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PREMIER MINISTERE

INDEMNITE

Décret n* 90-1403 du 10 septembre 1990, relatif aux indemni-
tée alioudes aux membres du corps du conirdle général des
servioess publics.

Le Président de la République;
Sur proposition du Premier ministre;
Vu Ia loi n° 83-112 du 12 décembre 1983, portant statut général des

personnels de I’Etat, des collectivités publiques locales et des établissements
publics 3 caractire administratif;

Vu le décret n° 82-6 du 5 janvier 1982, fixant le statut particulier aux
membres du contrdle général des services publics ensemble les textes qui
l'oat modifié et complété;

Vu le décret n® 87-1165 du 25 septembre 1987, relatif aux indemnités
attribuées aux membres du contrble général des services publics;

Vu l'avis du ministre de I'économie et des finances;
VYu l'avis du tribunal administratif;

Décrite :

Article premier. — Une indemnité spéciale dite «Indemnité de
Contrdle» li€e & P'exercice effectif au sein du corps du contréle
général des services publics, est allouée 4 ses membres en deux
parties.

1) Une partie servie mensuellement et  terme échus conformé-
ment au tableau ci-aprés :

Taux mensuels

Grade de lindemnité
Contrdleur général des services publics 170 dinars
Contréleur en chef des services publics 154 dinars
Contréleur des services publics 130 dinars
Contrdleur adjoint des services publics 106 dinars

2) Une partie servie trimestricllement sur la base de la rentabilité et de
I'efficacité de chaque contrdleur selon une note attribuée par le chef de
’administration.

Les taux de cette 22me partic sont fixés conformément au tablean
ci-apris : )

Taux mensuel de P'indemnité

GRADE 4 compter dul compter du

ler mai 1990 ler mai 1991

Contrdleur général des services publics de 02 91D de 03 182D
Contrdleur en chef des services publics de 0 2 88D de O 4 176D
Contrdleur des services publics de 0 2 85D de 0 2 170D
Contrdleur adjoint des services publics de 02 82D de 0 2 164D

Art. 2. — L'indemnité de contrdle est soumise A retenue pour
pension et prise en compte pour la liquidation de la pension de
retraite.

Art. 3. — Le chef du corps du controle général des services
publics bénéficie, outre la rémunération rattachée 3 son grade

d’une indemnité de responsabilité. Le taux de cette indemnité est
fixé A 70 dinars par mois. Cette indemnité est soumise 3 retenue
pour pension de retraite.

— le chef du contr6le des services administratifs et le chef du
contrdle des entreprises publiques et offices bénéficient, outre la
rémunération rattachée 2 leur emploi d’une indemnité de
responsabilité dont le taux est fixé 3 50 dinars par mois. Cette
indemnité est soumise 2 retenue pour pension de retraite.

— Les membres du corps du contrdle général des services
publics nommés chefs d'inspection départementales bénficient,
outre la rémunération rattachée 2 leur emploi d’une indemnité de
responsabilité dont le taux est fixé & 40 dinars par mois. Cette
indemnité est soumise 2 retenue pour pension de retraite.

Art. 4. — Toutes dispositions antérieures contraires au présent
décret sont abrogées et notamment les dispositions du décret
n° 87-1165 du 25 septembre 1987 sus-visé.

Art. 5. — Le Premier ministre, les ministres et les secrétaires
d’Etat sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de 'exécution
du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de Ia
République tunisienne.

Tunis, le 10 septembre 1990.
ZINE EL ABIDINE BEN ALI

ENTREPRISES PUBLIQUES

Décret n° 90-1404 du 5 septembre 1990, fixant la lste des
entreprises considérées comme publiques compte tenu de la
nature de leurs activités et la structure de leur capltal.

Le Président de la République;

Sur proposition du Premier ministre;

Vu la loi n° 89-9 du ler février 1989 realtive aux participations et
entreprises publiques et notamment son article 9;

Vu le décret n® 89-376 du 11 mars 1989, fixant la liste des entreprises
considérées comme publiques compte tenu de la nature de leurs activités et
la structure de leur capital, tel que complété par le décret n® 89-1046 du
26 juitlet 1989;

Vu l'avis du tribunal administratif;
Décrte

Article premier. — En application de I'article 9 de la loi sus-viség.
n° 89-9 du ler février 1989, la liste des entreprises considérées
comme publiques, compte tenu de la nature de leurs activités et de
la structure de leur capital, est fixée ainsi qu'il suit :

— compagnie mini¢re du Nord-Ouest;

— soci€té tunisienne d’engrais <himiques;

— société tunisienne d’acconage et de manutention;
— société «Gabes-chimie transport»;

— société tunisienne de banque;

— banque du Sud;

— banque de développement économique de Tunisie;
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— banque nationale de développement touristique;

— société tunisienne d’assurance et de réassurance;

— société tunisienne de réassurance;

— société tunisienne d’assurance Lloyd;

— union internationale des banques;

— maison arabe du livre;

— société Ibn Khaldoun pour la production audio-visuelle:

Art. 2. — Toutes les dispositions antérieures contraires au
présent décret sont abrogées et notamment le décret sus-visé
n° 89-376 du 11 mars 1989,

Art. 3. — Le Premier ministre, les ministres et les secrétaires
d’Etat sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de 'exécution
du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de la
République tunisicnne.

Tunis, le 5 septembre 1990.
ZINE EL ABIDINE BEN ALI

COUR DE DISCIPLINE

Décret n°90-1405 du 10 septembre 1990, portant nomination
des membres de la cour de discipilne financidre et désigna-
tion du commisaire du gouvernement auprés de la méme
cour.

Le Président de la République;

Sur proposition du Premier Ministre; .
Vu la loi n° 85-74 du 20 juiliet 1985, relative 2 la définition et A la sanction
des fautes de gestion commises 3 1'égard de I'Etat, des €rablissements
ics administratifs, des collectivités publiques locales et des entreprises
publiques et 4 la création de la cour de discipline financire et notamment
ses articles 7 et §;

Vu la Joi n° 70-46 du 20 novembre 1970, portant ratification du décret-loi
o 70-6 du 30 septembre 1970, fixant le statut des membres de 1a cour des
compies;

Vu ke décret n® 71-222 du 29 mai 1971 relatif 2 la fixation de la
rémunération du personnel de la cour des comptes, tel que modifié par le
décret n° 83-1190 du 14 décembre 1983;

Vu le décret n® 89-439 du 14 avril 1989, chargeant Monsieur Hassine
Chérif des fonctions de Premier Président de la cour des compes;

Vu le décret n° 90-1048 du 18 juin 1990, chargeant Monsieur Ridha Ben
Youssef des fonctions de Président de la chambre au tribunal administratif;

Vu ke décret n° 74-512 du 27 avril 1974, portant nomination de Monsieur

f Amara conseiller au tribunal administratif;

.

Vu le décret n° 80-1010 du 8 aodit 1980, portant nomination de Monsieur
Ahmed Ben Hamida conseiller au tribunal administratif;

Vu le décret n® 88-330 du 7 mars 1988, portant nomination de Messieurs
Samir Bziouch et Ismail M'Rabet conseillers 3 la cour des comptes;

Vu le décret n°® 84-457 du 30 avril 1984 portant nomination de Monsieur
Mohamed Moncef Jehane conseilier 2 la cour des comptes;

Décrete :

Article premier. — Sont nommés membres de la cour de
discipline financi¢re pour une durée de cing ans a compter du
premier septembre 1990, Messieurs :

— Hassine Chérif, Premier président de la cour des comptes en
qualité de Président;

—~ Ridha Ben Youssef, Président de chambre au tribunal
administratif en qualité de vice-président;

— Moncef Amara, conseiller au tribunal administratif en
qualité de membre;

— Ahmed Ben Hamida, conseiller au tribunal administratif en
qualit¢ de membre;

— Samir Bziouch, conseiller 4 la cour des comptes en quaﬂté de
membre;

— Ismail M'Rabet, conseiller 4 la cour des comptes en qualité
de membre.

Art. 2. — Monsieur Mchamed Moncef Tehane, conseiller a la
cour des comptes est chargé des fonctions de commissaire du
gouvernement auprés de la cour de discipline financiere.

Art. 3. — Le Premier ministre est chargé de 'exécution du
présent décret qui sera publié au Journal Officiel de Ia Républigue
tunisienne.

Tunis, le 10 septembre 1990.
ZINE EL ABIDINE BEN ALI

NOMINATION
Per arrété du Premier ministre du 8 septembre 1990 :

Monsieur Abderrahman Neffati, conseiller des sesvices publics
est nommé administrateur représentant le ministére de la justice
au sein du conseil d’administration de 'Impremerie Officielle de la
République tunisienne en remplacement de Monsieur Brahim
Bettaib.

MINISTERE DE L'INTERIEUR

STATUT

Décret n* 90-1406 du 5 septembre 1990, étendant les

du décret n° 88-1064 du 3 juin 1888, modiflant
le décret n* 73-185 du 6 avril 1973, portant statut particuller
des agents du corps diplomatique du ministére des affaires
étrangdres, aux cadres ot agents des forces de sécurité
intérisure on fonction prés des ambassades a I'étranger.

Le Président de la République;

Sur proposition du ministre de Iintérieur;

Vu la loi n° 82-70 du € 200t 1982, portant statut général des forces de
séeurité intérieure;

Vu le décret n® 73-165 du 6 avril 1973, portant statut particulier des t?lgellm
du corps diplomatique du ministere des affaires étrangéres, ensemble les
textes qui I'ont m:dq:ﬁé ou complété, et notamment le décret n° 88-1064 du
3 juin 1988;
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Vu le décret n® 73-167 du 6 avril 1973, réglementant la rémunération, les
indemnités spéciales et la prise en charge des frais divers consentis aux
ambassadeurs et aux agents du ministére des affaires étrangeres en service 3
Pétranger, ainsi que leur régime social, ensemble les textes qui I"ont modifi€
ou complété; et fotamment son article 33;

Vu Yavis du ministre de I'économie et des finances;

Vu lavis du tribunal administratif;
Décrate :

Article premier. — Les dispositions du décret sys-visé n° 88-
1064 du 3 juin 1988, sont étendues aux cadres et agents des forces
de sécurité intérieure qui ont exercé leur fonction dans les
ambassades a I'étranger et qui y ont cessé leurs fonctions.

Art. 2. — Les ministres de Pintérieur et de I'économie et des
finances sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de 'exécution
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du présent décret qui prend effet 2 compter du 15 septeinbre 1990
et qui sera publi¢ au Journal Officiel de Ia République tunisienne.

Tunis, I¢ 3 septembre 1990.
ZINE EL ABIDINE BEN ALI

CREATION D’EMPLOIS

Déoret n* 90-1407 du 27 so(t 1990, portant création d°sihpiols
su ministire . Pintérieur;

Le Président de fa République;

Sur proposition du ministre de intéricur;

Vu Ia loi n° 83-112 du 12 décembre 1983, portant statut général des
personncls de 'Etat, des collectivités publiques locales et des établissements
publics & caractére administratif;

Vu Ia loi n° 89-115 du 30 décembre 1989, portant loi de finances pour la
gestion 1990;

Vu le décret n° 89-1970 du 31 décembre 1989, portant répartition, article
par articke des crédits ouverts par la loi n° 89-115 du 30 décembre 1989
mkideﬁmces,pourhgesﬁonlwﬂ;

Vu I'avis du ministre de I'économie et des finances;

Décrite :

Article premicr. — Sont crées, au ministére de I'intérieur, les
emplois suivants au titre de I'année 1990.

1) Corps administratif commun :

Administrateur en chef : 8 emplois (2 régulariser)

Administrateur conseiller : 2 emplois (2 régulariser)

2) Corps des conseillers des services publics :

Consciller des services publics : 9 emplois (3 régulariser)

3) Corps des bibliothécaires, documentalistes et archivistes :

Bibliothécaire documentaliste

Archiviste : 2 emplois (2 régulariser)

4) Corps des agents chargés du traitement automatique de
informatique :

Analyste principal : 2 emplois pour une période de 6 mois (a
compter du ler juillet 1990)

Analyse : 7 emplois (2 régulariser)

Opérateur : 18 emplois pour une période de 6 mois (3 compter
du ter juillet 1990)

Mécanographe : 1 emploi (3 régulariser)
5) Corps des ingénieurs ct des techniciens de Yadministration
Ingénicur adjoint : 12 empiois dont 6 emplois (& régulariser) et

6 emplois pour une période de 6 mois 2 compter du Ier juillet
1990.

6) Corps des architectes :
Architecte en chef : 2 emplois (3 régulariser)
7T) Corps médical hospitalo-sanitaire :

Médecin spécialiste de la santé publique : 4 emplois pour une
période de 6 mois (3 compter du ler juillet 1999)

Médecin de 1a santé publique : 10 emplois dont 2 emplois (2
régulariser) et 8 emplois pour une période de 6 mois (2 compter
du ler juillet 1990)

Chirurgicn dentiste de la santé publique : 1 emploi (a régula-
riser)

8) Corps para-médical de la santé publique :

Technicien de 'shoratoire : 4 emplois (A régulariser)

TS A

9) Corps des ouvriers :

De la lere catégoric A la 102me catégorie : 28 emplois pour
une période de 11 mois & compter du ler février 1990,

Art. 2. — Les ministres de l'intérieur, de I'économie et des
finances sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de 'exécution
du présent décret qui sera publié au Jourpal Officiel de la
République tunisienne.

Tunis, le 27 aolt 1990.

ZINE EL ABIDINE BEN ALl

STATUT PARTICULIER

Décret n° 90-1048 du 5 septembre 1990, compiétant le décret
f* 84-753 du 30 avril 1984, portant statut particuller des
cadres et agents des prisons et de la réédducation.

Le Président de la République;

Sur propusition du ministre de l'intérieur,

Vu la loi o° 82-7) ¢u % sodt 1992, portant st>*1t général des forces de
sécurité intéricure;
Vu le décret n® 84-753 du 30 avril 1984, gortant statut particulier des

cadres et agents des prisons et de la rééducation ensemble les textes qui
I'ont modifi¢ ou complété;

Vu l'avis du ministre de I"économic et des finances;
Vu I'avis du tribunal administratif;

Décrete :
Article premier. — Il est ajouté au décret sus-visé n° 84-753 du
30 avril 1984 Particle suivant :

Article 65 (bis). — La loi des cadres du sous-corps soumis au
port de la tenue réglementaire des prisons doit comprendre dans
son ensemble 5% des officiers, 43% des gradés et 52% des agents
répartis comme suit :

Les Officiers :

Colonel : 0,10

Lieutenant Colonel : 0,20
Commandant : 0,60

Capitaine : 1,35

Lieutenant et sous-licutenant .
Les Gradés

Surveillant Chef : 6,00

Surveillant Principal : 12,00
Surveillant Principal Adjoint : 25,00
Les Agents

Surveillant de Prison : 52,00

Art. 2. — les ministres de I'intérieur et de I'Economie et des
finances sont chargés, chacun en ce qui le concerne de Pexécution
du présent décret qui sera publié Journal Officiel de 1a République
tunisienne.

Tunis le 5 septembre 1990.

ZINE EL ABIDINE BEN ALI
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MINISTERE DE LA DEFENSE NATIONALE

NOMINATIONS
Par décret n° 90-1409 du 10 septembre 1990.

Le Lieutenant Mounir ben Salah Abdenbi Officier du corps de
la justice militaire est nommé juge rapporteur prés du Tribunal
Militaire permanent de Tunis et ce & comper du ler mars 1990.

Par décret n° 80-1410 du 10 seplembre 1990.

Le lieutenant Friha bent Ali Bdiouwi Officier du corps de la
justice militaire est nommée juge rapporteur prés du Tribunal
militaire Permanent de Tunis et ce & comper du ler mars 1990.

MINISTERE DE L'ECONOMIE ET DES FINANCES

INDEMNITES

Décret n° 90-1411 du 10 septembre 1990, relatif aux Indemni-
tés alloudes aux membres du corps du contrble général des
finances.

Le Président de la République;

Vu la loi n° 83-112 du 12 décembre 1983, portant statut général des
personnels de I'Etat, des collectivités publigues locales et des &tablissements
publics & caractére administratif;

Vu le décret n° 82.7 du 5 janvier 1982, fixant le statut particulier aux
membres du contrle général des finances ensemble les textes qui I'ont
modifié ou complété;

Vu le décret n° 82-124 du 22 janvier 1982, realtif aux indemnités
attribuées aux membres du contrdle général des finances;

Vu l'avis du Premier ministre;
Vu l'avis du tribunal administratif;
Sur proposition du ministre de I'économie et des finances;

Décrite ;

Article premier. — Une indemnité spéciale dite «Indemnité de
contrdle» liée a I'exercice effectif au sein de ce corps, est allouée 4
ses membres en deux parties :

1) une partie servie mensuellement et A termes échus conformé-
ment au tableau ci-aprés :

Taux mensuels

Grade et fonction de Pindemnité
ContrOleur général des finances 170 dinars
Coatrbleur des finances de lére classe 154 dinars
Contrdleur des finances de 2¢me classe 130 dinars
Controleur des finances de 3¢me classe 106 dinars

2) Une partie servie trimestriellement sur la base de la
rentabilité et de I'efficaicté de chaque contréleur selon une note
attribuée par le chef du contréle général des finances.

Les taux de cette 2éme partie sont fixés conformément au
tableau ci-aprés :

Taux mensuel de lindemnité

Taux mensucls

Grade et fonction de Pindemnité

de 2¢me classe de 0 3 85 dinars de 0 4 170 dinars
Contrdleur des finances
de 32me classe de 0 A 8 dinars de 0 A 164 dinars

Art. 2. — L'indemnité de contréle est soumise 4 retenue pour
pension et prise en compte pour la liquidation de la pension de
retraite.

Art. 3. — Le chef du contrdle général des finances bénéficie,
outre la rémunération rattachée i son grade d'une indemnité de
responsabilité. Le taux de cette indemnité est fixé 3 50 dinars par
mois. Cette indemnité est soumise A retenue pour pension de
retraite.,

Art. 4. — Toutes dispositions antérieures contraires au présent
décret sont abrogées et notamment les dispositions du décret
n° 82-124 du 22 janvier 1982 sus-visé.

