.dentiste. .et. vetérlnalre,

pécret n®90-1401 du 3 Septembre 1990 fixant les modalités de
1’expérimentation médicale ou scientifique ~des médicaments

destinés & la médecine humaine
Le Présidegp%dé”la Républigueff:‘
Sur proposition du Hiniétré“déAlé Santé‘Publique 2 )
>Vu la loi n (58 38 du 15 mars 1958 relative a 1'’exercice -

et 1/ organlsation _des professions de” médecin, chirurgien-
ensemble %éS””textes qui 1l'ont

‘modifiée- ou complétée -

peines ou- tra1 ements crUels,’lnhumalns&

_deontologle dentalre,
~du;23. Janv1er o)

: déo_,ntologie-_médi'c:a'le_;‘:l G,

;,statut du_ Corps.: des_
ensemble les. tex es qui 1font modifie et.compl :

.;' i’

Vu la loi n® 61-15 du 31 mai 1961, relative a 1'inspection

des pharmacies et autres entreprises pharmaceutiques i
Vvu la loi n° 68-30 du 29 décembre 1968, autorisant

1’'adhésion de la Tunisie au pacte 1nternational relatif aux
droits économigues et sociaux et  culturels, et au pacte
1nternat10na1jrelat1f aux. droits c1vils ag polithues : ’

vu, la lolnn :69 54 du 26 Julllet 1969 reglementant les
euses ;. L

?f73‘55""du "3" doQt *1973,  organisant -les
ensemble les textes qui 1’'ont

Vu la Joi-m
professions pharmaceuthues,

' modifiée ou completee ¥

Vu la 101 n 78 23 du 8 mars 1978 organlsant la pharmac1e

veterlnalre

ff- vu - la loQ- V85 91 du 22 novembre 1985, réglementant la
fabrlcatlon et 34 enreglstrement ‘des medicaments destinés a la

medec1ne humalne B

la
ratlflcatlon d

:conventlon .contre” la: brture et les autres
: u'degradants :
T3= 259 du 31 mai 1973 - portant code de

Vu le decretln
to;tgue,cgmgletg.pqrMLeHQécret n® 80-99

VVu le decregzn ’73 496 du 20 octobre 1973 portant code de

74-872 du 20“septém5fe 1974, portant

vu le décret n®
1nspecteurs médicaux et Juxtamédicaux,

| vib k! el e i iRl Y 38 novembre11974 relatif a la
définition de.la misslon et des attributions du Ministére de

;+ la.santé.publique; Sl

vu le décret n' 75-835 du'i4 noVéﬁbre 1975, portant code

.de déontologie pharmaceutique ;

23

88279 - ﬂ11~~ju111et ~1988;-—-portant-——---



vu le décret n° 79-831 du 28 septembre 1979, déterminan-

LI

ﬁ4 les régles de bonne pratique de fabrication des médicament

‘ vétérinaires et du contr8le de ' leur qu31lte “L 1 i
conditionnement, étiquetage, dénomination, ainsi @ue 1ok

% modalités de demande de visa ;

-%3 Vu le décret n' 81-793 du 9 Juin 1981, portant
de 1’administration centrale du

:?? organisation des  services
Ministére de la Santé Publique, ensemble les textes qui 1'on

modifié ou complété s

Vu le décret n° 90-1400 du 3 septembre 1990, fixant les
2 régles de bonne pratique de fabrication des médicaments
. destinés & la médecine humaine, le contr8le de leur qualité,
leur conditionnement, ‘leur étiquetage, leur dénomination,

ainsi que la publicité y afférente ;

Vu l’avis du tribunal administratif ;

T eSO S0 3 Y LI L

Décréte ;

ARTICLE PREMIER: L'expérimentation médicale ou scientifique
des médicaments destinés & la médecine humaine doit se faire
conformément aux conventions internationales relatives a la
santé et aux droits de 1'homme, dOment ratifiées par 1la
Tunisie, et aux régles de 1la déontologie médicale et de

1’éthique, relatives 'a l'expérimentation sur 1"homme.
Chapitre I: Dispositions Générales

: L expérimentation médicale ou scientifique'»de

médicaments destinés & la médecine humaine ne peut &tre
effectuée que sur une personne majeure, jouissant de toutes

.8es facultés mentales et de ses capac1tes juridiques.

