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Le Comité d’éthique universitaire de la faculté de médecine de Sousse est une 
instance pluridisciplinaire, pluraliste, consultative et indépendante émanant du 
Décanat.  

Il est composé d’enseignants de la faculté de médecine, de professionnels de la 
santé et de personnes choisies, pour leur expérience, leur compétence et/ou leur 
intérêt pour les sujets éthiques. 

1. MISSION 

Le comité d’éthique universitaire de la faculté de médecine de Sousse a pour mission 
de donner un avis consultatif sur les projets de recherche médicales non 
médicamenteux dirigés dans la faculté de médecine de Sousse, dans les 
établissements hospitaliers qui lui relèvent, ainsi que dans les établissements 
universitaires de sciences de la sante sous la tutelle de l’université de Sousse.  

Le comité veille à garantir la sécurité et le bien-être des participants aux projets de 
recherche. Il contribue à la sauvegarde de la dignité, des droits, de la sécurité et du 
bien-être de tous les participants actuels ou potentiels à une recherche. Le comité 
s’assure que la recherche se déroule conformément aux principes scientifiques et 
éthiques et 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 l’OMS pour la recherche biomédicale 
impliquant des sujets humains ainsi que les Bonnes Pratiques Cliniques de la 
Conférence Internationale sur l’Harmonisation (ICH). 

Le comité veille aussi au respect des principes de l’intégrité scientifique qui 
garantissent l’honnêteté et la rigueur de la recherche et de la formation universitaire.  

Le comité d’éthique universitaire de la faculté de médecine de Sousse se donne 
également pour mission de donner un avis consultatif d’aide à la décision sur les 
dilemmes éthiques soulevés au sein des établissements hospitaliers qui relèvent de 
la faculté de médecine de Sousse 

Il assure enfin  la diffusion des informations sur l’éthique universitaire et l’organisation 
des formations thématiques  sur l’éthique universitaire et médicale au sein de la 
faculté et de son environnement universitaire. 

2. COMPOSITION 

2.1. Le président 

Le président du comité est désigné par le Doyen parmi les d’enseignants de la 
faculté de médecine de Sousse, possédant compétence, expérience et  intérêt pour 
l’éthique médicale et universitaire.  
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2.2. Les membres 

Les membres du comité sont désignés par le Doyen de la Faculté de médecine de 
Sousse en accord avec le ayant un intérêt pour l’éthique universitaire.  

D’autres personnalités ; enseignantes appartenant à d’autres établissements 
universitaires et personnalités de la société civile, peuvent aussi intégrer la 
composition du comité. 

La composition du comité doit être variée de manière à assurer une évaluation et 
une appréciation compétentes de tous les aspects éthiques de la recherche, de la 
formation universitaire et des pratiques médicales. 

Les membres du comité doivent avoir une formation de sur les aspects éthiques de 
la pratique et de la recherche médicales. 

Des vice-présidents du comité sont désignés, parmi les membres du comité. 

Un vice-président assure le remplacement du président du comité en son absence. 

L’intégration du comité se fait sur la base du volontariat et après validation du 
président. 

La composition du comité est renouvelée au rythme des mandats décanaux.  

Président du comité, parmi les enseignants de la faculté de médecine de Sousse Les 
consultants 

Le comité dresse une liste des consultants indépendants susceptibles d’apporter une 
expertise particulière au comité dans l’examen des protocoles de recherche ou 
l’analyse des situations particulières présentées au comité.  

Les consultants peuvent être spécialistes en éthique, en droit, en sociologie ou 
spécialiste d’une maladie ou d’une méthodologie particulière. Ils peuvent être des 
représentants de communautés, de patients ou de groupes d’intérêt particuliers.  

Les consultants sont désignés par le Doyen sur proposition du Président du comité. 

Le comité peut faire appel à toute autre personnalité, en dehors de la liste des 
consultants, susceptible d’apporter une expertise particulière dans un sujet ou une 
situation donnée. 

