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 سبتمبر 3 المؤرخ في 1990 لسنة 1400وعلى الأمر عدد 
لصنع الأدوية  المتعلق بضبط قواعد التطبيق المحكم 1990

ومراقبة جودتها وتكييفها وعنونتها المعدة للطب البشري 
 وتسميتها وكذلك إشهارها،

 سبتمبر 3 المؤرخ في 1990 لسنة 1401وعلى الأمر عدد 
 المتعلق بضبط كيفيات التجارب الطبية أو العلمية للأدوية 1990

المعدة للطب البشري، وعلى جميع النصوص التي نقحته أو تممته 
 أكتوبر 3لمؤرخ في  ا2014 لسنة 3657وخاصة الأمر عدد 

2014، 

 2 المؤرخ في 2020 لسنة 84وعلى الأمر الرئاسي عدد 
   المتعلق بتسمية رئيس الحكومة وأعضائها،2020سبتمبر 

 فيفري 17عمومية المؤرخ في وعلى قرار وزير الصحة ال
 المتعلق بضبط تركيب وسير عمل لجنة الترخيص لمنح 1987

المعدة للطب البشري رخصة استثمار مؤسسات صنع الأدوية 
وعلى جميع النصوص التي نقحته أو تممته وخاصة القرار المؤرخ 

  ، 2009 نوفمبر 11في 

 سبتمبر 10وعلى قرار وزير الصحة العمومية المؤرخ في 
 المتعلق بضبط طرق منح رخصة الترويج بالسوق للأدوية 1996

ذات الاستعمال البشري وتجديدها وإحالتها، كما تم إتمامه 
  ،2017 أوت 24بالقرار المؤرخ في 

 2001 ماي 28وعلى قرار وزير الصحة العمومية المؤرخ في 
  المتعلق بالمصادقة على كراس الشروط المتعلق بالتجارب الطبية 
أو العلمية للأدوية المعدة للطب البشري، كما تم تنقيحه وإتمامه 

  ، 2015 جوان 1بالقرار المؤرخ في 

 أكتوبر 15حة العمومية المؤرخ في وعلى قرار وزير الص
 المتعلق بضبط تركيب وسير عمل الهيئة الفنية 2002

للاختصاصات الصيدلية لغاية التحصيل على الترويج بالسوق 
وعلى جميع النصوص التي نقحته أو تممته وخاصة القرار المؤرخ 

  ،2010 نوفمبر 24في 

فمبر  نو18وعلى قرار وزير الصحة العمومية المؤرخ في 
   المتعلق بضبط أساليب الاستبدال،2008

 المتعلق 2020 جوان 6 الصحة المؤرخ في وزير وعلى قرار
الأدوية الجنيسة من  بضبط المعايير العلمية التي تبرر إعفاء

  .دراسات القابلية الحيوية لإثبات التكافؤ الحيوي

 :قرر ما يلي

 6ؤرخ في  من القرار الم6الفصل الأول ـ تلغى أحكام الفصل 
  :، المشار إليه أعلاه، وتعوض بما يلي2020جوان 

يمكن، بصفة إستثنائية، بالنسبة للمطالب ): جديد (6الفصل 
لم تتحصل على رخصة والتي  2020 جوان 16المودعة قبل 

ترويج بالسوق، إسنادها الرخصة المذكورة بعد دراسة الملف 

ر وزير الصحة وفقا للتراتيب الجاري بها العمل وخاصة منها قرا
، المشار إليه أعلاه، رغم 1996 سبتمبر 10العمومية المؤرخ في 

ويتعين على صاحب الرخصة، في . غياب دراسة التكافؤ الحيوي
، تقديم دراسة التكافؤ الحيوي 2021 ديسمبر 31أجل أقصاه 
وفي حال عدم تقديم الدراسة المطلوبة في الأجل . مصادق عليها

على المعني بالأمر بمقتضى رسالة مضمونة المحدد يتم التنبيه 
يوما ) 90(الوصول مع الإعلام بالبلوغ ومنحه أجل تسعون 

ويؤدي كل إخلال بالأحكام المذكورة إلى سحب . لتسوية الوضعية
  .رخصة الترويج بالسوق

ولا تنطبق الأحكام المشار إليها بالفقرة الأولى من هذا الفصل 
 :ةعلى المطالب المتعلّقة بالأدوي