- 'Aucune expérimentation ne peut "étre effectuée sur des
mineurs, des malades ou déficients mentaux, ainsi que sur des
femmes enceintes ou allaitantes. C

Par dérogation aux- dispositions qui précédent, les malades

ou ., déficients mentaux peuvent étre soumis a une
expérimentation médicale a finalité thérapeutique, spécifique

4 leur maladie ou ‘déficience. 'Dans cé cas, le consentement
écrit du tuteur est obligatoirement requis.

ARTICLE 3: L’expérimentation médicale ou _scientifique des
médicaments destinés A& la médecine humaine ést effectuée sans

contrepartie pécuniaire ou autre forme de transaction.

]

ARTICLE : Aucune expérimentation médicale ou scientifique ne
peut &tre effectuée sur un &tre humain: .

AT e T ‘pas. sur: 1e ~dernier—-état des

- s8i elle ne se fonde
connaissances, scientifiques ~et” sur” “uné’* éxpérimentation

suffisante sur 1’ animal aprés les essals in vitro.

'y prétent est hors. de proportion avec - le bénéfice escompté

- 8i le risque prévisible encouru par les personnes qui
‘ 8
our ces personnes.
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LI

_gque 1’ expert clinlcien

-1'objet- ‘d’une “demande  d’ autor:

B Préalablement a la réalisation d’une
expérimentation médicale -sur ‘une personne, le consentement

libre, éclairé et écrit de celle-ci-doit &tre recueilli, aprés
chargé- des essais lui alt fait

connaitre

- 1l'objectif de ses investigations, leur"mode et leur

durée ; v
" ="les contralntes et les effets indésirables prévisibles.

' Toute experlmentatlon medlcale ou scientlflque des

‘médicaments destlnés 3 la médecine humaine est soumise &
1’ autorlsatlon prealable ‘du Ministére de la .Santé Publlque A
cet ‘éffet, le fabricant ‘doit fournir. au Ministére de la Santé
Publique le protocole spec1fique a«a expertise accompagné des

renseignements suivants':

fARIICLE'G:

1) 1! obJet de 1’ expertlse 3
“2) Ye nom du ou des experts qui en sont.chargés ; 3
3) 1 5date probable d’exécution de cette: .expertise ;
4) le ou_ les 11eux ou cette expertlse est réalisée.

i hapitre II' de 1 Expertisa |

Agzlggg__l{ L' experlmentation médlcale on\"sckentiflque des

médicaments destinés 4 la medecine humaine est .constituée par
1’ensemble des “expertises analytiques, pharmaceutiques,

tox1colog1ques et cllnlques

Ces expertlses ont pour . ObJeCtlf de. verlfier la qualité

‘scientifique et les vertus - therapeuthues .attribuées - au

produit.

ARTICL E 8:

Les expertlses d’un -produit susceptible de faire
isation 'de mise 'sur le marché,

d01vent ‘en outre porter sur:

- _.sa _conformlte - a la, comp051t10n annoncée par le

'7Gfabr1cant by e

”“arreté_

un dipldme  d’Etat--en* Pharmacie et. une

--'son_inocuité dans les conditions normales d’emploi ;

- son intérét thérapeutique ; : R TE

- sa biodisponibilité.
Les modalités applicables a ces expertlses sont fixées par

JMlnlstre de la Santé Publique promy

Chapitre ItI‘ Des experts

@ﬁgilggg_g. ‘Leg’ expertSUdolvent dlsposer des qualifications et
~de" 1! experience suivantes~ S SEe 3 S

.’-&.-.,

1 expert: ‘en:i aﬁalysé‘ phAEhacghtique: une
tiques attestée par
expérience pratique

1) pour
quallficatlon dans les sciences pharmaceu

sufflsante soit:
' —‘dans™la recherche et-le développement du

médicament;
- dans la fabrlcatlon des médicaments :

- dans les contrbles physiques, chimiques, physico-
chimiques, biologiques ou microbiologiques des _

médicaments

31
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le'Ministérevde la Santé pPublique-.