La participation des consultants se fait sur la base du volontariat. 

Les consultants peuvent être invités à la réunion ou à remettre des commentaires 
écrits sous plis confidentiels. 

3. ORGANISATION  

Le comité se réuni à la demande de son président, ou de la personne qui le 
remplace, qui fixe l’ordre du jour. Les dates des réunions prévues sont annoncées 
par avance, au moins 07 jours avant la réunion. 
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Selon l’ordre du jour des réunions, et au besoin, des documents à étudier peuvent 
être soumis aux membres en pièces attachées à l’invitation pour la réunion. 

Des réunions périodiques du comité peuvent être fixées.  

Les réunions du comité sont présidées par le Président du comité, ou son 
remplaçant. 

Les réunions du comité se tiennent au sein des locaux de la faculté de médecine de 
Sousse. 

Des groupes de travail peuvent être créés au sein du comité. Leur composition, leurs 
missions et la durée de travail sont fixées lors des réunions du comité. Un 
responsable de chaque groupe de travail est désigné parmi les membres du comité. 

A la fin du travail de chaque groupe de travail, un rapport doit être rédigé et présenté 
aux membres du comité. 

Des procès-verbaux sont établis pour chaque réunion du comité. Les détails des 
votes ne doivent pas figurer dans ces procès-verbaux. 

4. LES DEMANDES D’AVIS 

Les enseignants et les chercheurs de la faculté de médecine Sousse et des 
établissements hospitaliers qui lui relèvent, ainsi que ceux des établissements 
universitaires de sciences de la santé de l’université de Sousse  peuvent solliciter le 
comité pour avis. 

Les demandes d’avis doivent être soumises  au nom du président du comité et 
déposées au secrétariat du comité. La documentation requise pour une évaluation 
éthique approfondie doit être déposée par le demandeur et être conforme à l’annexe 
2.  

Dans l’urgence, notamment pour les dilemmes éthiques soulevés au sein des 
établissements hospitaliers, le président du comité peut être contacté directement 
par les praticiens concernés. Une demande écrite sera déposée par la suite, dans la 
semaine qui suit. 

Toutes les demandes adressées au comité sont répertoriées et des registres des 
demandes sont tenus par le comité (Annexe 1) 

Demande d’évaluation éthique d’un projet de recherche : 

Les demandes d’avis éthique ou d’évaluation éthique d’un projet de recherche 
médicale doivent être déposées par un chercheur qualifié, responsable de la 
conduite éthique et scientifique de la recherche.  

Les demandes d’évaluation éthique d’un projet de recherche doivent obligatoirement 
concernés des projets de recherche médicale, n’ayant pas été réalisés ou débutés. 
L’avis éthique est formulé préalable à la recherche.  
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Les demandes d’évaluation éthique de projet de recherche sont répertoriées dans un 
registre spécifique, précisant l’identité du demandeur, l’intitulé de la recherche, la 
nature de la recherche, la date de soumission de la demande, l’avis formulé par le 
comité et la date de l’avis. (Annexe 1) 

Documentation requise 

Toute la documentation requise pour une évaluation complète et approfondie des 
aspects éthiques doit être déposée par le demandeur.  

Cela inclut, les points suivants : 

- Un formulaire de saisie, préétabli, daté et signé (Annexe 2) ; 
- Une déclaration de l’investigateur par laquelle il s’engage à respecter les 

principes éthiques fixés dans les lignes directrices appropriées (Annexe 3 ) ; 
- Le protocole de la recherche détaillé, qui doit mentionner : 

1- Le titre du projet de recherche ; 
2- La problématique de l’étude ; 
3- L’objectif de la recherche; 
4- La population étudiée : nombre, critères d’inclusion et critères 

d’exclusion ; 
5- Le ou les lieux où la recherche sera réalisée ; 
6- Le nom du ou des investigateurs qui y sont chargés ; 
7- La date probable de la mise en route de cette étude ; 
8- La durée de l’étude . 
 

