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Tunisian Republic 
الجمهوريّة التونسية

Ministry of Health
وزارة الصحة
Habib Thameur Teaching Hospital 

المستشفى الجامعي الحبيب ثامر 

Ethics Commitee

لجنة الأخلاقيات الطبية
TITRE DU PROJET DE RECHERCHE


FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ
Je soussigné(e) ……………………………………………………..(Nom et Prénom du participant / Tuteur légal / Parent le plus proche désigné par la famille), accepte de participer / accepte que la personne sous ma tutelle participe au projet de recherche intitulé :                     ………………………………………………………………...(titre du projet)
J’ai pris connaissance de la lettre d’information concernant le projet de recherche sus-cité. 
Je reconnais avoir obtenu une information claire et intelligible sur le projet et avoir reçu des réponses à toutes mes questions concernant ce projet.

J’ai été ainsi informé(e), oralement et par écrit, des objectifs du projet, de ses méthodes de recueil des données et des modalités de ma participation / la participation de la personne sous ma tutelle au projet par le Dr / Monsieur / Madame ……………………………………….(Nom et Prénom de l’investigateur principal).
J’ai été également informé(e) : 

1- de la façon dont les chercheurs assureront la confidentialité des données me concernant / concernant la personne sous ma tutelle.
2- de mon droit / du droit de la personne sous ma tutelle, au titre de participant volontaire à cette étude, de m’en retirer / s’en retirer  à tout moment si je le juge nécessaire sans que cela ne m’occasionne / lui occasionne un quelconque préjudice.

3- de mon droit / en ma qualité de tuteur légal de contacter, si j’ai des questions sur le projet, l’Investigateur Principal du projet ………………………………(Nom et Prénom).
J’ai eu un délai de reflexion suffisant pour prendre une décision. 

En conséquence :
J’accepte librement et volontairement que mes données personnelles / données de la personne sous ma tutelle………………………………………………………………(Documents de dossier médical / échantillons biologiques, tissulaires… autres) qui se rapportent à l’étude puissent être accessibles aux responsables de l’étude et éventuellement aux autorités de santé. A l’exception de ces personnes, qui traiteront les informations dans le plus strict respect du secret médical, mon anonymat / l’anonymat de la personne sous ma tutelle sera préservé. 

Pour les échantillons / données collectés, j’autorise / en qualité de tuteur légal leur transfert vers une autre structure / un autre laboratoire en Tunisie après l’accord du Ministère de la Santé: 
Oui                          Non                     
Je demande / en qualité de tuteur légal leur destruction à la clôture du présent projet : 
Oui                             Non             
J’autorise / en qualité de tuteur légal leur conservation après la clôture du projet en vue de leur réutilisation pour d’autres projets de recherche : Oui             Non          
J’ai compris que toute réutilisation ou transfert de ces échantillons / données  ne se fera qu’après l’avis favorable d’un Comité d’Éthique.


Fait à  ……………, le …………………
Consentement recueilli par (Nom et Prénom du chercheur/ fonction) et signature

Nom du participant ou de son tuteur légal (Coordonnées : Nom et Prénom / téléphone) et signature







































1/2
Version N°3 / 09-12-2023
8, Ali Ben Ayed Street – Montfleury- 1008 Tunis. TUNISIA

E-mail : comiteethique.hht@rns.tn
http://www.hopitalhabibthameur.tn