2) pour l'expert toxicologue: une qualification. en
toxicologie générale attestée par un dipldme d'Etat ou vine
expérience pratique suffisante. :

" 3) pour l’expert pharmaco

ou spécialisée attestée = par un EQiplee'_d'Etat ou une

-expérience pratique suffisante.

un dipldme d’'Etat de docteur en médecine et une expérience
clinique et statistique suffisante.

4) ‘pour+l’/expert-clinicien: une Quélifiéétibh attestée par

ARTICLE “10: Les experts sont nommés, sur leur demande, bar
arrété du Ministre de la Santé Publique, dans leur discipline,
une- période de cing ans renouvelable. ‘
‘I'ls’ ' ' ‘doivent .. disposer des. moyens . nécessaires a
1’accomplissement des travaux d'expertise. ]

I1s: doivent certifier sur 1'honneur, par une déclaration
écrite,’ n'avoir aucun ..intérét financier direct ou indirect,
méme par personne interposée, dans la fabrication et la
commercialisation des médicaments. -

pour

ARTICLE ' 11: En dehors. des cas exceptionnels expressement
autorisés .-par le Ministre de la Santé Publique, les membres du
Comité ‘Technique et .des Commissions’ Spécialisées ne peuvent
effectuer des expertises de médicaments. '

En cas d’emp8chement justifié pour un expert désigné par
le Ministre:de.la Santé Publique de procéder a son eéxpertise,
un auﬁre'éxpért*tunisien;ou«étrangen dgnt la,qualification est
reconnue -srra désigné a.cet effet. Les frais  découlant de

&étte expertise sont & la:charge du fabricant.

ARTICLE 12: La qualité d’expert peut &tre retirée a tout
moment par le Ministre de la Santeé Publique notamment a toute
personne’ ne:répondant plus a 1'un.des critéres de l'article 9
ou ayant violé les dispositions de l'article 10 ci-dessus.

ARTICLE 13: Les- experts et leurs collaborateurs sont tenus au
secreét proféessionneliien ce qui concerne .la nature des produits
essayés, les essais eux-mémes -et leurs résultats.

Bt 1

uvent fournir des feﬁéeigpeﬁents'rqlatifs a leurs
fabricant du médicament.dont ils“ont la charge
compétents  du Ministére de la

- I11s ne pe
travaux qu’au:
d’expertise et aux. services.
Santé Publique.

Aucune ‘publicationgrrelative é&;lfé?%érimentqtion ne peut
dtre effectuée sans 1'accord conjoint ‘de 1l'expert et du
fabricant-‘du médicament.

ARTICLE~14: Dans le cadrehde»1a&ﬁise{au§@ointzgjpn dossier de
demande d‘'autorisation de.-mise .sur. le:.marchéj'rle fabricant
artir des  listes’ établies par

choisit librement les experts & p

;Tbut'eipert.peut,réfuser«de.pfécédéglé hhg'eﬁbertise.

ARTICLE 15: “Le - fabricant doit fournir aux experts tous les
renseignements eoncernant: IR z
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la formule intégrale du médicament soumis a expertise ;

2) la-nature des expertises demandées -
3) les propriétés soumises a verification ;
4) les références bibliographiques - sur - les produits

entrant dans la composition du médicament.

¥

53115L§_1_ Avant de procéder & l'expérimentation, les experts
doivent signer un contrat avec le fabricant gqui en supporte

les frais. . - ,

ce contragidoit notamment mentionner que 1'expert:

renseignements relatifs au

. — .a pris connaissance des
propriétés = soumises a la

produit .. @ expertiser ‘et des
vérification ; '
a ete 1nforme des noms - des autres experts auxquels le

produit a été confié.