Art. 5. — Le ministre de économie et des finances est chargé
de I'exécution du présent décret qui sera publié au Journal Officiel
de la République tunisienne.

Tunis, le 10 septembre 1990.
ZINE EL ABIDINE BEN ALI

T.V.A

Décret n° 90-1412 du 10 septembre 1990, portant suspension
de la taxe sur la valeur ajoutée due 3 la vente des sacs en
jute.

Le Président de la République;

Vu la loi n° 88-61 du 2 juin 1988, portant promulgation du code de la taxe
sur ia valeur ajoutée et notamment son article 8;

Vu Yavis du ministre de I’économie et des finances et du ministre de
T'agriculture;

Vu Pavis du tribunal administratif;

Décrite :

Article premier. —— La taxe sur la valeur ajoutée due 2 la vente
des sacs en jute est suspendue.

Art. 2. — La suspension de la taxe sur la valeur ajoutée prévie
& larticle premier ci-dessus s'applique aux ventes de sacs en juté
fabriqués localement 4 I'office des céréales, a la coopérative
centrale de blé, 4 la coopérative centrale des grandes cuftures,  1a

Grade ou fonction A compter A compter

du ler mai 1990 du ter mai 1991
Contrdleur général des
finances de 0 & 91 dinars de 0 a 182 dinars
Contrdleur des finances
de lere classe de 0 2 88 dinars de 0 a 176 dinars
S
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coopérative centrale de semences et A la coopérative centrale des
semences ¢t des plants sélectionnés.

Art. 3. —— Le présent décret s’applique du premier janvier 1990
au 31 décembre 1990.

Ant. 4. — Les ministres de I'économie et des finances et de
I'agriculture sont chargés chacun, en ce qui le concerne, de
’exécution du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de
la République tunisierne.

Tunis, le 10 septembre 1990.
ZINE EL ABIDINE BEN ALIL

PERMIS DE RECHERCHE

Arrété du ministre de I'économle et des finances du 18 julllet
1980, portant extension du permis de recherche de substan-
ces minérales du 2éme groupe dit permis «Gabés-Jerba-
Ben Guerdane-.

Le ministre de I'économie et des finances;

Vu ke décret du 13 décembre 1948, instituant des dispositions spéciales
pour faciliter la recherche et l'exploitation des substances minérales du
22me groupe, ensemble les textes qui Font modifié ou complété;

Vu le décret du ler janvier 1953 sur les mines;

Vu la loi n° 72-24 du 27 avril 1972, portant approbation de la convention,
du cahier des charges et leurs annexes signés 4 Tunis le 5 avril 1971 par
I’Etat tunisien d’une part et les sociétés Canadian Industrial Gas And Gil
Ltd et T.H. Weisser d’autre part;

Vu la loi n° 84-50 du 14 juillet 1984, portant approbation de 'avenant 3 la
convention sus-visée, signé le 20 septembre 1983 entre I'Etat Tunisien et
Marsthon Pétroleum Tunisia Ltd, Murphy Tunisia Oil Company, Enserch
Tunisis, Inc, Canam Off-Shore Ltd et Svenska Petroleum A.B.;

Vu la loi n° 85-93 du 22 novembre 1985 ratifiant le décret-loi n° 85-9 du
14 septembre 1985 instituant des dispositions spéciales concernant la
recherche et la production des hydrocarbures liquides et gazeux;

Vu la loi n° 879 du 6 mars 1987, portant amendement du décret-loi
sus-visé;

Vu Je décret n°® 86-200 du 7 février 1986, portant composition et
fonctionnement du comité consultatif des hydrocarbures,

Vu arrété du 12 aodt 1971, portant institution du permis «Gabés-Jerba-
Ben Guerdanes;

Vu Parrété du 25 décembre 1971, portant cession partielle au profit des
sociétés Murphy et Odeco des droits et obligations détenus par Cigol et
Weisser dans ledit permis;

VYu la lettre du 5 septembre 1973 relative 4 I'abandon de Murphy du
permis;

Vu Parrété du 21 avril 1974, portant autorisation de cession partielle
dudit permis par les sociétés ODECO, Cigol et Weisser au profit de
Marathon;

Vu Parrété du 28 juin 1974, portant extension dudit permis;

VYu la lettre du 27 juin 1975 relative a I'abandon de la Compagnic Weisser
du permis sus-mentionné;

Vu la lettre du 28 septembre 1976 relative au changement de
dénomination de Cigol qui sera désormais Norcen;

Vu I'arrété du 4 mai 1977, portant premier renouvellement du dit permis
au profit de¢ Marathon, Odeco ct Norcen;

Vu larrété du 20 avril 1978, portant cession particlle des droits et
% tioes détenus par Norcen et Odeco au profit des sociétés Petroswede
et H

Vu I'arrdté du 28 aodt 1979, portant deuxiéme renouvellement dudit
permis au profit des sociétés Marathon, Odeco, Enserch, Petroswede et
n;
Vu la lettre du 18 avril 1980 relative a la nouvelle dénomination de
Petroswede qui sera désormais Svenska;

Vu lamdté du 26 février 1981, portant cession totale des droits et
obligations détenus par Odeco au profit de Canam;

Vu Parrdté du 29 janvier 1982, portant cession totale des droits et
obligations de la société Norcen au profit de Murphy et troisiéme
renouvellement dudit permis au profit des sociétés Marathon, Canam,
Enserch et Murphy;

Vu l'arrété du 14 avril 1983, portant institution de la concession
«El Biban»;

Vu l'arrété du 25 janvier 1985, portant quatriéme renouvellement du
permis sus-visé au profit des sociétés Marathon, Murphy, Canam, Enserch
et Svenska;

Vu la lettre du S juin 1986 par laquelle Murphy et Canam ont notifié leur
décision de ne pas renouveler le permis sus-visé;

Vu l'arrété du 5 janvier 1987, portant admission du permis «Gabes-Jerba-
Ben Guerdane» au bénéfice des dispositions du décret-loi sus-visé;

Vu Tarrété du 23 février 1987, portant 5¢me renouvellement du permis
sus-visé¢ au profit de Marathon, Enserch et Svenska;

Vu larrété du 12 mars 1987, portant extension du permis sus-visé;

Vu larrété du 9 janvier 1988, portant cession partielle des droits et
gbligations détenus par les Compagnies Marathon, Enserch et Svenska dans
le permis «Gabés-Jerba- Ben Guerdane» au profit de la société Oranje-
Nassan Hammamet;

Vu Parrété du 27 juin 1988, portant cession partielle de droits et
obligations détenus par les sociétés Marathon, Svenska, dans le permis
sus-visé au profit de la Compagnie B.P. Development;

Vu I'arrété du 16 mars 1989, portant extension de deux ans de la période
de validité du 5¢me renouvellement et de (444 km2) de la superficie du
permis «Gabés-Jerba-Ben Guerdane»;

Vu la demande déposée le 11 avril 1990 A la direction générale des mines
demande par laquelle les sociétés Marathon, Enserch, Svendka, B.P. et
Oranje-Nassau sollicitent I'extension de 60 km2 de la superficie du permis
sus-visé;

Vu lavis favorable émis par le comité consultatif des hydrocarbures lors
de sa réunion du 18 avril 1990;

Vu le rapport du directeur général de I'énergie;
Arréte :

Article premier. — Est accordée une extension de 60km2 de la
superficie du permis de recherche de substances minérales du
22¢me groupe dit permis Gabés Jerba Ben Guerdane portaat la
superficie totale 2 (2.672km2) soit (668) périmetres élémentaires.

Ce permis est délimité par les coordonnées suivantes conformé-
ment au décret du ler janvier 1953 sur les mines.
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Sommets  n° des repéres Sommets Ne° de repére
1 462.416 39 380.466
3 462.418 40 380.472
3 468.418 41 378.472
4 468.422 42 378.474
5 472.422 43 380.474
6 472.432 44 380.478
7 468.432 45 372.478
8 468.442 46 372.484
9 456.442 47 354,484
10 456.446 48 354.478
11 452.446 49 356.478
12 452.448 50 356.476
13 450.448 51 352.476
14 450.450 52 352.466
15 448.450 53 358.466
16 448.452 54 358.468
17 442.452 55 366.468
18 442.456 56 366.462
19 436.456 57 364.462
20 436.460 58 364,460
21 418.460 59 356.460
22 418.462 60 356.462
23 412.462 61 354.462
24 412.464 62 354.458
25 408.464 63 350.458
26 408.466 o4 350.462
27 396.466 65 346.462
28 396.470 66 346.456
29 394.470 67 352.456
30 394.472 68 352.454
31 388.472 69 354.454
32 388.468 70 354.452
33 386.468 1 356.452
34 386.464 7 356.450
35 384.464 3 370.450
36 384.462 74 370.448
37 372.462 75 372.448
38 372.466
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Sommets Sommets

n° des replres n° des repéres Sommets  n° des repires Sommets  n° des repres
28 o 1o ﬁg-:zg 123 452.428 137 430.420
R m me o e
2 376.442 103 436.454 " 448,430 140 44442
80 376,440 104 436.452 127 448.432 141 444.424

386.440 105 438.452 ' ;
81 386,438 438 450 128 446.432 142 450.424
82 o }% 444,450 129 446.434 143 450.420
83 392 444 444448 130 444.434 144 452.420
84 00444 lgg 443 448 131 444.436 145 452.418
85 400416 }09 42,440 132 430.436 146 458.418
86 404,446 0 446,440 133 430.434 147 458.416
g‘ls PP 31 446 436 134 428.434 148 462.416
89 412.444 112 448.436 1‘;2 :323'35 1w
%0 412.446 113 448.434 ) . .
01 416,446 114 452.434 Art. 2. — Ce permis demeure régi par la convention et ses
o 416,450 115 452.430 annexes ainsi que le décret du ler janvier 1953 sur les mines et par
93 418. 450 116 454.430 les lois sus-viséyn® B5-93 du 22 novembre 1985 et n® 879 du
o4 418.452 117 454.426 6 mars 1987.
95 424452 118 458.426 Tunis, le 10 septembre 1990.
458.424

? :gg:jjj gg 456.424 Le ministre de I'écosomie et des finances
98 426.456 121 456.422 MOHAMED GHANNQUCHI
99 428.456 122 452.422 b

Le Premier ministre
HAMED KAROUI

MINISTERE DU PLAN ET DE DEVELOPPEMENT REGIONAL

NOMINATIONS

Par décret n* 90-1413 du 8 seplembre 1990 :

Monsicur Mohamed Riahi, ingénieur des travaux de la statistique au ministere du plan et du développement régional est chargé des
fonctions de chef de service de la production des industries non manufacturiéres 4 la direction des projections industrielles 2 la direction

générale de la planification.
Par décret n° 90-1414 du 8 septembre 1990 :

Monsicur Hassen Nasri, ingénieur des travaux de la statistique au ministére du plan et du développement régional est chargé des fonctions
de chef de service de I'épargne 2 la direction des projections financi¢res A la direction générale de la planification.

MINISTERE DE L'AGRICULTURE

EXPROPRIATION

Décret n* 90-1415 du 7 septembre 1980, portant expropriation
pour cause d'utliité publique d’'immeubles nécessaires a la
construction du barrage Sliiana.

Le Président de la République;

Vu la loi n® 76-85 du 11 aolt 1976, portant refonte de la Kgislation
relative 3 I'expropriation pour cause d'utilité publique;

Vu l'avis du ministre de l'agriculture;

Décréte :

Article premier. — Sont expropriés pour cause d’utilité
publique au profit de IEtat (minist2re de I'agriculture) les
immeubles nécessaires. 3 la construction du barrage Siliana,
entourés d'un liseré rouge sur les plans annexés au présent décret
et désignés comme ci-aprés :

I Superficie
N des parcelles Situation Nature i -
approximative Noms des propriétaires ou présumés tels
sur le plan des parcelles des parcelles A exptopriet
1 21 El Arab Terrain nu 2ha 592 80ca Mouldi Ben Mohamed Ben Boudhina Jebali
283
2 284 El Arab Terrain nu lha 66a 90ca  Slaheddine Ben Mohamed Ben Ayed Ben Hadj Mabrouk
Kiifi
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Art. 2. — Sont également expropriés les droits mobiliers ou
immobiliers qui grévent ou pourraient grever lesdits immeubles.

Art. 3, — Cette expropriation est déclarée urgente.

Art. 4. — Les ministres de Pintérieur et de P'agriculture sont
chargés chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent
décret qui sera publié au Journal Officiel de la Républigue

Tunis, le 7 septembre 1990.

ple Président de la République
et par délégation
Le Premier ministre
HAMED EL KAROUI

NOMINATIONS .
Par décret n° 90-1416 du 8 septembre 1990.

Monsieur Jaziri Abdelhafidh, ingénicur général est chargé des
fonctions de directeur de I'inspection a la direction générale des
fordts relevant du ministére de Pagriculture.

Par décret n° 90-1417 du 8 spetembre 1990

Mr. Chakroun Mohamed Larbi, ingénieur en chef est chargé
des fonctions de directeur du développement sylvo-pastoral a la
direction générale des foréts relevant du ministére de I'agriculture.

Par décret n* 90-1418 du 8 septembre 1990.

Monsieur Bet Hadj Kacem Slaheddine ingénieur général est
chargé des fonctions de directeur de la conservation des foréts 2 ta
direction générale des foréts relevant du ministére de l'agriculture.

Par décret n° 90-1419 du 8 septembre 1990.

Monsicur Mahjoub Jelassi, conseiller des services publics est
chargé des fonctions de sous-directeur de 'apurcment foncier a Ia
direction des affaires foncieres et de législation relevant de la
direction générale des affaires foncieres et de législation au
ministére de I'agriculture.

Par décret n° 90-1420 du 8 septembre 1990

Mme Wahida Mansour, administrateur est chargée des fone-
tions de sous-directeur du contentieux 2 la direction de la
législation et du contentieux relevant de la direction générale des
affaires foncidres et de législation au ministére de Pagriculture.

Par décret n° 90-1421 du 8 septembre 1990.

Monsicur Ahmed Bergaoui, ingénicur principal est chargé des
fonctions de sous-directeur de Vinspection 2 la direction générale
des foréts relevant du ministére de I'agriculture.

Par décret n° 90-1422 du 8 septembre 1990.

Mounsieur Mongi Ben M’Hamed, chef de laboratoire est chargé
des fonctions de sous-directeur des aménagements 4 la direction
générale des foréts relevant du ministére de I’agriculture.

Par décret n° 90-1423 du 8 septembre 1990.

Mr. Abdelhamid Karem, ingénieur principal est chargé des
fonctions de sous-directeur de la chasse et des parcs nationaux 2 Ja
direction générale des foréts relevant du ministére de agriculture.

Par décret n° 90-1424 du 8 septembre 1990.

Monsieur El Attafi Mustapha, ingénieur en chef est chargé des
fonctions de sous-directeur technique 2 la régie d’exploitation
forestitre relevant du ministére de I'agriculture.

Par décret n° 90-1425 du 8 septembre 1990.

Monsieur Ahmed Bouzid, ingénieur en chef est chargé des

fonctions de sous-directeur du développement a la direction
générale des foréts relevant du ministére de P'agriculture.

Par décret n° 90-1426, du B8 septembre 1990.

Monsieur Wahid Ben Youssef Mensia, ingénieur des travaux est
chargé des fonctions de chef d’arrondissement de burean de
controle des unités de production agricole de Tebourba relevant
du ministere de I'agriculture.

Par décret n° 90-1427 du 8 septembre 1990.

Monsieur Ahmed Trigui, maitre de recherche agricole est
chargé des fonctions de chef de département de la vulgarisation et
du suivi 2 linstitut de 'olivier 2 Sfax relevant du minist¢re de
I’agriculture.

Par décret n° 90-1428 du 8 septembre 1990.

Monsieur Hédi Faroua, ingénieur en chef est chargé des
fonctions de chef de division de la vulgarisation et de la promotion
de la production agricole au commissariat au développément
agricole de Gabes.

CREATION D'ASSOCIATIONS

Par arrétés du ministre de I'agriculture du 7 juillet 1990,

Il est créé une association d’intérét collectif i Bir Sidi Mansour
de la délégation de Sousse-Riadh, du gouvernorat de Sousse,

ayant pour objet 'exploitation du périmétre irrigué de la dite
localité.

Il est créé une association d’intérét collectif 4 Bir El Halou-
Zaouiet, de la délégation de Sousse Riadh du gouvernorat de
Sousse, ayant pour objet I'exploitation du systeme d’eau potable
de la dite localité.

1l est créé une association d’intérét collectif & El Boura 1 de
la délégation de Kalaa Kébira, du gouvernorat de Sousse, ayant
pour objet exploitation du périmétre irrigué de la dite localité.

11 est créé une association d’intérét collectif 2 Ahl Jemia de la
délégation de Kalad Kébira, du gouvernorat de Sousse, ayant pour
objet I'exploitation du périmétre irrigué de la dite localité.

Il est créé une association d'intérét collectif 4 Bir Aicha, de la
délégation de Si'i Bouali, du gouvernorat de Sousse, ayant pour
objet I'exploitation du systéme d’eau potable de la dite localité.

Il est créé une association d’intérét coliectif a2 Bir Dahouara, de
Ia délégation de Kalad Sghira, du gouvernorat de Sousse, ayant

pour objet I'exploitation du systéme d’eau potable de la dite
localité.

Le gouverneur de Sousse, président du groupement d’intérét
hydraulique, est chargé de I'exécution des présents arrétés.

I est créé une association d’intérét collectif & Sidi Hamed, de 1a
délégation de Jendouba, du gouvernorat de Jendouba, ayant pour
objet Pexploitation du systéme d’eau potable de la dite localité.

Le gouverneur de Jendouba président du groupement d’intéréts
hydraulique, est chargé de Yexécution du présent arrété.
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MINISTERE DES DOMAINES DE L'ETAT

CREATION D’EMPLOIS

Décret n°90-1429 du 10 septembre 1990 déterminant le
nombre d’emplols de chargé de mission au sein du cabinet
du ministre des domaines de V'Etat.

Le président de la république;

Vu la loi n°83-112 du 12 décembre 1983 portant statut général des
personnels de I’Etat, des collectivites publiques locales et des établissements
publics & caractére administratif.

