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Q

Décret n° 75-835 du 14 novembre 1975, portant codeQQ

de déontologie pharmaceutique. X

Nous, Habib Bourguiba Président de la repu‘b@le
tunisienne. 0

Vu I’article 45 de la constitution, &

Vu la loi n° 61-15 du 3 mai 1961, orgam%@ inspection
pharmaceutique,

pharmaceutiques et notamment son articl¢

Vu la loi n° 73-55, orgam@»les professions

Vu I’avis du ministre de la santé p@que.

Décrétons : Q—

Article premier \(b

Les dispositions du &ent code s’imposent a tous les
pharmaciens inscrits au Tableau de 1’Ordre.

Les infractions dispositions relévent de la juridiction
disciplinaire de 1‘@6, sans préjudice des poursuites pénales
qu’elles seraie@&@&ceptibles d’entrainer.

Les phe@iens membres d’une société pharmaceutique ne
sauraient_cofisidérer leur appartenance a la société comme les
dispensati’a titre personnel de leurs obligations.

&cle
’\ out pharmacien lors de son inscription au tableau doit
firmer devant le conseil de 1’ordre des pharmaciens qu’il a eu
connaissance du présent code et s’engager par écrit a le

\ respecter.



TITRE PREMIER
DEVOIRS GENERAUX DES PHARMACIENS

Q
Q
CHAPITRE PREMIER . Q)Q
Article 3 &\}Q
rticie

Le pharmacien doit s’abstenir de tout fait ou@nlfestation

DISPOSITIONS GENERALES

de nature a déconsidérer la profession, mé b)n dehors de
. . A
I’exercice de celle-ci. \\

11 doit en outre observer les regles de diseﬁle de la profession.

Article 4 ‘Q)

Il est interdit a tout pharmagi n:'nscrit au tableau de I’ordre
d’exercer, en méme temps queNa’pharmacie, toute autre activité
incompatible avec la dign ofessionnelle.

Article 5 \\@

Le pharmacien@ ne paye pas ses cotisations a I’ordre des
pharmaciens nt deux années consécutives sera radi¢ du
tableau de >

Son i@ription sera prononcé d’office dés qu’il aura acquitté

S€S CO@HOI’IS

&ltlcle 6

Q La pharmacie ne doit pas €&tre pratiquée comme un
ommerce. Sont spécialement interdit tous les procédés directs
ou indirects de publicité ou de réclame.



CHAPITRE II
DU CONCOURS DU PHARMACIEN A L’(EUVRE
DE PROTECTION DE LA SANTE

%
Article 7 QQ

Le pharmacien est au service du public. Il doit faire pregg’
de dévouement envers tous les malades. N

Quelle que soit sa fonction ou sa spécialité, le acien
doit, hors le cas de force majeure, dans la limite de ses
connaissances, porter secours a un malade en darfger immédiat
si des soins médicaux ne peuvent lui étre assur, sSslir le moment.

Article 8

Il est du devoir du pharmacien, co enu de son age, de
son état de santé et de sa spemahsa‘u 3 préter son concours a
I’action entreprise par les autoré Ompétentes en vue de la
protection de la santé publique et de I’organisation de la
permanence des soins la ou elhfik[ nécessaire et possible.

Article 9 bQ)

Le pharmacien n@t favoriser, ni par ses conseils ni par
ses actes, des prati

Article 10

ontraires aux bonnes meeurs.

Le secr@q essionnel s’impose a tous les pharmaciens sauf
derogatlo blies par la loi.

@& d’assurer le respect du secret professionnel, le
acien doit s’abstenir de discuter en public de questions
&aﬁves aux maladies de ses clients.

Il doit éviter toute allusion de nature a compromettre le
N secret professionnel dans ses publications.



CHAPITRE III
DE LA RESPONSABILITE DES PHARMACIENS
Article 12 @

L’exercice personnel de la pharmacie consiste pour leQQ
pharmacien a préparer et a délivrer lui-méme des médicamens)
ou a surveiller attentivement I’exécution de tous les. @s
pharmaceutiques qu’il n’accomplit pas lui-méme. Q\

Article 13 0

Toute officine doit porter, de fagon apparente, J¢ nom du ou
des pharmaciens propriétaires, ou s’il s’agi ne officine
exploitée en société, le nom du ou des @wciens gérants

responsables. Q
N

Article 14

Aucun pharmacien ne doit mainté@quert un établissement
pharmaceutique, s’il est I’incapacité  d’exercer
personnellement et s’il ne se f%pas remplacer conformément
aux dispositions réglementai&e}\

\@HAPITRE v
DELAT E DES ETABLISSEMENTS

{\\CI’HARMACEUTIQUES
Article@
La dparation et la délivrance des médicaments et

>

généra@nent tous les actes pharmaceutiques doivent étre

ef?&s avec un soin minutieux.
‘\ rticle 16

% Les établissements pharmaceutiques doivent étre installés
ans des locaux bien adaptés aux activités qui s’y exercent et
convenablement équipés et bien tenus.



Article 17

Tout produit se trouvant dans un établissement
pharmaceutique doit pouvoir étre identifié par son nom, qui doit QO
étre porté sur une étiquette disposée de fagon appropriée. Cette Q
étiquette doit étre conforme au modéle réglementaire. @Q

N\
L
TITRE II QO
INTERDICTION DE CERTAINS PROC ?

DANS LA RECHERCHE DE LA CLI LE

~\0~

CHAPITRE PREMI
DE LA PUBLI

Article 18 Q—

Les pharmaciens doivent ’@rdire de solliciter la clientele
par des procédés et mo e@%ontraires a la dignité de leur
profession, méme lorsqug 8€s procédés et moyens ne sont pas
expressément prohibé{@r la 1égislation en vigueur.

Article 19, Q\

Les inscriptignd portées sur les officines en application des
disposition article 13, ne peuvent étre accompagnées que
des seuls titres universitaires, hospitaliers et scientifiques.

- , . A 7
Le cee ou toute autre enseigne ne peut €tre apposee que
sur_l&/facade de I’officine, hors cas autorisé par le conseil de

J’grdre.

é Les seules indications qu’un pharmacien biologiste est
& utorisé a faire figurer a la porte de son laboratoire d’analyses,
\ sont : le nom, les prénoms, les titres, les qualifications, les jours



et heures d’ouverture. La plaque ne peut étre apposée que sur la
porte de I’immeuble ou se trouve le laboratoire du pharmacien
biologiste hors le cas autorisé par le conseil de 1’ordre. Elle ne
doit pas dépasser 25 cm sur 30 cm. QQ

Article 20 Q
%)

A T’exception de celles qu’impose la 1égislation commer
ou industrielle, les seules indications que les pha iens
puissent faire figurer sur leurs en-tétes de 1ett£<Qapiers
d’affaires ou dans les annuaires sont :

1) celles qui facilitent leurs relations avec&s clients ou
fournisseurs, tels que: nom, prénoms, ad @g numéros de
téléphone, jours et heures d’ouverture \@\nero de comptes
courants ;

2) I’énoncé des différentes a \@gqu ’ils exercent ;
3) lestitres unlver51talres hospitaliers et scientifiques ;

4) les distinctions honor1 es reconnues.

Article 21 bQ)

Toute publicité g@ du corps médical et pharmaceutique
doit étre véridique %yale.

Article 22 g\\C)

Tout p xcien qui s’installe pour la premiére fois, peut,
aprés aveir averti le conseil de 1’ordre et lui avoir soumis le
texte &nnonce par voie de presse et en caractéres normaux

a connaissance du public I’ouverture de son officine ou

atoire. Ces informations peuvent étre faites dans des

rnaux différents le méme jour pendant trois jours consécutifs
n1quement

Toute autre forme de publicité est interdite.



&

CHAPITRE II
DE LA CONCURRENCE DELOYALE

{\Q

Article 23 Q

*

11 est rigoureusement interdit aux pharmaciens de porter attdSte
au libre choix du pharmacien par les malades en o@s ant
directement ou indirectement a certains d’entre eux d& ntages

Article 24 O?Q)

-
7

Les pharmaciens doivent se refuser a \ir tout certificat,

que la loi ne leur aurait pas explicitement dévolus.

attestation ou facture de complaisance. 0

Article 25 7))

ou une fonction administ e d’en user a des fins
professionnelles pour acc@é sa clientele.

Il est interdit a tout pharmacg'zn gui remplit un mandat électif

Article 26 @

Le pharmacien @1\ vendre les médicaments et accessoires
pharmaceutiql.@ prix légaux.
Article

Il qs‘@wterdit au pharmacien de faire de la concurrence
déloy. SNenvers ses confréres soit en faisant des rabais sur les

pri médicaments soit en octroyant des avantages en nature.
LV Article 28

Le pharmacien doit inscrire le prix des médicaments sur
I’ordonnance honorée et apposer le cachet de son officine.



CHAPITRE III
PROHIBITION DE CERTAINES CONVENTIONS

OU ENTENTES @
Article 29 . Q
Sont réputés contraires a la moralité professionnelle, @e
convention ou tout acte ayant pour objet de spéculer sur nté

ainsi que le partage avec des tiers de la rémur@n des
services du pharmacien.

Sont en particulier interdits :
1)- tous versements et acceptation de cor@,ion entre les
pharmaciens et toutes autres personnes ;

2)- toute ristourne en argent ou en &e sur le prix d’un
produit ou d’un service ; ‘ Q

3)- toute facilité accordée a @g{que se livre a ’exercice
illégal de la pharmacie.

Article 30 \(b

Le compérage est l’g«ﬁgence entre deux ou plusieurs
personnes en vue d’avantages obtenus au détriment du malade
ou des tiers. Tout @pérage entre pharmaciens, médecins,
chirurgiens-dentiste§?y Vétérinaires et auxiliaires médicaux ou
toutes autres pe@ es est interdit.

9
TITRE 111

’K\QRELATIONS AVEC LES AGENTS
&Q DE L’ADMINISTRATION
QK\ Article 31

Les pharmaciens doivent s’efforcer de maintenir des
\ relations confiantes avec les autorités administratives.

10



Article 32

Ils doivent se conformer aux prescriptions prévues par la loi
réglementant 1’inspection et donner aux inspecteurs de la 4]
pharmacie dans les établissements qu’ils dirigent toutes les Q
facilités nécessaires a ’accomplissement de leur mission. | \@Q

Article 33 \%

Tout pharmacien qui croit avoir a se plaindre d’{‘@t de
I’administration et qui désire obtenir réparation peut ¥ adresser

dans ce but au conseil de 1’ordre des pharmaci@ui donne a
I’affaire la suite qu’elle comporte. . O\

©
TITREH(

DES REGLES @& RVER

DANS LES RELATIO(%S AVEC LE PUBLIC
N

%]
Article 34 b

Chaque fois qu’ﬂ%@ nécessaire, le pharmacien doit inciter
ses clients a conspl€r'un médecin.

Article 35{\\

Les phawmaciens ne peuvent modifier une prescription
qu’avec\@ccord expres et préalable de son auteur.

Agtitle 36

’@ doivent répondre avec circonspection aux demandes
q%ites par les malades ou par leurs préposés pour connaitre la

&

ature de la maladie traitée ou la valeur des moyens curatifs
prescrits ou appliqués.

11



Article 37

Ils doivent s’abstenir de formuler un diagnostic ou un
pronostic sur la maladie ou traitement de laquelle ils sont QO
appelés a collaborer. Notamment, ils doivent éviter de

commenter médicalement auprés des malades ou de leu
préposés, les conclusions des analyses qui leur sont demandé

S
TITRE V &\}

RELATIONS AVEC LES MEMBRES

DES PROFESSIONS MEDIC@S

o

CHAPITRE PR‘E
RELATIONS AVE(‘%@ EMBRES
DES PROFESSIONS N O}b ARMACEUTIQUES

%]
Article 38 b

Les pharmaciens&ent baser leurs rapports professionnels
avec les membres\@) corps médical sur I’estime et le respect
mutuels. ’\

Article

Les rmaciens doivent éviter tous agissements tendant a
>
nuire autres membres du corps médical vis-a-vis de leur

clienf&le.

@‘ticle 40

Les pharmaciens doivent veiller & ce que des consultations
médicales ne soient jamais données dans I’officine et par qui
N que ce soit.

12



CHAPITRE II
RELATIONS DES PHARMACIENS AVEC

LEURS COLLABORATEURS QQ
Article 41 ’%\@
Les pharmaciens doivent traiter avec équité et bienverlance

tous ceux quels qu’ils soient, qui collaborent avec elKQ
Article 42 Q)

Les pharmaciens-assistants doivent étre tr?‘i@ en confrére

par les titulaires qu’ils assistent et par les a armaciens.

CHAPITRE I.Q0
DEVOIRS DES MAI@%S DE STAGE
4
Article 43 Q)

Le pharmacien agrée egun maitre et 1’étudiant stagiaire son
éléve. Le stage est %&ar un contrat établi par le Conseil de
I’Ordre des pharmaginis et signé par les parties intéressées.

N\
Le phang;é? agrée, s’engage a donner a 1’étudiant
stagiaire ug ruction pratique conforme au programme des
études pharmaceutiques en 1’associant aux activités techniques

de son‘@)cine. Il doit lui inspirer I’amour et le respect de la
profs n et lui donner I’exemple des qualités professionnelles.

. rticle 44
Q i

Nul pharmacien ne doit prétendre a instruire un stagiaire s’il

;1e dispose pas du temps nécessaire pour assurer lui-méme son

&

instruction et s’il ne possede pas le matériel utile.

13



Article 45

Les différends entre pharmaciens et stagiaires, doivent &tre

portés par les parties intéressées a la connaissance du Conseil Q
de I’Ordre. Q

Q

Le maitre de stage doit pouvoir compter sur 1’obéissance €ty
le respect de son éléve, qui doit 1’aider dans la mesure c@:s
connaissances. Q

Les anciens stagiaires devenus pharmaciens, ne’&ivent pas
exercer leur art en faisant a leurs anciens ¢maitres une
concurrence injuste. Notamment, ils ne doive s s’installer,
pendant un délai de trois ans et dans un r&& 600 m, dans
un établissement ou leur présence ﬁ@le de créer une
concurrence directe avec leur ancien niaifre de stage a moins
qu’il n’y ait entre les intéressés un d qui doit étre notifié
au conseil de I’ordre.

4

c§@ITRE v

DEVOIR CONFRATERNITE

N
. &
Article 46 ~\C)

Les ph@clens doivent s’efforcer de créer entre eux des
sentiments d*€stime et de confiance.

Toi&\ es pharmaciens inscrits a [’Ordre se doivent
mig@lement aide et assistance pour 1’accomplissement de
<t devoirs professionnels. En toutes circonstances, ils doivent

ire preuve de loyauté les uns envers les autres et de solidarité.
ne parfaite entente doit régner entre eux, basée sur le respect

&

et la confiance mutuelle.

14



Tous les pharmaciens d’officine doivent se conformer aux
horaires d’ouverture et de fermeture et aux tours de grade.

Article 47

Les pharmaciens doivent s’interdire d’inciter les QQ
collaborateurs d’un confrére a quitter celui-ci. Avant de prendr
a leur service ’ancien collaborateur d’un confrére du pr
voisinage ou d’un concurrent direct, ils doivent en infoﬁ?&r
celui-ci et obtenir son consentement avant de l’er@ er
Toute contestation a ce sujet doit étre soumise a la &' on du
conseil de I’ordre.

Article 48 §)

La juridiction disciplinaire de I’ordre rmaciens peut
étre saisie pour toute dénonciation nieuse, paroles
diffamatoires ou actes portant préjudi un confrére dans
I’exercice de sa profession. ‘ Q)Q

Article 49

En raison de leur devoir dgvd‘onfraternité, les pharmaciens
qui ont entre eux un différentdh'd’ordre professionnel, doivent
tenter de se réconcilierQ s ne peuvent y réussir, ils en
aviseront le Président du censeil de 1’ordre.

Il est de bonne aternit¢ de prendre la défense d’un
confrére injustemb@ttaqué.

Article S (\\

Le mini@ e la santé publique est chargé de 1’exécution du

présent déctfet qui sera publié au Journal Officiel de la
Républi¢ti¢ Tunisienne.

F&ibau palais de Carthage, le 14 novembre 1975

Président de la République Tunisienne

Q
&Q Habib Bourguiba
\ g

15






Loi n° 73-55 du 3 ao(t 1973, organisant les Q@
professions Pharmaceutiques . Q
Au nom du Peuple, é\@

Nous, Habib Bourguiba, Président de Ila Ré& ue

Tunisienne ; &

L’assemblée Nationale ayant adopté, %)
Promulguons la loi dont la teneur suit : O?

N

TITRE PREM[@‘
DE L’ORGANISATION gi@ ROFESSIONS

PHARMACEGTIQUES
NS
CHA@%{E PREMIER

COND NS DE L’EXERCICE
DE LA PR@ESSION PHARMACEUTIQUE

&
Article@mier (Paragraphe A modifié par la loi n°® 76-
62 du l@lillet 1976).

S considérées comme activités pharmaceutiques et
reservées a des titulaires du diplome de pharmacien sauf les
«ttérogations prévues aux articles 33 et 34 :

\& O Travaux préparatoires.

Discussion et adoption par ’assemblée Nationale dans sa séance du 30 juillet 1973.

17



A) La préparation des médicaments destinés a 1’'usage de la
médecine humaine et vétérinaire, les articles et objets de
pansements présentés conformes a la pharmacopée, ainsi que la
préparation des produits et réactifs conditionnés en vue de la %,
vente au public et qui sont destinés au diagnostic médical. QQ

Toutefois les laboratoires de fabrication des médicamg
rer..: . 7 A .. e . »
vétérinaires peuvent également étre dirigés par des titula u
diplome de vétérinaire.

Le controle de la qualité de leur production est%urée par
les services nationaux de contréle des médicam relevant du
Ministére de la Santé publique. Aucun lof e médicament
préparé par ces laboratoires ne peut étre (Jélibéré a titre gratuit
ou onéreux sans avoir été préalablems@ controlé et déclaré
conforme par les services nati x de controle des

médicaments. Q—

Ces laboratoires de fabricai&@doivent étre la propriété d’un
vétérinaire ou d’une sogifte’ a laquelle les vétérinaires
participent dans les condi@ns identiques a celles définies pour
les société de pharm@ls, telles que prévues a I’article 37 de
la présente loi. ®\

Les Vétérina@ sont personnellement responsables de

I’application dispositions 1égislatives et réglementaires en
vigueur, sans)préjudice, le cas échéant, de la responsabilité
solidai;e@ la société.

By importation, la vente en gros, la vente au détail et la
délivsance au public des mémes produits et objets.

*

N

&Q C) La vente des plantes médicinales inscrites a Ia
\ pharmacopée sauf dérogations prévues a I’article 32.

Toutefois le monopole de I’importation est réservé a I’Etat.

18



La fabrication et la vente en gros des drogues simples et des
substances chimiques destinées a la pharmacie sont libres a
condition que ces produits ne soient pas délivrés directement au
consommateur pour 1’usage pharmaceutique et sous réserve des QQ

réglements particuliers concernant certains d’entre eux. Q
Article 2 ’\®
Sont considérés comme entreprises pharmaceutiques ‘Q\%

a) La pharmacie Centrale de Tunisie ; 0

b) Les officines de détail et les agences pharma@utiques ;

¢) Les grossistes répartiteurs ; 0

d) Les Ilaboratoires de fabricah’@osde produits
pharmaceutiques ;

e) Les laboratoires d’analyses lgilques dirigés par des
pharmaciens ; Q (%)

Article 3

L’exploitation d’une entre\g se pharmaceutique est soumise

a Doctroi préalable licence d’exploitation, sauf
dérogations prévues aux,articles 33 et 34.

Nul ne peut ob une telle licence s’il ne réunit pas les
.o . . *
conditions suiva

d
a) étre de ﬁ%bnalité tunisienne depuis 5 ans au moins ;

b) étre @i du dipléme de pharmacien ou d’un dipléme de
pharmao@ délivré par une université étrangere agréée par
I’Eta <s\}ré:s avis de la commission d’équivalence et, pour
I itation d’un laboratoire de fabrication de médicaments
:Qﬁ érinaires, étre muni du diplome de pharmacien, tel que prévu
% I’alinéa précédent ou du diplome d’Etat de vétérinaire ou d’un
iplome de vétérinaire délivré par une université étrangere
\ agréée par I’Etat apres avis de la commission d’équivalence.

19



Ces diplomes sont visés et enregistrés, au Ministére de la
Santé Publique apres avis d’une Commission de vérification des
titres instituée par arrété conjoint des Ministre de I’Education
Nationale et de la Santé Publique. (Paragraphe b modifié par %]
1a loi n°® 76-62 du 12 juillet 1976). QQ

¢) étre en regle avec la loi sur les services militaires ; ’\Q

d) étre inscrit, pour les pharmaciens, a I’or des
pharmaciens et, pour les vétérinaires, a I’ordre des @aires.
(Paragraphe d modifié par la loi n°® 76-62 du 12 juillet 1976).

Article 4 §)

La demande d’attribution de la licence~ e a l’article 3
précédent doit étre accompagnée de@éces justificatives

suivantes :
‘

a) un extrait de 1’acte de naisng)

r

b) un certificat de nationalite(b
¢) un extrait de casier judigiaire ;
d) une copie certifiée Qforme du diplome de pharmacien ;

e) I’indication de%%calité ou le candidat entend exercer sa
profession et de l’eﬁn@cement de I’officine ou de I’établissement.

f) un planqél)eux avec description des locaux établi par un

architecte @ auquel est ajouté pour les officines de détail
une attestation d’un géometre assermenté indiquant la distance

*

entre lissement a créer et 1’officine existante, la plus

’\ n arrété¢ du Ministre de la Santé Publique déterminera les
é)nditions et surfaces nécessaires pour 1’agrément du local dont

a création est envisagée. (Paragraphe f modifié par la loi n°
89-101 du 11 décembre 1989).

20



g) un engagement certifiant que le pharmacien est
propriétaire de 1’officine ; qu’il agit pour son propre compte et
non par personne interposée ou le contrat de constitution de
société s’il y a lieu. QQ
Article 5 (Paragraphe 1°" modifié par la loi n°76-62 du %
juillet 1976) ’%\

La licence d’exploitation est attribuée par arrété du \\@stre
de la Santé Publique apres avis du « conseil de 1’or ional
des pharmaciens » . Pour les laboratoires de fabridation de
médicaments vétérinaires dirigés par des Vétérir@, la licence
d’exploitation est attribuée par arrété¢ du Mip de la Santé
Publique aprées accord du Ministre de 1’a%r8Qkure et apres avis
du conseil de I’ordre des vétérinaires. 0

Le vétérinaire titulaire de cette&nce ne peut exercer

d’autre activité. g-

Pour la pharmacie d’officine~dornit la création a été autorisée,
I’ouverture au public doit étre tive au plus tard a I’issue d’un
délai de 3 mois qui court & &@ du jour ou la licence a été délivrée
sauf prorogation d’une duréeX¥gale en cas de force majeure.

