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Ethisch Toetsingsformulier SRT
Vooraleer u het formulier invult beantwoord u eerst onderstaande vraag:
V0. Is het onderzoeksproject medisch van aard? 
	☐ Ja. De aanvraag eindigt hier. In overeenstemming met de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) moet uw onderzoek worden ingediend bij een erkende METC (Medisch Ethische Toetsingscommissie). Voor meer informatie kunt u contact opnemen met de secretaris van het CWBE (cwbe.srt@vu.nl). 


	☐ Nee. Ga door met het invullen van onderstaand formulier.



§1. Algemene informatie
	V1. Naam onderzoeker
	

	
	

	V2. Email adres
	

	
V3. Positie op de VU
	☐ Staf medewerker

	
	☐ Postdoc

	
	☐ Promovendus*

	
	☐ Anders, nl.
	

	
	

	V3a.*Naam/namen begeleider(s) inclusief affiliatie wanneer niet VU medewerker
	

	V4. SRT sectie
	☐ Religious Sources

	
	☐ Religious History and Heritage

	
	☐ Religious Beliefs and Ethics

	
	☐ Lived Religion and Society

	V5. Naam onderzoeksproject
	

	
	

	

	V6. Beoogde startdatum van het onderzoeksproject
	

	

	V7. Locatie(s) van het onderzoeksproject
	

	

	V9. Financierende instantie (indien van toepassing)

	☐ NWO

	
	☐ ERC

	
	☐ Universiteit

	
	☐ Anders, nl.
	

	
	☐ Nee

	

	V10. Heeft een derde partij gevraagd om een ethische toetsing?
	☐ Ja, nl.
	

	
	☐ Nee

	
V11. Is het voorgestelde onderzoek al goedgekeurd door een andere ethische toetsingscommissie?
 
	
☐ Ja (Stuur de officiële brief mee met dit formulier)

	
	☐ Nee

	V12. Wordt het onderzoek uitgevoerd in samenwerking met onderzoekers of instellingen buiten de VU? Zo ja, hoe is de verdeling van taken en verantwoordelijkheden georganiseerd?
	☐ Ja, nl. 
	

	
	☐ Nee

	


§2. Onderzoeksdata en methodologie
	V13. Verwachte periode verzamelen data
	Van:
	

	
	Tot: 
	

	

	V14. Beschrijving onderzoeksproject
Geef een kort overzicht van het project, inclusief wat van de deelnemers verwacht wordt. Leg eventuele technische termen uit (max. 300 woorden).

	


	

	V15. Wat is het doel/zijn de doelen van het onderzoeksproject?

	


	

	V16. Geef een overzicht van de type gegevens die u voor dit onderzoek gaat verzamelen (bijvoorbeeld interviewgegevens, foto's, video's, enquêtegegevens, audio en visuele opnames, sociale mediaberichten, enz.) Beschrijf hoe de gegevens zullen worden verzameld. Inclusief specifieke technieken, methoden, taken die aan deelnemers zullen worden gevraagd, de tijd en de inzet die van de deelnemers vereist is, en de analyse van de gegevens. Als het project procedures of activiteiten omvat die afwijken van de al gevestigde aanvaardbare praktijk, verklaar dan en rechtvaardig dit (max. 700 woorden).

	


	

	V17. Op welke wijze draagt de onderzoeksgegevens bij aan het beantwoorden van de vragen van het onderzoeksproject?

	


	

	V18. Waar worden de onderzoeksgegevens opgeslagen gedurende het onderzoeksproject?

	


	

	V19. Waar worden de onderzoeksgegevens opgeslagen/gearchiveerd na de beëindiging van het onderzoeksproject?

	


	

	V20. Hoe lang zullen de onderzoeksgegevens worden opgeslagen na de voltooiing van het onderzoeksproject?

	


	

	V21. Wie heeft toegang tot de onderzoeksgegevens gedurende en na de beëindiging van het onderzoeksproject? 

	


	

	
V22. Wie vernietigd de onderzoeksgegevens nadat de wettelijke bewaartermijn is verstreken? 

	




§3. Onderzoek met ‘natuurlijke’ personen
	V23. Gaat u persoonlijke gegevens[footnoteRef:1] verzamelen voor uw onderzoeksproject? [1:  Elke informatie over een geïdentificeerde of identificeerbare natuurlijke persoon wordt beschouwd als persoonsgegevens.] 

	☐ Ja 

	
	☐ Nee

	

	V24. Geef aan welke soort persoonlijke gegevens u gaat verzamelen (bijv. naam, adres, leeftijd, geslacht, politieke uitspraken, medische aandoeningen, etc.)

	


	

	V25. Worden de onderzoeksgegevens gepseudonimiseerd/geanonimiseerd? 
	☐ Ja

	
	☐ Nee*

	
V25a. *Wat is de reden dat u de onderzoeksgegevens niet pseudonimiseert/anonimiseert? 