Vu la loi n° 85-78 du 5 aoiit 1985 portant statut général des agents des
offices, des établissements publics & caractére industriel et commercial et
des sociétés dont le capital appartient direc t et entidr t 3 I'Etat
ou aux collectivités publiques locales.

Vu le décret n® 76-843 du 23 septembre 1976, fixant le régime applicable
aux membres des cabinets ministeriels tel qu'il a été modifi€ par le décret
n° 77-49 du 12 jenvier 1977.

Vu le décret n° 80-526 du 8 mai 1980, fixant le régime applicable aux
chargés de mission auprés des cabinets ministériels et notamment son article
2.

Vu lavis du ministre de I'economie et des finances.
Vu l'avis du Tribunal administratif.

Décrete

Art. Premier. — Conformément aux dispositions du dernier
paragraphe de Particle 2 du décret sus-visé n° 80-526 du 8 mai
1980, sont créés cinq (05) emplois de chargé de mission au sein du
cabinet du ministre des domaines I'Etat.

Art. 2. — Les ministres de 'Economie et des finances et des
domaines de I'Etat sont chargés, chacun ce qui le concerne, de
Yexécution du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de
la république tunisienne.

Tunis, le 10 septembre 1990
ZINE El ABIDINE BEN ALI

Décret n°90-1430 du 10 septembre 1990 déterminamt le
nombre d’emplois des attachés de cabinet au minigtére des
domaines de I'Etat.

Le président de la république;
Sur proposition du ministre des domaines de I'Etat;

Vu la loi n®83-1i2 du 12 décembre 1983 portant statut général des
personnels de I’Etat, des collectivites publiques locales et des établissements
publics A caractére administratif.

Vu Je décret n° 76-843 du 23 septembre 1976, fixant le régime applicable
aux membres des cabinets ministériels tel qu'il a ét€ modihé par le décret
n° 77-49 du 12 janvier 1977 (notamment son article 3).

Vu l'avis du ministre de I'économie et des finances.
Vu I'avis du Tribunal administratif.

Décrete :

Art. Premier. — Conformément aux dispositions de Iarticle 3
du décret sus-visé n° 76-843 du 23 septembre 1976 le nombre des
emplois d’attachés de cabinet au ministére des domaines I'Etat est
fixé 2 trois (3).

Art. 2. — Les ministres de 'Economie et des finances et des
domaines de I’Etat sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
I'exécution du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de
la république tunisienne.

Tunis, le 10 scptembre 1990
ZINE El ABIDINE BEN ALI

MODE D'ALIENATION

Décret n° 90-1431 du 8 septembre 1990 relatif aux modes
d’aliénation des immeubles relevant du domaine privé de
I’Etat.

Le président de la république,

Sur proposition du ministre des domaines de I'Etat.

Vu le décret du 18 juin 1918 sur la gestion et !'altination du domaine
privé immobilier de I'Etat et notamment son article 62.

Vu le code de la comptabilité publique et notamment son article 86
nouveau.

Vu le décret n® 68-92 du 6 avril 1968 réglementant le mode d’approbation
des actes de gestion et d’alignation des biens, droits et créances de PEtat.
Vu l'avis du Tribunal administratif.
Décrete :

Art. Premier. — Les immeubles relavant du domaine privé de
I'Etat reconnus définitivement inutiles aux services affectataires
doivent étre remis au ministére des domaines de I'Etat qui
procéde a leur ali¢nation conformément 2 la législation en vigueur
et aux dispositions du présent décret.

Art. 2. -—— Sous réserve des dispositions législatives spéciales,
I'aliénation des immeubles relevant du domaine privé de I'Etat a
lieu aux enchéres publiques aprés publicité. La mise 2 prix est
fixée par expertise domaniale.

Art. 3. — Le ministre des domaines de I’Etat fixe les conditions
générales de vente, détermine les modalités de publicité et conclut
les contrats de vente.

Art. 4, — Le prix de I'adjudication augmenté d’un supplément
de 10% pour frais généraux de vente est payable au comptant a la
caisse du receveur des finances désigné a cet effet.

Art. 5. — En application des dispositions de Particle 86 dernier
alinéa du code de la comptabilité publigue la cession peut étre
consentie & 'amiable ou par paiement échelonné aprés avis de la
commission des opérations immobilieres prévue a I'article 8 du
présent décret dans les cas ci-aprés :

1)La valeur de 'immeuble ne dépasse pas 5000 dinars.
2) Aprés une premilre adjudication sans résultat.

3) Au prodit des collectivités publiques régionales et locales, des
établissements et entreprises publics et des organismes nationaux
ainsi qu'au profit des associations d'intérét général pour la
réalisation de projets agrées & caractére économique, social,
culturel ou sportif, d'intérét public.

4) au profit des anciens propriétaires expropriés, des coproprié-
taires et des riverains de terrains domaniaux lorsqu’il s’agit
notamment de parcelles ne pouvant étre utilisées pour exiguité ou
défaut d'accés.

5) a titre de régularisation en cas d’occupation de bonne foi ou
pour des considérations d'intérét public ou social.

En déhors de ces cas 'opération de vente ne devient définitive
qu’aprés approbation par décret si elle contient des clauses
dérogatoires aux dispositions de I’alinéa 2 de I'article 86 précité.

Art. 6. — L’acte de cession au profit des organismes prévus a
Iarticle 5-3emt doit prévoir un droit de reprise de I'immeuble par
I’Etat si le projet pour lequel I'immeuble a été cédé n’est pas
réalisé dans un délai de 3 ans & compter de la signature de I'acte.

Toutefois un autre projet d’intérét public peut étre réalisé par le

cessionnaire sur l'immeuble cédé aprés autorisation expresse du
ministre des domaines de I'Etat.

Art. 7. — L’acte de vente doit prévoir obligatoirement la
déchéance de I'acquéreur en cas de non respect de l'une des
conditions du contrat &2 moins qu’il ne soit jugé préférable pour
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I'administration de I'obliger A poursuivre 'exécution du contrat
selon ses conditions par toutes les voies légales.

Le retour de I'immeuble au domaine de I’Etat est prononcé par
arrété du ministre des domaines de I’Etat conformément aux
dispositions de l'article 6 et de I'alinéa ler du présent article.

Ant. 8. — Il est crée, au ministére des domaines de I’Etat une
commission consultative chargée de 'examen des opérations
immobilitres domaniales dont la valeur dépasse cing mille dinars,
et de toutes les cessions amiables.

Art. 9. — La commission des opérations immobilieres est
composée comme Ssuit :

— Un représentant du ministére des domaines de !'Etat,
président;
Un représentant du premier ministére, membre;

— Un représentant du ministere de l'equipement et de
I'Habitat, membre;

‘Un représentant du ministére de I'Agriculture, membre;

Un représentant de la direction générale des opérations
domaniales au ministére des domaines de I'Etat, rapporteur;

Les membres de la commission sont nommés par arrété du
ministre des domaines de I’Etat.

Art. 10. — La commission est convoquée par le ministre des
domaines de I'Etat. Ses décisions sont prises & la majorité des
voix; en cas d’égalité, la voix du président est prépondérante.

Art. 11. — La commission peut s'assurer de I'aide de toute
personne jugée utile. Elle peut également entendre les représen-
tants des organismes publics concernés et prescrire toute enquéte,
expertise ou autre étude qu’elle estime nécessaire.

Art. 12. — Soat abrogées toutes dispositions contraires au
présent décret et notamment celles du décret sus-visé n° 68-92 du 6
avril 1968.

Art. 13, — Le ministre des domaines de I'Etat est chargé de
I'exécution du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de
la république tunisienne.

Tunis, le 8 septembre 1990
ZINE EL ABIDINE BEN ALI

NOMINATIONS

Par décret n° 90-1432 du B septembre 1990.

Monsieur Hammadi Bel Hadj Aissa, conseiller des services
publics est chargé des fonctions de directeur des affaires
administratives et financiéres au ministére des domaines de I'Etat
a compter du ler avril 1990.

Par décret n° 90-1433 du § septembre 1990

Monsieur Hamouda EI Atrous conseiller des services publics est
chargé des fonctions de directeur de I'informatique, de
Porganisation et des méthodes au ministére des domaines de
I’Etat.

Par décret n° 90-1434 du 8 septembre 1990,

Monsieur Mohamed Chargui, inspecteur des services financiers
est chargé de fonctions de chef de service des affectations au profit
des services publics & la direction générale des opérations
domaniales au ministére des domaines de I’Etat.

Par décret n° 90-1435 du 8 septembre 1990.

Monsieur Kamel Ben Boubaker Kharbéche, lieutenant, est
chargé de fonctions de chef de service du bureau d’ordre central
au ministére des domaines de I'Etat.

MINISTERE DE L'EQUIPEMENT ET DE L'HABITAT

EXPROPRIATION

Décret n° 90-1382 du 21 ao(t 1990 relatif & I'expropriation
d’immeubles nécessaires a la protection de Nabeul et Dar
Chadbane E! Fehri contre les inondations (déviation de oued
rebat).

Le Président de la République ;

Vu la loi n°76-85 du 11 aodt 1976, portant refonte de la législation
relative & I'expropriation pour cause d’utilité publique ;

Vu lavis des ministres de 'equipement ct de I'habitat et du domaine de
PEtat ;

Décréte

Article premier. — Sont expropriés pour cause dutilité
publique au profit de I’'Etat (ministere de 'equipement et de
I’habitat) les immeubles nécessaires i la protection des villes de
Nabeul et Dar Chadbane El Fehri contre les inondations, entourés
d'un liseré rouge sur les plans annexées au présent décret et
désignés au tableau ci-aprés :

Les parcelles non immatriculées

Ne d'ordre Ne de la parcelle Situation Nature Superficie
de la sur le plan de la de la approximative Noms des propriétaires ou présumés tels
parcelle parcellaire parcelle parcelle A exproprier
1 2 Nabeul Terrain nu 648 m?2 Ahmed Said

Les parcelles immatriculées

Ne d'ordre N° des parcelles Numéro Situation Superficie
des sur ke plan des titres des approximatives Noms des propriétaires

parcelles  parcellaire fonciers parcelles parcelles 4 exproprier

1 byl 511.339 Nabeul Terrain 2864 m2 1) Abdelkader, 2) Nésria, enfants de Mahmoud
Tunis S2 Ben Othman Ben Abda
3) Rafika, 4) Naziha, filles de Salem Ben
Mohamed Mangout.
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Ne d'ordre N° des parcelles Numéro Situation Nature Superficic
des sur le plan des tres des des approximatives Noms des propriétaires
parcelles  parcellaire fonciers parcelles parcelles i exproprier
2 28 511.269 Nabeul Terrain 702m2 1) Erradhi, 2) Hammouda, 3) Rafik, 4) Fatma,
Tunis $2 n 5) Taouhida, les cinq enfants de Mohamed Ben
Khémais Em Hichri
6) Fatma Bent Mohamed Essomai.
511269 Nabeul Terrain 72 m2  7) Mohamed Essaleh, 8) Hafedh, 9) Moez, 10)
Tunis $2 nu Fayez, les quatres derniers enfants de Othman Ben
Khémais Ben Mohamed Ef Hicheri.
3 Vet 30 511340 Nabeul Terrain 835m2 1) Abdelwaheb Ben Ahmed El M'rabet
Tunis 52 m 2) El Mouldi Ben Ahmed El M'rabet.
4 31 511286 Nabeul Terrain 119m2 1) Mohamed Ben Hamda El M'rabet
Tunis $2 nu 2) El Béchir, 3) Hamda, 4) Essadok, 5) Fafa, les
quatres derniers enfants de Mohamed Ben Hamda
El M'rabet
6) Abdessattar, 7) Hédia, enfants de Hédi Ben
Mohamed Ben Hamda El M'rabet.
5 2 511263 Nabeul Terrain 2035m2  Mohamed dit El Fehri Eddags.
Tunis §2 nuy
6 32() 511254 Nabeul Terrain 830 m2 1) Dalila Bent Ahmed Ben Sadok Tabben
Tunis §2 nu 2) Mohamed El Habib, 3) Mohamed Ridha, 4)
Mohamed Lasaéd, les trois derniers enfants de Ali
Ben Sadok Tabben.
7 B 510477 Nabeul Terrain 995 m2 1) Mohamed Chedly Ben Ammar Ettaben,
Tunis §2 m
8 81 511355 Nabeu! Terrain 4m2 1) Mohamed, 2) Mohamed El Moncef, 3)
Tunis S2 n Mohamed Echedly, 4) Fatma, enfants de Sadok
Ben Ammar Tabben.
9 8 518752 Nabeul Terrain 930m2  Mohamed Essadok Ben Ammar Ettabben.
Tunis §2 nu
10 k) 511353 Nabeul Terrain 2167m2 1) Fatma, 2) Radhia, filles Mohamed Ben
Tunis S2 nu Mohamed Ben El Hadj Ahmed Ezzine
3) Ahmed Ben Daoud Ben El Hadj Ali Ezzine
4) Mohamed Ben El Béchir Ben Ali Ezzine.
1n 39 (1) 513718 Nabeul Terrain 1811m2 1) Fatma, 2) Radhia, filles de Mohamed Ben
et 39 (3) Tunis 52 nu Mohamed Ben El Hadj Ahmed Ezzine
3) Ahmed Ben Daoud Ben El Hadj Ali Ezzine
4) Mohamed Ben El Béchir Ben Ali Ezzine.
12 39 Q) 511663 Nabeul Terrain 320m2 1) Mohamed Ben El Hadj El Fehri Ben El Hadj
Tunis S2 nu Kacem
2) Kabboura Bent Houcine Ben El Hadj
Kacem.
13 47 511842 Dar Chaibane Terrain 424 m2 1) Habiba Bent Mohamed Ben Sidhoum
289 et 291 Tunis 52 et Nabeul nu 2) Othmane, 3) Mohamed El Akbar, 4) Moha-
med El Asghar, 5) Fatma, 6) Jamila, les cing
derniers enfants de Daoud Ben Othman N'sir.
14 48 511754 Dar Chasbane Terrain 125m2 1) Kacem Ben Mohamed Ben Mohamed Rab-
Tunis §2 m boudi
2) Salouha Bent Kacem Ben Mohamed Rab-
boudi.
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Numére Situation Nature Superficie