De plus, sauf \g’s de force majeur constatée par le

Ministere de la Sa; ublique apres avis de « Conseil National
de I’Ordre des.Pharmaciens »®, une officine ne peut étre cédée
avant 1’expir d’un délai de 2 ans qui court a partir du jour

de son acqion ou de son ouverture.

La lidghce indique celle des 4 derniéres catégories prévues a
ci-dessus ainsi que I’autorisation prévue a ’article 11.
e la localité dans laquelle le pharmacien est autorisé a
blir et I’emplacement exact de son entreprise

) Remplacé par Particle 3 de la loi n° 89-101 du 19 décembre 1989.
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Nul pharmacien ne peut exercer d’activité autre que celle
définie dans la licence qui lui a été délivree.
Article 6

Tout transfert ou transformation d’activité d’une entreprise
pharmaceutique, quelle que soit la date de sa création ou de sonQ
installation, doit faire 1’objet d’une nouvelle licence d’exploitati

Article 7 Q\

Est nulle et de nul effet toute stipulation desting tablir
que la propriété ou la co-propriété d’une officine appartient a

une personne non diplomée. %4)
Article 8 . O\?
N

La licence d’exploitation est person@ elle est valable
jusqu’au déceés du titulaire, la VenteQ} ’officine ou a la
dissolution de la société. ‘ Q

Outre les cas prévus par les Qg’ﬁxant la discipline de la
profession, toute licence, quelleMque soit la date de son

attribution, peut étre retirée : \{

1°) lorsqu’il est établi &t rapport motivé du Pharmacien-
Inspecteur, que le titulaife ne réunit plus les conditions
personnelles ou mat%@bs réglementaires d’exploitation de son
entreprise ; QD

2°) ala su'%@ne déclaration de faillite de pharmacien ou
de la socié n suivie, dans le délai de six mois, d’une
homologat e concordat ;

3°)e @t faute professionnelle grave ou pour infraction a la
législation réglementant 1’exercice de la Pharmacie.

retrait de licence est prononcé, a titre provisoire, par
té¢ du Ministre de la Santé Publique, sur avis conforme du
onseil de 1’Ordre auquel sont communiquées toutes les pieces
du dossier, y compris les déclarations écrites de 1’intéressé sur
N les faits qui lui sont reprochés.
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Article 9

En cas de condamnation pour crime ou délit de droit
commun, le Ministre de la Santé Publique pourra, sur avis QO
conforme du Conseil de I’Ordre prononcer suivant le cas la Q
suspension provisoire ou définitive.

CHAPITRE II \}{\
DE LA PHARMACIE DE DETA

%,
| . N
Section 1- De I’officine d,@ml
\S)
)

Article 10

)

On entend par officine de ’Qf’établissement affecté a
I’exécution des ordonnances istrales, a la préparation des
médicaments inscrits a la pha m?;opée définie a I’article 28 de
la présente loi et a la vent ¢tail des produits visés a I’article
21 de la présente loi. 1%

Article 11 AN

-

Le pharma '@énéﬁciaire d’une licence d’exploitation ne
peut étre propistaire que d’une officine de détail.

L’exploitation de I’officine de détail est incompatible avec
l’exerci@’une autre activité de caractére commercial.

U@ pharmacien d’officine peut étre autorisé, par dérogation
speiale accordée par le Ministre de la Santé Publique :

QK.‘ 1°) A exercer a temps partiel dans les établissements
& ospitaliers, les départements de recherche ou d’enseignement
\ et les agences pharmaceutiques.
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2°) A exploiter un laboratoire d’analyses médicales dans les
localités qui en sont dépourvues et sous réserve de fermer ce
laboratoire si un biologiste est autorisé a s’installer dans cette
localité.

Un arrété déterminera les conditions de cette formeQ
d’exploitation. N4

Section II — Des sociétés d’exploitation §

Article 12

Les pharmaciens peuvent constituer entre e e société en
nom collectif en vue de I’exploitation d’un% e officine a la
condition que cette société ne soit propriéfayre que d’une seule

officine, quel que soit le nombre des aciens associ¢s et
que la gérance de I’officine soit a: e par un ou plusieurs
pharmaciens.

Les diplomes de pharmaciensiassociés étant enregistrés pour
I’exploitation de I’officine, ilS\a¥ peuvent exercer aucune autre
activité pharmaceutique @f dérogation prévue a [’article
précédent. 6

Tous les pha s associés sont tenus des mémes
obligations que le. acien propriétaire d’une seule officine et
doivent remplir, I€S onditions prévues a ’article 4 de la présente
loi a l’excepti6®e la licence pour les associés non gérants.

.S@ion III — Des obligations du pharmacien

N\

&cle 13
.&\ e pharmacien titulaire d’une officine doit exercer

ersonnellement sa profession. En toutes circonstances les
médicaments doivent étre préparés ou délivrés par un
pharmacien ou sous la surveillance directe d’un pharmacien.
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«Un décret fixe les conditions dans lesquelles un
pharmacien titulaire d’une officine doit se faire assister par un
autre pharmacien » (Alinéa 2 modifié par la loi n° 92-75 du 3
aott 1992).

%
Les pharmaciens sont tenus de se faire seconder par desQQ
préparateurs diplomés ; a défaut de postulants diplomés, .d€8)
dérogations spéciales peuvent étre accordées par le Ministe
la Santé Publique aprés avis du Conseil de I’Ordre.

<
Article 14 &0

Le pharmacien est tenue d’avoir sa résidenms la localité

ou il exerce sa profession ou dans la banlieugNimmédiate de
cette localité. . Q\
Article 15 N

Le pharmacien pourra étre autorisé Qbe Conseil de I’Ordre
qui en informera le Ministre de la ¢ Publique, a se faire

remplacer annuellement, pendant ériode n’excédant pas un
mois et sous sa responsabilitérbp des pharmaciens, ou des
étudiants en pharmacie. NS

A titre exceptionnel, I&is‘[re de la Santé Publique pourra
autoriser les remplacenén dépassant la durée d’un mois.

Un arrété du te de la Santé Publique précisera les
conditions dans les@élles s’effectuera le remplacement.

Article 1 (\\

Le pha@ en qui cesse, méme momentanément d’exercer,
doit en ayisef le Ministre de la Santé Publique et le Président du
Conse ’Ordre.

le cas ou I’exercice de la profession pharmaceutique
un pharmacien inscrit au tableau de 1’Ordre devient
fapossible ou dangereux, le Ministre de la Santé Publique ou le

D saisira

&Q< Procureur Général, pres la cour d’appel de Tunis »

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.

25



par écrit le Conseil de I’Ordre qui devra statuer, aprés avis
motivé donné par quatre pharmaciens experts dont deux seront
nommés par le Conseil de I’Ordre et deux par le pharmacien
incriminé. @
En cas de fermeture temporaire ou définitive d’une ofﬁcineQQ
de pharmacie, le titulaire de celle-ci doit rem
I’ordonnancier au pharmacien le plus proche de son ofﬁci@et

en informera le Conseil de I’Ordre.

N)
Article 17 &

Est interdite toute convention d’apré %quelle un
pharmacien assure a un médecin praticierOun chirurgien-
dentiste, un vétérinaire a une clinique sage-femme un
bénéfice d’une nature quelconque sur@ vente des produits
pharmaceutiques, médicamenteux giéniques que ceux-ci

peuvent prescrire.

Toute consultation et soin n‘b‘dicaux et vétérinaires dans les
officines, laboratoires, ét E&sements pharmaceutiques, de
quelque nature qu’ils soi u dans les locaux communiquant
avec ces derniers, sont~rigoureusement interdits hormis le cas
d’urgence de soins 3&161‘ a un blessé, a une personne malade
sur la voie pubh‘q@) ou a des animaux se trouvant dans les
mémes condi

Le pha g\en, autorisant des consultations ou soins dans
son officine, sauf les exceptions ci-dessus, sera poursuivi au
méme ’?gque le médecin, le chirurgien-dentiste, le vétérinaire
ou ge-femme, et passible des mémes pénalités.

\Toutefois les pharmaciens ou leurs préparateurs sont

x!torisés a pratiquer des injections et des vaccinations dans les

conditions qui seront fixées par arrété du Ministre de la Santé
N Publique.
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Article 18

L’exercice de la médecine humaine et vétérinaire est
formellement interdit aux pharmaciens et a leurs employés.

Ils ne pourront, en aucun cas, donner une consultation a leur

7

clientele, prendre part, habituellement ou par une directi
suivie, au traitement des malades ou des affections médi
ou chirurgicales, ainsi qu’a la pratique de I’art dentaire
accouchements. &

Article 19 (Modifié par la loi n°1989-101 du 6 décembre

1989). O

Aprées décés du pharmacien propriétaire,’{& cine doit étre
fermée et la licence retirée. ‘Q

¥

€S

2
%

Toutefois, le conjoint survivant Qu@%éritiers peuvent étre
autorisés a maintenir ouvert @n officine, sous la
responsabilité d’un pharmacien, Yendant un délai n’excédant
pas un an. Ce délai peut étr @ouvelé d’année en année par
arrété du ministre de la sa %)ublique apres avis du conseil
national de [’Ordre degﬁarmaciens et pour une durée
n’excédant pas 7 ans, si, I'ln des ayant droit parmi les enfants
du pharmacien déci ursuit des études en pharmacie. Dans
les deux cas, la nsabilité technique de 1’officine doit étre
assurée par un&;rnacien y exergant a plein temps.
Article

En C@de décés d’un pharmacien propriétaire de parts ou
>

d’actians.”d’une officine exploitée en gérance, ses héritiers

pi@ &tre autorisés, pendant un an au maximum, a bénéficier

(K rofits attribués a ces parts ou actions.

Apres le délai d’un an, ils devront avoir cédé ces parts ou
actions, & un pharmacien remplissant les conditions prévues a
I’article 3 de la présente loi.

27

&



Le pharmacien, acquéreur de [I’officine exploitée
antérieurement par un pharmacien ou ses ayants-droit, doit
obtenir une licence d’exploitation dans les conditions prévues a

I’article 4 de la présente loi. Q@
%)

*

Section IV — Du médicament %\
\

-

<
. >
Article 21 &
On entend par médicament toute substance QiZgomposition
présentée comme possédant des propriétgd\Jeuratives ou
préventives a I’égard des maladies humaines nimales, ainsi
que tout produit pouvant étre admini %@ a I’homme ou a
I’animal en vue d’établir un diagnosticahédical ou de restaurer,
corriger ou modifier leurs fonctions iques.

Sont notamment considérés co% des médicaments :

1) Les produits d’hygiéne b@énant une substance ayant une
action thérapeutique au sepg@g I’alinéa premier ci-dessus

b

2) Les produits giéne contenant des substances
vénéneuses a doses\¥géles ou supérieurs a celles fixées pour
chaque substance i@}our chaque type de produit, par arrété
conjoint du l\w de I’Economie nationale et du Ministre de

la Santé Publ v
ArticleQModifié par la loi n°® 2008-32 du 13 mai 2008).

La ’\gﬂécialité pharmaceutique s’entend de tout
médi ent préparé a 1’échelle industrielle dans un
.@ssement pharmaceutique,  présenté sous  un

ditionnement  particulier et caractéris€ par une

énomination spéciale. Elle peut étre soit une spécialité de
référence soit une spécialité générique d’une spécialité de
N référence.
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La spécialité de référence s’entend de toute spécialité
pharmaceutique ayant obtenu 1|’autorisation de mise sur le
marché conformément a la législation et a la réglementation
en vigueur, au vu d’un dossier comportant I’ensemble des ()
données nécessaires et suffisantes a elles seules pour son Q

évaluation. @Q

La spécialité générique s’entend de toute spéci@
pharmaceutique ayant la méme forme pharmaceutiq \ la
méme composition qualitative et quantitative e cipes
actifs que la spécialité de référence, et dont la bioé’qgivalence
avec cette dernicre a été démontrée par $@ études de
biodisponibilité appropriées.

Les criteres scientifiques justifiant l@ense des études
de biodisponibilité sont fixés par arr@. du ministre de la

santé publique. ‘ Q

Article 23 Q—

On entend par médican@pécialisé de l’officine tout
médicament préparé a [’ayance, dosé au poids médicinal
présenté sous un conditi@ement particulier et destiné a étre
vendu dans la seule qfffgine ou il a été entierement préparé sous
le contrdle direct d rmacien.

-

11 doit corres@tdre a une formule permettant la délivrance
du médicam &\ns ordonnance médicale et ne faire 1’objet de
publicité d@une sorte.

-

La ion d’un numéro d’ordonnancier ne peut remplacer
le no®\1a composition et le mode d’emploi du médicament.

. <A\rticle 24
N

QK Les pharmaciens doivent tenir dans leur officine les drogues
imples, les produits chimiques et les préparations stables
décrites par la pharmacopée.
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Les médicaments officinaux instables doivent pouvoir étre
préparés en cas de besoin.

Ces substances doivent présenter les caracterlsthues
indiquées a la pharmacopée.

Les cliniques privées et les organismes d’utilité publique
peuvent détenir que des médicaments pour usage urgent

dans la limite d’une liste définie par arrété du Ministre
Santé Publique.

Article 25 &0

La détention et la diffusion de medmame& ecrets sont
rigoureusement interdites.

Est considéré comme médicament sec \tout médicament
ne répondant pas :

a) pour les spécialités, aux di tions relatives a la
publicit¢ médicale et pharmacgffigde, et au controle des
spécialités pharmaceutiques ;

b) pour les autres médicam et préparations, a 1’obligation
d’inscription a l’ordonnglr, aux obligations d’étiquetage
prévues a la pharmaco et aux dispositions relatives a
I’importation, l’acha(\@ vente, la détention et I’emploi des
substances tox1que%

Article 26 ,-

L’ordor@s d’un médecin, d’un chirurgien dentiste ou
d’un vétérimaire doit porter en caracteres lisibles le nom et
I’adressgZdu signataire et étre rédigée a I’encre de fagon a
pouv, S\e“tre exécutée dans toutes les pharmacies.

. @rsque le pharmacien se trouve en présence d’une
nnance qui lui parait d’une inscription douteuse comme
¢daction ou dangereuse comme effet, il doit en référer au

signataire avant de délivrer le produit ou la préparation
N spécifiée.
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Article 26 bis (Ajouté par la loi n° 2008-32 du 13 mai
2008).

Dans le cadre de la rationalisation et de la maitrise des dépenses
de santé, le pharmacien est autorisé a procéder a la substitution
d’une spécialité pharmaceutique prescrite par une autre spécialité
ayant la méme forme pharmaceutique et la méme compos i
qualitative et quantitative en principes actifs.

Toutefois, le pharmacien ne peut proc &e
substitution lorsque, pour des raisons particuliéres tenant au

patient, le médecin prescripteur inscrit sur @)rdonnance
médicale de maniére manuscrite, la tion «non
substituable» pour la spécialité concernée.’\\

Les modalités de la substitution so Q(ées par arrété du
ministre de la santé publique.
PR oR

Article 27 %
Indépendamment des dis g& s fixant la délivrance des
médicaments soumis au regnp%& es substances vénéneuses tels
que définis dans la loin&?) 69-54 du 26 juillet 1969, les
pharmaciens doivent ins@e les ordonnances prescrivant les
préparations magis &) sur un registre dit « ordonnancier »
cOté et paraphé par armacien inspecteur la circonscription.

Ces transcty ﬁgls doivent étre faites a 1’encre, lisiblement
Eérature, surcharge ni interligne.

sans aucun&

Elles doivent comporter un numéro d’ordre, les nom et
prénom\;@)médecin prescripteur, les nom, prénom et adresse du
mala a date de 1’ordonnance et celle de son exécution ainsi
qu omposition de la préparation.

*

“\'L’ordonnancier doit étre conservé pendant dix ans, aprés le

1 décembre de 1’année au cours de laquelle il a été arrété
définitivement, pour étre présenté a toute réquisition des
autorités compétentes.
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Article 28

La pharmacopée et éventuellement ses suppléments sont
obligatoires, et toute pharmacie doit étre pourvue la plus récente Q
édition. Son application est de rigueur, hormis les cas de Q
mention spéciale du médecin. . @Q

N\

Tout détenteur de produits, substances, compositions@.lr
I’usage de la médecine humaine doit, pour la conservatioh, le
classement et la délivrance se conformer a toutes le& tations
spéciales prévues par la présente loi et les tm@s pour son

exécution. 0

-

Un arrété du Ministre de la Santé Puk@c déterminera la
nature et les noms des documents visés %

article. ' Q)Q

Q_

Section V — De la r\'@tition des officines
bQ)
Article 29 @

Le nombre d @\orisa‘[ions d’officines de détail doit étre
calculé a raiswune officine par fraction entiére de 5.000
habitants. ‘\

inéa 1 du présent

Toutefp1s™ la répartition géographique des officines de
détail ’:ﬁ que leur nombre par secteur sera défini par arrété
dl&mtre de la Santé Publique apres avis du Conseil de
“Qrdre, compte tenu notamment de la répartition spéciale de
% densité de la population et en respectant autant que

ossible une distance minimale de 200 metres entre deux

officines.
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Article 29 bis (Ajouté par la loi n° 92-75 du 3 aoiit 1992).

A des fins statistiques, les organismes de production,
d’importation et de distribution des produits pharmaceutiques a
usage humain et vétérinaire ainsi que des produits para QQ
pharmaceutiques, de cosmétique et d’hygiéne corporelle sont tenu
de fournir au ministre de la santé publique des états sincéres_&f)
véritables de leurs ventes aux officines de détails eal)l\c
établissements sanitaires privés et aux médecins vétérinair \t ce
dans les formes et délais fixés par le ministre de la sany’\psbhque.

Section VI — De la vente des produits Qh&qu{ceutiques
A\
Article 30 §
Il est interdit aux pharma01en Q a leurs proposés de
solliciter aupres. du p.ubhc des c@z andes de médicaments. Il

est en outre interdit aciens de recevoir des
commandes de medlcaments ’entremise de coutiers et de se

livrer au trafic et a la dlsgmon a domicile des médicaments
dont la commande leur setait parvenue.

Article 31 \\Q’

Tout débit op lage ou distribution de médicament est
interdit sur 1 publique, dans les marchés, a domicile ou
dans les n@ns non affectés a une officine de détail, a toute
personne, e munie d’un diplédme de pharmacien.

Ar( 31 bis (Ajouté par la loi n°® 2008-32 du 13 mai

s dons de médicaments provenant des associations, des
rganisations caritatives et des établissements locaux ou
étrangers, et ce, sous la responsabilité d’un pharmacien.

; &
’\ es associations légalement constituées peuvent recevoir
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Les médicaments collectés dans ce cadre sont distribués a
titre gratuit et sous la responsabilité d’un pharmacien, aux
indigents, aux personnes a revenu limité et aux catégories a
besoins spécifiques, par I’intermédiaire des structures ()
sanitaires publiques ou par les associations visées a ’alinéa 3 Q

du présent article. Q
Les associations chargées a ce titre de la collecte et~(®a

distribution des médicaments doivent étre autorisées a ffet

par le ministre de la santé publique, et ce, aprés avi onseil

national de l’ordre des pharmaciens. Elles so t soumises,
concernant leur activité dans ce domaine, ntrole des
services compétents du ministere de la sante que.

Les conditions et les modalité apphcatlon des
dispositions du présent article sont fixé¢es)par décret.
Article 32 7))

Nul s’il n’est pharmaciet\ titulaire d’une licence
d’exploitation d’une ofﬁcines@étail ne peut détenir pour la
vente ou la distribution, ne peut vendre ou distribuer au détail,
toute drogue, substance, &osition ou préparation auxquelles
sont attribuées des prowtes médicinales ou curatives.

Toutefois les d stes ou marchands de plantes peuvent
détenir et Vend lantes ou parties de plantes médicinales, a
I’exception d s classées dans les substances vénéneuses.

Ces pla ou parties de plantes ne pourront, en aucun cas,
étre déli egﬁees au public sous forme de mélanges préparés a
I’ava extemporanément.

s devront étre vendues dans les emballages portant le
du vendeur, ainsi que celui de la plante ou de partie de la
Q ante vendue, a I’exclusion de toute indications relatives aux
ertus curatives ou préventives de maladies portées sur

\ I’emballage ou sur le prospectus joint a I’emballage.

*
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Section VII — De la pro-pharmacie

Article 33 (Modifié par la loi n°® 92-75 du 3 aoit 1992).

L’institut Pasteur et [institut national de recherchesQQ
vétérinaires ne peuvent vendre des sérums et des vaccins m\@
sous la responsabilité d’un pharmacien. ’\@

Les vétérinaires sont habilités a pratiquer la pro; acie
vétérinaire. A cet effet ils peuvent détenir l'e&produits
pharmaceutiques et biologiques a usage Vétérinai@)nécessaires
a I’exercice de leur profession.

-

Les vétérinaires peuvent s’approvisidnher en produits
pharmaceutiques et biologiques a usage inaire aupres de la
pharmacie centrale de Tunisie, dg {{‘jnstitut pasteur et de
I’institut national de recherches Q}inaires et ce dans des
conditions fixées par arrété g;joint des ministres de
I’économie nationale, de I’agt re et de la santé publique.

Les  vétérinaires ent vendre les  produits
pharmaceutiques et biglogiques a usage vétérinaire a leur prix
de vente public ﬁxe’.\\

Article 34 ’\Q

d

Le Minis&de la Santé Publique peut sur demande des
autorités r@nales et apres avis du Conseil de 1’Ordre des
Pharmacggns, décider la création d’agences pharmaceutiques
rurales@spendant de la Pharmacie Centrale de Tunisie, dans les
ce dépourvus d’officines privées ouvertes au public.

Les agences pharmaceutiques et les vétérinaires autorisés a
ratiquer la pro-pharmacie sont soumis a toutes les obligations
résultant des lois et réglements relatifs a 1’exercice de la

N pharmacie.
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Les agences pharmaceutiques doivent au moins étre tenues
par des préparateurs diplomés sauf dérogations prévues a
I’alinéa 3 de I’article 13 de la présente loi.

*

{\Q
CHAPITRE III Q
DES ETABLISSEMENTS DE GROS %\Q
NS

-

Article 35 &QQ

L’approvisionnement en médicaments des ~pharmaciens
détaillants est assuré par : 0

1°) la Pharmacie Centrale de Tunisie ; ’\\0‘
2°) les grossistes répartiteurs ; 0
3°) les fabricants locaux de produ@)armaceutiques.

Article 36 Q—

Les établissements défini rticle précédent doivent étre
dirigés par un pharmac @personnellement responsable de
I’application des lois et raéments en vigueur, sans préjudice le
cas échéant, de la res;\@ablhte solidaire de la Société.