	


	

	V26. Welke van de volgende opties beschrijft uw deelnemers het beste? (meerdere antwoorden mogelijk)
	☐ Gezonde volwassen (leeftijd 18-68)

	
	☐ Kinderen (leeftijd 0-11)

	
	☐ Jong volwassenen  (leeftijd 12-17)

	
	☐ Ouderen (leeftijd> 68)

	
	☐ Patiënten

	
	☐ Mensen met een fysieke handicap of beperking

	
	☐ Mensen met een verstandelijke beperking of handicap

	
	☐ Anders, namelijk 
	

	
V27. Welke inclusie/exclusiecriteria gebruikt u om de deelnemers te selecteren?

	


	

	V28. Hoe worden de deelnemers gerekruteerd?

	


	

	V29. Hoeveel deelnemers verwacht u nodig te hebben, en wat is de basis voor deze schatting?

	


	

	V30. Als er deelnemers zijn die als kwetsbaar kunnen worden aangemerkt (bijvoorbeeld kinderen, minderheden, migranten), geef dan aan welke aanvullende beschermingsmaatregelen er worden genomen.
	☐ Nee

	
	☐ Ja, namelijk
	

	

	V31. Worden de deelnemers gevraagd om acties uit te voeren, en zo ja, wat wordt er van de deelnemers gevraagd om te doen?
	☐ Nee

	
	☐ Ja, namelijk
	

	

	V32. Welke fysieke en mentale lasten worden aan de deelnemers gevraagd? Ga je prikkels gebruiken die mogelijk onaangenaam of stressvol zijn voor de deelnemer? Zo ja, verduidelijk dan welke prikkels je gaat gebruiken.

	


	

	V33. Geef de geschatte tijdsinvestering van per deelnemer aan (indien van toepassing).

	




§4. Privacy en toestemming
In overeenstemming met Artikel 6 van de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG) is de verwerking van persoonlijke informatie alleen legaal wanneer aan bepaalde vereisten is voldaan. Verwerking van persoonlijke gegevens vereist altijd een juridische grondslag. In de context van wetenschappelijk onderzoek is het vragen om toestemming van deelnemers de voorkeursmanier om te waarborgen dat uw project volgens de wettelijke regelgeving wordt uitgevoerd.
	V34. Wilt u vrijstelling aanvragen m.b.t. het vragen van toestemming aan de deelnemers? (bijvoorbeeld omdat dit problematisch of onmogelijk is)
	☐ Ja* (ga naar §6. Legitiem belang)

	
	☐ Nee (ga door met de vragen hieronder)



§5. Geïnformeerde toestemming (informed consent)
Templates voor een toestemmingsformulier en een deelnemersinformatiebrief kunnen worden gedownload van de website SRT.
	V35. Controleer of uw toestemmingsformulier en informatiebrief voor deelname de volgende verplichte onderwerpen bevat:
· Doel van het onderzoek
· Betrokkenheid van de deelnemers
· Compensatie van de deelnemers (indien van toepassing)
· Tijdsinvestering van de deelnemers
· Type persoonsgegevens die worden verzameld
· Wijze van gegevensbescherming 
· Pseudonimisering/anonimisering van persoonsgegevens
· Toegang tot de persoonsgegevens
· Delen van de persoonsgegevens
· Opslag en archivering data
· Behoud van onderzoeksgegevens voor ten minste tien jaar
· Risico's en ongemakken (indien aanwezig) voor de deelnemers
· Vrijwillige deelname
· Recht om toestemming in te trekken
· Mogelijkheid om vragen te stellen over het project
· Contactinformatie onderzoeker
· Contactinformatie Functionaris Gegevensbescherming
· Contactinformatie Autoriteit Persoonsgegevens
· Overdracht van data naar landen buiten de EU (indien van toepassing)


	☐ Ja, het toestemmingsformulier en de informatiebrief bevatten alle benodigde informatie.

	☐ Nee, een of meer van de bovengenoemde onderwerpen zijn niet opgenomen in het toestemmingsformulier of in de informatiebrief, omdat

	


	

	V36. Waar zullen de ingevulde toestemmingsformulieren worden opgeslagen tijdens en na beëindiging het onderzoeksproject?

	




§6. Legitiem belang 
(NB: alleen in te vullen wanneer u een vrijstelling wilt claimen van het vragen om toestemming van de deelnemers)
Als het vragen van toestemming problematisch of onmogelijk is, kan 'legitiem belang' een juridische grondslag bieden. Om legitiem belang als juridische grondslag te gebruiken, verzoeken wij u de volgende informatie in detail te verstrekken. Houd er rekening mee dat deelnemers altijd geïnformeerd moeten worden wanneer persoonsgegevens worden verwerkt, zelfs als dit gebeurt op basis van een legitiem belang. Informatie hierover kan worden verstrekt in een zogenaamde privacyverklaring. De Facultaire Privacy Champion (research.bureau.frt@vu.nl) heeft een template privacyverklaring tot de beschikking.
	V37. Geef het legitieme belang in de verwerking van de persoonlijke gegevens aan. Waarom wilt u de persoonlijke gegevens verwerken? Wie profiteert van de verwerking en op welke manier? Zijn er bredere publieke voordelen van de verwerking?