- Le formulaire de consentement éclairé des participants : il doit être 
obligatoirement rédigé en langue arabe. Une version en langue française peut 
être utilisée en complément.  
Le formulaire doit préciser : 

o Les objectifs de la recherche, ses modes et sa durée ; 
o Les contraintes et les effets indésirables prévisibles. 

 

- Les documents à fournir aux sujets de l’expérimentation (Formulaire 
d’information) 

- Toutes décisions antérieures significatives (ex : décision défavorable ou 
demande de modification du protocole) prises par d’autres comités ou 
autorités réglementaires à propos de la recherche en question. Les raisons 
des précédentes décisions défavorables doivent être fournies. 

D’autres documents (contrat, assurance, autorisation, etc.) peuvent être 
demandés pour être étudiés par le comité, en fonction des particularités du projet 
soumis.  

5. EXAMEN ET PRISE DE DECISION 

Toutes les demandes adressées au comité sont examinées et étudiées lors des 
réunions du comité ou des réunions des groupes de travail. 
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Une réponse écrite est fournie au demandeur dans un délai maximum de 30 jours à 
partir de la date de réception de la demande. 

5.1. Exigences relatives aux réunions 

Les décisions et avis du comité sont pris lors des réunions du comité de façon 
consensuelle et après discussion des membres et délibération. Au besoin un vote 
peut être effectué, les décisions sont alors prises à la majorité des votants, en cas 
d’égalité des voix l’opinion du président du comité ou de son remplaçant sera 
adoptée. 

Seuls les membres du comité formulent leurs opinions fondant l’avis.  

Les avis concernant des projets de recherche soumis au comité sont pris 
conformément aux recommandations de bonne pratique et aux recommandations 
ICH. 

Les investigateurs de recherche, ou autres demandeurs d’avis, peuvent assister aux 
réunions et fournir des informations complémentaires. Ils ne participent pas aux 
délibérations et ne formulent pas d’opinion. La délibération et les votes sont 
confidentiels. 
 

5.2. Exigences relatives au quorum 

Les avis du comité sont pris après délibération de tous les membres présents. La 
présence du président ou de son remplaçant est nécessaire pour la tenue de la 
réunion et la prise de décision. 

La présence de 5 membres, dont le président ou son remplaçant, est obligatoire pour 
la tenue de la réunion et la prise de décision. 
 

Concernant l’évaluation des projets de recherche, la présence d’un membre dans le 
domaine d’intérêt principal est de nature non scientifique, et d’un membre n’ayant 
aucun lien avec l’établissement où la recherche doit être réalisée est obligatoire. De 
même la présence d’un membre avec des qualifications reconnus en droit de la 
santé et un autre membre avec des qualifications reconnus en méthodologie de la 
recherche est aussi obligatoire. 

L’évaluation de projet de recherche, peut se faire dans le cadre d’une réunion d’un 
groupe de travail. Dans ce cas le groupe en question doit être présidé par le 
Président du comité ou d’un vice-président du comité et doit respecter les exigences 
minimales des qualifications des membres sus citées. Les procédures de décisions 
sont alors les même que dans les réunions du comité. Les décisions sont prises au 
nom du comité. 
 

5.3. Examen accéléré 

Au besoin, et à la demande écrite et justifiée du demandeur d’avis, un examen et un 
avis accéléré peuvent être donnés. 
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Les avis consultatifs sur les dilemmes éthiques soulevés au sein des établissements 
hospitaliers, peuvent être fournis par le président du comité, après discussion si 
besoin avec d’autres membres ou des consultants du comité.  

Concernant l’évaluation des projets de recherche, la décision peut être prise par le 
responsable du groupe de travail chargé l’évaluation des projets de recherche, après 
avoir sollicité directement l’avis personnel des membres du groupe de travail. Les 
avis des membres doivent être formulés par écrit et adressés directement au 
responsable du groupe. Le responsable doit veiller au respecter des exigences 
minimales des qualifications des membres. 