N° d'ordre N° des parcelles erlicie o
des sur le plan des titres des des approximatives Noms des propriétaires
parcelles  parcellaire fonciers parcelles parcelles A exproprier
15 9 511572 Dar Chadbane Terrain 100m2 1) Oum El Khir, 2) Douja, 3) Echchedhia, 4) El
Tunis 82 n H'biba, 5) El Hédi, 6) Mohamed, enfants de
Abdelkader El Kaouel.
16 49 (1) 511963 Dar Chaibane Terrain 24m2 1) Kacem Ben Mohamed Errabboudi
Tunis S2 no 2} Mchamed Ben Abdelkader El M aoui
3} Fatma Bent Mohamed El Mouaddeb Essoufi
4) Ahmed Ben Ali Said
5) Fafani Bent Mohamed El M'rabet
6) Mohamed, 7) Essaida, 8) Chénifa, 9) Néjia,
10) Rafika, 11) Jamila, 12) Abdelkader, 13)
Ahmed, 14) Fatma, les neufs derniers enfants de
Sadok Ben El Hadj Alaya El Hammami.
17 50 511734 Dar Chafibane Terrain 9450 m2  Ahmed Ben Ali Said.
Tunis 52 et Nabeul nu
18 51 512081 Dar Chafbane T = 100l m2 1) El Hédi, 2) Aicha, 3) Om El Khir, 4)
Tunis §2 et Nabeul nu Abdessalem, 5) Eddoukali, 6) El Aroussi, enfants
de Dahmani Ben Mohamed Ben Dahmani El
Karoui dit Kerkeni.
19 52 511991 Dar Chadbane Terrain 190m2 ¥y Mo s Powt a2 Mansour
Tunis S2 et Nabeul ou 2) Ahmed Ben Al Said
3) Houria Bent Essadok Errabboudi
4) Mohamed, 5) Fatma, 6) Othman, 7) Ahmed,
8) Houria dite Om E! Khir, 9) Khadouja dite om
El Khir, 10} El Hédi, 11) Essadok. enfants de
Essadok Ben Ahmed El Mouaddeb.
2 53 512009 Dar Chaibane Terrain 1600 m2 1) Mohamed, 2) Fatma, 3) Othman, 4) Ahmed,
Tunis §2 ¢t Nabeul nu 5) Houria dite Nessria, 6) Khadouja dite Om El
Khir, 7) El Hédi, 8) Essadok, enfants de Sadok
Ben Ahmed El Mouaddeb.
b3 53 (1) 511966 Dar Chaibane Terrain 162m2 1) Abdelaziz Ben Mohamed Ben Aleya Man-
Tunis 82 et Nabeul n sour
2) SONDDE.
2 53 (2) 512005 Dar Chaibane Terrain 124 m2  Fattouma Bent Mohamed Ben Kacem El
Tunis S2 et Nabeul nu Mouaddeb.
B 53 (3) 511246 Dar Chajbane Terrain 1257m2 1) Abdelaziz, 2) Mohamed, 3) Fradj, 4) Habiba,
Tunis S2 <t Nabeul nu enfants de Mohamed Ben Alaya Ben Mansour
5) Fatmi.. "~nt Mohamed Ennajjar.
24 53 (4) 511950 Dar Chaibane Terrain 330m2 1) Abdelaziz, 2) Moha..ed, 3) Fradj, 4) Habiba,
Tunis $2 et Nabeul nu enfants de Mohamed Ben Alaya Ben Mansour
5) Fatma Bent Mohamed Ennajjar.
5 ho 511981 Dar Chaibane Terrain 228m2 1) Houria Bent Mohamed Ben Ali Daguez
Tunis S$2 n 2) Fatma, 3) Mohamed, 4) Fatma, enfants de
Mohamed Ben Alaya Khalil.
26 56 511978 Dar Chafbane Terrain 2144m2  Daoud Ben El Hadj Souilem.
Tunis 82 m
27 58 511968 Dar Chaébane Terrain 1722 m2  Mohamed Ben Ali Ben Mohamed Errabboudi.
Tunis $2 o
28 58 (1) 511917 Dar Chafbane Terrain 63m2 1) Daoud Ben El Hadj Salah Souilem
Tunis S2 nu 2) Mohamed Ben Ahmed Baatout ou Bataoiit
3) Mohamed Ben Ahmed Souilem.
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N° d’ordre N° des parcelles Numéro Situation Nature Superficie
des sur le plan des titres des des approximatives Noms des propriétaires
parcelles  parcellaire fonciers parcelles parcelles A exproprier
29 60 511910 Dar Chasbane Terrain 2126 m2  Fatma Bent Mohamed Ben Mustapha Chadbane
Tunis §2 nu Essadday.
30 61 511942 Dar Chadbane Terrain 2915m2 1) Abdelkader, 2) Mohamed, enfants de Mcha-
Tunis 52 nu med Ben Salima.
3 62 511913 Dar Chalbane Terrain 718 m2 1) Nesria, 2) Fatma dite Mamia, filles de
Tunis 82 nu Mohamed Aissa.
32 64 512008 Dar Chaibane Terrain 925m2 1) Mannoubia, 2) Jabeur, 3) Mohamed, 4)
Tunis §2 n Abdessalem, 5) Essaida, 6) Fradj, enfants de
Sadok Ben Mohamed M'barek El Hamel.
3 65 511912 Dar Chaibane Terrain 718 m2 1) Jabeur Ben Mahmoud Ben Ahmed Bouden
Tunis S2 nu 2) La S.ONEDE.
k| 66 36220 Dar Chaibane Terrain 706 m2 1) Mohamed, 2) Ibrahim, 3) Ali, 4) Essadok, 5)
Tunis S2 nu Fatma, 6) Meriem, 7) Néjia, 8) Rafika, enfants de
Khémais Ben Mohamed El Hadj H'lab
9) Aouicha Bent Mohamed Babay Latrach.
35 67 30295 Dar Chaidbane Terrain 353m2  Mohamed Ettahar Ben Slimen Chaibane.
Tunis $2 nu
36 68 30304 Dar Chaibane Terrain 84 m2  Mohamed Ben Mohamed Ben Mohamed Maiza.
Tunis S2 nu
37 69 30460 Dar Chadbane Terrain 247m2 1) Fatma Bent Mohamed Ben Mohamed Ben
Tunis 82 n Ali Ben Attia Ben Maiza.
38 70 30377 Dar Chasbane Terrain 419m2  Houria Bent Essadok Ben Othman Ben Attia.
Tunis 82 nu
» 2 23720 Dar Chaibane Terrain 700 m2  Nésria Bent Mohamed Ben Ali Attia.
Tonis $2 nu
40 73 30864 Dar Chaibane Terrain 124 m2 1) Douja Bent El Hadj Hassen Ben Mohamed
Tunis §2 nu Bou Maiza
2) Wassila, 3) Jamila, 4) Essaida, 5) Abdelha-
mid, 6) Ammar, 7) Mohamed, les six derniers
enfants de Mahmoud Ben Ali Deghiss.
41 74 303719 Dar Chaibane Terrain 51m2 1) Mohamed Ben Mohamed Ben H'mida M’rad
Tunis S2 ne 2) Fatma dite Fattouma Bent Othman Ben
Mohamed Soua.
2 75 30378 Dar Chaibane Terrain 51m2  Chelbia Bent Ahmed Ben Ali Said.
' Tunis $2 nu
43 75 (1) 35985 Dar Chaabane Terrain 70m2 1) Douja Bent El Hadj Hassen Ben Mohamed
Tunis §2 nu Bou Maiza
2) Jamila, 3) Essaida, 4) Wassila, 5) Ammar, 6)
Abdethamid, 7) Mohamed, les six derniers enfants
de Mahmoud Deghiss.
44 52 30985 Dar Chajbane Terrain 103m2  Ahmed Ben Abdelkader Chabbouh.
Tunis S2 nu
45 76 30290 Dar Chaibane Terrain 540 m2  Monia dite Rachida Bent Mohamed Ben Moha-
Tunis 82 nu med Ben Ali Ben Attia Ben Maiza.
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N° d'ordre N° des parcelles Numéro Situation Nature Superficie
des st e plan des titres des des approximatives Noms des propriétaires
parcelles  parcellaire fonciers parcelles parcelles 4 exproprier
4% 77 T 29943 Dar Chasbane Terrain H0m2 1) Mohamed Slaheddine, 2) El Béchir,3) Ab-
Tunis §2 nu delkader, 4) Fafa, 5) Mongia, 6) Fatma, 7) H’biba,
enfants de Salah Ben Kacem Bel Hadj
8) Fattouma Bent Mohamed Ben Boubaker.
41 ¥ 29446 Dar Chajbane Terrain 108 m2 1) Mohamed Essadok, 2) Mohamed El Aziz, 3)
Tunis §2 n Slaheddine, 4) Zaineb, 5) Ezzohra, 6) Mehrezia,
7) Rachida, 8) Amina M’rad, enfant de Taieb Ben
Essadok Ben Mohamed Ben Romdhane
9) Mohamed Errachid, 10) Mounira, 11) Rafika,
12) Mohamed Riadh, 13) Raoudha, 14) Sarra, 15)
El H'bib Kamel, 16) Emna, 17) Najet, les neufs
derniers enfants de Mohamed Abdelaziz Ben
Ettaher Haoues.
% 8 30580 Dar Chaibane Terrain 1320m2 1) Chedlia Bent Mohamed Ben Ali Chiha
Tunis $2 nu 2) Faiza, 3) Ezzohra, 4) Nafisa, 5) Essaida, 6)
Mohamed, 7) Khadouja, 8) Souad, 9) Hafedh, les
huits derniers enfants de Akmed Ben Mohamed
Ben Mohamed El Mouaddeb,
49 8 30552 Dar Cha#bane Terrain 1736 m2 1) Essaida Bent Salah Ben Mohamed Khal-
Tunis S2 B fallah.
50 84 30598 Dar Chaibane Terrain 27Tm2 1) Ahmed Ben Mohamed Othman Attia
Tunis $2 ny 2) Houria Bent Mohamed Othman Attia.
51 8 (1) 30535 Dar Chafbane Terrain 263m2  Fatma Bent Mohamed Ben Mohamed Ei Har-
Tunis §2 nu guass Attia.
52 85 30562 Nabeul Terrain 336m2 1) Ezzohra Bent Abdelkader Ben Mohamed
Tunis S2 nu Ben H'mida -
-2) Mohamed, 3) H’biba, 4) Samira, 5) Saloua, 6)
Fethi, 7) Samir, les six demiers enfants de Taieh
Ben Kacem Bel Hadj Ali
8) Khadija dite Douja Bent Mohamed Maiza.
53 86 30696 Nabeul Terrain 238m2  Mohamed Bel Hadj Khemais Ben Mohamed
Tunis 82 nu Mechmeche.
54 v 0209 Nabeul Terrain 877m2  Aouicha Bent El Hadj Mohamed Ben Hamouda
Tunis 82 oy Errokbani.
55 . 2712 Nabeut Terrain 65 m2  Mohamed Ben Khemais Ben Mohamed Ben
Tunis §2 nu Mohamed Mechmeche.
5 89t 0 30474 m2 Nabeul Terrain 130 m2  Alaya Ben El Hadj El Fehri Ben El Hadj
. Tunis §2 ou Kacem.
n 81 30563 Nabeul Terrain 17m2 1) El Hadj Khemais Ben Mohamed Ben Moha-
. Tuais 82 ) no med Mechineche
2) Fattouma Bent Salah Ben Mohamed Ben
Mohamed Mechmeche
3) El Hadi Alaya Ben Mohamed Fl Fehri Ben El
Hadj Kacem.
53 9 2729 Nabeul Terrain i178m2  Abdessalam Ben Ahmed Ben Tsmail El
Tenis §2 nu Mouaddeb.
9 92 30471 Nabeul Terrain 249m2  Chedly Ben Ahmed Ben Khemais Ben Ahmed
Tunis §2 u Ben H'mida Lakhel.
D
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N° d’ordre N° des parcelles Numéro Situation Nature Superficie :
des sur le plan des titres des des approximatives Noms des propriétaires
parcelles  parcellaire fonciers parcelles parcelles & exproprier
60 92 (2) 30807 Nabeul Terrain 105m2  Othman Ben Khemais Ben H'mida Lakhel.
Tunis §2 n
61 92 (3) 30472 Nabeul Terrain 101 m2  Echedhlia Bent Khemais Ben Ahmed Ben
nu H'mida Lakhel.
62 92 (4) 30575 Nabeul Terrain 130 m2  Mannoubia Bent Khemais Ben Ahmed Ben
Tunis 82 nu H’mida Lakhel.
63 92 (5) 30669 Nabeul Terrain 151m2  Mahbouba Bent Khemais Ben Ahmed Ben
Tunis $2 nu Hmida Lakhel.
64 92 (6) 30690 Nabeul Terrain 415m2  Chelbia Bent Ahmed Ben Mohamed Edde-
Tunis 82 nu rouiche Mechmeche.
65 95 30808 Nabeul Terrain 69%6m2  Ammar Ben Mohamed Ben Mohamed Deghiss
Tunis $2 nu Ben Mechmeche.
66 95 {1) 30687 Nabeul Terrain 1809 m2  Mohamed Ben Mohamed Ben Ammar Chouk.
38 et 97 Tunis §2 nu
67 9% 33548 Nabeul Terrain 51m2 1) Othman, 2) Ech-Chedhli, 3) Chedhlia, 4)
Tunis S2 m Mannoubia, 5) Mahbouba, enfants de Khemais
Ben Ahmed Ben H’'mida Lakhel
6) Chelbia Bent Ahmed Ben Edderouiche
Mechmeche
7) El Hédi Ben Mohamed Ben Mohamed
Deghiss
8) Monia Bent Essadok Ben Ali Said.
68 287 511860 Nabeul Terrain 2086 m2 1) Abdeljalil; 2) Abdelkader, 3) Salha, 4)
nu Mannoubia, 5) H'biba, 6) Essaida, les six enfants
de Hamda Ben Ahmed Ben Mohamed El Mouad-
deb dit Ezzine
7) El H'bib, 8) Fradj, les deux enfants de
Mohamed Ben Khemais Ben Othman Baétout ou
Batabut.
@ 292 511605 Nabeul Terrain 740 m2  Ahmed Ben El Béchir Ben Slim.
Tunis 52 nu
Art. 2. — Sont également expropriés tous les droits mobiliers et immobiliers qui grévent ou pourraient grever lesdits immeubles.
Art. 3. — L’expropriation est déclarée urgente.

Art. 4, — Les ministres de I'équipement et de I'habitat et des domaines de V'Etat sont chargés, chacun en ce qui concerne, de 'exécution
du présent décret qui sera publié¢ au Journal officiel de la République tunisienne.

Tunis, le 21 aoat 1990.

p. Ie Président de la République
et par délégation
Le Premier ministre
HAMED KARQUI

MINISTERE DE L’EDUCATION, DE L'ENSEIGNEMENT SUPERIEUR ET DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE

Par décret n® 90-1436 du 10 septembre 1990.

NOMINATIONS

Monsieur Mahjoubi Ammar, professeur de I'enseignement supérieur est chargé des fonctions de directeur de I'institut supérieur de

Phistoire du mouvement national & compter du 6 juillet 1990.
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Par décret n° 90-1437 du 10 septembre 1990.

Monsieur Jemail Ben fbrahim, maitre de conférences est chargé
des fonctions de directeur de I'école normale supérieure de
Bizerte 2 compter du 14 mai 1990.

Par décret n° 90-1438 du 10 septembre 1990.

Monsieur Khoudja Amor, maitre assistant est chargé des
fonctions de directeur de Iinstitut technologique d’art,
d’architecture et d*urbanisme de Tunis 4 compter du 19 juin 1990,

Par décret n° 90-1439 du 10 septembre 1990

Monsieur Mengi Dabbabi, professeur de I'enseignement supe-
rieur est chargé des fonctions de directeur de I'école nationale
d’ingénieurs de Monastir 3 compter du 14 mai 1990.

Par décret n°90-1440 du 10 septembre 1990.

Monsieur Slaheddine Gherissi Professeur de I'enseignement
supérieur est chargé des fonctions de directeur de I’école normale
supéricure de I'enseignement téchnique compter du 14 mai 1990,

Par décret n° 90-1441 du 12 septembre 1990.

Monsieur Mohamed Kerrou, inspecteur régional de
'enseignement primaire est chargé des fonctions de directeur de
I’enseignement primaire au ministére de [’éducation, de
Penseignement supérieur et de la recherche scientifique.

Par décret n° 90-1442 du 12 septembre 1990.

Monsieur Mchamed Grouz, professeur principal de
I’enscignement secondaire est chargé des fonctions de directeur
régional de I'enseignement & Gabés.

Par décret n° 90-1443 du 12 septembre 1990.

Monsieur Mohamed Chaouachi, professeur principal de
I'enseignement secondaire est chargé des fonctions de sous-
directeur de I'enseignement primaire 2 la direction régionale de
Penscignement de Béja..

Par décret n° 90-1444 du 12 septembre 1990.

Madame Mongia Chihi épouse Bouchahoua, professeur de
I’enseignement secondaire général est chargée des fonctions de
sous-directeur des affaires administratives et financidres a
I'université des lettres, des arts €t des sciences humaines de Tunis.

Par décret n° 90-1445 du 12 septembre 1990.

Monsieur Ali Ben Dahmen, professeur d’enseignement techni-
que est chargé des fonctions de sous-directeur de la gestion des
équipements et matériels et de la maintenance 2 la direction des
affaires administratives et financiéres au ministére de Péducation,
de Penseignement supérieur ¢t de la recherche scientifique
(enseignement supérieur).

Par décret n° 90-1446 du 12 septembre 1990

Madame Hayet Fehri épouse Boughzala, conseiller des services
publics est chargée des fonctions de chef de service de la
planification & la sous-direction de la planification et des
statistiques A la direction de la planification de la statistique et de
l'informatique au ministére ‘de I’éducation, de P’enscignement
supérieur et de la recherche scientifique {enseignement supé-
rieur).

Par décret n° 90-1447 du 12 septembre 1990,

Monsieur Abdelhamid Sakly, professeur principal de
'enseignement secondaire est chargé des fonctions de chef de
service de Tanimation de la vie scolaire & la direction de
I’enseignement secondaire au ministére de I’éducation de
I'enseignement supérieur et de la recherche scientifique.

Par décret n° 90-1448 du 8 septembre 1990.

Monsieur Naceur Laouani, inspecteur des services financiers est
chargé des fonctions de chef de service financier a Puniversité du
centre 3 Sousse.

Par décret n° 90-1449 du 12 septembre 1990.

Monsieur Mohamed Zaouali, professeur principal de
P'enseignement secondaire, est chargé des fonctions de secrétaire
principal d’¢tablissement d’enseignement supétieur et de recher-
che & I’école nationale des ingénieurs de Tunis.

Par décret n° 90-1450 du 8 septembre 1990.

Monsieur Hamadi Zenkri, assistant d’enseignement supérieur,
est’chargé des fonctions de secrétaire principal d’établissement
d’enseignement supérieur et de recherche 2 la faculté des lettres et
sciences humaines de Kairouan.

Par décret n° 90-1451, du 8 septembre 1990.

Monsieur Habib Zaied Ben Romdhane, bibliothécaire docu-
mentaliste, est chargé des fonctions de secrétaire d’établissement
d’enseignement supéricur et de recherche 2 la faculté de médecine
de Tunis.

MAINTIEN EN ACTIVITE

Par décret n° 90-1452 du 10 septembre 1990.

Monsieur Negra Touhami, professeur de I'enscignement supérieur est maintenu en activité aprés atieinte de I'ige de mise 4 la retraite

conformément au tableau suivant :

Etablissement Date de Date de mise
Nom Date de mise 2 la 4 la retraite
et prénom Grade naissance Tetraite aprés la période
de maintien
Négra Professeur  Institut supérieur de théologie ler juin 1928 ler octobre ler octobre
Touhami d’enseignement (détaché auprés du premier 1990 1991

supéricur  ministre)
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Par décret n° 90-1453 du 10 septembre 1990,

Monsieur Hellali Ahmed Bakir, professeur de I’enseignement supérieur est maintenu en activité aprés atteinte de ’4ge de mise & la

retraite conformément au tablean suivant :

Etablissement Date de Date de mise
Nom Date de mise 2 la a la retraite
et prénom Grade naissance retraite aprés la période
de maintien
Hellali Professeur Institut supérieur ler juin 1928 ler octobre ier octobre
Ahmed Bakir d’enseignement de théologie 1990 1991

supérieur

MINISTERE DE LA CULTURE ET DE L'INFORMATION

TRANSFORMATION D’EMPLOIS

Décret n° 90-1454 du 10 septembre 1990, portant transforma-
tion d’emplois au ministére de la culture et de "information.

Le Président de la République.

Vu 1a loi n° 83-112 du 12 décembre 1983, portant statut général des
agents de I'Etat, des collectivités publiques locales et des établissements
publics a caractére administratif;

Vu {a loi n® 88-195 du 31 décembre 1988, portant loi des finances pour la
gestion 1989;

Vu le décret n° 82-1637 du 25 décembre 1982, portant organisation du
ministre de l'information;

Sur proposition du ministre de la culture et de I'information;
Vu Pavis du ministre de I'économie et des finances;
Décréte :

Article premier. — Est réalisée au ministére de la culture et de
Iwtap:ation des empleis suivants (article 30);

Eu'Diu. D}
Attaché de presse : 1

Emploi créé :
Secrétaire de direction : 1

Art. 2. — Les ministres de I'économie et des finances et de la
culture et de linformation sont chargés chacun en ce qui le
concermne de I'exécution du présent décret qui sera publié au
Journal officiel de la République tunisienne.

Tunis, le 10 septembre 1990

ZINE EL ABIDINE BEN ALI

NOMINATION

Par arrété du ministre de la culture et de I'information du 12
septembre 1990

Monsieur Mongi Jelaiel, sous-directeur au ministere de
I'économie et des finances, est désigné en qualité d’administrateur
représentant 'Etat au conseil d’administration de la société
tunisienne de diffusion en remplacement de Madame Monia
Jatlaoui.

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE

MEDICAMENTS

Décret n° 90-1400 du 3 septembre 1990, fixant les régles de
bonne pratique de fabrication des médicaments destinés a
fa médecine humaine, le contrble de leur qualité, leur
conditionnement, leur étiquetage, leur dénomination ainsi
que la publicité y afférente.