Article 37 .
\@

Les activi ofessionnelles prévues a Dlarticle 35 de la
présente loj en ce qui concerne la Pharmacie Centrale de
Tunisie, e nt étre exercées par une Société, a la condition

que soi harma01ens
ans les sociétés anonymes de fabrication, la moiti¢ des
res du Conseil d’Administration ;

2°) dans les sociétés a responsabilité limitée, tous les

\&%erants

3°) dans les autres formes de sociétés, tous les associés.
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Une méme société peut avoir, apres autorisation du Ministre
de la Santé Publique, une ou plusieurs succursales dirigées par
des Pharmaciens.

Tout pharmacien, propriétaire, gérant ou directeur d’un QQ
établissement ou succursale visé au présent article, ne pe Q
exercer sa profession que pour un seul de ces établissemgr%\
doit étre inscrit a 1’Ordre des Pharmaciens. Q\

La licence d’exploitation d’un tel établissement Qribuée
par le Ministre de la Santé Publique apres avis,du « Conseil
National de I’Ordre des Pharmaciens »'", dan@ conditions
prévues a ’article 3 de la présente loi. \\0\

Article 38 AS)
N

Les établissements visés a 1’artic e pourront procéder a
la vente de leurs produits qu’au, aciens d’officine, aux
agences pharmaceutiques, aux “formations sanitaires et
hospitaliéres publiques ainm\%’aux organismes a caractére
social reconnus d’utilité naGi®nale par décret ne revétant pas la
forme commerciale et dé&rant gratuitement les médicaments,
conformément au K‘@r paragraphe de I’article 24 et sous
réserve que ces Bess ismes disposent d’un service médical
agréé par le Mi.n'\@} de la Santé Publique.

Toutef@s établissements sanitaires privés peuvent,
dans les conditions fixées par arrété conjoint des ministres de

I’écon nationale et de la santé publique,
s’ap isionner aupres des grossistes répartiteurs pour les
S médicaments figurant sur la liste prévue a 1’article 24

*

a présente loi (Alinéa 2 ajouté par la loi n° 92-75 du 3
Qoiit 1992).

&

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.
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Article 39

Les conditions de fabrication, I’importation, le stockage et la
distribution des sérums, vaccins allergenes, extraits organiques, QO
produits vétérinaires, radio-éléments artificiels, sang humain, Q
plasma et ses dérivés seront définis par décret.

CHAPITRE 1V \}{\
DE LA PUBLICITE MEDICALE

Q

)
Article 40 ’\\O\

La publicité concernant les médicam
sans autorisation préalable du Minis}r
un décret déterminera les conditj
publicité.

Article 41 \(b

Les conditions d’infor&on médicale et scientifique seront
déterminées par decret

ne peut étre faite
la Santé Publique et
réglementation de la

Il est 1nterd1t aboratoires de fabrication de produits
pharmaceuthu gx grossistes répartiteurs, aux pharmaciens
d’officine nner directement, ou indirectement aux
médecins, @ chirurgiens-dentistes, aux sages-femmes, aux
auxiliair médicaux et généralement a toutes personnes
habilitéeg~a prescrire ou a appliquer des médicaments, des

pri @) des objets ou produits quelconques ou des avantages

@els directs ou indirects de quelque nature que ce soit.

QK Sont toutefois autorisés les dons destinés a encourager la
echerche ou I’enseignement sous réserve de leur déclaration

préalable au Ministére de la Santé Publique.
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Article 42

Les échantillons médicaux ne sont délivrés aux médecins,
pharmaciens, vétérinaires, chirurgiens-dentistes et sages-femmes
qu’a la condition que les bénéficiaires en aient fait la demande
écrite en termes express et dans les limites fixées par dlg
dispositions relatives a la prescription et a 1’usage
médicaments par les chirurgiens-dentistes et les sages-femm. )

Les échantillons médicaux peuvent étre fourn s les
mémes conditions aux établissements hospitaliers pﬁcs. Dans
ce cas, les échantillons sont remis par ll@edlaire du
pharmacien de I’hopital. . O\

Les échantillons doivent étre idenﬁ@s aux spécialités
pharmaceutiques concernées et porter en @actéres trés apparents
la mention « Echantillon médical gratu@ e peut étre vendu ».

Pour les échantillons médicaux{ithportés, la méme mention
doit figurer sur I’emballage ex@ur de chaque envoi.

Les envois d’échan&@s médicaux ne peuvent étre
dédouanés qu’aprés automsation préalable du Ministére de la
Santé Publique. \

Article 43 @

La pubhc% aveur des officines et celle qui est faite dans
les vitrine harmacie et dans les emplacements aménagés
pour étreyisibles de 1’extérieur ne peuvent étre réalisées par des
moyer’Qg’ procédés contraires a la dignité de la profession.

arrété du Ministre de la Santé Publique, pris aprés avis
Conseil National de I’Ordre des Pharmaciens »'", fixera, le
s échéant, les modalités d’application de cet article.

&

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.
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CHAPITRE V

DE L’INSPECTION DES PHARMACIENS

*

%
QQ
%)
Article 44 . %\

L’inspection pharmaceutique est exercée sous, 13 %rlte
du Ministre de la Santé Publique par des pﬁ armaciens
inspecteurs conformément a la loi n° 61-§Iiu 31 mai

1961. .
O

Le Pharmacien-Inspecteur Chef du S@e de la Pharmacie
au Ministére de la Santé Publique pqu sister aux travaux du

M soit sur sa

« Conseil National de 1’Ordre d rmaciens »
demande soit a la demande d?b onseil National de I’Ordre

des Pharmaciens » ©.

Les Inspecteurs de p]@nacie procédent a des inspections
périodiques. Ils co@nt les officines, les laboratoires de
fabrication, les d¢ de médicaments publics ou privés ainsi
que les magasgu\gd):tenant les substances vénéneuses et veillent
a l’exécutiQ%e

qui se ra nt a I’exercice de la pharmacie et aux substances
vénénguges.

entreprises pharmaceutiques doivent étre tenues

toutes les prescriptions des lois et réglements

rement et posséder le matériel nécessaire pour 1’exercice de

&Qa profession.

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.
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TITRE 11
DE L’ORGANISATION DE LA PROFESSION

PHARMACEUTIQUE ET DE L’ORDRE %4)
DES PHARMACIENS QQ
g
CHAPITRE 1 ’Q\%
ORGANISATION DE LA PROFESSIO 0
PHARMACEUTIQUE

Article 45 (Modifié par la loi n® 92-75 {@xoﬁt 1992).

L’ordre des pharmaciens groupe ob oirement tous les
pharmaciens habilités a exercer leur a unisie.

L’ordre a pour objet : )

1) de veiller au maintien ¢ges principes de moralité, de

probité de dévouement, i &pensables a D’exercice de la
profession de pharmacie au respect par ses membres, des

devoirs professionnels % code de déontologie ;

2) d’assurer la défeitse de I’honneur et de 1’indépendance de
la profession pl} eutique ;

3) de r s%sxmer et défendre les intéréts moraux des
pharmacie

4) ’a@faire respecter les prix, déceler et signaler les
cont nants ;

. ® d’organiser toutes ceuvres d’entraide et de retraite pour

6@ membres ;
&

6) de promouvoir et d’encourager la recherche scientifique
et I’industrie pharmaceutique.
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L’ordre accomplit sa mission par I’intermédiaire du conseil
national, de conseils régionaux institués par la présente loi et du
conseil de discipline.

Le conseil national de I’ordre est régi par les dispositions de
la présente loi relatives au conseil national de 1’ordre. %)

L’organisation des conseils régionaux de l’ordre,és
modalités de leur élections, leurs attributions, leur com ce
territoriale, leur nombre et leurs siéges sont fixés par @ .

Les conseils régionaux n’ont pas de pouvoir diaplinaire.

Les décisions du conseil régional sont ‘s&ceptibles de
recours devant le conseil national de l’ordr«a’\\0 v

Article 46 §

« Le Conseil National de l’Ordre‘@’harmaciens »! dresse
un tableau des personnes qugieunissant les conditions
imposées par la loi sur l’exercigbd la pharmacie, sont admises
a pratiquer leur art. N

Ce tableau, soumis au& du Ministre de la Santé Publique
qui en conserve un exemplaire, est déposé au parquet général de
la République, auﬁistére de la Justice, et publié au
commencement aque année au Journal Officiel de la
République Tgtisiénne.

Les de@ es d’inscription au tableau de 1’Ordre sont
adresséegzau Conseil de I’Ordre. Elles sont accompagnées des
titres, Q‘pléces, conformément aux dispositions de la présente
loi “exercice de la pharmacie.

~\Tout candidat doit présenter toutes les pieces exigées par le
Qeglement du Conseil de I’Ordre.

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.
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Le Conseil de I’Ordre prononce 1’inscription sur justification
du visa du diplome, si les conditions nécessaires de moralité et
d’indépendance sont remplies.

Il 1a refuse dans le cas contraire.

%
<
Article 47 @Q

*

Le Conseil doit statuer sur les inscriptions dans un,
maximum de deux mois, a compter de la réceptio
demande. En cas de refus la décision est motivée. 'SQ

lettre

L’intéress¢ est informé de la decmon
recommandée, dans la semaine qui suit.

Le délai de deux mois peut étre prolongé @qnaximum, par

une nouvelle période de deux mois, par dg¢ n motivée, si un
supplément d’information parait né ire. En ce cas,
I’intéressé est avisé. Si aucune décisjo, i est intervenue dans le
délai au cours duquel le Conseil tatuer 1’inscription aura

lieu de droit sur demande de ’inte

Le Conseil notifie, sans dé@toute inscription nouvelle, au
Ministére de la Santé Publigqlig et au « Procureur Général pres la
cour d’appel de Tunis »' ette inscription sera, dans les 15
jours de la décisiq&@u Conseil de 1’Ordre, portée a la
connaissance de to pharmaciens inscrits au tableau.

Article 48 1€ par la loi n° 92-75 du 3 aolt 1992)

En cas fus d’inscription, 1’intéressé¢ peut déférer la
décision dinecenseil a la cour d’appel de Tunis dans le délai de
deux m@ compter de la notification.

inistre de la santé publique ou tout pharmacien inscrit
‘a@bleau de I’ordre peut, dans le délai de deux mois a compter
@ a notification, attaquer aupres de la cours d’appel de Tunis,
& oute décision relative a une inscription.

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.
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Le recors n’a pas d’effet suspensif.

La cour d’appel de Tunis doit statuer dans un délai de trois
mois.

Les décisions sont notifiées dans les quinze jours aux parties QQ

en cause. . @
Article 49 (Modifié par la loi n°92-75 du 3 aoit 1992)@\

Toute partie a I’instance devant la cour d’appel Qunis,

peut attaquer la décision de cette juridiction deva tribunal
administratif, et ce, dans les conditions préyyes par la
législation en vigueur. :

~(}
CHAPITRE I
DU CONSEIL NATIONAL OFL’ORDRE DES
PHARMA s®
4
Article 50 (Modifié [Qg’a loi n° 89-101 du 11 décembre
1989
) \@
Le conseil nati de I’ordre comprend se compose de 11
pharmaciens do moins un pharmacien d’officine de chaque
catégorie A , un pharmacien hospitalier, un pharmacien

biologiste, armacien industriel et un pharmacien grossiste,
élus par Lensemble du corps électoral.

A ﬁ}faut de candidature de I'un ou de I’autre de ces
ph ciens le conseil national de 1’ordre est composé des 11
bres ayant obtenus le plus grand nombre de suffrages

&Q primés.

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.
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Article 50 bis (Ajouté par la loi n°92-75 du 3 aoiit 1992)

Il y a incompatibilité entre les fonctions de membre du conseil
national ou d’un conseil régional de I’ordre d’une part, et celles de
membre d’un des comités d’administration ou de direction d’une QQ
organisation syndicale pharmaceutique d’autre part.

Article 51 \Q)
9

Le Président du Conseil de 1’Ordre ou a défaut, 1 ce-
Président, est chargé de 1’organisation des élections gui gdivent
avoir lieu a I’expiration du mandat, du Conseil d rdre en
exercice, a la suite d’une démission collective @Conseil de
1I’Ordre, ou de vacances prévues a 1’article 52.

Sont électeurs et éligibles, les pharmab@ns de nationalité

tunisienne, toutefois ne peuvent étre éli s les pharmaciens
fonctionnaires assurant une fonctio‘n nistrative d’autorité
nationale. Q)

Quarante-cing jours avant la %te fixée pour la tenue de
I’ Assemblée Générale, au cog@ie laquelle devront avoir lieu
les élections, le Président @'t nt devra prévenir les électeurs

par circulaire. b

L’Assemblée Gé
élection en exécuti
dans les deux moj
sur convocati

Service de®
Publique.

Le \gﬁdidats au siége du conseil devront faire acte de
can '%ure par lettre recommandée adressée au Président du
C il de I’Ordre. Cette lettre devra parvenir a son destinataire

eures au moins avant la date prévue pour les élections. Des
eur réception, les noms des candidats seront affichés au siége

\ de 1’Ordre. La liste des candidats sera close 48 heures avant
I’ouverture du scrutin.

é@e, appelée a procéder a la premiére
s dispositions qui précédent, se réunira
1 suivront la publication de la présente loi,
sous la présidence du pharmacien Chef de
armacie représentant le Ministre de la Santé
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Les candidats doivent étre inscrits au tableau de 1’ordre
depuis au moins dix ans (Modifié par la loi n® 89-101 du 11
décembre 1989).

Les convocations pour les €lections devront parvenir aux Q@
intéressés, quinze jours au moins avant la date fixée pour laQ
réunion de I’ Assemblée Générale. ’%\@

-
Cette convocation indiquera le lieu et I’heure de vote. Q\

Le vote par correspondance ou par procuratio @‘st pas
admis.

Article 52 (Modifié par la loi n° 89-101 d&f décembre

1989). \\0\
Le vote a lieu au scrutin secret. ‘Q

Tout pharmacien qui n’a pas r¢gl€)sa cotisation échue a
’Ordre et aprés notification quinIM@) st adressée par lettre
recommandée avec accusé de réc€ption par le conseil national
de 1’Ordre ne peut prendre p&fb«m vote, ni étre candidat aux
élections. Q@

Le jour des élections Qbureau de vote est constitué par le
Président du conseil%@)ﬂal de I’Ordre.

Ce bureau se c@{)osera de trois électeurs, non candidats et
non membres cdnseil national en exercice.

Le méreau procedera au dépouillement du scrutin et
sera habilit¢ pour décider de la validité¢ ou de la nullité¢ des
bulletigs,“Sous réserve des recours prévus a I’article 53 de la
préséie loi.

*ALles votes devront étre inscrits sur des bulletins uniformes
1s sous enveloppes informes et fermées.

Le bulletin et I’enveloppe ne devront porter aucune
\ signature, ni signe extérieur.
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Le bulletin portera les noms de tous les candidats, 1’électeur
rayera les noms des candidats qui ne feront pas 1’objet de son
choix.

Q

Un bulletin ou tous les noms rayés, un par un ou Q
globalement, est composé blanc. Q
Sont nuls les bulletins portant un signe particulier ou%@

signature, ou plus de noms que de candidats a élire,
noms de personnes n’ayant pas fait acte de candidatu &
oture du

Le dépouillement a lieu immédiatement apres
scrutin.

Les membres sont élus a la majorité rda& des voix des
volants. En cas d’égalité de voix est d@@é u le candidat le

plus ancien dans le classement du tablea ’Ordre.
Dans tous les cas de vote uns acien d’officine de
chaque catégorie A et B, u acien hospitalier, un

pharmacien biologiste, un atmacien industriel et un
pharmacien grossiste Venant@rang utile au point de vue
scrutin doivent figurer pa@es membres élus quel que soit le
nombre de voix obtenues.

Les membres so s pour trois ans. Ils ne peuvent &tre
élus pour plus de t@ mandats consécutifs.

Lorsque @g embres au moins viennent a cesser toute
activité au@n du conseil national pour quelque raison que ce
soit le Président signale les vacances au corps électoral et
pourv%g,eur remplacement par des élections partielles.

¢lections auront lieu dans les mémes conditions que
s prévues au présent article pour les élections générales.

Le mandat des membres élus dans ces conditions est valable
\ pour le temps a courir jusqu’au renouvellement général du
conseil national.
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Article 53

Aprés chaque élection, le proces-verbal de 1’élection est
notifié sans délai au Ministre de la Santé Publique et au
« Procureur Général prés la cour d’appel de Tunis »". Par le
Président du Conseil de I’Ordre. QQ

Toute réclamation émanant, soit de ces autorités, soit * @)
membres du corps électoral, soit étre formulée dans un délailie
15 jour. Ce délai court, pour les pharmaciens, du de
I’élection et pour le Ministre de la Santé Pubg et le
Procureur Général, de la date a laquelle le proces-verbal de
1’élection leur a été notifié.

Le contentieux des élections est assuré @Cour d’Appel
de Tunis, statuant dans les conditions pré&a I’article 51 de

la présente loi. 0
Article 54 ' Q
Le Président du Conseil de re est élu pour trois ans

parmi les membres du Conseik&t au vote secret a la majorité
absolue des membres.

Ses deux scrutins ne g&vent désigner le Président a la
majorité absolue, un tr@’ieme scrutin le désignera a la majorité

relative. \\

Un Président s t peut étre réélu a ce poste.

Outre le Peésident le Conseil doit comprendre :

-un Viesident ;

-un S@rétaire ;

- @crétaire adjoint ;
& Trésorier ;

Q- un Trésorier adjoint ;

Q - des Assesseurs.
& :

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.
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Tous ces membres seront désignés dans les mémes
conditions que le Président, ils sont rééligibles, le cas échéant, a
ces fonctions,

Article 55

Le Conseil de I’Ordre se réunit au moins une fois tous. |

mois et plus souvent s’il est nécessaire, sur convocati\
Président. Q

%
<
er

Une réunion ordinaire, n’est valable que si elle o’&prend au
moins la majorité des membres du Conseil. %4)

D

En cas d’impossibilité¢ de réunir le quomx@ur une réunion
ordinaire, le Président convoquera les me@res du Conseil en
réunion extraordinaire. Cette convoc b@: sera envoyée, par
lettre recommandée, trois jours au avant la date prévue
pour la réunion.

Dans ce cas, les décisio (bront prises a la majorité des
membres présents, quel q1§®it le nombre des présents.

L’absence non motivée’ d’un membre du Conseil a trois
séances consécutive\ aine de droit sa démission.
*
Article 56 C)\®

d

Une ass e extraordinaire doit étre convoquée par le
Président s s de la moiti¢ des pharmaciens inscrits a 1’Ordre

en font l®emande écrite.

A@it\le 57

’\ n cas de démission collective du Conseil de 1’Ordre en

Qﬂurs de mandat, le Président et a défaut le Vice Président

onvoque dans les 15 jours qui suivent une Assemblée Générale
Extraordinaire a 1’effet de procéder a de nouvelles élections.
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N

Les candidats au siége du Conseil, devant faire acte de
candidature 48 heures au moins avant la date prévue pour les
élections. Dés leur réception, les noms des candidats seront
affichés au si¢ge de 1’Ordre.

La liste des candidats sera close 48 heures avant 1’ouvertur Q
du scrutin. N
A

Les convocations pour les élections devront parvenir\%lx

intéressés, cing jours au moins avant la date fixée par l@non
de I’ Assemblée Générale Extraordinaire.

Article 58 Q)

Le Conseil de 1’Ordre exerce les attribyt@ générales de
I’Ordre des Pharmaciens. \\

En aucun cas, il n’a a connaitre des s, des attitudes, des

opinions politiques ou religieuses deg @nbres de I’Ordre.

Il donne son avis sur les vac et créations nouvelles de
pharmacies de détail, de ciétés pharmaceutiques, de
laboratoires d’analyses, et général sur toute question

intéressant la profession. QQ)

Il statue sur les dem d’inscriptions au Tableau.

I fixe les chiffr@% a cotisation annuelle.

11 gere les bje(s) e 1’Ordre et peut créer et subventionner des
ceuvres intér t la profession de pharmacien, ainsi que des
Caisses de urs pour ses membres.

Il étdBJit a la fin de chaque année a Iintention des

phai \1ens inscrits au Tableau, et réunis en Assemblée
Gé e, un rapport moral et financier.

*
1 autorise le Président a ester en justice, a accepter tous dons

u legs en faveur de 1’Ordre, a transiger, a compromettre, a
consentir toutes aliénations ou hypothéques, a acquérir a titre
onéreux, a contracter tous emprunts.
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Article 59

Chaque membre du Conseil peut faire inscrire, a I’Ordre du
jour, toute question ayant un caractére strictement
professionnel. ]

La liste des questions portées a 1’Ordre du jour de chaq Q
séance doit parvenir 4 chaque membre du Conseil, en mé
temps que la convocation et au moins huit jours avant e
fixée pour la réunion.

Aucune question ne peut étre inscrite ou discutégg's elle sort
du cadre professionnel. %4)

Les décisions sont prises a la majorité des ‘@x
En cas de partage é€gal des voix, c@ du Président est
pondérant.
. o
Article 60 (%)
Un registre, coté et paraphé azle Président, devra contenir
tous les comptes-rendus de b@s les séances du Conseil de

1I’Ordre. &
Les proces-verbaux sont rédigés par le Secrétaire du Conseil,
signés par lui et le dent de la séance et approuvés par le

Conseil. .
O
Article 6 G\\
Le Prés @ t représente 1’Ordre dans tous les actes par lui de

la vie ciyile et procede le cas échéant, a tout convocation de
pharm& inscrit a I’Ordre.
ut déléguer tout ou partie de ses attributions au Vice

ssident ou a un membre du Conseil.

g: En cas d’empéchement ou de maladie du Président, le
N\ onseil est présidé par le Vice-Président ou a défaut par le
Secrétaire.
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CHAPITRE III
DE LA DISCIPLINE

Q

Article 62 (Modifié par la loi n° 89-101 du 11 décembre\QQ

1989). \®
La compétence disciplinaire en premiere instanf& st
attribuée au Conseil national de I’Ordre. 0

Le conseil national de 1’Ordre si¢ge en conseil a&iscipline
et peut prononcer toute sanction prévue a lartiéle 67 de la
présente loi.

Le conseil national de I’Ordre devra s’adydindre, statuant en
formation disciplinaire, a titre de conseilg® un conseiller a la
cour d’appel en activité désigné par 1 mier Président de la
cour d’appel de Tunis. 74)

Article 63 (Modifié par la loi n® 92-75 du 3 aoiit 1992).
Le conseil de discipline es}@isi par le ministre de la santé

7

publique ou le procureur &@tal pres la cours d’appel de Tunis
ou le président du conseil national de 1’ordre des pharmaciens.

Le conseil de dis¢ipline est tenu de se prononcer dans un
délai de deux moi\Qdompter de sa saisine.

