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KOMITEE VIR MENSNAVORSING (KMN)

navorser se verklaring
(Voltooi asseblief in tikskrif)

Die hoofnavorser, sowel as al die sub- en medenavorsers moet elkeen ’n aparte verklaring onderteken.

A. NAVORSER

	Van
	
	Voorletters
	
	Titel
	

	Hoedanigheid
	Hoofnavorser
	
	Subnavorser
	
	Medenavorser
	

	Departement
	

	Huidige posisie
	
	E-pos
	

	Telefoonnr.
	(w)
	
	Sel
	
	Faks
	


B. TITEL VAN PROJEK  (MAKSIMUM 250 KARAKTERS VIR DATABASIS-DOELEINDES)
	


Ek, (titel, volle naam) …………………………………………………………………….…………………………….., verklaar die volgende: 

· Ek het die voorgelegde weergawe van die navorsingsprotokol en al die stawende dokumente gelees en is tevrede met die inhoud daarvan. 
· Ek beskik oor die geskikte kwalifikasies en ondervinding om bogenoemde navorsingstudie uit te voer en/of daaroor toesig te hou. 
· Ek onderneem om die genoemde navorsingstudie persoonlik uit te voer of daaroor toesig te hou in ooreenstemming met die relevante, huidige protokol en sal die protokol slegs verander met die toestemming van die KMN, behalwe wanneer dit dringend noodsaaklik is om die veiligheid, regte of welstand van die proefpersone te verseker. Ek is bewus daarvan dat ek die KMN in so ’n geval onmiddellik daarvan in kennis moet stel. 
· Ek onderneem om ernstig nadelige insidente wat tydens die verloop van die navorsing kan voorkom, betyds aan die KMN te rapporteer. 
· Ek onderneem om voldoende en akkurate rekords te hou en om hierdie rekords beskikbaar te stel vir inspeksie deur geskikte persone met die nodige magtiging wanneer en indien dit nodig is. 
· Ek onderneem om my te onderwerp aan alle ander vereistes wat betref die verpligtinge van kliniese navorsers en alle ander tersaaklike vereistes in die Verklaring van Helsinki, sowel as Suid-Afrikaanse en ICH-GCP-riglyne en die etiese riglyne van die Departement van Gesondheid, sowel as toepaslike regulasies wat betrekking het op gesondheidsnavorsing. 
· Ek onderneem om my te onderwerp aan alle regulatiewe en moniteringsvereistes van die KMN. 
· Ek verklaar dat ek vertroud is met bogenoemde riglyne.
· Ek sal verseker dat elke pasiënt (of ander betrokke persone, soos familielede), te alle tye op ’n waardige wyse en met respek behandel word.  
· Ek sal al die vereiste verslae binne die vasgestelde tydraamwerk indien. 
Hoof- / Sub- / Medenavorser / Toesighouer
:
…………………………………….……….………………



(Naam in drukskrif)

Handtekening
:
…………………………………….……….………………

Datum
:
…………………………………….……….………………

BELANGEBOTSINGVERKLARING (VERPLIGTEND)
Ek, ………………………………………………….., verklaar dat ek geen finansiële of niefinansiële belange het wat my op onvanpaste manier kan beïnvloed in die uitvoering van hierdie navorsingstudie nie. 
OF
( Ek het die volgende finansiële of ander mededingende belange wat hierdie projek betref wat moontlik tot ’n botsing van belange kan lei: (Heg asseblief ’n aparte, gedetailleerde verklaring aan)
Handtekening:
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