Le Président de la République;

Sur proposition du ministre de la santé publique;

Vu ia loi n° 61-15 du 31 mai 1961, relative a I'inspection des pharmacies et
autres entreprises pharmaceutiques;

Vu la loi n® 69-54 du 26 juillet 1969, réglementant les substances
vénéneuses;

Vu la loi n® 73-55 du 3 aoOt 1973, organisant les professions
pharmaceutiques, ensemble les textes qui 'ont modifiée ou complétée et
notamment son article 40;

Vu la loi n° 85-91 du 22 novembre 1985, réglementant la fabrication et

I'enregistrement des médicaments destinés a la médecine humaine et
notamment son article 3;

Vu le décret n° 82-1479 du 22 novembre 1982, instituant Pobligation
d'informer le public contre I'usage abusif et incontrolé des médicaments et
notamment son article 2;

Vu Pavis du tribunal administratif;

Décréte :

CHAPITRE PREMIER
Des régles de bonne pratique de fabrication,
du contrdle de la qualité et du conditionnement

Article premier. — La fabrication de toute spécialité pharma-
ceutique destinée a étre commercialisée est soumise aux régles de
bonne pratique de fabrication, de contrdle de la qualité et du
conditionnement fixées & 1’annexe ci-jointe au présent décret.

CHAPITRE 1II

De Pétiquetage
Art. 2. — Toute spécialité pharmaceutique délivrée au public
doit étre accompagnée d’une notice interne et d’une étiquette,
conformément aux dispositions des articles 16 et 17 de la loi,
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s-vis€e, n° 69-34 du 26 juillet 1969, sur les produits contenant
es substances inscrites aux tableaux A, B et C, et des dispositions
u décret, sus-visé, n° 82-1479 du 22 novembre 1982.

L'étiquetage doit indiquer :
a) Pour l’étiquetage ou I'emballage primaire ou interne
1) la dénomination de la spécialité;
2) le dosage unitaire en principes actifs;
3) les modes et voies d’administration, s'il y a lieu,
4) la date de péremption;

5) le numéro du lot de fabrication.
b) Pour la notice interne :

1) la dénomination de la spécialité;

2) le dosage unitaire en principes actifs;
3} la composition de la spécialité;

4) la forme pharmaceutique;

5) les modes et voies d’administration;

6) les indications thérapeutiques proposées, les contre-indica-
tions, les effets indésirables ainsi que les précautions d'emploi;

7) les interactions médicamenteuses et les indications thérapeu-
tiques, le cas échéant;

8) la posologie usuelle;
9) le numéro de Yautorisation de mise sur le marché;
10) Padresse du fabricant;

11) Pinformation destinée au public contre l'usage abusif et
incontrdlé des médicaments;

Art. 3. — Dans le cas ol la spécialité comporte un emballage
secondaire ou externe, ce demnier doit comporter outre les
indications 1, 2, 3, 4, 8, 9 et 11 exigées pour la notice interne les
mentions suivantes :

— le prix de vente au public;
— le numéro du lot et la date de fabrication;
— la date de péremption.

CHAPITRE 111
De la dénomination

Art. 4. — La dénomination du médicament peut étre :

— s0it une dénomination commerciale assortie de la dénomina-
tion commune internationale;

— soit la dénomination commune internationale du principe
actif, assortic ou non du nom du fabricant;

— soit la dénomination scientifique du principe actif, assortie ou
non du nom du fabricant.

Sans préjudice de I'application de la législation en vigueur
relative aux marques de fabrique de commerce et de service, la
dénomination commerciale éventuelle du médicament doit étre
choisie de fagon 2 éviter toute confusion avec des dénominations
communes internationales ou d’autres dénominations enregi-
strées, et ne pas induire en erreur sur la qualité ou les propriétés
de la spéaialité pharmaceutique.

Art. 5. — Toutes les inscriptions prévues aux articles 2, 3 et 4 du
présent décret doivent étre faites en caractéres indélébiles, lisibles
et apparents.

CHAPITRE IV
De la publicité
Section 1 : Dispositions générales
Art. 6. — On entend par publicité des médicaments destinés &
I'usage de la médecine humaine, toute action visant a promouvoir
directement ou indirectement la prescription et la dispensation de
ces produits.
Art. 7. — La publicité, quelque soit son support, ne doit pas
présenter un inconvénient pour la santé publique. Elle doit

respecter les caractéristiques du médicament telles que définies
dans 1a fiche signalétique.

Art. 8. — La fiche signalétique doit comporter notamment :
1 — La dénomination de la spécialité;
2 — La ou les formes pharmaceutiques, et leurs présentations;

3 — La formule avec les dénominations communes internatio-
nales et les doses unitaires des principes actifs;

4—1La voie‘d’administration, le mode d’emploi et la posologie;

5 — Le classement éventuel de la spécialité au regard du régime
des substances vénéneuses;

6 — Les indication thérapeutiques, les contre-indications, les
effets indésirables et les intéractions médicamenteuses conformé-
ment & l'autorisation de mise sur e marché;

7 — Les précautions particuli¢res d’emploi et celles 4 prendre
en cas d’emploi prolongé;

8 — L'indication des phénoménes toxiques et des accidents
d'intolérance possibles;

9 — Les risques de pharmaco-dépendance, 5’il ya lieu;
10 — Le numéro de l'autorisation de mise sur le marché;

11 — Tontes autres mentions imposées, le cas échéant, par
lautorisation de mise sur le marché;

12 — Le prix de vente au public et le colt du traitement
journalier.

13 — le nom ou la raison sociale et ’adresse du responsable de
la mise sur le marché et le cas échéant, du fubricant.

Section 2 : du visa de publicité

Art. 9. — Seuls les produits ayant fait Pobjet d’une autorisation
de mise sur le marché, en application de la loi sus-visée n° 85-91 du
22 novembre 1985, peuvent faire I'objet d'une publicité.

Aucune publicité concernant un médicament ne peut étre faite
sans avoir requ au préalable, un visa i cet effet. Ce visa est délivré
par le Ministre de la Santé Publique, aprés avis de la commission
de contrdle de la Publicité, pour une durée maximale de 5 ans
renouvelable. La durée de validité du visa ne peut en aucun cas
dépasser celle de Pautorisation de mise sur le marché du
Médicament.

La mention du numéro de visa doit étre faite sur tout document
et support matériel publicitaire.

La composition, les attributions et les régles de fonctionnement
de la commission de controle de la publicité sont fixées par arrété
du Ministre de la Santé Publique.

Art. 10. — La demande de visa de publicité doit comporter :
— Le nom ou la raison sociale et I'adresse du fabricant;

— La dénomination de la spécialité, sa forme, le numéro et la
date de lautorisation de mise sur le marché;

— Une copie de la fiche signalétique;
— Les supports ou les projets de supports matériels 3 utiliser.

Pour les produits importés, il est en outre exigé une copie du
visa de publicité ou d’un document équivalent, délivré par les
autorités compétentes du pays d’origine.

Art. 11. — Sont dispensés du visa de publicité :

A — la publicité en faveur des spécialités pharmaceutiques
auprés des professionnels de la santé, lorsquelle comporte les
mentions de la fiche signalétique, qu'elle soit illustrée ou non,
diffusée par voie de médias spécialisés, du dictionnaire ou tout
recueil de méme nature.

B — Les catalogues et documents similaires faisant uniquement
mention des tarifs ou conditions de vente des spécialités
pharmaceutiques.

Art.12. — Les textes et documents publicitaires ou
dinformation dispensés du visa de publicité y compris les
dictionnaires, doivent obligatoirement, en vue d’un contréle, faire
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I'objet d’'un dépdt, en double exemplaires, au ministére de la
Santé Publique préalablement a leur diffusion.

Art. 13. — Les publications et les éditions uliérieures doivent
obligatoirement tenir compte des modifications imposées par
décisions motivées du Ministre de la Santé Publique 2 la suite de la
vérification de informations diffusées.

Art. 14. — En déhors des échantillons médicaux il est interdit
aux laboratoires fabricants et aux détenteurs de produits pharma-
ceutiques, de donner aux~médecins, aux pharmaciens, aux
chirurgiens dentistes, aux sages-femmes, et généralement,  toutes
personnes habilitées, & délivrer ou a appliquer des médicaments,
des primes, des objets ou produits quelconques ou des avantages
matériels directs ou indirects de quelque nature que ce soit.
Toutefois, sont autorisés les dons destinés a encourager les
recherches ou I'enseignement sous réserve de leur déclaration
préalable au ministére de la santé publique.

Art. 15. — Le Ministre de la Santé publique est chargé de
’éxécution du présent décret qui sera publi€ au Journal Officiel de
la République Tunisienne.

Tunis, le 3 septembre 1990
ZINE EL ABIDINE BEN ALI

ANNEXE

BONNES PRATIQUES DE FABRICATION
CHAPITRE | : Dispositions générales

1 -— Définitions

1.1 — Produits pharmaceutiques

On entend par produit pharmaceutique : tout médicament tel
que défini par la loi n® 73-55 du 3 aoft 1973, ou produit similaire
notamment les accessoires de pansement ainsi que tout article
destiné a véhiculer le médicament.

1.2 — Fabrication :

Toutes les opértions liées a4 la production pharmaceutique a
partir de la réception des matiéres premiéres et des articles
d’amballage en passant par leur transformation, leur conditionne-
ment jusqu’a leur libération comme produit fini.

1.3 — Matiéres Premiéres :

Toute substance active ou inactive utilisée a P'exclusion des
articles de conditionnement utilisés dans la fabrication d’un
produit parmaceutique.

1.4 — Article d’emballage :

Tout article utilisé pour le conditionnement et I’étiquetage d’un
produit pharmaceutique.

1.5 — Spécification :
Exigence fixée pour les matiéres premiéres, les articles
d’emballage, les produits semi-finis, les produits en vrac et les

produits finis, concernant leurs caractéristiques phusiques, chimi-
ques et le cas échéant biologiques.

1.6 — Contréle de qualité :

Mesures destinées & assurer la fabrication des lots de produits
pharmaceutiques uniformes et conformes aux spécifications éta-
blies concernant I'identité, le dosage, la pureté et toutes autres
caractéristiques.

1.7 — Quarantaine :

Etats de restriction réelle de la disponibilité de la substance 2
utiliser (par des moyens physiques ou par 'entremise d’un
systéme) jusqu'a ce qu'une autorité désignée en accorde la
libération.

1.8 — Produit semi-fini :

Toute substance ou mélange de substances devant passer par
une ou plusieurs phases supplémentaires de fabrication pour
devenir un produit en vrac.

1.9 — Produit en vrac :

Produit qui, pour devenir un produit fini doit étre conditionné
et libéré.

1.10 — Produit fini :

Produit qui, aprés étre passé par toutes les phases de la
fabrication et du controle de qualit€ a été libéré.

1.11 — Lot :

Quantité¢ définie d’un produit obtenu au cours d’un ou de
plusieurs processus de fabrication, de sorte qu'il soit homogene.

1.12 — Numéro de lot :

Désignation numérigue, alphabétique ou alphanumérique don-
née par la 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 de la
stabilité du produit pharmaceutique au déla de laquelle ce dernier
ne doit pas étre utilisé.

1.14 — Qualification :

L'exécution et l'enregistrement de teste sur un matériel
d’équipement afin de démontrer que son aptitude i fonctionner
est conforme aux exigences prévues.

1.15 — Validation :

Obtention et documentation de la preuve qu’une opération
jugée fondamentale dans la fabrication, telle que la stérilisation,
est fiable pour arriver au résultat prévu dans des limites définies.

1.16 — Documeatation

Toutes les procédures, instructions et données écrites relatives 2
la production, les procédures écrites de contréle de la qualité et les
résultats de tests enregistrés, ayant trait 3 la fabrication d’un
produit médicamenteux.

1.17 — Méthode analytique -:

Description détaillée des procédures & suivre pour la réalisation
des tests pour établir la conformité & une spécification.

1.18 — Assurance de qualité :

Ensemble de mesures prises pour s’assurer que les produits
fabriqués possédent les qualités attendues pour leur utilisation.

1.19 — Stérilité :
Absence totale d’organismes vivants.

Chapitre 1l :
Des regies de bonnes pratiques de fabrication

1 — Le personnel

1.1 — Principe :

La fabrication doit étre effectuée et suivie par un personnel
compétent, conrvenablement formé, vigilant, faisant preuve d’'un
bon comportement et dont les tiches sont bien définies.

1.2 — Interprétation :

1.2.1 Chaque établissement de fabricatior de produits pharma-
ceutiques doit disposer d’'un pharmacien responsable de la
fabrication, un pharmacien responsable du contrdle de qualité
ainsi que de plusieurs assistants domt les qualifications et les
attributions sont fixées par arrété.

1.2.2 L’établissement doit avoir un organigramme. L’étendue
des responsabilités incombant 4 une scule et unique personne, ne
doit impliquer aucun risque quant 2 la qualité. Le personnel & tous
les niveaux doit avoir des responsabilités. Celles-ci seront
consignées par écrit afin d’éviter les lacunes ou le double emploi.

1.2.3. On prendra soin de la formation continue du personnel 4
tous les niveaux. Le personnel doit étre instruit en ce qui concerne
les principes de bonnes pratiques applicables a la fabrication des
médicaments, ainsi que I'exécution des tiches qui lui sont
confiées. Toute autre personne (par exemple le personnel de
maintenance, d’entretien et de nettoyage) — que ses obligations
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aménent dans les zones de fabrication doit étre instruite d’une
fagon semblable et surveillée en conséquence.

2. — Les locaux
2.1. Principe !

Les locaux doivent étre congus, construits et entretenus de
maniére 2 :

— convenir 4 I'usage auquel ils sont destinés;

— permettre P'exécution des opérations d’une fagon propre,
hygiénique et ordonnée;

— permettre le nettoyage efficace de toutes les surfaces qui s’y
trouvent;

— empécher la contamination du produit ou Pintroduction de

toute matiére étrangére a ce dernier.
2.2, Interprétation :

2.2.1. En déterminant la convenance des locaux, on doit tepir
compte des points suivants :

2.2.1.1. La juste proportion des locaux de travail et
d’entreposage qui doivent permettre I'emplacement correct et
logique des équipements et des produits afin ;

— de minimiser l¢ risque de confusion entre les différents
produits pharmaceutiques et leurs constituants;

— d’éviter la contamination croisée;

— de minimiser le risque d’oubli ou d’exécution erronée de
toute opération de fabrication ou de contrdle.

2.2.1.2. Les aspects physiques des locaux qui pourraient
affecter la qualité des produits : les batiments doivent étre congus
et construits de maniére & empécher la pénétration des insectes ou
d’autres animaux, la migration de substances étrangeres de
P'extérieur a I'intérieur des locaux et d'une aire & Pautre de I'usine.

Dans ies zones de fabrication, les surfaces intérieures (parois,
sols et plafonds) doivent étre lisses et exemptes de fissures, ne
doivent pas s’écailler et doivent permettre un nettoyage facile et si
nécessaire la désinfection.

Les portes des aires de fabrication et de conditionnement qui
donnent directement sur l'extérieur ne sont utilisées qu’en cas
d’urgence.

Les tuyaux, sources d’éclairage, point d’aération et d’autres
€léments des services ne présentent pas de surfaces qui ne puissent
étre nettoyées.

Les sorties d’écoulement des liquides et des gaz utilisés pour la
fabrication des produits pharmaceutiques sont clairement identi-
fiées quant a leur contenu.

Les bouches de soufflage et les extractions d’air ainsi que la
tuyauterie et les gaines qui y sont connectées devraient étre
installées de maniére a éviter tout risque de contamination pour
les produits.

Les conditions de travail (température, hygrométrie, niveau
sonore) devraient étre dépourvues de tout effet néfaste, soit
direct, soit indirect, sur le produit.

La conception, 'agencement et les dimensions des zones de
stockage devraient permettre une séparation efficace et ordonnée
des différentes catégories de substances stockées, ainsi que la
rotation des stocks.

3. Equipements
3.1. Principe :

L’équipement de fabrication doit étre congu, construit, disposé
¢t entretenu de maniére A :

— fonctionner selon 'usage pour lequel il est prévu;

— permettre le nettoyage efficace de toutes les surfaces qui s'y
trouvent;

— éviter toute contamination de produit et récipients pendant la
fbrication;

— empécher la confusion ou I'omission d’un processus de
fabrication.

3.2. — Interprétation ;

3.2.1. La conception, la construction et la disposition des
équipements doivent permetire le nettoyage, la désinfection et le
contrdle de ceux-ci.

— les différents éléments des équipeménts en contact avec les
matiéres premiéres, les produits semi-finis doivent &tre accessi-
bles, amovibles, permettant le nettoyage;

— les réservoirs utilisés pour le traitement des liquides et des
pommades doivent étre munis d’assemblages qui peuvent étre
démontés et nettoyés;

— Passemblage des filtres est conqu pour qu'il soit facile 3
démonter;

— chaque équipement doit étre placé a des distances suffisantes
par rapport aux autres et par rapport aux séparations et murs;

— la base des appareils fixes est scellée adéquatement au
plancher aux points de contact;

— les équipements de fabrication et les ustensiles doivent &tre
nettoyés soigneusement aprés chaque usage et si nécessaire
stérilisés. Ils doivent étre entretenus selon des instructions
spécifiques écrites; le cas échéant, 'équipement sera démonté et
nettoyé complétement, conformément a des instructions, afin
d’empécher la transmission de résidus d’opérations antéricures;
des rapports écrits appropriés seront établis concernant de tels
procédés;

3.2.2. Les équipements ne doivent pas contribuer 3
Pincorporation de mati¢res étrangéres aux produits fabriqués,

© 3.2.2.1. Les surfaces en contact avec les matidres premiéres, les
produits semi-finis ou les produits finis doivent étre lisses et
fabriqués & partir d’un matériau non toxigue, résistant 3 la
corrosion, non réactif au produit fabrigué et pouvant &tre soumis 4
des nettoyages et 2 des désinfections répétés.

3.2.2.2. La conception du matériel est telle qu'elle minimise la
possibilit€ de la contamination du produit par un lubrifiant ou
autres substances d’entretien.