6. COMMUNICATION DE LA DECISION 

La décision est communiquée dans un délai de 07 jours à compter de la date de la 
réunion au cours de laquelle la décision a été prise. 

La décision est communiquée au demandeur par écrit. Elle est déposée au 
secrétariat du comité. Une copie numérique peut être adressée par email au 
demandeur. 

La décision du comité doit comporter la référence de la demande, le sujet de la 
demande et le nom exact du projet de recherche le cas échéant, la date de réception 
de la demande et la décision du comité. 

Dans le cas d’un examen accéléré, les décisions l’évaluation des projets de 
recherche est communiquée dans les 24 h après la réunion par le responsable des 
avis des différents membres.  

Les avis consultatifs d’aide à la décision sont formulés directement par le président 
dès la prise de décision. 

Les décisions sont signées par le président ou son remplaçant. 

En cas d’avis défavorable à un projet de recherche, la décision doit comporter les 
motifs du refus. 

7. SUIVI 

Le demandeur doit s'engager par écrit d'informer par écrit le comité d’éthique 
universitaire de l'évolution de la situation ou du projet objet de sa demande (Annexe 
3). 

Concernant les projets de recherche étudiés par le comité, ce dernier doit être 
informé de la réalisation ou non de la recherche, et le cas échéant de la date de fin 
de la recherche.  

Le comité doit être informé par écrit de tout élément indésirable grave survenu durant 
la recherche. En cas d'arrêt ou de suspension de la recherche, le comité doit être 
informé immédiatement de la décision d'arrêt ou de suspension de la recherche et 
des raisons qui ont justifié cette décision.  
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8. DOCUMENTATION ET ARCHIVAGE 

Toutes les correspondances du comité et les avis formulés sont répertoriés dans les 
registres du comité. Des copies sont conservées dans les archives du comité. 

Les documents étudiés sont restitués intégralement au demandeur et ne sont 
conservées dans les archives que des copies des demandes et des avis.  

Les registres du comité doivent être conservés sous clé au secrétariat du comité. 
Des versions numériques des registres et des avis formulés peuvent être utilisées. 
Une attention particulière est accordée à la confidentialité et à la protection des 
données. Des rapports d'activité sont dressés à la fin de chaque semestre et adressé 
au Doyen de la faculté. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

_______________________ANNEXES
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REGISTRE DES DEMANDES D’EVALUATION DE PROJETS DE RECHERCHE 

Réf Titre  du Projet Nature et cadre de l’étude Demandeur et Date Membres Décisions / AVIS 
……………….… 

……………………

……………………

……………………

……..……………

…………………… 

…………………… 

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………..……………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

………………………………………………………………..…………………

……………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………… 

Rétrospective  / _ /   Prospective / _ /            
Observationnelle   / _ /                     
Interventionnelle  / _ /    
Autres(Préciser) :…………………………………
…………………………………………………….…….. 

 

Le /___/___/______ 
 
 

Demandeur : 
…………………………………………………

……..…………….……………………………

………………………………………….……… 

…………………………………………………. 

…………………………………………………. 

………………………………………………….. 

……………………………….………………

……………….………………………………

.……………………………….……………

……….………………………………………

…….……………………………….………

……………………….………………………

……….…………………….………………

………………………….……………………

………….……………………………….… 

 

Le /___/___/______ 

……………………………….…………………

…………….……………………………….……

……………………………..…………….……. 
 

Le /___/___/______ 

……………………………….…………………

…………….……………………………….……

……………………………..…………….……  

 

Thèse de médecine   / _  /      
Master/CEC                 / _  /       
Thèses es sciences    / _  /         
Autres(Préciser) :…………………………………
………………………………………………….………… 

……………….…

……………………

……………………

……………………

……..……………

…………………… 

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………..……………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

………………………………………………………………..…………………

……………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………… 

Rétrospective  / _ /   Prospective / _ /            
Observationnelle   / _ /                     
Interventionnelle  / _ /    
Autres(Préciser) :…………………………………
…………………………………………………….…….. 