Passé ledig\sg'f, le silence du conseil de discipline vaut rejet
implicite.

Artjc@64 (Modifié par la loi n° 89-101 du 11 décembre
1989).&\

pharmaciens, chargés d’un service public et inscrits au
eau de 1’Ordre, ne peuvent étre traduits devant le conseil de
scipline, a I’occasion des actes de leur fonction publique, que
par le ministre de la santé publique ou le procureur général pres
\ la cour d’appel de Tunis.
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Article 65

Le Conseil de discipline, saisi d’une plainte, en avise
immédiatement le pharmacien objet de la plainte, désigne un
membre du Conseil comme rapporteur. %

Le rapporteur instruit 1’affaire par tous les moyens qu’il ju%
propres a I’éclairer.

Le Conseil de discipline, sur la demande du rappor“[
celles des parties, peut ordonner une enquéte su, falts

déterminés. La décision qui ordonne I’enquéte indi es faits
sur lesquels cette derniére doit porter.

Le Pharmacien-Inspecteur peut étre chargé enquete.

Le rapporteur établit un rapport circons 016 qui est déposé
8 jours avant la date fixée pour ’audienc

Le pharmacien ou son défense euvent consulter ce
rapport au siége méme du secrétaQ_ onseil qui le saura en
temps utile.

Article 66 \(b

Aucune peine discipli&' ne peut étre prononcée sans que
le pharmacien inculpé ait“été entendu ou appelé a comparaitre
dans un délai de hui@ par ministére d’huissier notaire.

Le pharmacm@dculpe peut se faire assister, soit d’un
pharmacien dé e@.éur soit d’un avocat.

Il peut er devant le Conseil de discipline, de méme
devant la juerdiction d’Appel, le droit de récusation dans ces
conditi prévues aux articles 248 et suivant du Code de

Procgdure Civile.

. la suite de chaque séance du Conseil de discipline, un
Sroces-verbal est établi; il est approuvé et signé par les
embres du Conseil. Des proces-verbaux d’interrogatoire et
d’audition doivent également étre établis, s’il y a lieu, et signés

\ par les personnes interrogées.
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Article 67 (Modifié par la loi n° 89-101 du 11 décembre

1989)
Le conseil de discipline applique, s’il y a lieu, les peines QO
disciplinaires suivantes : Q
- ’avertissement, . @Q
. o . N
- le blame avec inscription au dossier, ’\@
- ’interdiction temporaire d’exercer la pharmacie @t un

délai maximum de trois ans,

- Pinterdiction définitive. §)

entraineront de droit la radiation temp ou définitive du
tableau.

La radiation définitive du t ‘@?de I’Ordre peut étre
prononcée avec transmission de décision aux conseils de
I’Ordre des pays liésala T @ par une convention spéciale
sur I’exercice de la pharmac@

L’interdiction temporaire et l’intéd@sn définitive

faire partie du consei ’Ordre ou du conseil régional ou de la

chambre de disci pendant une durée de trois ans, les
suivantes, la priy@tion a titre définitif.

Article @

Les, déeisions du Conseil de discipline doivent €tre motivées.
Elles @ﬁ notifiées dans les dix jours au pharmacien qui en a
été et. Elles sont communiquées, dans le méme délai au
ipistre de la Santé Publique, ainsi qu’au « Procureur Général

¢s la cour d’appel de Tunis »'.

La deuxiéme de ces ?)egs comporte, la privation du droit de

&

() Remplacé par I’article 3 de la loi n® 89-101 du 19 décembre 1989.
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Lorsqu’elles sont devenues définitives, les décisions
pronongant la peine de I’interdiction, temporaire ou définitive,
sont mentionnées sur les listes déposées au Ministre de la Santé

Publique et au Parquet Général. Q@
Article 69 Q
)

Si la décision a été rendue sans que le pharmacien i 1nc
ait comparu ou se soit fait représenter, I’inculpé pe 1re
opposition dans le délai de huit jours, a com eb
notification faite a sa personne, par lettre recommandée, avec
accusé de réception. Lorsque la notification n é@as été faite,

a personne, le délai de trente jours cou partir de la
notification a domicile par ministére d’hu notaire.

L’opposition est regue par simple dé tion au Secrétariat
du Conseil qui en donne récépissé.
Article 70 (Modifié par la loi -75 du 3 aoiit 1992).

Les décisions du conseil %a.\smplme sont susceptibles de
recours devant la cour d’ap e Tunis dans un délai de trente
jours a partir de la date d ification de la décision, de la part
du pharmacien intéress@du ministre de la santé publique ou du

procureur général presvla cour d’appel de Tunis. L’appel a en

effet suspensif. “\¢
L’arrét de@our d’appel doit étre rendu dans les trois mois.

Article@ et 72 (Abrogés par la loi n° 92-75 du 3 aoiit
1992).-

@

Glcle 73 (Modifié par la loi n° 89-101 du 11 décembre
léé)

L exercice de 1’action disciplinaire sus-indiquée ne met

\& obstacle :
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1) ni aux poursuites que les ministéres publics ou les
particuliers peuvent intenter devant les tribunaux répressifs,

dans les conditions du droit commun :

3) ni aux instances qui peuvent étre introduites contre
-

pharmaciens, en raison des abus qui leur seraient re és

%
2) ni aux actions civiles ; QQ

dans I’exercice des obligations découlant, pour e&@ lois

Q

Article 74 O

sociales.

-
Lorsqu’un intervalle de 3 ans au moins ssera écoulé, apres
une décision définitive entrainant la ra@ ion du Tableau, le

r

pharmacien frappé de cette peimq urra étre relevé de
écision du Conseil de

I’incapacité en résultant, par Q-
discipline. La demande sera %‘Wﬂée par une requéte adressée
au Président du Conseil ded’Ordre. Lorsque la demande aura
été rejetée, apreés examen onds, elle ne pourra étre présentée

a nouveau, qu’apres u@tre délai de six mois.

Dans le cas ofl@adia‘[ion du Tableau serait la conséquence
d’une condamfiatien prononcée par une juridiction répressive,
en exécutj ‘%es dispositions législatives en vigueur, la
demandene sera recevable qu’autant que la condamnation
pénale(ﬁura été effacée par la réhabilitation, la révision ou
I’a; tie. Aucune condition de délai ne sera, en ce cas, exigée
pour lintroduction de la premiére demande en relévement.
ais, si cette demande est rejetée au fonds, les recours

subséquents seront subordonnées au délai de six mois.
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CHAPITRE IV
SANCTIONS ET DISPOSITIONS FINALES

Article 75 QQ

Sans préjudice des sanctions administratives prévues par le
articles 8 et 9 de la présente loi, et des peines disciplinai &
prévues par Darticle 65 de la présente loi, toute infractionCamk
dispositions de la présente loi, des textes prix 1:;§~son
exécution et des décisions rendues pour son applicatibn, est
punie d’une amende de 10 a 300 dinars et d’un emprisdnnement
de 6 jours a 6 mois, ou de I'une de ces deux pein ulement.

En cas de récidive, les peines seront portée double.

Le bénéfice du sursis ne s’étend pa@}ldant la période
d’épreuve, aux incapacités résultant de 1@ damnation.

La juridiction saisie pourra. D us les cas, ordonner
I’affichage du jugement portant mnation pour infraction
aux dispositions de la présente loi,>ou des mesures prises pour
son exécution dans les lieux q\ e désignera, ou son insertion,
intégrale ou par extrait, %@un ou plusieurs journaux, le tout
aux frais du condamné.

L’application de@ws prévues pour la répression des
infractions visées ) présent article, ne fait pas obstacle a
I’application des es réprimant d’autres infractions au cas de
conviction, dZtes crimes ou délits connexes.

O CHAPITRE V
{\Q DISPOSITIONS TRANSITOIRES

Q

. <A\rticle 76
N

QK A titre transitoire :

1°) les licences d’exploitation, délivrées jusqu’a la date de
N promulgation de la présente loi, demeurent valables.
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N

2°) les pharmaciens exergant des activités pharmaceutiques
multiples doivent régulariser dans un délai d’un an leur
situation conformément aux dispositions de la présente loi,
faute de quoi le Ministre de la Santé Publique prononce %]
I’interdiction d’exercer. QQ
NG
CHAPITRE VI ’Q\%
DISPOSITIONS FINALES &\}

Article 77 §)

Est expressément maintenue la loi n° du 26 juillet
1969 portant réglementation des substa@vénéneuses et des
textes pris pour son application.

‘
Article 77 bis (Ajouté par la lo'@‘f@g4 du 27 février 1989)

Les dispositions relatives 2 direction des entreprises
pharmaceutiques ne sont app les ni a la pharmacie centrale
de Tunisie ni aux établi ents de fabrication de produits
pharmaceutiques destinés #1a médecine humaine ou vétérinaire.

Des personnes a %s que les pharmaciens ou les vétérinaires
peuvent diriger c¢; anismes.

Dans le cag“Ql les dits organismes ne sont pas dirigés par un
pharmacie responsabilité technique est confiée, en ce qui
concerng-}achat de matiére premiére, des médicaments et de
leur fa% ation, détection et distribution, a un pharmacien dont
les ibutions sont fixées par arrété du ministre de la santé
& ique.

Assiste le pharmacien chargé de la responsabilité technique,
un personnel dont I’effectif et les qualifications sont fixés par
arrété du ministre de la santé publique.
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Article 77 ter (Ajouté par la loi n°® 89-24 du 27 février 1989)

Les dispositions relatives au conseil d’administration, aux
gérants et aux associés, ne sont pas applicables ni a la
pharmacie centrale de Tunisie ni aux établissements de
fabrication de produits pharmaceutiques destinés a la médecin§
humaine ou vétérinaire. (O\

.
NS

Article 78 Q

Sont abrogées toutes dispositions antérieures CQ&{’ es ala
présente loi.

La présente loi sera publiée au Journa \bfﬁciel de la
République Tunisienne et exécutée comme g ’Etat.

Fait au Palais de Skanes a Monastir, I@oﬁt 1973.
X
Le Préside%a République Tunisienne

\(abib BOURGUIBA
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Loi n° 85-91 du 22 novembre 1985, réglementant la Q
fabrication et I’enregistrement des médicamentsQ
destinés a la médecine humaine " \Q

Au nom du peuple, ‘\%

Nous, Habib Bourguiba, Président de Ia @b
tunisienne, Q)

La Chambre des députés ayant adopté, 0
Promulguons la loi dont la teneur suit : \\

CHAPITRE PR@QER

DE LA FABRICATION MEDICAMENTS
4
Article premier bQ)

L’exploitation ’1@ établissement de fabrication de
médicaments desti la médecine humaine, tels que définis
par la loi n° 7~3-’ u 3 aolit 1973, organisant les professions
pharmaceutiqg&xest soumise a 1’octroi préalable d’une licence
d’exploitat@

Cene@ence est attribuée par arrété du ministre de la santé
> aprés avis d’une commission d’agrément dont la
ition et le fonctionnement sont fixés par arrété du
istre de la santé publique.

M Travaux préparatoires :
Discussion et adoption par la Chambre des députés dans sa séance du 12 novembre 1985.

61



Elle peut étre retirée, dans les mémes formes, en cas
d’infraction aux dispositions de la présente loi ou des textes pris
pour son application, sans préjudice des sanctions prévues a
I’article 19 de la présente loi. QQ

Article 2 . @Q

Par dérogation aux dispositions de [’article précéd’s@l\a
pharmacie centrale de Tunisie et I’institut Pasteur %@
demeurent habilités a assurer leurs activités dmrica‘[ion
conformément a leurs statuts respectifs, sans &fe soumis a

unis

I’octroi préalable d’une licence d’exploitation.O\
Ils demeurent toutefois soumis a tres obligations

prévues par la présente loi.

Q\}
Article 3 72)

Les établissements de fabri g: de médicaments doivent
fonctionner dans les conditiond-offrant toutes garanties pour la
santé publique. Les régle onne pratique de fabrication des
médicaments, le contr@ ¢ leur qualité, leur conditionnement,
leur étiquetage, leutNdénomination, ainsi que la publicité y
afférente sont fixéspdr décret.

En outre % arrété du ministre de la santé publique

détermine @Jaliﬁcation minimale du pharmacien responsable
de la .f@ication, ses attributions, ainsi que les normes en

persc@hs placés sous ses ordres.
ticle 4

R
é Les conditions d’attribution de la licence d’exploitation d’un
tablissement de fabrication de médicaments a usage humain
sont déterminées par arrété du ministre de la santé publique.
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CHAPITRE 11 V
DE L’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE ET DU VISA {\@
Article 5 \®

Aucune spécialité pharmaceutique ne peut étre débité \itre
gratuit ou onéreux sans qu’une autorisation de }gistbsur le
marché n’ait été préalablement délivrée par le ministre de la
santé¢ publique apres avis du comité technique§é spécialités
pharmaceutiques. . O

N

La composition et les conditions de ®1onnement de ce
comité sont déterminées par arrété inistre de la santé
publique. '

(%)
Article 6 Q—

Les modalités de deman&{a”autorisation de mise sur le
marché, de son renouvell t ou cession sont déterminées par
arrétés du ministre de santé publique. Toute demande
d’autorisation de mi @t le marché, de son renouvellement ou
cession doit étre a pagnés de la justification du versement
d’un droit fixe @i le taux et les modalités de recouvrement
seront déterftinges par arrété conjoint des ministres des
finances et@a santé publique.

Arti@7
L@\omité technique prévu a l’article 5 de la présente loi

D se au ministre de la santé publique, selon les cas,
’i\hccepter un médicament, de le rejeter ou de faire procéder a

&Qon expertise.
N

M Le titre du chapitre IT a ét¢ modifié par la loi n® 99-73 du 26 juillet 1999.
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L’expérimentation médicale ou scientifique dont les
modalités sont fixées par décret se fait dans le respect des
principes de la convention internationale des droits de ’homme
et des régles de déontologie médicale. QQ

Article 8 Q

*

L’autorisation de mise sur le marché d’un médicame &5
délivrée pour une période de 5 ans, elle est renouvela@par
périodes quinquennales. &0

Article 9 %3]

L’autorisation de mise sur le marché ’@ médicament
n’exclut pas la responsabilité de droit cox: du fabricant,
titulaire de I’autorisation de mise sur le r@e.

Article 10

)

Les membres du comité qnique des spécialités
pharmaceutiques ne doivent avgﬁbaucun intérét matériel dans la
commercialisation des médicaments sur lesquels ils sont
appelés a donner leurs avib

IIs sont tenus au se€st professionnel en ce qui concerne les
médicaments experftsgs et les délibérations du comité.

Article 11 \C)\

Le retr %}e I’autorisation de mise sur le marché d’un
médicament peut étre décidé par le ministre de la santé publique
apres W§-du comité technique prévu a I’article 5 de la présente
loi %qu’il est établi notamment que :
$ le médicament n’a pas ou n’a plus la composition

S.lalitative ou quantitative déclarée, sans préjudice de
q]’application des dispositions pénales prévues par la législation
relative a la répression des fraudes ;
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b) I’effet thérapeutique escompté n’est pas obtenu ;

c) les contrdles sur les matiéres premieres, produits en cours
de fabrication ou produits finis ne sont pas normalement
effectués ;

d) le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché n’a p
procédé a la commercialisation du médicament dans un dé
d’un an a partir de I’obtention de cette autorisation. N

Au cas ou le médicament se révele, a 1’usage, reux
pour la santé, le ministre de la santé publique pewt décider
d’urgence de son retrait d’office du marché et de s@estruction.

Le retrait et la destruction d’un médicanégg\% donnent pas

lieu a réparation de quelque nature que ce 7 La décision de
retrait peut faire I’objet de toutes mesurgs lle publicité jugées
nécessaires par le ministre de la santé rque.
‘
Article 12 Q)

En cas de retrait de 1’autorisation de mise sur le marché d’un
médicament, le fabricant ou N&or‘[ateur sont tenus de retirer
immédiatement du mar P@le médicament ou le lot de
médicament incriminé. 6

Article 13 \\Q

La décision de’\@’ait de I’autorisation de mise sur le marché
prévue a ’arti 1 de la présente loi est notifiée a 1’intéressé
avec les ‘ﬁ{ s qui la justifient, elle est exécutoire
immédiate ; intéressé peut faire appel en adressant au
ministig (&e la sant¢ publique un mémoire contenant les
argu ﬁq\s qu’il fait valoir contre cette décision.

recours fera 1’objet d’une décision apres nouvelle étude

le comité technique des spécialités pharmaceutiques, et si

%écessaire aprés que l’intéressé ait ¢été entendu ou ait été

iment convoqué a cet effet dans un délai n’excédant pas 3
mois a partir de la notification de la décision de retrait.
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Article 14

L’autorisation de mise sur le marché peut également é&tre
suspendue sur la demande du laboratoire fabricant.

%
Article 15 QQ
L

Le ministre de la santé publique peut apres consultatio
comité technique, autoriser a titre exceptionnel I’introduc, idude
médicaments revétant un caractére urgent ou jugg mme
présentant un intérét majeur pour la santé publique,&ttendant
I’examen du dossier par le comité technique pQul) I’agrément
des spécialités pharmaceutiques et sans préju de la décision
concernant la demande d’autorisation de @ur le marché.

)

Article 16

Les détenteurs de l’autorisa@e mise sur le marché,
fabricants ou importateurs, t tenus de transmettre
immédiatement au ministére g@ santé publique tout élément
nouveau constituant une ¢modification ou un complément
d’information aux élémer&l dossier de 1’autorisation de mise
sur le marché prévu &@icle 6 de la présente loi.

Les détenteurs autorisation de mise sur le marché d’un
médicament a?&;@}e sont tenus de communiquer sans délai, au
ministere ﬁ\ anté publique, toute interdiction ou restriction
qui viendr
pays ot {dmédicament intéressé est commercialisé.

G)cle 16 bis (Ajouté par la loi n° 99-73 du 26 juillet 1999)

étre décidée par les autorités responsables des

\En plus de lautorisation prévue a Darticle 5 de la présente
i, toute spécialité pharmaceutique doit obligatoirement, pour
étre distribuée sur le marché, obtenir pour chaque lot un visa
N délivré sur demande du fabricant ou de I’importateur.
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Le visa est accordé ou refusé par décision du ministre de la
santé publique sur avis conforme d’un organisme habilité a cet
effet et désigné par décret, et ce, aprés vérification par ledit
organisme des exigences relatives aux normes de qualité du %]
produit concerné. QQ

. . . . *
En cas de retrait d’un lot ou de I’autorisation de mise s
-
marché d’une spécialité pharmaceutique le ou les visas a és
deviennent sans effet. 0

L’octroi du visa n’exclut pas la responsabilit¢ de droit
commun du titulaire dudit visa. 0

‘N
N
CHAPITRE III§

DISPOSITIONS TRI%QTOIRES

Q_

Article 17 \(b

Les médicaments com ialisés a la date de la publication
de la présente loi conti@ent a étre délivrés au public jusqu’a ce
qu’une décision soif\nse a leur sujet conformément a ’article
5 de la présente 103

Ils doiven@e I’objet d’une demande de maintien dans un
délai n’ex nt pas deux années a partir de la date de la
publica@ de la présente loi.

A@tle 18

’@s établissements autorisés a fabriquer des médicaments

@térieurement a la présente loi sont tenus de s’y conformer

ans un délai n’excédant pas une année a partir de la date de sa
publication.
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CHAPITRE IV
DISPOSITIONS DIVERSES

{\Q

Article 19 Q

Sans préjudice des sanctions administratives et disciplin ;
prévues par les articles 3, 9 et 65 de la loi n°® 73-55 d Ro0t
1973, organisant les professions pharmaceuti e@ toute
infraction aux dispositions de la présente loi et au&xtes pris
pour son application, est punie d’'une amende d $2000 dinars a
10.000 dinars et d’un emprisonnement de 6 we% deux années
ou de I’'une de ces deux peines seulement. \\

La juridiction saisie pourra, dans les cas, ordonner
I’affichage du jugement portant co ation pour infraction
aux dispositions de la présente des mesures prises pour

son exécution dans les lieux quellé désignera, ou son insertion
intégrale ou par extraits dans™wf¥ou plusieurs journaux, le tout
aux frais du condamné. %4)

L’application des pgines prévues pour la répression des
infractions visées \présent article ne fait pas obstacle a
I’application des pefites réprimant d’autres infractions au cas de
soumission d24GEs crimes ou délits connexes.

Article @

Il e@istitué aupreés du ministere de la santé publique une
com@ ion chargée de déterminer les taux de remboursement
édicaments par les organismes de prévoyance et de

ﬁzturlte sociale.
N

La composition et le fonctionnement de cette commission
N sont fixés par décret.
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Article 21
Toutes dispositions antérieures a la présente loi sont
abrogées. @

Sont toutefois expressément maintenues en vigueur la loi Q
n°69-54 du 26 juillet 1969, portant réglementation d Q
substances vénéneuses et la loi n® 73-55 du 3 aot,

régissant les professions pharmaceutiques et les textes@eur

application. O

La présente loi sera publiée au Journal iciel de la
République Tunisienne et exécutée comme loi tat.

Fait au palais de Carthage, le 22 novem

Le Président dé@publlque Tunisienne

1 Bourgulba
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Décret n° 90-1400 du 3 septembre 1990, fixant les QQ
réegles de bonne pratique de fabrication de
médicaments destinés a la médecine humain’e"ﬁ
contréle de leur qualité, leur conditionnemen ur
étiquetage, leur dénomination ainsi que la Nhhmte y
afférente.

%

Le Président de la République ; . 0?
Sur proposition du ministre de la santé‘@) ique ;

Vu la loi n° 61-15 du 31 mai 1964)relative a 1’inspection
des pharmacies et autres entrepri rmaceutiques ;

Vu la loi n° 69-54 du S@illet 1969, réglementant les
substances vénéneuses ; Q)

Vu la loi n° 73-55 c@? aolt 1973, organisant les professions
pharmaceutiques ble les textes qui 1’ont modifiée ou
complétée et not ent son article 40 ;

Vu la 1@& 5-91 du 22 novembre 1985, réglementant la
I

fabrication enregistrement des médicaments destinés a la

, 3
médec umaine et notamment son  article 3 ;

@@ le décret n° 82-1479 du 22 novembre 1982, instituant
.(n ligation d’informer le public contre I'usage abusif et
&anontrélé des médicaments et notamment son article 2

\ Vu I’avis du tribunal administratif ;
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Décréte :

CHAPITRE PREMIER QQ
DES REGLES DE BONNE PRATIQUE @Q
DE FABRICATION, DU CONTROLE *\@\

DE LA QUALITE ET DU CONDITIONN@T

*

Article premier 0
La fabrication de toute spécialité pha@utique destinée a
étre commercialisée est soumise aux re de bonne pratique

PEY’ETIQUETAGE
* ’0\
Q

Article

Toutesspecialité pharmaceutique délivrée au public doit
étre a{bo pagnée d’une notice interne et d’une étiquette,
co ément aux dispositions des articles 16 et 17 de la loi,
-visée, n° 69-54 du 26 juillet 1969, sur les produits
ntenant les substances inscrites aux tableaux A, B et C, et
es dispositions du décret, sus-visé, n° 82-1479 du 22
\ novembre 1982.
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L’étiquetage doit indiquer :

a) Pour I’étiquetage ou I’emballage primaire ou interne

2) le dosage unitaire en principes actifs ;

*

1) la dénomination de la spécialité ; Q@
%)

3) les modes et voies d’administration, s’il y a lieu ; ~\%\
4) la date de péremption ; &QQ
5) le numéro du lot de fabrication.