3.2.2.3. Les pitces en bois et I'équipement fabriqué de toute
substance susceptible de générer des particules ou de retenir des
bactéries ne doivent ni venir en contact avec les matitres

premiéres, les produits semi-finis ou les produits finis, ni les
contaminer.

3.2.2.4, Les chaines et les engrenages de transmission sont
adéquatement recouverts ou placés dans un espace clos.

3.2.2.5. Les réservoirs, trémis et autres appareils semblables
sont murs de couvercles

3.2.2.6. Le matériel servant aux mélanges, au tamisage et 3
Tincorporation devrait étre muni d’un dispositif d’extraction de la
poussiére.

3.2.2.7. Les machines & comprimer devraient &tre équipées de
dispositifs efficaces de contrdle de la poussiére et situées de
maniere a éviter le mélange des produits;

3.2.3. L’équipement doit étre utilisé de fagon 4 prévenir toute
contamination;

3.2.3.1. Les fours, autoclaves et autres appareils semblables ne
doivent contenir qu’une matidre premigre, qu'un produit semi-fini
ou qu’un produit fini % la fois, 4 moins que des mesures ne soient
prises pour prévenir la contamination.

3.2.3.2. L’équipement ne doit pas étre utilisé cn des endroits o
des contaminants puissent tomber dans les matiéres traitées.

3.2.3.3. L*équipement doit 8tre disposé de fagon 2 faciliter le
déplacement des matitres et 4 réduire le va-et-vient du personnel.

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

3.24.1. : §'il y a un risque potentiel de contamination du
produit, les surfaces de I'équipement ne doivent présenter ni
peinture pelée, ni fissures ou autres défauts.
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3.2.4.2. Les joints doivent étre fonctionnels

3.2.4.3. Les recours a des artifices temporaires, comme I'emploi
de ruban adhésif, doivent étre évités.

3.2.4.4. Les pidces en contact avec les substances sont
maintenues en bon état, de fagon a obtenir des produits qui
satisfassent aux spécifications;

3.2.5. L’équipement doit étre retiré des locaux lorsqu’il est hors
d'usage.

4. — Hygiéne
4.1. Principe
Tout &tablissement pharmaceutique doit dispeser de program-
mes d’hygiéne détaillés écrits et adaptés & chaque secteur de
Tl'usine; ces programmes comportent des instructions relatives a

I'hygidne générale et personnelle devant étre appliquée; leur
application doit étre périodiquement évaluée.

4.2. Interprétation

4.2.1. Toute entreprise pharmaceutique doit détenir dans ses
locaux un programme, écrit d’hygiéne. Ce programme contient
des méthodes qui décrivent :

4.2.1.1. Toutes les exigences de nettoyage applicables 4 toutes
les aires de production de l'usine, en insistant sur les aires de
fabrication nécessitant une attention spéciale.

4.2.1.2. Les exigences de nettoyage applicables a ’équipement
de fabrication.

4.2.1.3. La fréquence de ces opérations.

4.,2.1.4. Les produits de nettoyage utilisés, leur concentration et
I'équipement utilisé & cette fin.

4.2.1.5. Les procédés visant i disposer des déchets et des débris.
4.2.1.6. Les méthodes de lutte antiparasitaire.

4.2.1.7. Les précautions requises permettant de prévenir la
contamination d'un produit lorsque des rongicides, des insectici-
des et des agents de fumigation sont utilisés.

4.2.1.8. Les méthodes relatives au contréle microbien et au
controle environnemental y compris les limites acceptables, dans
les aires ol les produits vuinérables sont fabriqués.

4.2.1.9. Le personnel responsable de P'application des méthodes
de nettoyage.

4.2.2. Le programme d’hygi¢ne appliqué doit étre efficace pour
prévenir les conditions non hygiéniques;

4.2.3. Les personnes qui surveillent I’application du programme
d’hygiene doivent étre qualifiées de par leur formation et leur
expérience.

4,2.4. Les opérations poussi¢reuses sont effectuées dans des
endroits séparés.

4.2.5. Hygiéne personnelle;

La santé des employés, leur comportement ¢t leurs vétements
peuvent contribuer 2 la contamination du produit. Une mauvaise
hygi¢ne personnelle réduira & néant le meilleur programme
d'hygi2ne et augmentera considérablement le risque de contami-
nation du produit.

Un niveau élevé de propreté individuelle devrait £tre maintenu
par tous ceux qui participent a la production.

4.2.5.1. Les exigences minimales relatives & I'hygiéne doivent
&tre disponibles par écrit, elies doivent prévoir :

— un examen médical des employés avant leur entrée en
fonction;

— une évaluation de la santé des meployés aprés leur retour au
travail A la suite d’'une absence diic 4 une maladie transmissible.

— les mesures & prendre dans le cas d'un diagnostic positif ou en
présence d’un cas susceptible de présenter un danger pour les
consommateurs des produits;

— une programme d’examen régulier des employés;

4.2.5.2. Le programme d’hygi¢ne définit clairement les exigen-
ces relatives aux vétements ainsi que les régles d'hygiéne
applicables au personnel de I’établissement et aux visiteurs,
notamment : )

— le sort de vétements propres et de couvre-chef de protection
lorsqu’il y a risque de contamination des mati¢res premiéres ou
des produits en cours de fabrication;

— l'interdiction de manger, de fumer ou de se livrer a des
pratiques non hygiéniques sur les lieux de traitement;

— les exigences d’hygigne personnelle A observer, particuligre-
ment la propreté des mains;

— des mesures doivent étre prises pour s’assurer qu’aucune
personne souffrant d’une maladie transmissible ou ayant des
lésions ouvertes A des parties exposées du corps ne soit engagée a
la fabrication de produits pharmaceutiques;

— pour éviter toute atteinte 3 leur santé, le personnel
manipulant des mati¢res 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 locaux ob
ils sont utilisés ou dans les lieux prévus i cet effet.

5. — Fabrication
5.1. Principe

La fabrication doit &tre effectuée et surveillée par un personnel
compétent, selon des procédures écrites et détaillées; des
dispositions doivent étre prises pour assurer l'identification du
produit & chaque étape de sa transformation pour éviter tout
risque de contamination et de confusion.

5.2. Interprétation :
5.2.1. Procédés de fabrication :

La fabrication doit se faire en accord avec la prescription de
fabrication

5.2.1.1. Le personnel de production devrait suivre des procédu-
res définies et autorisées pour chaque stade, chaque procédé de
fabrication, c’est-a-dire que la fabrication d’un produit devrait se
dérouler en conformité ave Ia formule officiclle et la méthode
officielle consignée dans le dossier de fabrication du lot et le
dossier de conditionnement du lot.

5.2.1.2. Avant de débuter toute opération de fabrication, on
aura pris des mesures pour assurer la propreté de la zone de travail
et du matériel et 3 en évacuer les matiéres premiéres, article de
conditionnement, produits, résidus de produits ou documents sans
utilité pour I'opération prévue;

5.2.1.3. La fabrication doit &tre surveillée et effectuée par des
personnes compétentes;

5.2.1.4. L’équipement et les récipients doivent &tre libellés sans
équivoque et par un étiquetage approprié;

5.2.1.5. Chaque atelier de fabrication doit procéder a
I’enregistrement des activités du jour;

5.2.1.6. Les opérations jugées fondamentales telles que la
stérilisation doivent étre validées;

5.2.1.7. La manipulation des substances et produits secs pose
des problémes de contrdle de la poussiére et de la contamination
croisée. Chaque fois que c’est possible, on devrait recouvrir i des
systtmes de fabrication clos pour retenir la poussidre.

5.2.1.8. Le mode de fabrication de liquides, crémes et
pommades devrait étre de nature & assurer leur protection contre
la contamination microbienne ou autre. Le recours 3 des systémes
clos pour la fabrication et le transfert est conseillé chaque fois que
possible.

5.2.2. Matiéres premiéres :

5221 le maniement de toutes les matidres premiéres,
c’est-a-dire la réception et la mise en quarantaine, le prélévement
des échantillons, Plidentification, I'examen de conformité aux
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spécifications établies, la libération ou le rejet, le stockage et la
dispensation doit se faire sclon des instructions écrites.

5.2.2.2. La précision des appareils servant aux pesées et aux
mesures devrait étre vérifiée régulierement, et ccs appareils
devraient avoir la capacité, la précision et la sensibilité adaptées a
la quantité de substances 4 peser ou 3 mesurer.

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 matiéres
premidres.

5.2.3.2. Les produits en vrac doivent normalement étre
identifiés avant les opérations de remplissage, d’emaballage ou
d'étiquetage.

5.2.3.3. Les produits semi-finis et produits en vrac doivent étre
étiquetés de maniére évidente et précise et correctement entrepro-
sés.

5.2.4. Articles de conditionnement :

5.2.4.1. Il y a lieu de consacrer la méme attention au maniement
et au contrdle du matériel d’emballage qu’a celui des matiéres
premiéres.

5.2.5. Conditionnement :

5.2.5.1. Une attention particuliére doit étre consacrée a toutes
les phases, afin d’éviter des erreurs de conditionnement et
d’étiquetage.

5.2.5.2. L’ensemble des opérations de conditionnement devrait
s¢ dérouler conformément aux directives formulées dans le dossier
de conditionnement du lot.

5.2.5.3. Avant d'entreprendre toute opération de conditionne-
ment, on vérifiera que la zone de travail et le matériel sont propres
et ont été débarrassés des produits, résidus de produits, substan-
ces, étiquettes ou documents inutiles pendant "opération concer-
née.

5.2.5.4. Les produits d’aspect semblable ne devraient pas étre
conditionnés A proximité les uns des autres, sauf s'il existe une
séparation physique.

5.2.6. Fabrication et contrdle des produits médicamentaux
stériles :

5.2.6.1. Principes :

La fabrication des produits stériles demande un surcroit de
précaution et un soin particulier sur les détails afin d’éliminer les
risques de contamination par les microbes ou les particules;
I’habileté, la formation et les attitudes du personnel concerné
jouent un role trés important. Tous les produits stériles doivent
étre fabriqués dans des conditions soigneusement contrdlées et
surveillées;

Afin d’assurer la stérilit€, des précautions spéciales sont
nécessaires lors de la fabrication aseptique des produits non
soumis & unc stérilisation finale.

Pour la fabrication aseptique, les piéces comportant un
écoulement d’air filtré classique et des postes de travail protégés
sous forme de hottes 2 air filtré ou de protection par flux d’air
laminaire sur les lieux ponctuels de travail, sont généralement
préférables aux piéces 4 flux d’air laminaire.

Il est vital que la contamination microbienne des zones propres
et aseptiques ne dépasse pas des limites acceptables.

La surveillance de la contamination microbienne dans ces zones
devrait faire appel 2 des méthodes telles que «boites 4 prélévement
d’aipe, échantillonneurs d’air, écouvillons de surface etc...

5.2.6.2. Personnel

Le personnel appelé i travailler dans les zones propres et
aseptiques devrait étre séclectionné avec soin, afin que 'on ait
I'assurance de pouvoir compter sur lui pour observer les
disciplines nécessaires, et que 'ont soit sdr qu’il ne présente
aucune affection ni aucun état entrainant un risque microbiologi-
que anormal pour le produit.

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 3 la fabrication soignée de
produits stériles.

5.2.6.3. Hat.lement :

Le personnel pénétrant dans les zones propres et aseptiques
devrait revétir une tenue spéciale.

Dans les zones aseptiques, le personnel devrait porter une
combinaison une-piéce ou deux-pidces stérilisée, A col montant et
reserrée aux poignets et aux chevilles;

Les vétements personnels encombrants ou pelucheux devraient
étre retirés avant d’enfiler la tenue prévue pour les zones propres
ou aseptiques.

5.2.6.4. Locaux :

Les différentes pizces oi se déroule la production devraient étre
alimentées par une arrivée et une circulation effective d’air sous
pression positive passant 2 travers des filtres d’efficacité voulue et
qui maintiennent une différence de pression positive par rapport
aux zones adjacentes dans toutes les conditions opératoires.

La température et ’humidité ambiantes devraient étre mainte-
nues 3 un niveau tel qu’elles n’entraineront pas une transpiration
excessive des opérateurs revétus de leur tenue de protection.

L’accés aux zones propres et aseptiques devrait étre réservé aux
personnes autorisées. qui n’y entreront qu'aprés étre passées par
le vestiaire ol elles échangent la tenue normale de ’usine contre la
tenue de protection spéciale. Les vestiaires devraient étre équipés
de sas et balayés par de I'air filtré & une pression positive
inférieure 2 celles des zones de fabrication propres et aseptiques.

Le personnel devrait se changer conformément 2 une procédure
écrite.

6. Contréle :
6.1. Principe :

Tout établissement de fabrication pharmaceutique doit com-
prendre une structure de contrdle de la qualité supervisée, par un
spécialiste diment qualifi¢. Cette structure doit &tre un service
organisationnel distinct, relevant directement du pharmacien
responsable et fonctionnant indépendemment des autres services
fonctionnels, y compris ceux de la production et des ventes. Ce
service contréle toutes les matiéres premiéres, articles de
conditionnement ¢t d’emballage, les produits semi-finis et les
produits finis.

6.2. Interprétation :

6.2.1. Les principales attributions du service de contréie de
qualité :

6.2.1.1. L’évaluation et I'approbation des instructions &crites

pour I'exécution de chaque technique de production et d’analyse
notamment :

— les spécifications et méthodes analytiques pour les matitres
premiéres, les articles de conditionnement, les produits semi-finis,
les produits en vrac et les produits finis;

— les procédures écrites d'échantillonnage;

— les instructions concernant I'hygi¢ne générale et personnelle;
6.2.1.2. Assurer I'application de ces instructions.

6.2.1.3. Evaluer les dossiers de fabrication des lots

6.2.1.4. Tenir les dossiers d’analyses relatifs 4 I’examen de tous
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;

— la référence des spécifications appliquées;
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— la signature Je la ou des personnes qui ont effectué le
controle de qualité;

— le rapport final, la décision prise et I'attestation datée du
responsable diiment habilité;

6.2.1.5. L’acceptation ou l¢ rejet.
6.2.1.6. Assurer la stabilité des produits, cela par :

— la surveillance des conditions de stockage des matieres
premiéres, des produits finis et semi-finis;

— Pévaluation de la qualité et de la stabilité des produits finis
et, le cas échéant, des matidres premiéres et des produits
semi-finis;

— I'établissement des dates limites d’utilisation et des spécifica-
tions de conservation en se basant sur les résultats des épreuves de
stabilité relatives aux conditions de stockage;

6.2.1.7. Etre responsable des enquétes lors des réclamations
concernant la qualité des produits.

6.2.1.8. Conserver les dossiers de fabrication ¢t les échantillons
de référence.

6.2.2. Le laboratoire de contrdle de qualité :

6.2.2.1. Il est essenticl que les laboratoires de contréle
disposent d'installations appropriées et d’un personnel convena-
blement formé, si 'on veut que toute procédure analytique,
quelle soit de nature chimique, biclogique ou microbiologique,
aboutisse 3 des résultats fiables.

6.2.2.2. — La conception, I'équipement, I'cntretien et les
dimensions des laboratoires de contrdle devraient étre adaptés aux
opérations qui s’y déroulent et prévoir la rédaction et
I'enregistrement de données, de méme que la conservation de
documents et d’échantillons.

6.2.2.3. — Les laboratoires chimiques, biologiques et microbio-
logiques doivent étre séparés les uns des autres, ainsi que des
zomes de fabrication.

6.2.2.4 — Les appareiliages et instruments utilisés dans les
laboratoires de contréle devraient étre adaptés aux méthodes
d’analyse appliquée;

6.2.2.5. — Les appareillages et instruments devraient faire
I'objet d’un entretien et d’un étalonnage a des intervalles spécifi€s.
Un mode d’emploi écrit devrait exister pour chaque instrument.

6.2.2.6. Les laboraoires de contrdle ¢t le matériel devraient étre
maintenus propres, conformément 3 des programmes de nettoya-
ge écnits.

6.2.2.7. Le personnel devrait porter une tenue de protection
propre, adaptée aux tiches effectuées.

6.2.2.8. Les réactifs composés dans le laboratoire méme
devraient &tre préparés par des personnes ayant les qualifications
pour le faire, suivant des procédures établies. L'étiquetage devrait
faire apparaitre sl y a lieu la concentration, le facteur
d’étalonage, la durée de conservation et les conditions de
stockage.

6.2.2.9. Des contréles aussi bien positifs que négatifs devraient
étre pratiqués pour vérifier le caractére approprié des milieux de
cultures microbiologiques.

6.2.2.10. Les ¢talons de référence et tout étalon secondaire,
préparés 3 partir de ceux-ci devraient étre datés, conservés,
manipulés et utilisés de telle maniére que leur qualité n’en soit pas
compromise.

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
controle de la qualité.

6.2.2.12. Les échantillons conservés devraient &tre considérés
comme faisant partie des archives du laboraoire.

6.2.2.13. — Le contrdle des échantillons devrait s’effectuer
conformément aux méthodes analytiques auxquelles les spécifica-
tions correspondantes font référence.

6.2.2.14. — Les contréles en cours de fabrication réalisés par le
personnel de production devraient se dérouler selon des méthodes
approuvées par le responsable du contréle de la qualité.

6.2.3. Assurance de la qualité.

Les objectfs de l'assurance de la qualité sont atteints lorsque
I'utilisation des procédures établies, quant elles sont suivies,
permet d’obtenir un produit qui correspond aux spécifications, et
lorsque le produit fini :

a — Contient les composants corrects dans des proportions
correctes;

b — a ¢été fabriqué correctement, suivant les procédures
définies;

¢ — Est de la pureté désirée;
d — Fst contenu dans 'emballage correct;

e — Porte I'étiquette correcte (ou est au moins identifié ou
marqué d’une fagon valable);

f — Est stocké, distribué et manipulé dans des conditions telles

que la qualité est préservée pendant sa durée de vie définie et
attendue. ..

6.2.4. 'Auto-Inspection

Pour assurer l'application stricte de tous les procédés de
fabrication et de contrOle pescrits, il est cecommandé que
I’établissement pharmaceutique désigne un expert ou un groupe
d'experts qui sera chargé de procéder réguliérement a des
inspections indépendantes de l'ensemble des procédures de
fabrication et de controle. Ces experts doivent étre aussi
indépendants gue possible au cours de leur inspection.