	


	

	V38. Geef aan waarom het vragen om toestemming problematisch of onmogelijk is. Hoe draagt de verwerking bij aan uw legitieme belang? Is er een minder ingrijpende manier om hetzelfde resultaat te bereiken?

	


	

	V39. Geef aan hoe de verwerking van de persoonsgegevens proportioneel is ten opzichte van het nagestreefde doel. Leg uit hoe het legitieme belang zwaarder weegt dan de privacybelangen van de betrokkenen. Is een van de gegevens bijzonder gevoelig of privé? Hoe groot kan de impact van de verwerking op de betrokkenen zijn? Kunt u enige waarborgen aannemen om de impact te minimaliseren?

	




§7. Speciale categorie persoonsgegevens
Het verwerken van sommige categorieën van persoonsgegevens is verboden overeenkomstig Artikel 9 van de AVG, behalve in de uitzonderingen die zijn gespecificeerd in de AVG of de Implementatiewet AVG.
	V40. Geeft aan of u van plan bent om enige van de volgende type persoonlijke gegevens te verwerken (verzamelen, opslaan, analyseren, enz.) door de bijbehorende vakjes aan te vinken. (meerdere opties zijn mogelijk).
	☐ Raciale of etnische afkomst

	
	☐ Politieke opvattingen

	
	☐ Religieuze of filosofische overtuigingen

	
	☐ Lidmaatschap van een vakbond

	
	☐ Genetische gegevens

	
	☐ Biometrische gegevens voor het doel van het uniek identificeren van een natuurlijke persoon

	
	☐ Gegevens over gezondheid 

	
	☐ Gegevens m.b.t. het seksleven of de seksuele geaardheid van een natuurlijke persoon

	
	☐ Gegevens m.b.t. strafrechtelijke veroordelingen of misdrijven

	
	☐ Geen van bovenstaande (ga naar Handtekening)


§8. Expliciet consent 
Het verbod op de verwerking van bijzondere categorieën van persoonsgegevens is niet van toepassing als de betrokkene expliciete toestemming voor de verwerking heeft gegeven. Houd er rekening mee dat expliciete toestemming moet worden gegeven naast de hierboven genoemde geïnformeerde toestemming. 
Vanwege de aard van het onderzoek dat wordt uitgevoerd onder auspiciën van de School voor Religie en Theologie, is expliciete toestemming altijd noodzakelijk. Vermeld de expliciete toestemming op uw toestemmingsformulier. 
	V41. Wilt u vrijstelling claimen van het vragen om expliciete toestemming van de deelnemers? (bijvoorbeeld omdat dit problematisch of onmogelijk is)
	☐ Ja (ga verder met de onderstaande vragen)

	
	☐ Nee (ga naar Ondertekening)



§9. Vrijstelling voor wetenschappelijk onderzoek
(NB: beantwoord alleen de vragen wanneer je van plan bent om speciale categorieën van persoonsgegevens te verzamelen EN wanneer je een vrijstelling wilt claimen voor het vragen van expliciete toestemming van de betrokkenen)
Wanneer het onmogelijk is of een onevenredige inspanning zou vereisen om de deelnemers om expliciete toestemming te vragen, kunnen er gronden zijn voor afwijking van het verbod ten behoeve van wetenschappelijk onderzoek. Om deze afwijking als een wettelijke grondslag te kunnen gebruiken, verzoeken wij u de volgende informatie te verstrekken.
	V42. Geef aan op welke wijze(n) het voorgestelde onderzoek een openbaar belang dient.

	


	

	V43. Geef aan hoe de verwerking van de persoonsgegevens proportioneel en noodzakelijk is in relatie tot het nagestreefde doel.

	


	

	V44. Geef aan waarom het vragen om toestemming problematisch, onmogelijk of een onevenredige inspanning zou vereisen.

	


	

	V45. Geef aan welke waarborgen er zijn ingesteld zodat de privacy van de deelnemers niet onevenredig worden aangetast.

	




Handtekening
	Ik heb dit formulier naar waarheid ingevuld.
	☐ Ja

	
	☐ Nee

	Naam
	

	
	

	Datum
	

	

	Handtekening

	



	

	Bijlagen:
☐ Officiële brief met de ethische goedkeuring van een andere Ethische Onderzoekscommissie.
☐ Data Management Plan (DMP) 
☐ Informatiebrief
☐ Toestemmingsformulier
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