-

1) la dénomination de spécialité ; N

2) le dosage unitaire en principes aq@‘

3) la composition de la spéciali

%
b) Pour la notice interne 0?
N

4) la forme pharmaceutiqu@

5) les modes et voies dia@inistration ;

6) les indications sherapeutiques proposées, les contre-
indications, les ef‘[%g indésirables ainsi que les précautions

d’emploi ;
7) les ctlons médicamenteuses et les indications
thérapeuti , le cas échéant ;

> .
8) sologie usuelle ;
numéro de ’autorisation de mise sur le marché ;

K\ 10) I’adresse du fabricant ;

&

11) ’information destinée au public contre ’'usage abusif et
incontrdlé des médicaments.
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Article 3

Dans le cas ou la spécialit¢ comporte un emballage
secondaire ou externe, ce dernier doit comporter outre les
indications 1, 2, 3, 4, 8, 9 et 11 exigées pour la notice interne les QQ
mentions suivantes : Q

- le prix de vente au public ; ’\Q
- le numéro du lot et la date de fabrication ;

<
- la date de péremption. &0

%)
CHAPITRE III D
N

-

DE LA DENOMINA'@
Article 4 0
La dénomination du médicame @étre :

- soit la dénomination commune internationale du principe
actif, assortie ou non du nom bricant ;

- soit la dénomination&htiﬁque du principe actif, assortie
ou non du nom du fabricant

Sans préjudice db\\}@pplication de la législation en vigueur
relative aux mar e fabrique de commerce et de service, la
dénominatio erciale éventuelle du médicament doit étre
choisie dé%on a éviter toute confusion avec des
dénominati communes internationales ou d’autres
dénonib@ons enregistrées, et ne pas induire en erreur sur la

qual@ u les propriétés de la spécialité pharmaceutique.

. <A\rticle 5
N

& toutes les inscriptions prévues aux articles 2, 3 et 4 du
résent décret doivent étre faites en caractére indélébiles,
lisibles et apparents.
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CHAPITRE IV
DE LA PUBLICITE

Section 1 - Dispositions générales §®
%

*

Article 6 N
2

On entend par publicité des médicaments destinés a @age
de la médecine humaine, toute action visant a jr uvoir
directement ou indirectement la prescription et la_dispensation
de ces produits. 0

Article 7 ’\\O\

La publicité, quelque soit son supportQ doit pas présenter
un inconvénient pour la santé publi‘qLQ\%le doit respecter les
caractéristiques du médicament telle§Zgue définies dans la fiche
signalétique.

Article 8 \(b

La fiche signalétique d&@ompor‘ter notamment :

1) la dénomination @la spécialité ;

2)la ou les fo@armaceutiques, et leurs présentations ;

3) la fo&} avec les dénominations communes
es doses unitaires des principes actifs ;

internationﬁ\
4) la ¢ d’administration, le mode d’emploi et la
posolo Q

e classement éventuel de la spécialité au regard du
régime des substances vénéneuses ;

S 6) les indications thérapeutiques, les contre-indications, les
ffets indésirables et les interactions médicamenteuses
conformément a I’autorisation de mise sur le marché ;
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7) les précautions particulieres d’emploi et celles a prendre
en cas d’emploi prolongg¢ ;

8) I’indication des phénoménes toxiques et des accidents %)
d’intolérance possibles ; Q
9) les risques de pharmaco-dépendance, s’il y alieu; @Q

10) le numéro de I’autorisation de mise sur le marché ;. \%\

11) toutes autres mentions imposées, le cas éché @ par
I’autorisation de mise sur le marché ; &

12) le prix de vente au public et le colt @ traitement

la mise sur le marché et le cas échéant, d ricant.
X
Section 2 - Du viQa'e publicité

4

journalier ;
13) le nom ou la raison sociale et 1’ad$§u responsable de

Article 9 %)

Seuls les produits ayant fait 1’objet d’une autorisation de
mise sur le marché, eivapplication de la loi sus-visée n°® 85-91
du 22 novembre , peuvent faire 1’objet d’une publicité.

d

Aucune p@&lté concernant un médicament ne peut étre
e

faite sans ¢u au préalable, un visa a cet effet. Ce visa est
délivré ¢ ministre de la santé publique, aprés avis de la
commigsion de contréle de la publicité, pour une durée

ma ﬁa e de 5 ans renouvelable. La durée de validité du visa ne
en aucun cas dépasser celle de 1’autorisation de mise sur le

dq rché du médicament.
S

La mention du numéro de visa doit étre faite sur tout
document et support matériel publicitaire.
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La composition, les attributions et les regles de
fonctionnement de la commission de controle de la publicité
sont fixées par arrété du Ministre de la Santé Publique.

Article 10 Q@
La demande de visa de publicité doit comporter : @Q

*

- le nom ou la raison sociale et I’adresse du fabricant ; %\

- la dénomination de la spécialité, sa forme, le nu §et la
date de I’autorisation de mise sur le marché ;

- une copie de la fiche signalétique ; Q)
- les supports ou les projets de supports ma@s a utiliser ;

Pour les produits importés, il est en out %igé une copie du
visa de publicité ou d’un document éq\@nt, délivré par les
autorités compétentes du pays d’orlg‘mQ

Article 11

Sont dispensés du visa de %@cué :

A- la publicité en fay es spécialités pharmaceutiques
aupres des professionnel la santé, lorsqu’elle comporte les
mentions de la fiche s'@alétique, qu’elle soit illustrée ou non,
diffusée par voie d dias spécialisés, du dictionnaire ou tout
recueil de méme paire.

B- les cat@es et documents similaires faisant uniquement
mention tarifs ou conditions de vente des spécialités
pharmgc@iques.

cle 12

. §es textes et documents publicitaires ou d’information
ensés du visa de publicit¢ y compris les dictionnaires,
oivent obligatoirement, en vue d’un contrdle, faire 1I’objet d’un
épot, en double exemplaire, au ministére de la santé publique
N préalablement a leur diffusion.
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Article 13

Les publications et les éditions ultérieures doivent
obligatoirement tenir compte des modifications imposées par
décisions motivées du ministre de la santé publique a la suite de Q
la vérification des informations diffusées. Q

0

Article 14 . @

En dehors des échantillons médicaux il est intc@aux
laboratoires fabricants et aux détenteurs oduits
pharmaceutiques, de donner aux médecins, aux pharmaciens,
aux chirurgiens dentistes, aux sages-femmes, et ralement, a
toutes personnes habilitées, a délivrer @\appliquer des
médicaments, des primes, des objets ou\&uits quelconques
ou des avantages matériels directs 01Q1directs de quelque
nature que ce soit. Toutefois, sont és les dons destinés a
encourager les recherches ou I’ nement sous réserve de
leur déclaration préalable au m1%t e de la santé publique.

Article 15

Le ministre de la sante@bhque est chargé de I’exécution du
présent décret qui &@ publié au Journal Officiel de Ia
République Tunlsm-@

Tunis, le 3 wmbre 1990

Zine El Abidine Ben Ali
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&

%
ANNEXE (\Q
%

Bonnes pratiques de fabrication

NS
CHAPITRE PREMIER Q
DISPOSITIONS GENERALES &

. &
\

1.1 — Produits pharmaceutiques : §

On entend par produit pharmaca@e tout médicament tel
que défini par la loi n°73-55 aout 1973, ou produit
similaire notamment les accessoirestde pansement ainsi que tout
article destiné a véhiculer le rﬂ&ament.

I. 2 — Fabrication : bQ)

Toutes les opéran{@iées a la production pharmaceutique a
partir de la réceptigndes matiéres premicres et des articles
d’emballage e ’@?ssant par leur transformation, leur
conditionneméntNUsqu’a leur libération comme produit fini.

l.3- M@es premiéres :
To@bbstance active ou inactive utilisée a 1’exclusion des

artic e conditionnement utilisés dans la fabrication d’un
p 1t pharmaceutique.

QK\ 1. 4- Article d’emballage :

Tout article utilisé pour le conditionnement et 1’étiquetage
d’un produit pharmaceutique.
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1. 5- Spécification :

Exigence fixée pour les matieres premicres, les articles
d’emballage, les produits semi-finis, les produits en vrac et les QO
produits finis, concernant leurs caractéristiques physiques, Q
chimiques et le cas échéant biologiques. @Q

N

1. 6- Controle de qualité : .
NG

Mesures destinées a assurer la fabrication des de
produits pharmaceutiques uniformes et confg@& aux
spécifications établies concernant 1’identité, le dos%e, a pureté

et toutes autres caractéristiques. 0

1. 7- Quarantaine : ’\0\

Etats de restriction réelle de la disponibilite de la substance a
utiliser (par des moyens physiques ar D’entremise d’un
systéme) jusqu’a ce qu’une autori@ signée en accorde la
libération.

1. 8- Produit semi-fini : \(b

Toute substance ou m%@e de substances devant passer par

une ou plusieurs phases \séipplémentaires de fabrication pour

devenir un produit e .

1. 9- Produit er\@hc :

Produit {Npour devenir un produit fini doit étre
conditionn@ béré.

1. 1.0®roduit fini :

P it qui, aprés étre passé par toutes les phases de la

f: ation et du controle de qualité a été libéré.
111 Lot -

&Q Quantité définie d’un produit obtenu au cours d’un ou de
\ plusieurs processus de fabrication, de sorte qu’il soit homogene.
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1. 12- Numéro de lot :

Désignation numérique, alphabétique ou alpha-numérique
donnée par le fabricant d’un lot dans un but d’identification.

1. 13- Date limite d’utilisation :

&
Date mentionnée en clair par le fabricant sur la base dg @Q
stabilit¢ du produit pharmaceutique au dela de laquell

dernier ne doit pas étre utilisé. Q\

1. 14- Qualification : &

I’exécution et l’enregistrement de teste sugHun matériel
d’équipement afin de démontrer que son aptitu fonctionner
est conforme aux exigences prévues. ~\\

1. 15- Validation : ‘Q

Obtention et documentation de 13 @Ve qu’une opération
jugée fondamentale dans la fabricatj que la stérilisation, est
faible pour arriver au résultat pré ns des limites définies.

1. 16- Documentation : \(b

Toutes les procédur&Q)nstruotions et données écrites
relatives a la production procédures écrites de controle de la

qualité et les résu e tests enregistrés, ayant trait a la
fabrication d’un prqgyit médicamenteux.
1. 17- Mét t@naly‘[ique :

Descrip@ détaillée des procédures a suivre pour la
réalisation s tests pour établir la conformité a une

spéciﬁc@n.
1 Assurance de qualité :

. @semble de mesures prises pour s’assurer que les produits
riqués possedent les qualités attendues pour leur utilisation.

£ab
\{QQ 1. 19- Stérilité -

Absence totale d’organismes vivants.
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CHAPITRE II

DES REGLES DE BONNES PRATIQUES
DE FABRICATION QQ
1- Le personnel . é\@
1. 1- Principe : Q\

La fabrication doit étre effectuée et suivie par Lé\personnel
compétent, convenablement formé, vigilant, faisaptypreuve d’un
bon comportement et dont les taches sont bien ies.

1. 2- Interprétation : \\

1.2.1- Chaque établissement de f;
pharmaceutiques doit disposer d’un pl@yfacien responsable de
la fabrication, un pharmacien resp @ ¢ du contréle de qualité
ainsi que de plusieurs assistants™dont les qualifications et les
attributions sont fixées par a ét%

1.2.2- L’établissement(¢doit avoir un organigramme.
L’étendues des responsa s incombant a une seule et unique
personne, ne doit im 1@er aucun risque quant a la qualité. Le

personnel a tous |1 1veaux doit avoir des responsabilités.
Celles-ci seront com$ienées par écrit afin d’éviter les lacunes ou

o -

le double em
1.2.3- Q\Qrendra soin de la formation continue du
personnel a~fous les niveaux. Le personnel doit étre instruit
en ce\éﬁ concerne les principes de bonnes pratiques
appl@les a la fabrication des médicaments, ainsi que
}@ution des taches qui lui sont confiées. Toute autre
onne (par exemple le personnel de maintenance,
éentretien et de nettoyage) - que ses obligations aménent
ans les zones de fabrication doit étre instruite d’une fagon

N semblable et surveillée en conséquence.
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2- Les locaux

2. 1- Principe :

Les locaux doivent étre congus, construits et entretenus de @
maniere a : Q

- Convenir a ’'usage auquel ils sont destinés ; ~\®

- permettre ’exécution des opérations d’une fagon &e,
hygiénique et ordonnée ;

- permettre le nettoyage efficace de toutes les éfaces qui
s’y trouvent ; Q)

- empécher la contamination du produit (@tltl’OdllCtiOl’l de
toute matiére étrangére a ce dernier. sQ

2. 2- Interprétation : Q

‘
2.2.1- En déterminant la COAQI_gﬂce des locaux, on doit
tenir compte des points suivants :

d’entreposage qui doive ettre I’emplacement correct et
logique des équipemen@ es produits afin :

- de minimiser isque de confusion entre les différents
produits pharma(é) fques et leurs constituants ;

- d’éviter E&)ntamination croisée ;
- de mi@iser le risque d’oubli ou d’exécution erronée de

toute $@tion de fabrication ou de controle.

2.2.1.1 — La juste pro o\(‘gn des locaux de travail et
eg

2@24"2- Les aspects physiques des locaux qui pourraient
‘@er la qualité des produits : les batiments doivent é&tre
cus et construits de maniére a empécher la pénétration des
nsectes ou d’autres animaux, la migration de substances
étrangeres de 1’extérieur a I’intérieur des locaux et d’une aire a
\ I’autre de 1’usine.
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Dans les zones de fabrication et de conditionnement qui
donnent directement sur 1’extérieur ne sont utilisées qu’en cas
d’urgence.

Q

Les tuyaux, sources d’éclairage, point d’aération et d’autres Q
éléments des services ne présentent pas de surfaces qui neQ

puissent étre nettoyées. ’\®
Les sorties d’écoulement des liquides et des gaz utilisg¢spour
la fabrication des produits pharmaceutiques sont ment

identifiées quant a leur contenu.

Les bouches de soufflage et les extractions d’q?ainsi que la
tuyauterie et les gaines qui y sont connect@\ evraient étre
installées de maniére a éviter tout risque tamination pour

les produits. 0

Les conditions de travail (tempé , hygrométrie, niveau
sonore) devraient étre qui y s nnectées devraient étre
installées de maniere a éviter tout risque de contamination pour
les produits. NS

La conception, 1’agen§nt et les dimensions des zones de
stockage devraient p ttre une séparation efficace et
ordonnée des diffé catégories de substances stockées,
ainsi que la rotatio@ps stocks.

XS

S
3. Equi@lents
3. lo-\@%ncipe :

ipement de fabrication doit étre congu, construit,
’d' ¢ et entretenu de manieére a :

QK\ - fonctionner selon 1’usage pour lequel il est prévu ;

- permettre le nettoyage efficace de toutes les surfaces qui
N s’y trouvent ;
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- éviter toute contamination de produit et récipients pendant
la fabrication ;

- empécher la confusion ou I’omission d’un processus de QO
fabrication. Q
N
3.2.1- La conception, la construction et la dispositio@s

équipements doivent permettre le nettoyage, la désinfection et
le contréle de ceux-ci.

3. 2- Interprétation :

*

- les différents éléments des équipements en cafitact avec les
matieres premieres, les produits semi-fini
accessibles, amovibles, permettant le netto A

olvent étre

- les réservoirs utilisés pour le traiter& des liquides et des
pommades doivent étre munis d’asse@ages qui peuvent étre
démontés et nettoyeés ;

- I’assemblage des filtres e%:ongu pour qu’il soit facile a
démonter ;

- chaque équipemen&%)it étre placé a des distances
suffisantes par rappoﬂ@x autres et par rapport aux séparations

et murs ; \

- la base de pareils fixes est scellée adéquatement au
plancher aux s de contact ;

- les éq@ments de fabrication et les ustensiles doivent étre
nettoyé@igneusement aprés chaque usage et si nécessaire
stérilis®s.” Ils doivent étre entretenus selon des instructions
spgeifiques écrites ; le cas échant, 1’équipement sera démonté et
oyé complétement, conformément a des instructions, afin

empécher la transmission de résidus d’opérations antérieures ;
es rapports écrits appropriés seront établis concernant de tels
N procédés ;
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3.2.2- Les <équipements ne doivent pas contribuer a
I’incorporation de matieéres étrangeres aux produits fabriqués ;

3.2.2.1- Les surfaces en contact avec les matiéres premiéres,
les produits semi-finis ou les produits finis doivent étre lisses et Q@
fabriqués a partir d’un matériau non toxique, résistant a laQ

corrosion, non réactif au produit fabriqué et pouvant et\
soumis a des nettoyages et a des désinfections répétés. @

N
3.2.2.2- La conception du matériel est telle qu’elle ;ﬁnise
la possibilité de la contamination du produit par un 16{ ant ou
autres substances d’entretien.

3.2.2.3- Les pieces en bois et I’équipement 1qué de toute
substance susceptible de générer des particug de retenir des
bactéries ne doivent ni venir en cont vec les matiéres
premiéres, les produits semi-finis ou le@roduits finis, ni les
contaminer. ‘

3.2.2.4- Les chaines et les en%wages de transmission sont
adéquatement recouverts ou pla‘pé’g ans un espace clos.

3.2.2.5- Les réservoirs, t m et autres appareils semblables
sont murs de couvercles. b

3.2.2.6- Le matér@rvant aux mélanges, au tamisage et a
I’incorporation dev@& tre muni d’un dispositif d’extraction de
la poussiére. C)\

d
3.2.2.7- L%achines a comprimer devraient étre équipées
de disposi ficaces de contrdle de la poussiére et situées de
maniére @Viter le mélange des produits.

3&? L’équipement doit étre utilisé de fagon a prévenir
to ntamination.
\N3.23.1- les fours, autoclaves et autres appareils semblables
e doivent contenir qu’une matiére premiere, qu'un produit
semi-fini ou qu’un produit fini a la fois, & moins que des
N mesures ne soient prises pour prévenir la contamination.
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3.2.3.2- L’équipement ne doit pas étre utilisé en des endroits
ou des contaminants puissent tomber dans les matiéres traitées.

3.2.3.3- L’équipement doit étre disposé de fagon a faciliter le
déplacement des matieres et a réduire le va-et-vient du personnel. Q@

3.2.4- L’équipement est gardé en bon état lorsqu’il est utilisé : Q

3.2.4.1- S’il y a un risque potentiel de contaminatio ¥
produit, les surfaces de 1’équipement ne doivent présg@ni

peinture pelée, ni fissures ou autres défauts. 0
3.2.4.2- Les joints doivent étre fonctionnels.

3.2.4.3- Les recours a des artifices temp s, comme
I’emploi de ruban adhésif, doivent étre évités.

3.2.4.4- Les piéces en contact ave substances sont
maintenues en bon état, de facon a o des produits qui
satisfassent aux spécifications. %

)

3.2.5- L’équipement doit étrth_@ es locaux lorsqu’il est
hors d’usage. (b

4- Hygiéne Q)

4.1- Principe b

Tout établisse pharmaceutique doit disposer de
programmes d’hydi€ne détaillés écrits et adaptés a chaque
secteur de I"usjng;jtes programmes comportent des instructions

relatives a iéne générale et personnelle devant étre
appliquée application doit étre périodiquement évaluée.
4.2 I@rprétation :
4 <L§Toute entreprise pharmaceutique doit détenir dans ses
lo un programme, écrit d’hygiéne. Ce programme contient
des-méthodes qui décrivent :

g 4.2.1.1- Toutes les exigences de nettoyage applicables a
outes les aires de production de I’usine, en insistant sur les
aires de fabrication nécessitant une attention spéciale.
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4.2.1.2- Les exigences de nettoyage applicables a
I’équipement de fabrication.

4.2.1.3- La fréquence de ces opérations. %

4.2.1.4- Les produits de nettoyage utilisés, leur concentration Q
et I’équipement utilisé a cette fin. @Q

*

4.2.1.5- Les procédés visant a disposer des déchets et@s
débris. Q\

4.2.1.6- Les méthodes de lutte antiparasitaire. &0

4.2.1.7- Les précautions requises permettant @prévenir la
contamination d’un produit lorsque des ;@glcides, des
insecticides et des agents de fumigation so ki S,

4.2.1.8- Les méthodes relatives au contgdle microbien et au
controle environnemental y compris limites acceptables,
dans les aires ou les produits vulné a@ ont fabriqués.

4.2.1.9- Le personnel respoitsable de I’application des
méthodes de nettoyage. \(b

4.2.2- Le programme Jd®ygiéne appliqué doit étre efficace
pour prévenir les conditiohs’non hygiéniques.

4.2.3- Les per s qui surveillent 1’application du
programme d’hygi€de doivent étre qualifiées et par leur
formation et | périence.

4.2.4- [@éraﬁons poussiéreuses sont effectuées dans des

endroits %p ¢s.
4.2 ygiéne personnelle.

@@ santé des employés, leur comportement et leurs
ments peuvent contribuer a la contamination du produit.

ne mauvaise hygiéne personnelle réduira a néant le meilleur
S programme d’hygieéne et augmentera considérablement le risque
de contamination du produit.
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Un niveau ¢élevé de propreté individuelle devrait étre
maintenu par tous ceux qui participent a la production.

4.2.5.1- Les exigences minimales relatives a 1’hygiéne QO
doivent étre disponibles par écrit, elles doivent prévoir : Q

fonction ; R
- Une évaluation de la santé¢ des employés apres 1e$Mur
au travail a la suite d’une absence diie a ul& aladie

- Un examen médical des employés avant leur entrée @Q
N

transmissible.

- Les mesures a prendre dans le cas d’un ostic positif
‘ . , . *
ou en présence d’un cas susceptible de prés n danger pour
les consommateurs des produits. §
- Un programme d’examen réguli s employ¢s.