 

Le /___/___/______ 
 
 

Demandeur : 
…………………………………………………

……..…………….……………………………

………………………………………….……… 

…………………………………………………. 

…………………………………………………. 

………………………………………………….. 

……………………………….………………

……………….………………………………

.……………………………….……………

……….………………………………………

…….……………………………….………

……………………….………………………

……….…………………….………………

………………………….……………………

………….……………………………….… 

 

Le /___/___/______ 

……………………………….…………………

…………….……………………………….……

……………………………..…………….……. 
 

Le /___/___/______ 

……………………………….…………………

…………….……………………………….……

……………………………..…………….……  

Thèse de médecine   / _  /      
Master/CEC                 / _  /       
Thèses es sciences    / _  /         
Autres(Préciser) :…………………………………
………………………………………………….………… 

……………………

……………………

……………………

……………………

……………………

……………………

…………. 

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………..……………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

………………………………………………………………..…………………

……………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………… 

Rétrospective  / _ /   Prospective / _ /            
Observationnelle   / _ /                     
Interventionnelle  / _ /    
Autres(Préciser) :…………………………………
…………………………………………………….…….. 

 

Le /___/___/______ 
 
 

Demandeur : 
…………………………………………………

……..…………….……………………………

………………………………………….……… 

…………………………………………………. 

…………………………………………………. 

………………………………………………….. 

……………………………….………………

……………….………………………………

.……………………………….……………

……….………………………………………

…….……………………………….………

……………………….………………………

……….…………………….………………

………………………….……………………

………….……………………………….… 

 

Le /___/___/______ 

……………………………….…………………

…………….……………………………….……

……………………………..…………….……. 
 

Le /___/___/______ 

……………………………….…………………

…………….……………………………….……

……………………………..…………….……  

Thèse de médecine   / _  /      
Master/CEC                 / _  /       
Thèses es sciences    / _  /         
Autres(Préciser) :…………………………………
………………………………………………….………… 

Annexe 1  



 

 

 
 

DEMANDE D’AVIS DU COMITE D’ETHIQUE  
(Projet de recherche) 

 
 

Case réservée au secrétariat : 

Date de la soumission :      _ _ / _ _  / 20 _ _                                                            Référence : CEFMSo_  ......... 
 

Titre du projet  

Type de l’étude  

 

Etude rétrospective :                               Etude prospective :         

Etude d'observation:                                Etude d’intervention:  

Autres  (Préciser) :……………………………………………………….. 

Cadre de l’étude 

Programme de recherche national           International           

Thèse de médecine         Master/CEC de médecine        Thèses es sciences       

Autres  (Préciser) :……………………………………………………………  

Investigateur Principal : responsable du projet Etudiant /chercheur: 

Identité/cachet signature/tél/Mail 
(Exemple : directeur(s) de la thèse ou mémoire) 

Nom et prénom :………………………………………………………… 

Statut: ………………………………………………………………………… 

Adresse : …………………………………………..………………………… 

N°de téléphone : ………………………………………………………… 

E. Mail : ………………………………………………..……………………… 

Soumission antérieure à un CE               Oui (joindre une copie de l’avis )         Non 

 
 

Contexte de la recherche  
Problématique (Impact individuel et /ou communautaire) 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

UNIVERSITE DE SOUSSE 
FACULTE DE MEDECINE DE SOUSSE 

 

          COMITÉ D’ETHIQUE UNIVERSITAIRE 
 

 جامعــة  ســـوســة 
 كلية الطب
 ســـوســـة

 

العلمية لجنة الاخلاقيات  

Annexe 2 



 

 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Objectif(s) du travail : 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Méthodologie (brièvement) 