7 — Entreposage
7.1 Principe :

Les produits finis doivent étre entreprosés dans des conditions
appropriées. Des disposition doivent étre prises pour permettre en
cas de réclamation, la vérification de leur qualité et le cas échéant
leur retrait rapide du marché.

7.2 Interprétation

7.2.1. Entreposage : les produits finis doivent étre entreposés
dans des condition appropriées de maniére méthodique permet-
tant la séparation des lots et la rotation du stock ainsi que le
nettoyage requis.

7.2.2. Distribution :

7.2.2.1. Les registres doivent étre établis pour la distribution de
chaque lot d’un produit afin de faciliter, si nécessaire, le retrait du
fot.

7.2.2.2. Le Ministere de la Santé Publique doit éte informé sans

délai, par le fabricant du retrait ou de I'interdiction d'utilisation de
tout lot distribué.

7.2.3. Réclamation et Produits Défectueux :

7.2.3.1. Le fabricant doit disposer d’instructions écrites pour le
traitement des réclamations concernant la qualit¢ d'un produit
pharmaceutique. Les réclamations seront soumises immédiate-
ment 4 une enquéte approfondie et les faits seront consignés.

7.2.3.2 Le fabricant doit entretenir un systéme de repérage
d’informations lui permettant la recherche de tous les produits qui
auraient pu étre affectés par une erreur répétée ou un défaut dans
les procédés de 'entreprise.

7.2.4 Produits rejetés :

Le fabricant doit disposer d’'instructions écrites concernant la
destination des produit rejetés, qu'il s’agisse de matiéres premig-
res, de produits en vrac d’articles d’emballage ou de produits finis.
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Ces produits rejetés doivent étre identifiés visiblement comme
Jds et entreposés séparement dans l'attente de leur destruction,
aur transformation ou de leur retour aux fournisseurs.

7.2.5. Tout établissement de fabrication ou d’importation de
roduits pharmaceutiques doit conserver des échantillons de
haque lot distribué pendant une période allant au moins jusqu’a
1 date limite d’utilisation, et en quantité suffisante pour permettre
1 détermination de la conformité du produit & ses spécifications.

8. Documentation

8.1. — Principe :

Toutes les opérations relevant de la fabrication, du contrdle de
‘hygiene et de la distribution des produits pharmaceutiques
loivent étre effectuées sclon des procédures conformément aux
sonnes pratiques de fabrication. De méme & chaque lot de
produits distribués, doit correspondre un document distinct
tragant les différentes opérations.

8.2. Interprétation

8.2.1. Instructions et prescriptions :

8.2.1.1. Des instructions écrites doivent étre disponibles cou-
vrant toute phase de fabrication, de stockage, et de contrdle de la
qualité. Elles seront mises & jour si nécessaire.

8.2.1.2 A chaque produit doit correspondre une prescription de
fabrication fixant par &crit les matidres premiéres et articles
d’emballage (qualité et quantité) ainsi que les procédés de
fabrication ct de contrdle.

8.2.1.3. Des personnes compétentes, ayant I'expérience de la
fabrication ct du contrle de la qualité sont responsables du
contenu de ces instructions et de ces prescriptions et de leur
distribution a Pintérieur de I'entreprise.

8.2.1.4. Les prescriptions de fabrication ne doivent contenir
aucune correction écrite 4 la main, si des modifications sont
nécessaires la prescription de fabrication est révisée.

Les prescriptions périmées somt retirées, mais conservées
comme référence. Les copies de prescription de fabrication
doivent étre présentées de maniere a éliminer toute possibilité
d’erreurs de transcription.

8.2.2. Documentation du lot : Dossier de fabrication du lot

Il ya lieu de préparer un compte rendu de fabrication pour
chaque lot fabriqué. Il doit consister en une copie des parties
essentictles de 1a prescription de fabrication et doit contenir, apés

avoir ét€ complété au cours de la fabrication, les éléments
suivants :

— Le nom et la forme de la préparation, la formule compléte et
le numéro du lot;

— Les dates des différentes phases de fabrication;

— Les détails concernant la fabrication y compris la mention de
Péguipement principal utilisé;

— Le numéro du lot {ou numéro de contrdle analytique) de
chaque matiere 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);

— Les initiales des opérateures et la signature datée de la
personne responsable de la fabricaion;

— Tous les comptes-rendus analytiques relatifs au lot ou une
référence permettant de les retrouver;

— La décision concernant la libération ou le rejet du lot avec la
signature datée de la personne responsable de la décision. Dans le
cas de rejet les dispositions entreprises doivent étre mentionnées.

Dossier de Conditionnement du 'ot
— Au cours du conditionnement, on notera au fur et 3 mesure
dans le dossier de conditionnement du lot les éléments suivants :
a — Numéro du lot du produit en vrac A conditionner;

b - Date de début et de fin de conditionnement et dates des
€tapes intermédiaires importantes;

¢ — Signature de la personne ayant fait sortir du magasin le
produit en vrac et les articles de conditionnement externe et de la
personne ayant confirmé leur nature correcte et leur quantité;

d — Quantités totales des articles de conditionnement utilisés,
avec une référence aux articles de conditionnement de base et
imprimés permettant I'ideatification du lot.

8.2.3. Conservation des dossiers de fabrication, des dossiers de
conditionnement et d’échantillons de référence.

Les comptes-rendus relatifs a chaque lot doivent &tre conservés
au moins jusqu’a la date limite d’utilisation du produit.

MODALITES

Décret n° 90-1401 du 3 septembre 1990, fixant les modalltés
de P'éxpérimentation médicale ou scientifique des médica-
ments destinés 4 la médecine humaine.

Le Président de la République;

Sur proposition du ministre de la santé publique;
Vu la loi n° 58-38 du 15 mars 1958, relative & I'exercice et 3 I'organisation

des professions de médecin, chirurgiens-dentiste et vétérinaire, ensemble
les textes qui ont modifiée ou complétée;

Vu la loi ° 61-15 du 31 mai 1961, relative A I'inspection des pharmacies et
autres entreprises pharmaceutiques;

Vu la loi n° 68-30 du 29 décembre 1968, autorisant I'adhésion de la
Tunisie au pacte international relatif aux droits économiques et sociaux et
culturels, et au pacte international relatif aux droits civils et politiques;

Vu la loi n°69-54 du 26 juillet 1969, régiementant les substances
vénéneuses;

Vu la loi n° 73-35 du 3 aoiit 1973, organisant les professions pharmaceuti-
ques, ensemble les textes qui I'ont modifiée ou complétée;

Vu la loi n° 78-23 du 8 mars 1978, organisant la pharmacie vétérinaire;

Vu 1a loi n° 85-91 du 22 novembre 1985, réglementant la fabrication et
l'enregistrement des médicaments destin€s 3 1a médecine humaine;

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 du 23 janvier 198(;

Vu le décret n° 73-496 du 20 octobre 1973, portant code de déontologie
médjcale;

Vu le décret n° 74-872 du 20 septembre 1974, portant statut du corps des
inspecteurs médicaux et juxtamédicaux, ensemble les textes qui lont
modifi€ et complété;

Vu le décret n°® 74-1064 du 28 ncvembre 1974, relatif i la définition de la
mission et des attributions du ministére de la santé publique;

Vu le décret n° 75-835 du 14 novembre 1975, portant code de déontologie
pharmaceutique;

Vu le décret n® 79-831 du 28 septembre 1979, déterminant les régles de
bonne pratique de fabrication des médicaments vétérinaires et du controle
de leur qualité, leur conditionnement, étiquetage, dénomination, ainsi que
les modalités de demande de visa;

Vu le décret n° 81-793 du 9 juin 1981, portant organisation des services de
I'administration centrale du ministére de la santé publique, ensembie les
textes qui 'ont modifié ou complété;

Vu le décret n® 90-1400 du 3 septembre 1990, fixant les régles de bonne
pratique de fabrication des médicaments destinés & la médecine humaine, le
contréle de leur qualité, leur conditionnement, leur étiquetage, leur
dénomination, ainsi que la publicité¢ y afférente;

Vu l'avis du tribunal administratif;

Décrete;

Art. Premier. — L’expérimentation médicale ou scientifique
des médicaments destinés 3 la médecine humaine doit se faire
conformément aux conventions internationales relatives 2 la santé
et aux droits de I'homme, diment ratifiées par la Tunisie, et aux
régles de la déontologie médicale et de I'éthique, relatives 2
I'expérimentation sur ’homme.
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Chapitre 1 : Dispositions Générales

Art. 2. — L'expérimentation médicale ou scientifique de
médicaments destinés 3 la médecine humaine ne peut étre
éffectuée que sur une personne majeure, jouissant de toutes ses
facultés mentales et de ses capacités juridiques.

Aucune expérimentation ne peut étre éffectuée sur des mineurs,
des malades on déficients mentaux, ainsi que sur des femmes
enceintes ou allaitantes.

Par dérogation aux dispositions qui précédent, les malades ou
déficients mentaux peuvent étre soumis 4 une expérimentation
médicale 4 finalité thérapeutique, spécifique i leur maladie ou
déficience. Dans ce cas, le consentement écrit du tuteur est
obligatoirement requis.

Art. 3. — L'expérimentation médicale ou scientifique des
médicaments destinés 3 la médecine humaine est éffectuée sans
contrepartie pécuniaire ou autre forme de transaction.

Art. 4. — Aucune expérimentation médicale ou scientifique ne
peut étre éffectuée sur un étre humain :

— Si elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances
scientifiques et sur unc expérimentation suffisante sur I'animal
apras les essais in vitro.

— Si le risque prévisible encouru par les personnes qui s’y
prétent est hors de proportion avec le bénéfice escompté pour ces
personnes.

Art. 5. — Préalablement 2 la réalisation d’une expérimentation
médicale sur une personne, le consentement libre, éclairé et écrit
de celle-ci doit étre recueilli, aprés que I'expert clinicien chargé
des essais lui ait fait connaitre :

— L’objectif de ses investigations, leur mode et leur durée;

— Les contraintes et les effets indésirables prévisibles.

Art. 6. — Toute expérimentation médicale ou scientifique des
médicaments destinés 2 la médecine humaine est soumise a
I'autorisation préalable du ministére de la santé publique. A cet
effet, le fabricant doit fournir au ministére de la Santé Publique le
. *acole spécifique A I'expertise accompagné des renseignements
Swa S

1) L'chyt de U'expertise;

2) Le nom du ou des experts qui en sont chargés;

3) La date probable d’exécution de cette expertise;

4) Le ou les lieux ol cette expertise est réalisée.
Chapitre 1I : De L’Expertise

Ant. 7. — L’expérimentation médicale ou scientifique des
médicaments destinés 3 la médecine humaine est constituée par
Tensemble des expertises analytiques, pharmaceutiques, toxicolo-
giques et cliniques.

Ces experises ont pour objectif de vérifier la qualité scientifique
et les vertus thérapeutiques attribuées au produit.

Art. 8. — Les expertises d’un produit susceptible de faire I'objet
d'une demande d’autorisation de mise sur le marché, doivent en
outre porter sur :

— Sa conformité A la composition annoncée par le fabricant;
— Son inocuité dans les conditions normales d’emploi,

— Son intérét thérapeutique;

— Sa biodisponibilité.

Les modalités applicables 2 ces expertises sont fixées par arrété
du ministre de la Santé Publique.

Chapitre III : Des Experts

Art. 9. — Les experts doivent disposer des qualifications et de
I'expérience suivantes :

1) — Pour P'expert en analyse pharmaceutique : une qualifica-
tion dans les sciences pharmaceutiques attestée par un diplome
&’Etat en Pharmacie et une expérience pratique suffisante soit :

— Dans la recherche et le développement du médicament;
— Dans la fabrication des médicaments;

— Dans les contrdles physiques, chimiques, physico-chimiques,
biologiques ou microbiologiques des médicaments.

2) — Pour P'expert toxicologue : Une qualification en toxicolo-
gie générale attestée par un diplome d’Etat ou une expérience
pratique suffisante.

3) — Pour I'expert pharmacologue : une qualification générale
ou spécialisée attestée par un dipléme d’Etat ou une expérience
pratique suffisante.

4) — Pour Pexpert clinicien : une qualification atiestée par un
dipléme d’Etat de docteur en médecine et une expérience clinique
et statistique suffisante.

Art. 10. — les experts sont nommés, sur leur demande, par
arrété du ministre de 1a Santé Publique, dans leur discipline, pour
une période de cing ans renouvelable.

Iis doivent disposer des moyens nécessaires 2 1'accomplisszment
des travaux d’expertise.

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

Art. 11. — En dehors des cas exceptionnels expressement
autorisés par le ministre de la Santé Publique les membres du
comité technique et des commissions spécialisées ne peuvent
éffectuer des expertises des médicaments.

En cas d’empéchenient justifié pour un expert désigné par le
ministre de la Santé Publique de procéder & son expertise, un
autre expert Tunisien ou étranger donmt la qualification est
reconnue sera désigné a cet effet. Les frais découlant de cette
expertise sont a la charge du fabricant.

Art. 12. — La qualité d’expert peut étre retirée & tout moment
par le ministre de la Santé Publique notamment & toute personne
ne répondant plus a I'un des critéres de T'article 9 ou ayant violé les
dispositions de Varticle 10 ci-dessus.

Art. 13. — Les experts et icurs collaborateurs sont tenus au
secret professionnel en ce qui concerne fa nature des produits
essayés, les essais cux-mémes et leurs résultats.

IIs ne peuvent fournir des renseignements relatifs 4 leurs
travaux qu'au fabricant du médicament dont ils ont la charge

d'expertise et aux services compétents du ministrére de la Santé
Publique.

Aucune publication relative 4 I'expérimentation ne peut étre
éffectuée sans I'accord conjoint de I'expert et du fabricant du
médicament.

Art. 14. — Dans le cadre de la mise au point d’un dossier de
demande d’autorisation de mise sur le marché, le fabricant choisit

librement les experts 3 partir des listes établies par le Minisitre de
la Santé Publique.

Tout expert peut refuser de procéder & une expertise.

Art. 15. — Le fabricant doit fournir aux experts tous les
renseignements concernant :

1) — La formule intégrale du médicament soumis & expertise;
2) — La nature des expertises demandées;
3) — Les propriétés soumises a vérification;

4) — Les références bibliographiques sur les produits entrant
dans la composition du médicament.

Art. 16. - Avant le procéder a 'éxpérimentation, les experts
doivent signer un contrat avec le fabricant qui en supporte les
frais.
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Ce contrat doit notamment mentionner que I'expert :

— A pris connaissance des renseignements relatifs au produit 3
expertiser et des propriétés soumises 3 la vérification;

— A été informé des noms des autres experts auxquels le
produit a été confié.

Copie du contrat d’expertise est déposée an ministére de la
santé publique dés 'obtention de I'autorisation prévue i I'article 6
ci-dessus.

Art. 17. — Avant d’entreprendre leur expertise les experts
cliniciens doivent étre mis en possession des rapports établis par
les experts analystes et les experts pharmacologues et toxicolo-
gues.

Les experts cliniciens doivent exiger de nouveaux essais
analytiques ou pharmaco-toxicologiques, s'lls s’estiment insuffi-
samment éclairés par les renseignements fournis.

En cas de refus du fabricant, ils doivent interrompre I'expertise
et en informer le ministre de la santé publique.

Art. 18, — Le lieu de I'expérimentation médicale et scientifique
peut étre un établissement de soins ou de recherche public ou
privé, disposant de I'équipement nécessaire a la réalisation des
expertises.

Les conditions de cette expérimentation doivent étre compati-
bles avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des
personnes.

Les frais occasionnés par I'expertise 3 P'établissement public ou
privé sont payés par le fabricant au dit établissement.

Dans le cas ol I'expérimentation a lieu dans un établissement
public, clie doit au préalable étre autorisée par le comité ou
conscil scientifique du dit établissement.

Art. 19. — Les produits remis aux experts par le fabricant
doivent avoir fait 'objet, pour chaque lot de fabrication, du
contrdle analytique garantissant leur qualité.

Le fabricant doit conserver des échantillons en nombre suffisant
de chaque lot remis aux experts.

Les médicaments remis aux experts doivent porter des étiquet-
tes mentionnant la dénomination du médicament ou un numéro de
référence, le numéro de lot de fabrication et la mention
suivante : «Ce produit ne peut étre utilisé que sous une stricte
surveillance médicale».

CHAPITRE IV : du contrdle et de La responsabilité

Art. 20. — Le ministre de la santé publique peut exiger du
fabricant de lui communiquer les résultats de I'expertise clinique
en cours sur un produit, §’il s’avére que celui-ci est susceptible de
créer un risque anormal, ou lorsqu’il y a des présomptions graves
et concordantes d’une atteinte & la santé des personnes.

L’expert est également tenu d’avertir le ministere de la santé
publique des éventuclles complications apparues en cours
d’expertise. Dans ce cas le ministre de la santé publique peut faire
opposition i la poursuite de I’éxécution de I'expertise.

Art. 21. — L’expérimentation médicale ou scientifique des
médicaments destinés 4 la médecine humaine est pratiquée sous la
responsabilité civile du fabricant qui est tenu de couvrir les experts
et les personnes qui prétent lewr concours ou se prétent a
I'expertise et ce contre les recours qui leur seraient intentés ou les
dommages qui leur seraient causés A cette occasion.

Art. 22, — Les médecins et pharmaciens inspecteurs de la santé
publique peuvent procéder 4 tout contrdle et vérification permet-
tant de s’assurer de respect des dispositions du présent décret et en
dressent rapport au ministre de la santé publique qui décide des
suites A lui réserver.

Art. 23. — Le ministre de la santé publique est chargé de
I'exécution du présent décret qui sera publié au journal officiel de
la république Tunisienne.