4.2.5.2- Le programme d’h@?ﬂe définit clairement les
exigences relatives aux Véten‘ﬁ;t?ainsi que les regles d’hygiene
applicables au personnel (& tablissement et aux visiteurs,
notamment : b

- le sort de vé @tnts propres et de couvre-chef de
protection 10rsqu:i@\a risque de contamination des matiéres
premiéres ou des, uits en cours de fabrication ;

- l’inte@n de manger, de fumer ou de se livrer a des
pratiques non/hygiéniques sur les lieux de traitement ;
- exigences d’hygiéne personnelle a observer,

partiGdlierement la propreté des mains ;

*

S\~ des mesures doivent €tre prises pour s’assurer qu’aucune
\ersonne souffrant d’une maladie transmissible ou ayant des

;esions ouvertes a des parties exposées du corps ne soit engagée
a la fabrication de produits pharmaceutiques ;
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- pour éviter toute atteinte a leur santé, le personnel
manipulant des matiéres dangereuses ou actives doit, au besoin,
porter des vétements, chaussures et coiffures de protection,
ainsi que des masques anti-poussiére et lunettes etc. ...

Ces accessoires de protection doivent rester dans les loca@
ou ils sont utilisés ou dans les lieux prévus a cet effet. N
\@

5. Fabrication &QQ

5. 1- Principe

La fabrication doit étre effectuée et s q{ée par un
personnel compétent, selon des procédures@ et détaillées ;
des dispositions doivent étre prises pour a@ er ’identification
du produit a chaque étape de sa transf tion pour éviter tout
risque de contamination et de confus‘@.

5. 2- Interprétation :

5.2.1- Procédés de fabricat}s@

La fabrication doit se %& en accord avec la prescription de
fabrication.

52.1.1- Le pe \161 de production devrait suivre des
procédures défines. et autorisées pour chaque stade, chaque
procédé de @cation, c’est-a-dire que la fabrication d’un
produit d@ se dérouler en conformité avec la formule
officielle~gt la méthode officielle consignée dans le dossier de
fabricg du lot et le dossier de conditionnement du lot.

71.2- Avant de débuter toute opération de fabrication, on
pris des mesures pour assurer la propreté¢ de la zone de
gavail et du matériel et a en évacuer les matiéres premiéres,

rticle de conditionnement, produits, résidus de produits ou
documents sans utilité pour 1’opération prévue.
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5.2.1.3- La fabrication doit étre surveillée et effectuée par
des personnes compétentes.

5.2.1.4- L’équipement et les récipients doivent étre libellés

sans équivoque et par un étiquetage appropri€. QQ
5.2..1.5- Chaque atelier de fabrication doit procéder @Q
I’enregistrement des activités du jour. . 2

NS
5.2.1.6- Les opérations jugées fondamentales tell@e la
stérilisation doivent étre validées.

5.2.1.7- La manipulation des substances e duits secs
pose des problémes de controle de la p fere et de la
contamination croisée. Chaque fois que\%st possible, on
devrait recouvrir a des systémes de fabri@n clos pour retenir

la poussiére. . Q

5.2.1.8- Le mode de fabriz%g) de liquides, créemes et
pommades devrait étre de naturfg surer leur protection contre
la contamination microbienm ou autre. Le recours a des

systemes clos pour la f: tion et le transfert est conseillé
chaque fois que possible.

5.2.2- Matiéres p?%leres :

5.2.2.1- Le, miniement de toutes les matiéres premiceres,
c’est-a-dire \téception et la mise en quarantaine, le
préléveme es échantillons, 1’identification, 1’examen de
conforpl' ¢ aux spécifications établies, la libération ou le rejet,
le stoc.K}ge et la dispensation doit se faire selon des instructions

esures devrait étre vérifiée régulierement, et ces appareils
\ evraient avoir la capacité, la précision et la sensibilité adaptées
a la quantité de substances a peser ou a mesurer.

\5.2.2.2- La précision des appareils servant aux pesées et aux
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5.2.3- Produits semi-finis et produits en vrac :

5.2.3.1- Les produits semi-finis et les produits en vrac
achetés comme tels seront traités lors de la réception comme les %)
matieres premieres. Q

5.2.3.2- Les produits en vrac doivent normalement & Q
identifiés avant les opérations de remplissage, d’emballqg@u

d’étiquetage. Q\
5.2.3.3- Les produits semi-finis et produits en yge oivent
étre étiquetés de maniére évidente et précise et correctement

entreproses. §)
5.2.4- articles de conditionnement : ’\\O\
524.1- 11 y a lieu de consacrer IQléme attention au

maniement et au contréle du matér‘i mballage qu’a celui
des maticres premicres.
5.2.5- Conditionnement : 2

toutes les phases, afin d’ des erreurs de conditionnement
et d’étiquetage. @

52.5.2- L’enser?%e des opérations de conditionnement
devrait se déroul¢} formément aux directives formulées dans

&

le dossier de i\v #tionnement du lot.

5253 ant d’entreprendre toute opération de
conditiopgement, on vérifiera que la zone de travail et le
matér ’T@nt propres et ont été débarrassés des produits, résidus
de ]Suits, substances, étiquettes ou documents inutiles
«{\ ant 1’opération concernée.

5.2.5.1- Une attention ga\@lliére doit étre consacrée a

g 5.2.5.4- Les produits d’aspect semblable ne devraient pas
tre conditionnés a proximité les uns des autres, sauf s’il existe
une séparation physique.
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5.2.6- Fabrication et contrdle des produits médicamentaux
stériles :

5.2.6.1- Principes :

Q

La fabrication des produits stériles demande un surcroit de Q
précaution et un soin particulier sur les détails afin d’élimineIQ
les risques de contamination par les microbes ou les particuk
I’habileté, la formation et les attitudes du personnel co é
jouent un rdle tres important. Tous les produits stériles @vent
étre fabriqués dans des conditions soigneusement 9({ Olées et
surveillées.

Afin d’assurer la stérilité, des précaution ciales sont
nécessaires lors de la fabrication aseptique produits non

soumis a une stérilisation finale.

Pour la fabrication aseptique, les pigCes comportant un
¢coulement d’air filtré¢ classique (et Yes postes de travail
protégés sous forme de bottes a gi @1 ou de protection par
flux d’air laminaire sur les lie onctuels de travail, sont

généralement préférables aux {f]?cs a flux d’air laminaire.

Il est vital que la con ation microbienne des zones
propres et aseptiques ne d e pas des limites acceptables.

La surveillance de Qcontamination microbienne des zones
propres et aseptique épasse pas des limites acceptables.

zones devrait appel a des méthodes telles que «boites a

La surveill@ la contamination microbienne dans ces
prél‘evemerb ir », échantillonneurs d’air, écouvillons de

surface etc!

5 .2&@Personnel

rsonnel appelé a travailler dans les zones propres et
.@ques devrait étre sélectionné avec soin, afin que I’on ait
surance de pouvoir compter sur lui pour observer les
isciplines nécessaires, et que 1’ont soit slir qu’il ne présente
aucune affection ni aucun état entrainant un risque

N microbiologique anormal pour le produit.
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Le nombre de personnes présentes dans les zones propres et
aseptiques, lorsque le travail est en cours, devrait étre réduit au
minimum nécessaire.

L’ensemble du personnel (y compris celui chargé de
I’entretien du matériel) travaillant dans ces zones devrait
recevoir une formation aux disciplines relatives a la fabricatig
soignée de produits stériles. *

- &
5.2.6.3- Habilement : N\
Le personnel pénétrant dans les zones propres e'tébﬁques

devrait revétir une tenue spéciale.

Dans les zones aseptiques, le personnel devyéfhy porter une
combinaison une piece ou deux piéces stérilis Q col montant
et réservée aux poignets et aux chevilles. ’\\6\

Les vétements personnels encom ou pelucheux
devraient étre retirés avant d’enfiler 1 ue prévue pour les
zones propres ou aseptiques. ‘Q)

5.2.6.4- Locaux : QO_
Les différentes pieces ou segdéroule la production devraient
étre alimentées par une arrive'é@ une circulation effective d’air
sous pression positive pagsghit a travers des filtres d’efficacité
voulue et qui maintiennefit)une différence de pression positive
par rapport aux zo&@djacentes dans toutes les conditions
opératoires.

La températys Qét I’humidité ambiantes devraient é&tre
maintenues 3¢ iveau tel qu’elles n’entraineront pas une
transpiratio, ssive des opérateurs revétus de leur tenue de
protection.

L’ac@ aux zones propres et aseptiques devrait étre réservé
aux nes autorisées qui n’y entreront qu’apres tre passées
par; estiaire ou elles échangent la tenue normale de 1’usine

¢ la tenue de protection spéciale. Les vestiaires devraient

';g;\;\e équipés de sas et balayés par de ’air filtré a une pression

Qmsitive inférieure a celles des zones de fabrication propres et

\& aseptiques. Le personnel devrait se changer conformément a
une procédure écrite.
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6. Controle :

6. 1- Principe :

Tout établissement de fabrication pharmaceutique doit
comprendre une structure de controle de la qualité supervisée,
par un spécialiste diment qualifié. Cette structure doit étre u
service organisationnel distinct, relevant directement
pharmacien responsable et fonctionnant indépendammeitdes
autres services fonctionnels, y compris ceux de la proc@n et
des ventes. Ce service controle toutes les matiére 1éres,
articles de conditionnement et d’emballage, les I@dults semi-
finis et les produits finis. 0

6.2- Interprétation : ’\0\
6.2.1- Les principales attributions duﬁice de contrdle de
qualité :

)

6.2.1.1- L’évaluation et I’appr {@on"des instructions écrites
pour I’exécution de chaque hnique de production et
d’analyse notamment :

- Les spécifications eQ)méthodes analytiques pour les
matieres premicres, les ar@es de conditionnement, les produits
semi-finis, les produi(@ vrac et les produits finis ;

- les procédures\@ tes d’échantillonnage ;

- les in@ons concernant [’hygiéne générale et
personnell

6.2.1 .Z:qurer I’application de ces instructions.
6. y 3= Evaluer les dossiers de fabrication des lots.

§9.4— Tenir les dossiers d’analyses relatifs a ’examen de
QY les échantillons prélevés. Ces dossiers doivent comporter :

- les résultats y compris les observations et les calculs de
chaque analyse effectuée pour s’assurer que le produit satisfait
aux spécifications écrites ;
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- la référence des spécifications appliquées ;

- la signature de la ou des personnes qui ont effectué le
contrdle de qualité ;

- le rapport final, la décision prise et 1’attestation datée du
responsable diment habilité ;
g

6.2.1.5- L’acceptation ou le rejet. N2)
6.2.1.6- Assurer la stabilité des produits, cela par : N\

- la surveillance des conditions de stockage d@;ﬂiéres
premiéres, des produits finis et semi-finis ;

- I’évaluation de la qualité et de la stabilité roduits finis
et, le cas échéant, des matiéres premicres e& roduits semi-

finis ; \Q
- I’établissement des dates lim@d’uﬁlisation et des

. . . 4 ,
spécifications de conservation en @s nt sur les résultats des
épreuves de stabilité relatives au ditions de stockage.

6.2.1.7- Etre responsable quétes lors des réclamations

concernant la qualité des g@lits.

6.2.1.8- Conserver dossiers de fabrication et les
échantillons de référe@

6.2.2- Le labor@te de controle de qualité :

6.2.2.1- I]Cest”essentiel que les laboratoires de controle
disposent tallations appropriées et d’un personnel
convenablement formé, si I’on veut que toute procédure
analyti @ qu’elle soit de nature chimique, biologique ou
microbiologique, aboutisse a des résultats fiables.

2.2.2- La conception, I’équipement, I’entretien et les
ensions des laboratoires de contrdle devraient étre adaptés
qu opérations qui s’y déroulent et prévoir la rédaction et
’enregistrement de données, de méme que la conservation de
N documents et d’échantillons.
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6.2.2.3- Les laboratoires chimiques, biologiques et
microbiologiques doivent étre séparés les uns des autres, ainsi
que des zones de fabrication.

Q

6.2.2.4- Les appareillages et instruments utilisés dans les Q
laboratoires de contréle devraient étre adaptés aux méthod@Q

d’analyse appliquée. . %\
N

6.2.2.5- Les appareillages et instruments devrai aire

I’objet d’un entretien et d’un étalonnage a desAintervalles

spécifiés. Un mode d’emploi écrit devrait existe@our chaque
instrument. 0

6.2.2.6- Les laboratoires de controle et fqg?ériel devraient
étre maintenus propres, conformément@s programmes de
nettoyage écrits.

‘
6.2.2.7- Le personnel devrait g& une tenue de protection
propre, adaptée aux taches effec(ﬁi

6.2.2.8- Les réactifs composés dans le laboratoire méme
devraient étre préparébpar des personnes ayant les
qualifications pour @ire, suivant des procédures établies.

L’étiquetage  deyrgpts faire apparaitre s’il 'y a lieu la
concentration, le@teur d’étalonnage, la durée de conservation
et les conditi e stockage.

6.2.2.9- “Pes contrdles aussi bien positifs que négatifs
devraignt&etre pratiqués pour vérifier le caractére approprié des
milidis de cultures microbiologiques.

*

\00.2.2.10- Les étalons de référence et tout étalon secondaire,
%Xéparés a partir de ceux-ci devraient étre datés, conserveés,
anipulés et utilisés de telle maniére que leur qualité n’en soit

\ pas compromise.
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6.2.2.11- Le prélevement des échantillons devrait se faire de
telle sorte que ceux-ci soient représentatifs des lots de substance
sur lesquels ils sont prélevés, en accord avec des procédures
d’échantillonnage écrites approuvées par le responsable du ()
contrdle de la qualité. QQ

6.2.2.12- Les échantillons conservés devraient ét\
considérés comme faisant partie des archives du 1ab0ratoi1:e\@

6.2.2.13- Le contrdle des échantillons devrait s@tuer
conformément aux méthodes analytiques auxéke s les
spécifications correspondantes font référence.

personnel de production devraient se r selon des
méthodes approuvées par le responsa contrdle de la

qualité. 0
6.2.3- Assurance de la qualité ‘Q)Q

Les objectifs de ’assurance de@ qualité sont atteints lorsque
I’utilisation des procédures Q’@ies, quant elles sont suivies,

permet d’obtenir un produi@u correspond aux spécifications,
et lorsque le produit fini :b

6.2.2.14- Les controles en cours de fabricatio@ealisés par le

a) contient les cg\{@sants corrects dans des proportions

correctes ; . @

b) a été @ué correctement, suivant les procédures
définies ; ﬁg\

c) est d@pureté désirée ;

d) ntenu dans 1’emballage correct ;

orte 1I’étiquette correcte (ou est au moins identifié ou
ué¢ d’une fagon valable) ;

N
& f) est stocké, distribué et manipulé dans des conditions telles
& ue la qualité est préservée pendant sa durée de vie définie et
N attendue. ..
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6.2.4- L’auto-inspection

Pour assurer I’application stricte de tous les procédés de
fabrication et de contrdle prescrits, il est recommandé que 4]
I’établissement pharmaceutique désigne un expert ou un groupe Q
d’experts qui sera chargé de procéder régulierement a d Q
inspections indépendantes de 1’ensemble des procédune@e
fabrication et de controle; ces experts doivent étrQ& ssi
indépendants que possible au cours de leur inspectio;&

7- Entreposage . 0
- N

7.1- Principe : \Q
Les produits finis doivent étr Qtreprosés dans des
conditions appropriées. Des dlsQﬁb s doivent étre prises

pour permettre en cas de récla
qualité et le cas échéant leur rb@ rapide du marché.

7.2- Interprétation bQ)

ion, la vérification de leur

7.2.1- Entreposag@s produits finis doivent étre entreposés
dans des conditi appropriées de maniére méthodique
permettant la sép on des lots et la rotation du stock ainsi que

le nettoyage @m
7.2.2- ]@ibution :

7.2 Qles registres doivent étre établis pour la distribution
de ¢ e lot d’un produit afin de faciliter, si nécessaire, le
du lot.

N

sans délai, par le fabricant du retrait ou de [I’interdiction

7.2.2.2- Le ministére de la santé publique doit étre informé

N

d’utilisation de tout lot distribué.

99



7.2.3- Réclamation et produits défectueux :

7.2.3.1- Le fabricant doit disposer d’instructions €crites pour le
traitement des réclamations concernant la qualité d’un produit
pharmaceutique. Les réclamations seront soumises immédiatement QQ
a une enquéte approfondie et les faits seront consignés. Q

7.2.3.2- Le fabricant doit entretenir un systéme de repér;
d’informations lui permettant la recherche de tous les produts
qui auraient pu étre affectés par une erreur répétée ou % ¢faut
dans les procédés de I’entreprise.

7.2.4- Produits rejetés : %4)

Le fabricant doit disposer d’instructions éc concernant la
destination des produits rejetés, qu’il s’&éxsse de matiéres
premiéres, de produits en vrac d’articl emballage ou de
produits finis.

Ces produits rejetés doivent étr ;1es visiblement comme
tels et entreposés séparément dan “attente de leur destruction,
sur transformation ou de leur rek aux fournisseurs.

7.2.5- Tout établissem @e fabrication ou d’importation de
produits pharmaceutique &01‘[ conserver des échantillons de
chaque lot distribué p t une période allant au moins jusqu’a la
date limite d’utilisa @y et en quantité suffisante pour permettre la
détermination de formité du produit a ses spécifications.

8- Docn@ntatlon
8.1~@101pe :

Ti s les opérations relevant de la fabrication, du contrdle
d ygi¢ne et de la distribution des produits pharmaceutiques
ent étre effectuées selon des procédures conformément aux
onnes pratiques de fabrication. De méme a chaque lot de
produits distribués, doit correspondre un document distinct
\ tragant les différentes opérations.
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8.2- Interprétation
8.2.1- Instructions et prescriptions :

8.2.1.1- Des instructions écrites doivent é&tre disponibles QO
couvrant toute phase de fabrication, de stockage, et de controle Q
de la qualité. Elles seront mises a jour si nécessaire. Q

8.2.1.2- A chaque produit doit correspondre une prescri ’&
de fabrication fixant par écrit les matiéres premiéres et artieles
d’emballage (qualité et quantité) ainsi que les procedés de
fabrication et de contrdle.

8.2.1.3- Des personnes compétentes, ayant l’ex®rience de la
fabrication et du contrdle de la qualité sont r@ponsables du
contenu de ces instructions et de ces pres@ﬁns et de leur
distribution a I’intérieur de I’entreprise. \Q

8.2.1.4- Les prescriptions de fabric ne doivent contenir
aucune correction écrite a la ma ,@) es modifications sont
nécessaires la prescription de fabri€ation est révisée.

Les prescriptions périmé (@nt retirées, mais conservées
comme référence. Les copigs de prescription de fabrication
doivent étre présentées d€ wianiére a éliminer toute possibilité
d’erreurs de transcripti%

8.2.2- Documgn@o\1 du lot : dossier de fabrication du lot :

Il'y a lieu e@}éparer un compte rendu de fabrication pour

chaque lot fdlgrigué. Il doit consister en une copie des parties
essentielle a prescription de fabrication et doit contenir,
apres qv@ eté complété au cours de la fabrication, les éléments
suiva

om et la forme de la préparation, la formule compléte et
meéro du lot ;

- les dates des différentes phases de fabrication ;

\& - les détails concernant la fabrication y compris la mention
de I’équipement principal utilisé ;
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- le numéro du lot (ou numéro de contrdle analytique) de
chaque matiére premiére utilisée pour la préparation du lot ;

- des notes concernant les contrdles effectués en cours de
fabrication et les résultats obtenus (y compris les rendements) ; Q@

- les initiales des opérateurs et la signature datée de laQ

personne responsable de la fabrication ; X2
- tous les comptes-rendus analytiques relatifs au lot .5&%16
référence permettant de les retrouver ; 0

- la décision concernant la libération ou le rejet c{u<ht avec la
signature datée de la personne responsable de la (@ision. Dans
le cas de rejet les dispositions entrepris oivent étre

-

mentionnées. N
- Dossier de conditionnement du lot : Q

- au cours du conditionnement, on Qera au fur et a mesure
dans le dossier de conditionn @t du lot les éléments
suivants :

a) numéro du lot du produﬁ@'Vrac a conditionner

b) date de début et d @de conditionnement et dates des
étapes intermédiaires impantes ;
c) signature de 19\ sonne ayant fait sortir du magasin le

produit en vrac et Jg§articles de conditionnement externe et de
la personne ay§ firmé leur nature correcte et leur quantité ;

d) quan@s tales des articles de conditionnement utilisés,
avec une référence aux articles de conditionnement de base et
imprimé\@ermettant I’identification du lot.

823~ Conservation des dossiers de fabrication, des dossiers
d ditionnement et d’échantillons de référence.

K\Les comptes-rendus relatifs a chaque lot doivent étre
Qonservés au moins jusqu’a la date limite d’utilisation du
produit.
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Décret n° 90-1401 du 3 septembre 1990, fixant les Q@
modalités de I’expérimentation médicale ou scientifiqueQ
des médicaments destinés a la médecine humaine. \Q

¥

Sur proposition du ministre de la santé publique &0

Le Président de la République ;

Vu la loi n° 58-38 du 15 mars 1958, relative a @xercice eta

I’organisation des professions de médecin, chirurpiens-dentiste
R .. .
et vétérinaire, ensemble les textes qui t" modifiée ou

complétée ; §
Vu la loi n° 61-15 du 31 mai 196%Jrelative a ’inspection
des pharmacies et autres entrepri rmaceutiques ;

internationale relatif aux droits

Vu la loi n® 68-30 d\ décembre 1968, autorisant
I’adhésion de la Tunisie au @:t

économiques et sociaux éculturels, et au pacte international
relatif aux droits civiL@politiques ;

Vu la loi n°. 4 du 26 juillet 1969, réglementant les

substances vé é@es ;

Vula 1(@ -55 du 3 aolt 1973, organisant les professions

pharmaceutiqties, ensemble les textes qui 1’ont modifiée ou
compl )

a loi n° 78-23 du 8 mars 1978, organisant la pharmacie
& naire ;

g Vu la loi n° 85-91 du 22 novembre 1985, réglementant la
abrication et I’enregistrement des médicaments destinés a la
\ médecine humaine ;
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Vu la loi n® 88-79 du 11 juillet 1988, portant ratification de
la convention contre la torture et les autres peines ou
traitements cruels, inhumains ou dégradants ;

Vu le décret n° 73-259 du 31 mai 1973, portant code de
déontologie dentaire, tel que complété par le décret n® 80-99 d

*

Q

23 janvier 1980 ; N
Vu le décret n° 73-496 du 20 octobre 1973, portant @ de
déontologie médicale ; 0

Vu le décret n® 74-872 du 20 septembre 1974, portant statut
du corps des inspecteurs médicaux et juxtaméd@ux, ensemble

-

les textes qui I’ont modifié et complété ; \\

Vu le décret n°® 74-1064 du 28 nove@@e 1974, relatif a la
définition de la mission et des attri‘bv.Q s du ministére de la
santé publique ; 7)

Vu le décret n° 75-835 du %n vembre 1975, portant code
de déontologie pharmaceutiquent

Vu le décret n° 79-83&? 28 septembre 1979, déterminant
les régles de bonne pratique de fabrication des médicaments
vétérinaires et du coﬁo e de leur qualité, leur conditionnement,
étiquetage, dénomi.@lion, ainsi que les modalités de demande
de visa ; g’\\

Vu le d@ n° 81-793 du 9 juin 1981, portant organisation
des serviggs de I’administration centrale du ministére de la santé
publiq{b,, nsemble les textes qui I’ont modifié ou complété ;

le décret n° 90-1400 du 3 septembre 1990, fixant les
¢s de bonne pratique de fabrication des médicaments
stinés a la médecine humaine, le contrdle de leur qualité, leur
onditionnement, leur étiquetage, leur dénomination, ainsi que
\ la publicité y afférente ;
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Vu I’avis du tribunal administratif ;
Décréte :

Article premier

%]
<
L’expérimentation = médicale ou  scientifique .d@Q
médicaments destinés a la médecine humaine doit se
conformément aux conventions internationales relativ@ la
santé et aux droits de I’homme, diiment ratifiées pa nisie,

et aux regles de la déontologie médicale et de I’éthique,

]

&
O
N
Chapitre premie&Q

relatives a I’expérimentation sur I’homme.