   ذات تحرير ممتد،-

   ذات هامش علاجي ضيق،-

   ذات مفعول كابت للمناعة،-

 معين وللأدوية لاختصاص التي توافق أول دواء جنيس -
  . الجنيسة التي تليه

 ينشر هذا القرار بالرائد الرسمي للجمهورية  ـ2لفصل ا
 .التونسية

  .2020 أكتوبر 12تونس في 
  

   اطلع عليه

  رئيس الحكومة
 يشيهشام مش

    الصحةوزير
               فوزي مهدي

  

يتعلق  2020 أكتوبر 12 من وزير الصحة مؤرخ فيقرار 
 المتعلق بإحداث 2010 ماي 4قيح القرار المؤرخ في بتن

  .وتنظيم اللجنة الفنية للتلقيح

  إن وزير الصحة، 

  بعد الاطلاع على الدستور،

جويلية  29 المـؤرخ في 1991 لسنة 63وعلى القانون عدد 
   منه،8المتعلق بالتنظيم الصحي، وخاصة الفصل  1991

 نوفمبر 28 المؤرخ في 1974 لسنة 1064وعلى الأمر عدد 
   المتعلق بضبط مهمة وزارة الصحة و مشمولات أنظارها،1974

 ديسمبر 29 المؤرخ في 2014 لسنة 4775وعلى الأمر عدد 
تابعة  المتعلق بتغيير تسمية مصالح ومؤسسات عمومية 2014

  لوزارة الصحة،

 2 المؤرخ في 2020 لسنة 84وعلى الأمر الرئاسي عدد 
   المتعلق بتسمية رئيس الحكومة وأعضائها،2020 سبتمبر
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 2010 ماي 4ة العمومية المؤرخ في وعلى قرار وزير الصح
  .للتلقيح المتعلق بإحداث وتنظيم اللجنة الفنية 

  : قرر ما يلي

 من القرار 5 و4 و3فصول تلغى أحكام ال ـ الفصل الأول
  :، المشار إليه أعلاه، وتعوض كما يلي2010 ماي 4المؤرخ في 

  :من للتلقيح اللّجنة الفنية تتركب  ) :جديد ( 3الفصل 

يتم تعيينه من بين الأطباء المختصين في طب : رئيس ٭
أستاذ إستشفائي جامعي أو الطب الوقائي الذين لهم رتبة الأطفال 

تتوفر فيه   ب اختصاصي رئيس للصحة العموميةطبي في الطب أو
 المذكور الاختصاصسنوات في ) 10(خبرة لا تقل عن عشر 

 .سبق له المباشرة بالقطاع العمومي أوويكون مباشرا 

  : أعضاء مستشارون٭

 مختص في طب الأطفال له خبرة لا إستشفائي جامعي طبيب -
ون  المذكور ويكالاختصاصفي سنوات ) 10(تقل عن عشر 

 سبق له المباشرة بالقطاع العمومي، أومباشرا 

في طب الأطفال له خبرة لا صحي مختص إستشفائي  طبيب  -
ويكون   المذكورالاختصاصفي سنوات ) 10(تقل عن عشر 

  سبق له المباشرة بالقطاع العمومي، مباشرا أو

له الحرة  من ذوي الممارسة طبيب مختص في طب الأطفال -
  المذكور،الاختصاص في سنوات) 10(ر خبرة لا تقل عن عش

التشخيص المخبري الأحياء الدقيقة وطبيب مختص في علم  -
سنوات في ) 5(له خبرة لا تقل عن خمس  في مجال الفيروسات

   المذكور،الاختصاص

التشخيص المخبري في  الأحياء الدقيقة وطبيب مختص في علم -  
 الاختصاصوات في سن) 5(له خبرة لا تقل عن خمس  مجال البكتيريا

  المذكور،

طبيب مختص في الطب الوقائي له رتبة أستاذ إستشفائي جامعي  -
له خبرة لا تقل في الطب أو طبيب إختصاصي رئيس للصحة العمومية 

 سنوات في الإختصاص المذكور،) 5(عن خمس 

 اختصاصيإستشفائي جامعي في الطب أو طبيب   أستاذ-
   اءة  في مجال الاقتصاد الصحي، من ذوي الكفللصحة العمومية

له خبرة إستشفائي جامعي مختص في طب إنعاش الأطفال طبيب  -
ويكون مباشرا   المذكورالاختصاصسنوات في ) 5(لا تقل عن خمس 

  سبق له المباشرة بالقطاع العمومي،أو

طبيب مختص في علم المناعة له رتبة أستاذ استشفائي جامعي في  -
  ،  المذكورالاختصاصسنوات في ) 5( عن خمس له خبرة لا تقلالطب 