1-Type de l’étude: 
………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Lieu de l’étude: ........................................................................................................................................................... 
Temps / durée: ............................................................................................................................................................ 
2-Population à l’étude: 
Population cible: 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Procédure d’échantillonnage 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Taille de l’échantillon: 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
3-Collecte des données: 
Instrument de mesure/fiche de collecte des données (description des rubriques) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Procédure de collecte des données (qui? Comment? Quand? Où? Pourquoi?) / procédure de laboratoire / 
techniques de mesures 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 



 

 

4-Définition des variables: 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
5-Description de l’intervention (si étude d’intervention) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Analyse statistique et résultats attendus 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Sources de financement du projet  

Aucune     

Laboratoire de recherche : ..................................................................................................................................... 

Autre: ....................................................................................................................................................................... 

 

Conflit d’intérêt  

Non  

Oui  si oui, déclarer ................................................................................................................................................ 

...................................................................................................................................................................................... 

Case réservée au comité d’éthique 

Avis 

 

 

 

Date  

 



 

 

« Engagement et attestation sur l’honneur » 

(Demande d’évaluation éthique de projet de recherche) 

 

Soussigné(e) (Prénom, Nom) ……………………………………………………………………………………………………………………………….……., 

Responsable/ investigateur du projet de Recherche  :  
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……….………………………………………………………………………………………………………………….……
….…………………………………………………………………………………………………………………………………………….……….……………………………………
………………………………………………………………………………………….……….……………………………………………………………………………………………
………………………………….……….……………………………………………………………………………………………………………………………….……….….……… 

 

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

 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 l’OMS pour la recherche biomédicale impliquant des sujets humains ainsi 
que les Bonnes Pratiques Cliniques. 

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

 Atteste sur l’honneur : 

 que les renseignements et informations fournis dans le dossier de demande d’évaluation 
éthique du projet de recherche sont exacts ; 

 avoir déclaré tout conflit d’intérêt ; 

 M’engage à :  

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

 Veillez à la sécurité et le bien-être 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 ; 

 

A ………………..……………., le ……………………………….. 

Nom et qualité du signataire : 

Signature : 
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Demande d’avis éthique 

 
LISTE DES DOCUMENTS A FOURNIR 

------------------ 
 

 

1. Une demande écrite  (formulaire de Saisie) 
2. Engagement et attestation sur l’honneur (de Respecter les normes éthiques) 
3. Le protocole de la recherche  

  Le protocole doit mentionner : 
9- Le titre du projet de la recherche ; 
10- La problématique de l’étude ; 
11- L’objectif de de la recherche; 
12- La méthodologie de de la recherche : la population étudiée : nombre, critères 

d’inclusion et critères d’exclusion ; 
13- Le ou les lieux où  la recherche sera réalisée ; 
14- Le nom du ou des investigateurs qui y sont chargés ; 
15- La date probable de la mise en route de cette étude; 
16- La durée de la recherche. 

 

4. Le formulaire de consentement éclairé :  
       Doit être rédigé en langue arabe et en langue française 

Le formulaire doit préciser : 
- Les objectifs de la recherche, ses modes et sa durée ; 
- Les contraintes et les effets indésirables prévisibles 

 

5. Les documents à fournir aux sujets de l’expérimentation (Formulaire d’information) 
 

Le dossier doit être déposé au secrétariat du comité d’éthique au décanat et 
une copie numérique doit être envoyée par courrier électronique (Email : 
comite.ethiquefmso@famso.u-sousse.tn ) 

 

NB : -  Le formulaire de saisie et des modèles des formulaires  d’information et de consentement sont 
disponibles sur le site web de la Faculté : https://www.medecinesousse.com 

- D’autres documents (contrat, assurance, autorisation, etc.)  peuvent être demandés pour être 
étudiés par le comité, en fonction des particularités du projet soumis.  
 - Une entrevue entre l’investigateur et les membres du comité, peut être aussi au besoin 
demandée. 
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