Dispositions gé les

Article 2 \(b

L’expérimentation mé&fe ou scientifique de médicaments
destinés a la médeci e@lmaine ne peut étre effectuée que sur
une personne ma];e %ouissant de toutes ses facultés mentales
et de ses capaci@ridiques.

Aucune@xrimentation ne peut étre effectuée sur des
mineurs, d alades ou déficients mentaux, ainsi que sur des
femm%@keintes ou allaitantes.

dérogation aux dispositions qui précédent, les malades

déficients mentaux peuvent étre soumis a une

q périmentation médicale a finalité thérapeutique, spécifique a
& eur maladie ou déficience. Dans ce cas, le consentement écrit
du tuteur est obligatoirement requis.
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Article 3

L’expérimentation ~ médicale ou  scientifique  des
médicaments destinés a la médecine humaine est effectuée sans QO
contrepartie pécuniaire ou autre forme de transaction. Q

Q

Article 4 .
NG

Aucune expérimentation médicale ou scientifique ne@lt
étre effectuée sur un étre humain :

- Si elle ne se fonde pas sur le dernier état des cO’t&alssances
scientifiques et sur une expérimentation sufﬁsant@ur I’animal
apres les essais in vitro.

-

- Si le risque prévisible encouru par @ersonnes qui s’y
prétent est hors de proportion avec le @ ice escompté pour

ces personnes. . Q
Article 5

Préalablement a la rég@ion d’une expérimentation
médicale sur une personne, l¢* consentement libre, éclairé et
écrit de celle-ci doit étre&eilli, apres que 1’expert clinicien
chargé des essais lui ait fait"connaitre :

- L’objectif de s estigations, leur mode et leur durée ;
- Les contra,in@*et les effets indésirables prévisibles.

Article difié par le décret n° 2001-1076 du 14 mai
2001)

To ’t@expérimentation médicale ou scientifique des
médiCamments destinés a la médecine humaine est soumise a un
¢ de cahier des charges approuvé par arrété du ministre de
Avsanté publique, le fabriquant est tenu de respecter ses

ispositions des qu’il le signe avec légalisation de signature et
e dépose aux services compétents du ministére de la santé
N publique.
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Le présent cahier des charges est accompagné des pieces
suivantes :

1) le protocole spécifique a I’expérimentation,

\

2) le contrat signé entre les différentes parties participantes a Q
I’expérimentation, . @Q

: : N
3) le formulaire de consentement éclairé, ’\%

4) les documents écrits a fournir aux personne § vont
participer a I’expérimentation,

5) la brochure de I’investigateur. §)

Les promoteurs et les investigateurs sais cliniques
doivent en méme temps fournir au minist a santé publique
les renseignements suivants : 0

. L Q

1) I’objet de I’essai clinique, 74)

2) les noms de tous les partici aats a I’essai clinique,

3) le ou les lieux ou cet essa‘g era réalisé.

Le ministre de la santé“publique doit étre informé par lettre
recommandée avec us¢ de réception de la date de
commencement d’u%i clinique ainsi que de la fin de cet essai.

N
é\\\o CHAPITRE I
O DE L’EXPERTISE
<\®
@lcle7

L expérimentation ~ médicale ou  scientifique  des
@édicaments destinés a la médecine humaine est constituée par
’ensemble des expertises analytiques, pharmaceutiques,

N toxicologiques et cliniques.
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Ces expertises ont pour objectif de vérifier la qualité
scientifique et les vertus thérapeutiques attribuées au produit.

Article 8

Les expertises d’un produit susceptible de faire I’objet d’une Q
demande d’autorisation de mise sur le marché, doivent en out
porter sur : N

-
- Sa conformité a la composition annoncée par le fabr@t ;
- Son innocuité dans les conditions normales d’en{& i
- Son intérét thérapeutique ; %4)

- Sa bio-disponibilité. Q?

Les modalités applicables a ces exp XS sont fixées par
arrété du ministre de la santé publlque

CHAPIT%III

ES ERTS
bQ)
Article 9 \\Q

Les experts ’d@ent disposer des qualifications et de
I’expérience SQK es :

1)- P expert en analyse pharmaceutique: une
qualificatiofr-tans les sciences pharmaceutiques attestée par un

diplo \Q)’Etat en Pharmacie et une expérience pratique
suffigante soit :

. @ans la recherche et le développement du médicament ;
QK - Dans la fabrication des médicaments ;

- Dans les contréles physiques, chimiques, physio-
chimiques, biologiques ou microbiologiques des médicaments.
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2)- Pour I’expert toxicologue: Une qualification en
toxicologie générale attestée par un diplome d’Etat ou une
expérience pratique suffisante.

3)- Pour I’expert pharmacologue : une qualification générale Q
ou spécialisée attestée par un diplome d’Etat ou une experlen%
pratique suffisante.

4)- Pour I’expert clinicien : une qualification attesté
diplome d’Etat de docteur en médecine et une/g rience
clinique et statistique suffisante.

Article 10 . O?

Les experts sont nommés, sur leur d \de, par arrété du
ministre de la santé¢ publique, dans le iscipline, pour une
période de cinq ans renouvelable. ‘Q)

Ils doivent disposer des{ moyens nécessaires a
I’accomplissement des travau@xper‘[ise.

Ils doivent certifier sug!%nneur par une déclaration écrite,
n’avoir aucun intérét cier direct ou indirect, méme par
personne interposée la fabrication et la commercialisation

des médicaments ’\®

Article 1 ]g&\

En cas @mechement justifié pour un expert désigné par le
ministrg (d¢ la santé publique de procéder a son expertise, un
autr pert tunisien ou étranger dont la qualification est
Ie ue sera désigné a cet effet. Les frais découlant de cette
&@pemse sont a la charge du fabricant.

\& M Les dispositions du paragraphe 1 ont été abrogé par le décret n° 2001-1076 du
14 mai 2001.
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Article 12

La qualité d’expert peut étre retirée a tout moment par le
ministre de la santé publique notamment a toute personne ne Q
répondant plus a ’un des critéres de 1’article 9 ou ayant violé Q
les dispositions de I’article 10 ci-dessus. . @Q

N

Article 13 XZ)

Les experts et leurs collaborateurs sont tenus %Q:cret
professionnel en ce qui concerne la nature des prodébg essayés,
les essais eux-mémes et leurs résultats. 4]

IIs ne peuvent fournir des renseignemen latifs a leurs
travaux qu’au fabricant du médicament Wils ont la charge
d’expertise et aux services compétents inistére de la santé

publique. ¢®Q

Aucune publication relative é@xpérimenta‘[ion ne peut étre
effectuée sans 1’accord conjo{@e I’expert et du fabricant du
médicament.

Article 14 bQ)

Dans le cadre d @lise au point d’un dossier de demande
d’autorisation de @se sur le marché, le fabricant choisit
librement les a partir des listes établies par le ministére
de la santé ue.

Tout expeft peut refuser de procéder a une expertise.
Artidie 15
f§@abricant doit fournir aux experts tous les renseignements
ernant :
& 1) La formule intégrale du médicament soumis a expertise ;
N

2) La nature des expertises demandées ;

110



3) Les propriétés soumises a vérification ;

4) Les références bibliographiques sur les produits entrant
dans la composition du médicament.

Article 16 {\Q
Avant de procéder a I’expérimentation, les experts doiv )
signer un contrat avec le fabricant qui en supporte les frais\%

Ce contrat doit notamment mentionner que 1’expe 0

- A pris connaissance des renseignements relatifs au produit
a expertiser et des propriétés soumises a la vérifi n ;

- A été informé des noms des autres c\®¢s auxquels le

produit a été confié. sQ
N

Article 17

)
Avant d’entreprendre leur e%@e les experts cliniciens
doivent étre mis en possession des rapports établis par les
experts analystes et les expert rmacologues et toxicologues.

Les experts clinicien&lvem exiger de nouveaux essais
analytiques ou pharmac0-toxicologiques, s’ils s’estiment
insuffisamment éclat ar les renseignements fournis.

* . . . .
En cas de ﬁ du fabricant, ils doivent interrompre
. * PR , .
I’expertise et ormer le ministre de la santé publique.

Article

Le -Liéd) de I’expérimentation médicale et scientifique peut
étre @établissement de soins ou de recherche public ou priveé,
d'§sant de D’équipement nécessaire a la réalisation des

e

{ rtises.

\& M Les dispositions du paragraphe 3 ont été abrogé par le décret n° 2001-1076 du 14
mai 2001.
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Les conditions de cette expérimentation doivent étre
compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de
sécurité des personnes.

Les frais occasionnés par 1’expertise a 1’établissement public Q@
ou privé sont payés par le fabricant au dit établissement.

«Dans le cas ou [D’expérimentation a lieu dans ’J@
¢tablissement public, elle doit avoir au préalable l’accm@lu
comité ou du conseil scientifique dudit établissement » “Q

Article 19 &0

Les produits remis aux experts par le fabricant(@givent avoir
fait 1’objet, pour chaque lot de fabricati de contrdle

-

analytique garantissant leur qualité. N

Le fabricant doit conserver des é@illons en nombre

suffisant de chaque lot remis aux expe\§
i

Les médicaments remis aux s doivent porter des
étiquettes mentionnant la dénomiation du médicament ou un
numéro de référence, le nu éb de lot de fabrication et la
mention suivante : «ce prod@%ﬁe peut étre utilisé que sous une
stricte surveillance médic .

%
. Q\YHAPITRE v
DU CON'E\@E ET DE LA RESPONSABILITE

Article Q

Le shfristre de la santé publique peut exiger du fabricant de
lui cffemuniquer les résultats de ’expertise clinique en cours
S produit, s’il s’aveére que celui-ci est susceptible de créer
risque anormal, ou lorsqu’il y a des présomptions graves et
& oncordantes d’une atteinte a la santé des personnes.

M Modifié par le décret n° 2001-1076 du 14 mai 2001.
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L’expert est également tenu d’avertir le ministére de la santé
publique des éventuelles complications apparues en cours
d’expertise. Dans ce cas le ministre de la santé publique peut
faire opposition a la poursuite de I’exécution de 1’expertise. QQ

Article 21 Q
%)

.

L’expérimentation =~ médicale ou  scientifique , @s
médicaments destinés a la médecine humaine est pratiquéasous
la responsabilité civile du fabricant qui est tenu de o@rir les
experts et les personnes qui prétent leur concours ou seé¥prétent a

I’expertise et ce contre les recours qui leur seraigdintentés ou
les dommages qui leur seraient causés a cette ion.

Article 22 \Q\\

Les médecins et pharmaciens @wteurs de la santé
publique peuvent procéder a t u‘@: ntrole et vérification
permettant de s’assurer de respe s dispositions du présent
décret et en dressent rapport a.K@.nistre de la santé publique qui
décide des suites a lui réserv&.

Article 23 b

Le ministre de la@ publique est chargé de 1’exécution du
présent décret quiZssera publié au journal officiel de la
république tuni i€one.

Tunis, léeptembre 1990
. @ Zine El Abidine Ben Ali
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Décret n° 90-1402 du 3 septembre 1990, déterminant Q@
les conditions d’information médicale et scientifique. Q

Le Président de la République é\@
Sur proposition du ministre de la santé publique ; Q\
Vu la loi n°® 58-38 du 15 mars 1958, relative a 1’&ch des

professions de médecin, chirurgien dentiste et vétérinaire ;

Vu la loi n° 61-15 du 31 mai 1961, relatiye_a 1’inspection
des pharmacies et autres entreprises pharmac’\ es;

Vu la loi n°® 69-54 du 26 juillet @ réglementant les
substances vénéneuses ;

Vu la loi n° 73-55 du 3 aott 1 Qrganlsant les professions
pharmaceutiques et notamment ges articles 41 et 42 ;

Vu la loi n° 78-23 du 5 mars”1978, organisant la pharmacie
vétérinaire ;

Vu la loi n°® 85-91 22 novembre 1985, réglementant la
fabrication et I’enr rement des médicaments destinés a la
médecine humaing otamment son article 3 ;

Vu le décteton® 79-831 du 28 septembre 1979, déterminant
les regles @bonne pratique de fabrication des médicaments
vétérinai et du controle de leur qualité, de leur
condi '\l@ment, étiquetage, dénomination ainsi que des
mgles de demande de visa et notamment ses articles 16, 17
\ .

& Vu le décret n° 82-1479 du 22 novembre 1982, instituant
’obligation d’informer le public contre 1’usage abusif et
\ incontrolé des médicaments, et notamment son article 2 ;
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Vu le décret n° 90-1400 du 3 septembre 1990, fixant les
régles de bonne pratique de fabrication des médicaments
destinés a la médecine humaine, le contréle de leur qualité, leur

conditionnement, leur étiquetage, leur dénomination ainsi que la
publicité y afférente ; Q

Vu I’avis du tribunal administratif ; R %
\S

Décréte : OQ

CHAPITRE PREMIER QQ)
DE L’ INFORMATION ME LE
ET SCIENTIFIQUE ET DE LA@OMOTION
R
Article premier Q—

On entend par informatio&dicale et scientifique sur les

médicaments toute activi] tinée & promouvoir, a soutenir et
encourager l’amélior@n des soins de santé par 1’usage
rationnel de ces prod%s.

Toute inform@n relative aux propriétés d’un médicament
doit étre ﬁab@acte, véridique, instructive, équilibrée, a jour
et justifiab

Arti

&itformation médicale et scientifique est assurée par les

cants de médicaments dans le cadre de la promotion des

oduits pour lesquels ils ont préalablement obtenu une

& utorisation de mise sur le marché ou un visa conformément a
N la 1égislation en vigueur en Tunisie.
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&

En outre, cette information peut étre assurée par :

1) les institutions de formation, de soins et de recherches
touchant au domaine de la médecine et de la pharmacie ;

Q

2) les associations a caractére scientifique et social et Q
notamment les associations de défense des consommateurs ; Q

-

éducatrices ne doivent pas étre utilisées a des fins de pror&;

Article 3 &0

La promotion active doit étre conforme :

. - ., . . 3
Dans ces derniers cas, les activités sc1ent1ﬁque%\?

- a la politique nationale de santé ; QQ)

- au contenu du dossier de l’autorisat&é@}e mise sur le
marché, pour les médicaments destinés a l@ decine humaine ;

- au dossier du visa pour les médica s vétérinaires.

Article 4 7))

Toute promotion vantant les ggriétés des médicaments ne
doit contenir ni affirmatio lacieuse ou invérifiable ni
omission pouvant entraingry,la consommation médicalement
injustifiée d’un médicamg)ou faire courir des risques indus
aux malades. QO

Le matériel de otion ne doit pas étre congu de fagon a
déguiser sa natur, itable.

\\
O CHAPITRE 11
DE Q)’ORGANISATION DE LA PROMOTION
N

es fabricants assurent la promotion de leurs produits par
intermédiaire des :

@@che 5 (Modifié par le décret n° 2000-1283 du 13 juin 2000)
N

1) agences de promotion et d’information médicale et
scientifique,
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2) délégués médicaux,
3) visiteurs médicaux.

Article 6 %4)

<

Les agences de promotion et d’information médicale etQ
scientifique sont des entreprises destinées a assurer® @
promotion des médicaments et 1’information médicak@et
scientifique les concernant.

Article 7 (Modifié par le décret n° 2001-10776}0 14 mai

2001) %)

La direction de l’agence de promotion d’information
médicale et scientifique est soumise a u e de cahier des
charges approuvé par arrété du ministre santé publique.

Article 8 (Modifié par le décre@QZOOI-IOW du 14 mai
2001)

Nul ne peut diriger @ agence de promotion et
d’information médicale et scigntifique s’il n’est :

- de nationalité tunisieg ;

- titulaire d’un d e de médecin, pharmacien, chirurgien-
dentiste ou vétérii ;

d

- inscrit a@eau de I’ordre correspondant,
-ets’il signé le cahier des charges susvis¢ a ’article 7.

Ar%g@ (Modifié par le décret n® 2001-1077 du 14 mai
20017y

’@ postulant a la direction de 1’agence de promotion et
information médicale et scientifique doit déposer une copie
du cahier des charges prévu par ’article précédent, signée avec

&

légalisation de signature, accompagnée :
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- d’une copie de la carte d’identité nationale ;
- d’une copie du diplome, tel que précisé a I’article 8 ;

- d’une copie du ou des contrats passés entre 1’agence et le %)
ou les laboratoires fabricants de médicaments ; Q

- d’un plan des lieux, qui doivent obliga‘toireme@Q
comprendre en plus des locaux prévus par la législation reldfi
aux établissements de commerce, une salle de lecture@ ne

salle de conférences. &
Article 10 Q)

Les délégués médicaux sont employés par @bora‘coires de
fabrication des médicaments. Ils sont char ’& ans le cadre de
la promotion active, d’établir sur le plan\sanitaire un contact
direct et permanent avec les professis)r@? de la santé.

Ils doivent notamment prése@t_@es informations sur les
produits et d’acquitter d’autres astivités de promotion avec
rigueur et sens des responsabﬂ'\' X

Ils doivent mettre a la @sposition des prescripteurs et des
dispensateurs de médicameénts une information compléte et
impartiale sur tou{@)cduit présenté conformément aux

caractéristiques poptees sur la fiche signalétique définie au
décret, sus-vise, @%—1400 du 3 septembre 1990.

Article s\\
Les employeurs sont tenus responsables des déclarations et des

activit leurs délégués médicaux ainsi que de leur formation.

&@lcle 12 (Modifié par le décret n° 2001-1077 du 14 mai
K )

&

$» L’exercice de I’activité de délégué médical est soumis a un
régime de cahier des charges approuvé par arrété du ministre de
N la santé publique.

119



Article 13 (Modifié par le décret n°® 2001-1077 du 14 mai
2001)

Ne peuvent exercer 1’activité d’un délégué médical que les

personnes : QQ
Q

- de nationalité tunisienne ;

- munies d’un dipldme de médecin, de pharmacign%@
chirurgien - dentiste ou de vétérinaire ; N\

- inscrites au tableau de 1’ordre correspondant. QQ

Article 14 (Modifié par le décret n° 2001-107‘%

2001) %]

Le cahier des charges relatif au délégué @%cal doit étre
déposé aux services compétents du ministe la santé publique
accompagné d’un dossier comprenant les piece€s suivantes :

14 mai

- une copie de la carte d’identité ale,
- une copie du diplome, tel que s¢ a I’article 13 (nouveau),
- une copie du contrat liant e(@légué médical a I’employeur.
. .Article 14 bis 1 (Ajout@ar le décret n° 2000-1283 du 13
juin 2000)

Les visiteurs médiédux sont employés par les laboratoires
locaux de fabricati es médicaments et par les agences de
promotion et dii&ation médicale et scientifique.

Les visiteu&&édicaux se chargent de présenter des informations
sur les prs pharmaceutiques auprés des médecins et des
pharmaciggs avec rigueur et sens de responsabilité.

Ar@ie 14 bis 2 (Ajouté par le décret n° 2000-1283 du 13
jl&Q@OO et modifié par le décret n° 2001-1077 du 14 mai
K )

L’exercice de I’activité d’un visiteur médical est soumis a un
égime de cahier des charges approuvé par arrété du ministre de
la santé publique.
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Ne peuvent exercer ’activité d’un visiteur médical que les
personnes :

- de nationalité tunisienne,

- qui ont accompli avec succés deux années d’études Q
médicales, pharmaceutiques, dentaires ou vétérinaires, Soj
obtenu le diplome ou le grade de technicien supérieur dg
santé publique ou d’un titre ou dipldome admis en équivaléi %et
qui ont déposé aux services compétents du ministere d@santé
publique une copie du cahier des charges susvisé, a& agnée
des piéces suivantes : O

- une copie de la carte d’identité nationale, 0

-

- une copie certifiée conforme d’une {@ﬁ‘don certifiant le
niveau universitaire de I’intéressé, 0

- une copie du contrat liant le visité@édical a son employeur.
Article 15 (Modifié par le dQH n° 2000-1283 du 13 juin

2000) \(b

Par dérogation aux dis%sitions des articles 13 et 14 du
présent décret, sont dispefasees de la condition de diplome, les
délégués médicaux a@ exercé cette activité a la date de la
publication du décr 90-1402 du 3 septembre 1990.

Les perso e{}hentionnées a Dl’alinéa premier du présent
article béné des dispositions de cette dérogation, méme
dans le cas angement d’employeur.

Articlés16 (Modifié successivement par le décret n° 2000-
1283 3 juin 2000 et par le décret n° 2001-1077 du 14 mai
20

*

“\"Les personnes chargées de la promotion et de 1’information
édicale et scientifique qu’elles soient responsables d’agences
ou délégués médicaux ou visiteurs médicaux, doivent se

N consacrer exclusivement a cette activité.
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N

Il leur est interdit d’exercer une activité autre que celle
prévue par les cahiers des charges signés de leur part avec
légalisation de signature et déposés aux services compétents du

ministeére de la santé publique. Q@
%)

Article 17

*

Les personnes chargées de la promotion et de 1’inform
médicale et scientifique sont tenues d’informer d \les
meilleurs délais le centre national de pharmacovig'{ta\@ et le
laboratoire fabricant de tout effet indésirable meé€onnu et
constaté par eux-mémes, les prescripteurs, les di sateurs ou
les utilisateurs d’un médicament dont ils assurgh{fa promotion.

O

CHAPITRE I\
DES ECHANTILLO DICAUX

Article 18 \(b

Les échantillons méd&& sont remis directement a titre
gratuit aux membres d@orps de santé autorisés a les recevoir et
sont destinés a fair\ nnaitre ou rappeler 1’existence de ces

-

médicaments. NS

d

Les échan‘@ns ne peuvent étre vendus.

Article @

Les‘@antillons médicaux sont délivrés conformément aux
pres@tions de I’article 42 de la loi 73-55 du 3 aott 1973.

. &‘ticle 20
N

La distribution d’échantillons médicaux dans les enceintes
ouvertes au public notamment a [’occasion des congés
médicaux et pharmaceutiques est formellement interdite.
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Article 21 (Modifié par le décret n°® 2001-1077 du 14 mai
2001)

La détention des échantillons médicaux par les bureaux
d’information scientifique doit se faire sous la responsabilité %]
d’un pharmacien agréé et qui a signé le cahier des chargesQQ
relatif a I"activité qui I’intéresse et dans les locaux prévus €ty
agréés a cet effet par le ministre de la santé publique. . \@\

Article 22 Q

Les échantillons peuvent étre transportés d@lntités
nécessaires aux programmes de visite sous la onsabilité
d’un pharmacien tel que précisé a 1’article 2 a condition

que les normes de conservation des@oduits soient
respectées. \Q\

CHAPITRE Q
SANCTIONS ET DISP ONS FINALES

Article 23 (Modifié par léxdécret n° 2001-1077 du 14 mai

législation spéciale cun des corps professionnels prévus
par le présent dégRt, toute infraction aux dispositions des
cahiers des charges susvisés peut, aprés avoir entendu
I’intéressé, drer la fermeture de 1’établissement et
l’interdicti@’exercer I’activité.

Arﬁ«@m
Legstinistre de la santé publique est chargé de 1’exécution du

décret qui sera publié au Journal Officiel de la
ublique Tunisienne.

2001)
Nonobstant les sanc;goQ prévues par le droit commun et la

prg

Tunis, le 3 septembre 1990

\& Zine El Abidine Ben Ali
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Décret n° 91-886 du 8 juin 1991 portant organisation Q@
de I'exploitation des établissements de grossiste-Q
répartiteur en pharmacie. \Q

Le président de la République ; ’\%
Sur proposition du ministre de la santé publique ; 0

Vu la loi n° 73-55 du 3 aolt 1973 organisant Q‘professions
pharmaceutiques, ensemble les textes qui I’ odifiée ou

complétée, et notamment ses articles 2, 3,4, 5, 37,38 et39;

Vu I’avis du tribunal administratif. §
Décréte : ‘ Q
Article premier Q—

L’établissement de grossi c@partiteur en pharmacie est un
intermédiaire entre la pharmacie centrale de Tunisie ainsi que
les établissements de fal tion locale des médicaments, des
produits pharmaceu q@s et para pharmaceutiques, en vente
exclusive en pharfn@e et les officines de détails.

Article 2 %@é par le décret n° 2001-1078 du 14 mai
2001). \

L’explleon d’un établissement de grossiste-répartiteur en
pharm%g) est soumise a un régime de cahier des charges
appr% 2 par arrété du ministre de la santé publique.

. rticle 3
N

& Tout local destiné a la création d’un établissement de
rossiste-répartiteur en pharmacie doit avoir une superficie
\ totale de 300 m? au minimum, dont 200 m? au moins au sol.
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11 doit comprendre obligatoirement :

- une partie destinée a I’administration de 1’établissement ;

- une salle de distribution ; @
- une salle de dépot suffisamment ventilée ; Q

- un cabinet de toilettes. . Q)Q

A\
Les locaux abritant les salles de distribution et de’@ot
doivent &tre aménagés, agencés et entretenus en fon%@b des

opérations qui y sont effectuées. &
Article 4
Les équipements techniques et les locaux Stablissement

de grossiste-répartiteur en pharmacie doix omprendre le
matériel et les installations nécessaire au onctionnement de
I’établissement et notamment 1’eau ¢ nte, 1’électricité, le
téléphone et le réfrigérateur ou cha oide.

Article 5

L’ouverture au public d i@tre effective au plus tard a
I’issue d’un délai de tro'\nois qui suivent la date de
I’attribution de la lice d’exploitation. Toutefois, avant
I’expiration du délai pgécité, et a titre exceptionnel diiment
justifi¢ par le dema , une prorogation peut étre accordée,
une seule fois, p e période de trois mois.

I’ouverture blic ne sera effective que lorsque 1’inspection
pharmaceutigde aura donné son accord par un proces-verbal
consta @la régularit¢ de 1’ouverture et la conformité des
s des équipements techniques et des locaux aux
s du dossier de demande d’attribution de la licence
par I’article 4 de la loi susvisée n°® 73-55 du 3 aofit 1973,
constatant notamment :

Nonobstag btentlon de la licence d’exploitation,

- la conformité des locaux au plan des lieux prévus par la
demande d’attribution de la licence ;
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- ’inscription au registre de commerce ;
- ’ouverture de la patente ;

- la déclaration réglementaire a la caisse nationale de ()

sécurité sociale. QQ
Article 6 ’\

Les établissements de grossiste-répartiteur en ph@ie
doivent détenir en permanence un stock de produit Q@ rtant
tous les médicaments a usage humain et vétérinaire, awutorisés a
la vente en tunisie. Ainsi que les produits @himiques et
galéniques nécessaires au bon fonctionnement fficines.

-

Article 7 ‘Q\\

Le pharmacien exploitant un étaplissement de grossiste-

répartiteur doit exercer person ent sa profession.
(Paragraphe 1° modifié par lQ-écret n°2001-1078 du 14
mai 2001). (b

I1 peut se faire assister des pharmaciens ou des étudiants
en pharmacie et se faire s€cpnder par un personnel qualifi¢ dans
la gestion et la distrilu\®1 du médicament.

AN
Article 8 .
2

Toute ‘ff)é&zgé publicité ou de concurrence déloyale est

interdite a ssistes-répartiteurs.

Artjc@&’

L \armacien responsable d’un établissement de grossiste-
ré eur pourra étre autorisé par le conseil de 1’ordre, qui en
ihformera le ministre de la santé publique, a se faire remplacer

nnuellement, pendant une période n’excédent pas un mois et
sous sa responsabilité, par des pharmaciens ou des étudiants en
N pharmacie.
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Lorsque ’absence est supérieure a un mois, le remplacement
ne peut intervenir qu’apres autorisation du ministre de la santé
publique aprés avis du conseil de I’ordre des pharmaciens, le
remplagant étant obligatoirement un pharmacien inscrit a %,
I’ordre et n’ayant aucune activité professionnelle autre que cell Q
qu’il exercera au sein de 1’établissement de grossiste- repartltP\@

concerné. X%
S
Article 10
Les établissements de grossistes-répartiteurs en&armame
en activité a la date de publication du présent d;@t, disposent

d’un délai d’un an pour se conformer aux“diSpositions ci-

dessus, \\
Article 11

présent décret qui sera pubh Journal Officiel de la
République Tunisienne.

Tunis, le 8 juin 1991.

Le ministre de la santé publiqu 5 argé de I’exécution du

bq’

Zine El Abidine Ben Ali
W
. \@
XS
N

R
9
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Décret n° 82-1479 du 22 novembre 1982, instituant Q@
I'obligation d’informer le public contre I'usage abusﬁQ
et incontrolé de médicaments. @

Nous, Habib Bourguiba, Président de la République Tumsm@
atlon

Vu la loi n° 69-54 du 26 juillet 1969, portant ré
des substances vénéneuses,

Vu la loi n° 73-55 du 3 aofit 1973, organisant4&s’professions
pharmaceutiques, ensemble les textes qui, modifiée et

notamment son article 40,

Sur proposition du ministre de la sant@ublique,

Vu I’avis du tribunal administrati@

Décrétons :

Article premier \(b

Les entreprises pharma&ques définies a I’article 2 de la loi
n° 73-55 du 3 aoq 973 susvisée, les établissements
d’hospitalisations et s publics et privés sont tenus d’afficher
obligatoirement d.a eurs locaux de maniére apparente, bien
visible des Vlgt et du public dans les langues arabe et

frangaise, sé nt, les affiches libellées ainsi qu’il suit :
\Q) ATTENTION
N

- U@nédicament est un produit, mais non pas comme les

Q Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
& consommation non conforme aux prescriptions vous expose a
un danger.
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- Respectez rigoureusement 1’ordonnance de votre médecin et
le mode d’emploi qu’il vous a prescrit.

- Suivez le conseil de votre pharmacien. %4)
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le QQ
médicament ses indications et ses contre-indications. ’\Q

- N’arrétez pas de votre propre initiative le traitement @t
la période prescrite.

- Ne le reprenez pas, n’en augmentez pas 1es %es sans
consulter votre médecin.

Ne laisser jamais les médicaments a la por‘r@'&@&enfants
Q"
Le modele (format, caractere, couleurs etc...) des affiches
susvisées est fixé par le Minister Santé Publique.

Article 2 (b

Tous les médicament c@lmercialisés en Tunisie et méme
les échantillons de mébmen‘[s doivent étre accompagnés
obligatoirement de prdspectus médicaux comprenant outre les
indications d’usag tives notamment a leurs présentations,
d’usage relative tamment a leurs présentations, formules
chimiques, leffsNndications et contre-indications, leurs modes
et précauti emploi et posologie, les mémes indications que
celles P es affiches prévues a I’article premier du présent
decret langues arabe et frangaise, la mention

TION » étant toutefois remplacée dans les prospectus

CECI EST UN MEDICAMENT ».

Les modéles des prospectus comprenant les indications
isées par le présent décret, doivent étre préalablement agréés
N par le Ministere de la Santé Publique.
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Article 3

Par dérogation aux dispositions de 1’article 2 du décret, les
prospectus de médicaments importés peuvent étre agréés par le
Ministére de la Santé Publique, dans le cas ou ils
comprendraient des formules similaires mais non identiques §
celles visées par le méme article. ’%\
Article 4 Q\

Les établissements visés a 1’article premier doivﬂﬁ{ﬁ)céder
a Daffichage obligatoire des indications cegcernant le
médicament au plus tard dans les trois mois de ]@ lication du

présent décret. ’\\O\
Article 5 AS)

Les indications visées a I’articlg doivent étre portées

obligatoirement sur les prospect icaux au plus tard, dans
les douze mois de la publication duNprésent décret.

Article 6 N

Le Ministre de la Sar&ublique est chargé de I’exécution
du présent décret ui@ra publié au Journal Officiel de la
République Tunisie

Fait a Tunis,]\e} novembre 1982.

9

P. Le Président de la République Tunisienne

@\\ Et par délégation
& Le Premier Ministre

*
K\ Mohamed MZALI
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Arrété du ministre de la santé publique du 29 mai 1997,
fixant les attributions du pharmacien responsabl
technique dans les établissements de fabrication
produits pharmaceutiques destinés a la mé Qne
humaine et vétérinaire ainsi que les nor et
qualification des personnels appelés a I' asswﬂ

Le ministre de la santé publique, 4]

Vu la loi n°® 69-54 du 26 juillet 196?,§ementant les
substances vénéneuses, \\

Vu la loi n° 73-55 du 3 aott 1973, nt organisation des
professions pharmaceutiques, ensem les textes qui l'ont

modifiée ou complétée et nota & Ta 1oi n° 89-24 du 27
février 1989, article 77 bis, Q

Vu la loi n® 78-23 du 8 m}&978, organisant la pharmacie
vétérinaire, Q)

Vu la loi n°® 85-91 du*22 novembre 1985, réglementant la
fabrication et l'enr ment des médicaments destinés a la
médecine humaim:\@

Vu le déc &é“’ 79-831 du 28 septembre 1979, déterminant
les regles ;@ nne pratique de fabrication des médicaments
vétérinaire du contrdole de leur qualité, de leur
conditi ment, étiquetage, dénomination ainsi que des
modakités de demande de visa,

. @ le décret n° 90-1400 du 3 septembre 1990, fixant les
»@g es de bonne pratique de fabrication des médicaments

estinés a la médecine humaine, le contrdle de leur qualité, leur
conditionnement, leur étiquetage, leur dénomination ainsi que la
publicité y afférente,
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Vu l'arrété des ministres de l'agriculture et de la santé
publique du 15 janvier 1980, fixant la composition de la
commission d'attribution des licences d'exploitation des
établissements de préparation de médicaments vétérinaires ainsi QQ
que l'octroi du visa autorisant la commercialisation de c%§

médicaments,

O
Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 17§rier
1987, fixant la composition et le fonctionne&ﬁb e la
commission  d'agrément pour l'octroi d'une v licence
d'exploitation des établissements de fa tion des
médicaments destinés a la médecine humaing,O\

N
Vu l'arrété du ministre de la santé pu@ du 18 décembre

1990, fixant les attributions du acien responsable
technique dans les établissements brication des produits
pharmaceutiques destinés a la m ine humaine et vétérinaire

ainsi que les normes et qual@ion des personnels appelés a
l'assister, Q)

Vu l'arrété du ministrewde la santé publique du , fixant les
conditions minim @ de qualification du pharmacien
responsable de I brication dans un établissement de
fabrication de @icaments a usage humain, ses attributions
ainsi que les &es en personnels exergant sous ses ordres,

Arréte :
Ar?(e@ premier

établissements de  fabrication des  produits
rmaceutiques destinés a la médecine humaine ou vétérinaire
q nt tenus de confier la responsabilit¢ technique de
'établissement a un pharmacien lorsqu'ils ne sont pas dirigés
\ par un pharmacien.
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Article 2

Le pharmacien responsable technique d'un établissement de
fabrication, mentionné & l'article premier du présent arrété, doit (@)
justifier : QQ

1) soit d'un titre ou d'un diplome en pharmacie industriel%g
d'une année d'expérience pratique dans le domaine de 1'i ddstlie
des produits pharmaceutiques ou dans les domaines &ﬁéle,
de l'enseignement supérieur ou de l'inspection hés a la
fabrication des produits pharmaceutiques, 0Q)

2) soit d'une expérience pratique de dK nées dans le
domaine de la fabrication des produit armaceutiques ou
dans les domaines du contrdle, de I; ignement supérieur
ou de l'inspection liés a la ‘@ ation des produits

pharmaceutiques. Q

Les titres et diplomes airlsi”que les années d'expérience,
mentionnés au présent &e, sont soumis a l'appréciation,
selon le cas, de la commiSsion d'agrément pour l'octroi d'une
licence d'exploitati(?&:s établissements de fabrication des
médicaments de s a la médecine humaine ou de la
commission ibution des licences d'exploitation des
établissem@ de préparation des médicaments vétérinaires
ainsi quel'ocCtroi du visa autorisant la commercialisation de ces
médicé@ts.

Qticle 3

&

R
@ Le pharmacien responsable technique doit exercer ses
ctivités a plein temps et doit étre agréé par le ministre de la
santé publique.
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Article 4

Le pharmacien responsable technique d'un établissement de
fabrication dispose des pouvoirs les plus étendus en matiere de
fabrication et de contrdle de qualité des médicaments. Dans le %]
cadre de ses attributions, il est chargé de : QQ

- [I'élaboration du programme de recherche et ¢ &
. \ : N
développement de l'entreprise, 0\@

- l'achat des mati¢res premicéres nécessaires a l’a%’t de

l'entreprise, &

- l'organisation et la surveillance de la fabrication, le
controle de qualité, du conditionnement et de laydetention des
produits pharmaceutiques, N 0\

N
- la signature des demandes d'autoriS@n de mise sur le

marché,
- la distribution et la comm‘@QIisation des produits
pharmaceutiques fabriqués par I' rise.

A cet effet, les organes de d@ction de l'entreprise sont tenus
de mettre a sa disposition &&s les moyens nécessaires aux
conditions d'exploitation&male telles que définies par la
réglementation en vigugur.

Le pharmacien r nsable technique est tenu d'informer le

ministre de la sari blique de tout désaccord qui l'opposerait
a l'un des diffécents organes de I'établissement a propos des
régles édictg ns l'intérét de la santé publique.

Article

Le ¢plarmacien responsable technique est assisté, dans

l'acc@ lissement de ses fonctions, par le personnel chargé de

1 brication et ce conformément aux dispositions

@g ementaires fixant les conditions de qualification du

Q)harmacien responsable de la fabrication dans un établissement

\& de fabrication de médicaments a usage humain, ses attributions
ainsi que les normes en personnels exercant sous ses ordres.
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Article 6

Le pharmacien responsable technique d'un établissement de
fabrication peut assurer les fonctions de pharmacien
responsable de la fabrication et ce conformément aux ¢
dispositions réglementaires fixant les conditions minimales deQ
qualification du pharmacien responsable de la fabrication d:
un établissement de fabrication de médicaments a ’u@e
humain, ses attributions ainsi que les normes en @nels
exercant sous ses ordres.

Article 7 %4)

Le pharmacien responsable technique peyt @ire remplacer
annuellement par le pharmacien respon e la fabrication
ou par le pharmacien chargé de la prod n ou le pharmacien

chargé du contrdle de qualité pendaers périodes n'excédant

pas au total 45 jours par an et ggfés en avoir informé les
services compétents du ministére de la santé publique. Au dela

de cette période toutes absenc’e@'@lt étre dment autorisée par le
ministre de la santé publicgq)
Article 8

Les dispositions &Hété du ministre de la santé publique
susvisé du 18 décg e 1990 sont abrogées.

Tunis, le g&@al 1997.
O Le Ministre de la Santé Publique
. @ Hédi Mhenni

K Vu

& Le Premier Ministre
*

K\ Hamed Karoui
K
&
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Arrété du ministre de la santé publique du 29 mai QQ
1997, fixant les conditions minimales de qualificationQ
du pharmacien responsable de la fabrication dans’
établissement de fabrication de médicaments a ’s%e
humain, ses attributions ainsi que les n ré? en
personnels exergant sous ses ordres.

Le ministre de la santé publique, §)

Vu la loi n° 69-54 du 26 juillet 19 lementant les
substances vénéneuses, 0

Vu la loi n® 73-55 du 3 aoit 1 ortant organisation des
professions pharmaceutiques, ense es textes qui l'ont modifice

ou complétée et notamment la loi @9 -75 du 3 aoit 1992,

Vu la loi n°® 85-91 d @novembre 1985, réglementant la
fabrication et l'enregistr%nt des médicaments destinés a la

médecine humaine ets@mment son article 3 alinéa 2,

Vu le décret @0-1400 du 3 septembre 1990, fixant les
régles de b ratique de fabrication des médicaments
destinés a ecine humaine, le contrdle de leur qualité, leur
conditionnefrent, leur étiquetage, leur dénomination ainsi que la
publicitéy/afférente,

'arrété du ministre de la santé publique du 17 février

, fixant la composition et le fonctionnement de Ia

mmission  d'agrément pour Il'octroi d'une licence

& d'exploitation des établissements de fabrication des
\ médicaments destinés a la médecine humaine,
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\

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 18 décembre
1990, fixant les conditions minimales de qualification du
pharmacien responsable de la fabrication dans un établissement
de fabrication des médicaments a usage humain, ses attributions

X

Arréte : . @\
NS

Article premier Q

et les normes en personnels exer¢ant sous ses ordres,

Le pharmacien responsable de la fabrication dmt&tlﬁer

1) soit d'un titre ou d'un dipléme en pharmac&dustrielle et
d'une année d'expérience pratique dans le d de l'industrie
des produits pharmaceutiques ou dans les ines du controle,
de Il'enseignement supérieur ou de J@ pection liés a la
l'industrie des produits pharmaceuti

2) soit d'une expérience pra@? de deux années dans le
domaine de l'industrie des pr @ pharmaceutiques ou dans les
domaines du contréle, 'enseignement supérieur ou de
l'inspection liés a I'industri¢)des produits pharmaceutiques.

Les titres et dip,@s ainsi que les années d'expérience,
mentionnés au pre s@if "article, sont soumis a I'appréciation de la
commission ement pour loctroi dune licence
d'exploitatio es établissements de fabrication des
medlcame@stmes a la médecine humaine.

&) armacien responsable de la fabrication dispose des
oirs les plus étendus en matiere de fabrication des

é.gdlcaments. Dans le cadre de ses attributions, il est appelé a :

- participer a I'élaboration du programme de recherche et de
développement de l'entreprise,
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- acheter les matieres premicres nécessaires a l'activité de
l'entreprise,

- organiser et surveiller notamment la fabrication, le controle
de qualité, le conditionnement et la détention des produits Q@

pharmaceutiques fabriqués par I'entreprise. Q
A cet effet, les organes de direction de 1'entreprise sont t
de mettre a la disposition du pharmacien responsable t S
moyens nécessaires aux conditions d'exploitation norm les
que définies par la réglementation en vigueur.
Le pharmacien responsable de la fabricatign est tenu
d'informer le ministre de la santé publique de to saccord qui

I'opposerait a I'un des différents organes d§ ablissement a
propos des regles édictées dans I'intérét de\b nté publique.

Article 3 0

L'effectif du personnel placé sgu‘@% ordres du pharmacien

responsable de la fabrication doit rendre au moins :

- un pharmacien chargé de@raﬁons de production,
- un pharmacien chargg dif,controle de la qualité.

Le pharmacien respon$able de la fabrication peut, en outre,
étre chargé d'assurer. ou l'autre des fonctions précitées.

Cet effectif ¢ end également un personnel en nombre
suffisant posi'\ des compétences, une formation, une
expérience quand c'est nécessaire, une qualification

profession ou technique adaptée aux taches qui lui sont

conﬁé@s@
’-ﬁe a d'un effectif comprenant 35 employés, le nombre
de armaciens est augmenté¢ au minimum d'un pharmacien
ranche de 40 employés.

Pour la composition de l'effectif, mentionné a I'alinéa
précédent, il n'est pas tenu compte du personnel administratif et
N commercial de l'entreprise.
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Article 4

Le pharmacien responsable de la fabrication ainsi que tous
les pharmaciens exercant dans un établissement de fabrication
des médicaments, mentionnés a l'article 3 du présent arrété, sont @
tenus d'exercer leur activité a plein temps. QQ

Le pharmacien responsable de la fabrication, le pharmaci
chargé des opérations de production et le pharmacien chargéZdu
controle de la qualité doivent étre agréés par le minis ela
santé¢ publique aprés avis de la commission d'ag pour
I'octroi d'une licence d'exploitation des établissemients de
fabrication des médicaments destinés a la médecin€humaine.

Article 5 . Q\

Le pharmacien responsable de la fa \ion peut se faire
remplacer annuellement par le pha ien chargé de la
production ou le pharmacien cha controle de qualité
pendant des périodes n'excédant@{\ total 45 jours par an et
ce apres en avoir informé les sgrviees compétents du ministere
de la santé publique. Au dela ﬂg&t‘[e période toute absence doit
étre diiment autorisée par g@'nis‘[re de la santé publique.

Article 6
Les dispositions @rrété du ministre de la santé publique
susvisé du 18 déc e 1990 sont abrogées.
Tunis, le 28\’\ 1997.
. @ Le Ministre de la Santé Publique
Q Hédi Mhenni

Q

& Vu

Le Premier Ministre

.
&Q Hamed Karoui
N
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