Tunis, le 3 septembre 1990

ZINE EL ABIDINE BEN ALI

INFORMATION MEDICALE

Décret n° 90-1402 du 3 septembre 1990, déterminant les
conditions d’Information médicale et scientifique

Le Président de la République

Sur proposition du ministre de la santé publique;

Vula loi n° 58-38 du 15 mars 1958, relative 4 'exercice des professions de
médecin, chirugien dentiste et vétérinaire;

Vulaloi n° 61-15 du 31 mai 1961, relative A I'inspection des pharmacies et
autres entreptises pharmaceutiques;

vu la loi n® 69-54 du 26 juillet 1969, rdglementant les substances
vénéneuses;

Vulaloin® 73-55 du 3 aoiit 1973, organisant les professions pharmaceuti-
ques et notamment ses artictes 41 et 42;

Vu la loi n° 78-23 du 5 mars 1978, organisant la pharmacie vétérinaire;

Vu la loi n® 8591 du 22 novembre 1985, réglementant la fabrication et
l'enregistrement des médicaments destinés A la médecine humaine et
notamment son article 3;

Vu le décret n° 79-831 du 28 spetembre 1979, déterminant les régles de
bonne pratique de fabrication des médicaments vétérinaires et du contrsle
de leur qualité, de leur conditionnement, étiquetage, dénomination ainsi
que des modalité€s de demande de visa et notamment ses articles 16, 17 et
18;

Vu le décret n® 82-1479 du 22 novembre 1982, instituant I'obligation

d'informer le public contre 'usage abusif et incontralé des médicaments, et
notamment son article 2;

Vu le décret n® 90-1400 du 3 septembre 1990, fixant les régles de bonne
pratique de fabrication des médicaments destinés 4 la médecine humaine, le
controle de leur qualité, leur conditionnement, leur étiquetage, leur
dénomination ainsi que la publicité y afférente;

Vu l'avis du tribunal administratif;

Décréte :
CHAPITRE 1
De Pinformation médicale
et scientifique et de la promotion
Article premier. — On entend par information médicale et

scientifique sur les médicaments toute activité destinée 3 promou-
Vvoir, & soutenir ¢t encourager I'amélioration des soins de santé par
l'usage rationnel de ces produits.

Toute information relative aux propriétés d’un médicament doit
étre fiable, exacte, véridique, instructive, équilibrée, A jour et
justifiable.

Art. 2. — L'information médicale et scientifique est assurée par
les fabricants de médicaments dans le cadre de 1a promotion des
produits pour lesquels ils ont préalablement obtenu une autorisa-
tion de mise sur le marché ou un visa conformément i la
Iégislation en vigueur en Tunisie.

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;

2) Les associations a caractére scientifique et social et
notamment les associations de défense des consommateurs.

Dans ces derniers cas, les activités scientifiques et éducatrices ne
doivent pas &tre utilisées a des fins de promotion.

Art. 3. — La promotion active doit &tre conforme :

— 2 la politique nationale de santé;

— au contenu du dossier de Pautorisation de mise sur le
marché, pour les médicaments destinés 4 Ya médecine humaine;

— au dossier du visa pour les médicaments vétérinaires.

Art. 4 — Toute promotion vantant les propriétés des
médicaments ne doit contenir ni affir fallacieuse ou invérifiable ni
ommission pouvant entrainer la consommation médicalement
injustifiée d’'un médicament ou faire courir des risques indus aux
malades.

Le matériel de promotion ne doit pas étre congu de fagon a
déguiser sa nature véritable.
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CHAPITRE 11
De Porganisation de la promotion

Art. 5. — Les fabricants assurent la promotion de leurs produits
par Pintermédiaire :

1) d'agence de promotion et d’information médicale et
scientifique;
2) de délégués médicaux.

Art. 6. — Les agences de promotion et d’information médicale
et scientifique sont des entreprises destinées 2 assurer la
promotion des médicaments et I'information médicale et scientifi-
que les concernant.

Art. 7. — Les agences de promotion et d’information médicale
et scientifique doivent étre dirigées par des personnes autorisées a
cet effet par le ministre de la santé publique aprés avis de la
commission de contréle de la publicité.

Art. 8. — Nu ne peut étre autorisé a dirigier une agence de
promotion et d’information médicale et scientifique s'il n’est :
— de nationalité tunisienne,

— muni d’un dipléme de médecin, pharmacien, chirurgien-
dentiste ou vétérinaire;

— inscrit au tableau de 'ordre correspondant.

Art. 9. — La demande d’autorisation d'exercice doit étre
adressée au ministte de la santé publique accompagnée :

— d'une copie de la carte d'identité nationale;

— d'une copie du diplome tel que précisé a article 8.

— d’une copie du ou des contrats passés entre I’agence et le ou
les laboratoires fabricants de médicaments;

— d&'un plan des lieux, qui doivent obligatoirement comprendre
en plus des locaux prévus par la législation relative aux
établissements de commerce, une salle de lecture et une salle de
conférence.

Art. 10. — Les délégués médicaux sont employés par les
laboratoires de fabrication des médicaments. Ils sont chargés dans
le cadre de la promotion active, d’établir sur le plan sanitaire un
contact direct et permanent avec les professionnels de la santé.

s doivent notamment présenter des informations sur les
produits et s’acquitter d"autres activités de promotion avec rigueur
et sens des responsabilités.

lls doivent mettre a la disposition des prescripteurs et des
dispensateurs de médicaments une information compléte et
impartiale sur tout produit présené conformément aux caractéri-
stiques portées sur la fiche signalétique définie au décret, sus-visé,
n® 90-1400 du 3 septembre 1990.

Art. 11. — Les employeurs sont tenus responsables des
déclarations et des activités de leurs délégués médicaux ainsi que
de leur formation.

Art. 12. — Nul ne peut exercer Iactivité de délégué médical, s'il
n’a recu au préalable une autorisation 2 cet effet.

Art. 13. — L’autorisation d’exercice de lactivité de délégué
médical est acordée par le ministre de la santé publique, apres avis
de la commission de contréle de la publicité, aux personnes :

—- de nationalité tunisienne;

— munies d'uvn dipldme de médecin, de pharmacien, de
chirurgien dentiste ou de vétérinaire;

— inscrites au tableau de l'ordre correspondant.

Art. 14. — La demande d’autorisation doit étre accompagnée :
— d’une copic de la carte d'identité nationale;

— d’une copie du diplome tel que précis¢ a article 13;
— d’une copie du contrat liant le candidat a 'employeur;

Art. 15. — Par dérogation aux dispositions des articles 13 et 14,
sont dispensés de la condition de dipléme, les délégués médicaux

qui exercent, ou ayant exercé, cette activité a la date de la
publication du présent décret.

Les personnes visées au premier alinéa, bénéficient des
dispositions de cette dérogation, méme dans le cas de changement
d’employeur.

Les délégués visés 2 P'alinéa précédent et leurs employeurs sont
tenus de régulariser leur situation, en vue d'obtenir I'autorisation
d’excrcice de linformation médicale et scientifique dans un délai
de 6 mois et A partir de la date de publication du présent décret.

Art. 16. — Les personnes chargées de la promotion et de
Iinformation médicale et scientifique qu’elles soient responsables
d’agences ou délégués médicaux doivent se consacrer exclusive-
ment a cette activité.

Il leur est interdit d’exercer une activité autre que celle pour
laquelle elle: ont été autorisées.

Art. 17. — Les personnes chargées de la promotion et de
Pinformation médicale et scientifique sont tenues d’informer dans
les meilleurs délais le centre national de pharmacovigilance et le
laboratoire fabricant de tout effet indésirable méconnu et constaté
par eux mémes, les prescripteurs, les dispensateurs ou les
utilisateurs d’'un médicament dont ils assurent la promotion.

CHAPITRE 1III
Des échantillons médicaux

Art. 18. — Les échantillons médicaux sont remis directement
titre gratuit aux membres du corps de santé autorisés 2 les recevoir
et sont destinés A faire connaitre ou rappeler I'existence de ces
médicaments.

Les échantillons ne peuvent é&tre vendus.

Art. 19. — Les échantillons médicaux sont délivrés conformé-
ment aux prescriptions de I'article 42 de la loi 73-55 du 3 aolt
1976.

Art. 20. — La distribution d’échantillons médicaux dans les
enceintes ouve:tes au public notamment & I'occasion des congrés
médicaux et pharmaceutiques est formellement interdite.

Art. 21. — La détention des échantilions médicaux par les
bureaux d’information scientifique doit se faire sous la responsa-
bilité d’un pharmacien agréé autorisé par le ministre de la santé
publique et dans les locaux prévus et agréés, a cet effet par le
ministére de la santé publique.

Art., 22. — Les échantillons peuvent étre transportés en
quantités nécessaires aux programmes de visitc sc.as la responsa-
bilité d’un pharmacien tel que précisé a I'article 21, et a condition
que les normes de conservation des produits soients respectées.

CHAPITRE 1V
Sanctions et dispositions finales

Art. 23. — Nonobstant, les sanctions prévues par le droit commun
et la législation spéciale a chacun des corps professionnels visés
aux articles 8 et 13 du présent décret, le ministre de la santé
publique peut prononcer la suspension de Dautorisation
d’exercice, visée aus articles 9, 14 et 15, pour une période
n’excédant pas 6 mois, ou son retrait. Le retrait a lieu aprés avis de
la commission de controle de la publicité.

Art. 24. — Le ministre de la santé publique est chargé de
I'exécution du présent décret qui sera publié au Journal officiel de
la République tunisiennc.

Tunis, le 3 septembre 1990

ZINE EL ABIDINE BEN ALI
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MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES

REGIME DE VIEILLESSE

Décret N° 90-1455 du 10 septembre 1990 amendant le décret
N° 74-499 du 27 avril 1974 relatif au regime de vieillesse,
d'invalidité et de survivants dans le secteur non agricole

Le Président de la république,

Vu la loi n° 60-30 du 14 décembre 1960 relative & 'organisation des
régimes de sécurite sociale, ensemble les textes qui I'ont modifée ou
complétée, notamment la loi n°® 88-38 du 6 mai 1988;

Vu 1a loi 0° 60-33 du 14 décembre 1960 instituant un régime de pension
dinvalidité, de vieillesse et de survie et un régime d'allocations de vieillesse
et de survie dans le secteur non agricole;

Vu le décret n°® 74-499 du 27 avril 1974 relatif au régime de vieillesse,
d'invalidité et de survivants dans le secteur nom agticole;

Vu le décret n° 76-981 du 19 novembre 1976 orgamisant la caisse
d'assurance vieillesse, invalidité et survivants;
Vu l'avis des ministres de I'Economie ¢t des Finances et des affaires
Vu l'avis du Tribunal Administratif,
Décrete

Art. Premier. — Les dispositions des articles 3, 14, 18, 30, 32,
43 et 54 du décret n° 74-499 du 27 avril 1974 sus-visé, sont
abrogées et remplacées par les dispositions suivantes :

Art. 3. (nouveau). — Lorsque des périodes effectives d’emploi
assujettis au versement de cotisations, en vertu de Ia loi sus-visée
n° 60-30 du 14 décembre 1960 n'ont pas donné lieu 4 déclaration
dans les termes de Particle 46 de ladite loi, la validation de ces
périodes peut étre réclamée par toute personne intéressée
moyennant le versement des cotisations patronales et ouvriéres
pour l'ensemble des régimes de sécurité sociale. La demande de
validation doit étre formulée dans un délai maximum d’une année
4 compter de la date d’ouverture de droit i pension.

Les contributions dies au titre de la validation sont calculées sur
la base des salaires déclarés au cours des trois derniéres années
précédent 1a demande de validation ou le cas échéant, la cessation
définitive de Pactivité professionnelle assujettie.

La jouissance des droits résultant de la validation court & partir
de la date du paiement intégral des cotisations. Toutefois, I’assuré
en activité peut demander que le montant de validation soit retenu
par tranches sur sa rémunération.

Peuvent également faire I'objet de validation dans les mémes
conditions que celles précitées, les périodes d’emploi effectif
accomplies avant le ler avril 1961, & condition que la demande soit
faite dans un délai n'excédant pas trois ans a compter de la date
d’entrée en vigueur du présent décret.

Art. 14. (nouveau). — Le droit & pension de vieillesse s’acquiert
et oblige & mettre fin aux relations de travail dans I'entreprise
lorsque Passuré atteint ’dge d’admission 2 la retraite défini &
I'article 15. Le périodes d’emploi accomplies au deia de cet 4ge ne
sont pas prises en compte dans la liquidation du droit 3 pension 2
moins que I'assuré concerné ait été maintenu en activité aprés
autorisation préalable de I'Inspection du travail territorialement
compétente. La prériode de maintien en activité n’est cependant
prise en compte que dans la limite de la durée nécessaire pour
remplir la condition de stage permettant 'ouverture du droit
pension telle que prévue a larticle 15 ci-apras.

Art. 18. — (nouveau) :

La pension est basée sur les salaires soumis & cotisation que
Passuré a percu au cours des dix dernigres années précédent 1’age
d’ouverture du droit 4 pension. Au cas ol la période d’activité
déclarée est inféricure 2 10 ans, Ia moyenne est calculée sur la base
des salaires pergus au cours de cette période. Lesdits salaires ne
sont pris en compte pour une durée déterminée que dans la limite
de 6 fois '= SMIG rapporté 2 une durée d’occupation annuelle de

2 400 heures. IIs sont actualisés selon un baréme fixé par arrété du
ministre des affaires sociales.

Art. 30. — (nouveau) :

La pension de survivant est due lorsque les liens de mariage
existent au moment du déces du conjoint assuré.

Art. 32. — (nouveau) :

Le paiement de la pension du conjoint survivant est suspendu
lorsque I'intéressé se remarie aprés le déces de son conjoint et sans
avoir atteint I’age de 55 ans.

En cas de décés du nouveau conjoint ou dissolution du mariage,
le service de la pension revalorisé le cas échéant, compte tenu des
différentes modifications intervenues au cours de la période de
suspension, est rétabli.

Le cumul de pensions de conjoint survivant au titre de mariages
successifs est interdit.

Toute fois, au cas ol le conjoint survivant ouvre droit 4 une
nouvelle pension de survivant au titre du second mariage, seule la
pension dont le montant est le plus &levé est servie.

Art. 43, — (nouveau) :

Toute période de cotisation inférieure & 60 mois, donne droit 2
un versement unique dont le montant est égal aux retenues
effectuées sur la rémunération de I'assuré intéressé au titre des

cotisations salariales au régime de pension prévues dans le présent
décret.

En cas de déces de Passuré, ce versement s’effectue au profit du
conjoint et des enfants mineurs dans les mémes proportions que
les pensions de survivants,

Art. 54. — (nouveau) :

Continuent 2 bénéficier des prestations de soins dans les mémes
conditions que celles prévues par la loi sus-visée n° 60-30 du 14
décembre 1960, les titulaires de pensions découlant du présent
décret, les titulaires de pensions des régimes conventionnels
préexistants a ce décret, ainsi que leurs conjoints, leurs enfants et
les ascendants A charge qui en bénéficiaient antérieurement 2
Pouverture de droit auxdites pensions dans le cadre de la loi
précitée n° 60-30 du 14 décembre 1960.

Art. 2— e ministres de I'économie et des finances et des
affaires sociales sont chargés chacun en ce qui le concerne, de
I'éxécution du présent décret qui sera publié au journal officiel de
la république Tunisienne.

Tunis le 10 septembre 1990.
ZINE EL ABIDINE BEN ALI

NOMINATIONS
Par décret n°90-1456 du 8 septembre 1990.

Le Dr. Belaiba Mohamed, inspecteur régional de la santé
publique est chargé des fonctions des sous directeur de I'inspection
médicale du travail A la direction de la médecine du travail et des
maladies professionnelles,

Par décret n° 90-1457 du 8 séptembre 1990.

Monsieur Moncef Kricha, administrateur, est chargé des
fonctions de chef de I'Unité des affaires administratives et
financiéres a la direction régionale des affaires sociales 3 Monastir
au ministére des affaires sociales.

En cette qualité I'intéressé a rang et prérogatives du chef de
service d'administration centrale.
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Par décret n° 90-1458 du 8 septembre 1990.

Monsieur Mohamed Tahar Chakroun, administrateur, est
chargé des fonctions de chef de I'Unité des affaires administratives
¢t financitres 2 la direction régionale de affaires sociales 2 Sousse
au ministere des affaires sociales.

En cette qualité l'intéressé a rang et prérogatives de chef de
service d’administration centrale.
Par décret n° 90-1459 du B septembre 1990.

Madame Fatma Zheni, née Amraoui, administrateur, est
chargée des fonctions de chef de I'unité des affaires administrati-

ves et financidres 2 la direction régionale des affaires socialess 2
Ben Arous au ministére des affaires sociales.

En cette qualité I'intéressée a rang et prérogatives de chef de
service d’administration centraie.

Par décret n° 90-1460 du 8 septembre 1990.

Monsicur Bouktif Hafedh, professeur de 'enseignement secon-
daire, est chargé des fonctions de chef de service des etudes et des
publications 2 la direction des etudes et de la planification au
ministére des affaires sociales.

MINISTERE DE LA JEUNESSE ET DE L’ENFANCE

NOMINATIONS
Par décret n° 90-1461 du 10 septembre 1990.

Monsieur Abdessalem Mohsny, administrateur en chef est
nommé chargé de mission pour occuper {’emploi de directeur de la
jeunesse au ministére de la jeunesse et de Penfance a compter du
mois de novembre 1989, lintéressé bénéficie des avantages et
prérogatives d’un directeur d’administration centrale.

Par décret n° 90-1462 du 12 séptembre 1990.

Monsieur Slimane Bibani, professeur de 'enseignement techni-
que est chargé des fonctions de sous-directeur du sport civil au
commissariat général au sport.

Par décret n° 90-1463 du 12 septembre 1990.

Monsieur Chedly Zikikout professeur est chargé des fonctions
de chef de service des associations sportives a la direction des

sports civils, scolaires et universitaires an commissariat général au
sport au ministére de la jeunesse et de T'enfance;

Par décret n° 90-1464 du 12 septembre 1990.

Mousieur Hamdi Amdouni, professeur est chargé des fonctions
de chef du service social a la direction du sport d'elite au
commissariat général au sport au ministére de la Jeunesse et de
I’enfance.

Par décret n° 90-1465 du 12 septembre 1990.

Monsieur Moncef Tobbi, professeur est chargé des fonctions de
chef de service d’inspection et du suivi a la direction du sport
d’elite au commissariat général au sport au ministére de la
Jeunesse et de I'enfance.

Pour la légalisation de la signature : le président de Ia municipalité

Certifié conforme : le président-directeur général de 'LO.R.T.
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