« Engagement et attestation sur I’honneur »

(Demande d’évaluation éthique de projet de recherche)

SoUSSIGNE(€) (PrENOIM, NOIMN) & oooeeoeererrerrseessesssessssssssssssssssssssssssesssssssssssesssessssss s s sess s s sesssesssees

Responsable/ investigateur du projet de Recherche :

Déclare avoir pris connaissance du guide des procédures du comité d’éthique de la faculte de
médecine de Monastir. A ce titre, j’ai bien noté que :

1-

La recherche médicale impliquant des personnes humaines doit se dérouler
conformément aux normes éthiques et scientifiques concernant la conduite des
recherches biomédicales chez des sujets humains qui ont été développées et transcrites
dans des textes internationaux, en particulier la Déclaration d’Helsinki, les lignes
directrices éthiques internationales de I’'OMS pour la recherche biomédicale impliquant
des sujets humains ainsi que les Bonnes Pratiques Cliniques.

L’avis d'un comité d’éthique est indispensable a toute recherche médicale impliquant des
personnes humaines et que cet avis doit étre préalable a la réalisation de la recherche.

Atteste sur I'honneur :
* que les renseignements et les informations fournis dans le dossier de demande d’évaluation
éthique du projet de recherche sont exacts ;

* avoir déclaré tout conflit d’'intérét s’il existe

M’engage a:

Respecter les principes et les normes éthiques de la recherche médicale ;

Veiller a la sécurité et le bien-étre de tous les participants ;

Informer, par écrit, le comité d’éthique de toute modification du protocole de recherche
avant ou au cours de la réalisation ;

Informer, par écrit, le comité de la survenue de complication grave au cours de la
recherche ;

Informer, par écrit, le comité de la fin de la recherche, y compris en cas d’annulation ;

Nom et titre du signataire :

Signature:



