling van patiëntenvoorlichting in.  In dit document worden verschillende voorstellen gedaan om dit te rechtvaardigen.  Aarzel niet om andere redenen toe te voegen die u in verband met uw onderzoek relevanter lijken.
Als de Ethische Commissie uw verzoek goedkeurt, wordt uw toegang tot de medische dossiers van patiënten beter gedocumenteerd. Sinds de Kwaliteitswet van 22 april 2019 kan de patiënt namelijk toegang vragen tot de ‘logs’, dat wil zeggen dat hij of zij kan achterhalen wie zijn of haar dossier heeft ingezien.
Aanvraag : 
In het kader van dit onderzoek verzoek ik om vrijstelling van de verplichting om de betrokken patiënten te informeren. Deze informatieverstrekking blijkt namelijk onmogelijk te zijn, zou onevenredig veel inspanning vergen of zou het onderzoek onmogelijk maken of ernstig in gevaar brengen.

Dat is het geval omdat:
□ de adressen van de patiënten zijn te oud.
□ de geselecteerde groep patiënten is te groot om met iedereen persoonlijk contact op te nemen.
□ het onderzoek kan een patiënt opnieuw confronteren met een pijnlijke aandoening; in dat geval is het raadzaam de beginselen van niet-schaden en weldoen in acht te nemen door hem hierover niet in te lichten.
□ het onderzoek heeft betrekking op zeer gevoelige gegevens en de vertrouwelijkheid van het contact kan niet worden gegarandeerd (bijv. een patiënt die in een gemeenschappelijke woonvoorziening verblijft, …).
□ Overige : 


Opgesteld te …………………………… op ……………………………….…


Handtekening : 
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