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Aanvullende proefpersoneninformatie

[Lekentitel van het onderzoek]	Comment by METC Amsterdam UMC: Zoals ook in de volledige proefpersoneninformatiebrief staat.
[Officiële titel (in het NL)]	Comment by METC Amsterdam UMC: Zoals ook in de volledige proefpersoneninformatiebrief staat.


Geachte heer/mevrouw, 
Voor u ligt de verkorte proefpersoneninformatie behorende bij het onderzoek [titel] waar u aan deelneemt. U ontvangt deze brief omdat er nieuwe informatie is/een aantal wijzigingen zijn geweest. Deze aanvullende proefpersoneninformatie is een aanvulling op het volledig proefpersoneninformatie-formulier [versie, datum].

Wijzigingen/Nieuwe informatie:
[opsomming]	Comment by METC Amsterdam UMC: Hier graag een zelfstandig leesbare tekst toevoegen, zonder doorhalingen of oorspronkelijke teksten etc.

Daar waar nuttig graag motiveren waarom er wijzigingen zijn.

Wanneer er veel aanpassingen zijn (bijvoorbeeld per bezoek), overweeg een schema om overzicht te creëren.

Alle zaken waar al toestemming voor gegevens is (o.a. gegevensparagraaf) niet herhalen, hooguit een verwijzing dat de eerdere toestemming voor zaken omtrent deelname aan dit onderzoek nog steeds van toepassing is.

Met deze informatiebrief willen we u vragen of u wilt blijven meedoen aan dit medisch-wetenschappelijk onderzoek. Meedoen is vrijwillig.
[bookmark: _GoBack]

Toestemmingsformulier	Comment by METC Amsterdam UMC: NB: Men tekent alleen voor verdere deelname aan dit onderzoek, en dus niet een volledige nieuwe proefpersoneninformatie en toestemming.

· Ik heb de samenvatting van wijzigingen in de proefpersoneninformatie en het toestemmingsformulier gelezen.
· Ik heb gelegenheid gehad om nadere vragen te stellen. Mijn vragen zijn naar tevredenheid beantwoord. 
· Ik heb genoeg tijd gekregen om te beslissen of ik aan het onderzoek wil mee blijven doen. 
· Ik ga akkoord met verdere deelname aan dit onderzoek. 


Mijn naam is (proefpersoon): ……………………………….. 
Handtekening: ………………………………..
Datum: __ / __ / __
 -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ik verklaar dat ik deze proefpersoon volledig heb geïnformeerd over de wijzigingen.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger): ………………………………..
Handtekening: ………………………………..
Datum: __ / __ / __
 --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

De proefpersoon krijgt de aanvullende proefpersoneninformatie mee, samen met een getekende versie van het toestemmingsformulier.
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