Copie du contrat d’ expertise est deposee au Ministére de
~la Santé: Publique des 1’ obtention de 1l'autorisation prévue a

'l artlcle ‘6ci-dessus. L
~Avant ar entreprendre leur expertise les experts

| -~ ARTICLE.17:
cliniciens d01vent étre mis en possession.des rapports établis

par les experts analystes et les experts, pharmacologues et

toxicologues.
Les . experts clln1c1ens doivent exiger de nouveaux essais

analytiques . ou phamaco-toxicologiques, . s 'ils " s'estiment
1nsufflsammenx eclaires par les renseignements fournis

,:;3} En cas de’ refus du fabrlcant ils d01ven? interrompre
1’expertise et en informer le Ministre de la Santequblique

ARTICLE 18: Le lieu de 1’ expérlmentatlon  ‘médicale et
sc1ent1f1que peut &tre un établissement de _soins ou de
‘recherche publlc ~ oui privé, disposant de  ~1'équipement
nécessaire a da’ realisatlon des expertises.uﬁhr, s '

" Les conditions ‘de cette experimentation gﬁoivent étre
‘compatibles avec les impératifs de rigueur scientffique et de

securite des personnes.

Les frais occasionnes par l expertise a 1 établissement
public ou privé ‘sont ' payés  par le fabricant au dit
"établissement.

l . Dans le <cas o0 - 1l’expérimentation a lieu dans un s

établissement public, elle doit au préalable étre autorisée =
:par:le comité ou, conseil scientifique dudit é&tablissement. i

; ARTICLE 19: Les produits remis aux experts par le fabricant
doivent avoir fait 1'objet, pour chaque lot de fabrication, du

contrble analytique garantissant leur qualité.

o



ARTICLE 20:

a’ expertise Dans ce..,cas,

"iTARTICLE 234 Les :medec1ns
- Ssanté® Publique: ' peuvent.: procéder

'reserver

nfﬁARTICLE 233
3 executlon “du“‘présent :décret . -qui

‘officiel de la République Tunisienne.

3

Le .fabricant doit conserver des échantillons en nombre

suffisant de chaque lot remis aux experts. ;

-~ Les medlcaments remls“'aux experts :doivent porter des
étiquettes mentionnant la denomination du médicament ou un
numéro- de référence, le- numéro de lot. de fabrication et 1la
mention suivante:  :.!'Ce produit ne’peut etre utilise gue sous

une strlcte survelllance médicale"

Y

B CHAPITRE IV:
du contrdle et de la responsahilité
Le Mlnlstre de 1a Sante Publique" peut ex1ger du
fabricant de 1lui communiquer les resultats -de 1’ expertlse
clinique en cours sur un produit, s’'il s "avére -que celui-ci
est  susceptible de créer un ‘risque: anormal, ou lorsqu’il y a
des présomptions graves et concordantes ‘d’une attelnte a la

A sante des personnes

' ] B OnLE xl&,.g‘ : - 1
L' expert est egalement tenu df avertlr le Mlnistere de la
Santé Publique des éventuelles compllcatlons ‘apparues ;en, cours
;le. Ministre de la :Santé Publlque

oppositionu@é,.la poursu1te’*de 1 executlon de

g

peut ‘faire
1’ expertlse

G 1

AQILQL___Zl L’ experlmentation, medlcale ‘ou 901ent1f1que des

médicaments - destlnes a la- médeqine humaine est pratiquée sous
la responsabilité’ civile -du, fabricant qui est tenu de couvrir

les, experts et les personnes qui prétént’ leur ‘concours ou se

;tpretent a ‘l*expertlse 2
séraient 1ntentes ou les dommages qul leur seraient causés a

cette occa51on._

‘et;sce  contre les recours qui leur

et pharmaciens ihé@ecteurs de la
"""" a’ tout” "contrGle et

vérification- permettant;“ de {8 assurer “du respect des
,~4,dlSpOSlthﬂS du present décrat et en” dressent ‘rapport au

e’ de la ’Sante Publlque qul dec1de des sultes a lui

W E o e e .

Le Ministre de ia Sante Publlque est chargé de
.sera publle au journal
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