صيدلي أو طبيب ذو كفاءة في مجال التصرف في اللقاحات  -
سنوات ) 5(له خبرة لا تقل عن خمس  وسلسلة التبريد الخاصة بحفظها

  المذكور،الاختصاصفي 

مراقبة جودة ) أو( صيدلي أو طبيب ذو كفاءة في مجال إنتاج و-
   ،اللقاحات

 .الوطنية للإشهاد على إستئصال شلل الأطفالرئيس اللجنة  -

ويكلف الأعضاء المستشارون للجنة الفنية للتلقيح بإعداد 
  التوصيات ويتعين عليهم أن لا يكونوا من المكلفين بالتنفيذ 

على وذلك الأنشطة المرتبطة بها  أو الإشراف على برامج التمنيع أو
  .و الترخيص القانوني أو الإنتاج  أو مراقبة الجودة أالتزودمستوى 

ويتعين على الأعضاء المستشارين المحافظة على سرية 
كما يجب عليهم .  اللجنةاجتماعاتالمعطيات التي تم تداولها في 

إمضاء تصريح على الشرف حول عدم وجودهم في وضعيات 
تضارب مصالح بمناسبة وضع التوصيات المتعلقة باقتناء تلاقيح 

 .امة الوطنية للتلقيحجديدة أو تغيير في الرزن

  :أعضاء دائمون من غير المستشارين ٭

   المدير العام  لوحدة الصيدلة والدواء أو من يمثله،-

  المدير العام للوكالة الوطنية لتقييم المخاطر أو من يمثله،-

  المدير العام للمركز الوطني لليقظة الدوائية أو من يمثله،-

  راقبة الأدوية أو من يمثله، المدير العام للمخبر الوطني لم-

   المدير العام لمعهد باستور بتونس أو من يمثله،-

 المدير العام للمرصد الوطني للأمراض الجديدة والمستجدة -
 أو من يمثله،

 أو من يمثله،  بوزارة الصحةلرعاية الصحية الأساسية مدير ا-

  مدير الطب المدرسي والجامعي بوزارة الصحة أو من يمثله،-

  مدير الشؤون المالية بوزارة الصحة أو من يمثله،  -

   مدير المعهد الوطني للصحة أو من يمثله،-

 ممثّل عن وحدة المراقبة الوبائية بإدارة الرعاية الصحية -
  بوزارة الصحة،الأساسية

   منسق البرنامج الوطني للتلقيح،-

   منسق أنشطة الترصد بالبرنامج الوطني للتلقيح، -

للبلاد  لف باللقاحات والأمصال بالصيدلية المركزية المك-
  يمثله،التونسية أو من 

الفيزيولوجيا السريرية بمعهد باستور  ممثّل عن وحدة -
 بتونس،

الدقيقة  الفيزيولوجيا بقسم الأحياء ممثّل عن وحدة -
 بمستشفى شارل نيكول بتونس،

ة  تفقد طب الشغل والسلامة المهنيإدارة طبيب ممثل عن -
  ،الاجتماعيةبوزارة الشؤون 

 طبيب ممثل عن الإدارة العامة للصحة العسكرية بوزارة -
  الدفاع الوطني،

  . رئيس الجمعية التونسية لطب الأطفال أو من يمثله-

 دعوة كل شخص يرى ،علاوة على ذلك، ويمكن لرئيس اللجنة
فائدة في حضوره باعتبار كفاءته في مسائل مدرجة بجدول أعمال 

  . اللجنة وذلك برأي استشاريتماعاج



ويتولى الأعضاء غير المستشارين مد اللجنة بالمعطيات 
المتوفرة لديهم كما يبدون آرائهم حول مدى ملائمة مختلف 
الخيارات وقابليتها للتطبيق دون أن يشاركوا في التصويت على 

  .التوصيات

 يح للتلقتسمية أعضاء اللّجنة الفنيةتتم  ): جديد (4الفصل 
 وذلك  من الوزارات والهيئات المعنيةباقتراح  وزير الصحةقرر منبم

  .سنوات قابلة للتجديد) 5(لمدة خمس 

 بدعوة من  للتلقيحتجتمع اللّجنة الفنية: )جديد( 5الفصل 
مرات ) 3(رئيسها كلّما دعت الحاجة إلى ذلك وعلى الأقلّ ثلاث 

 .في السنة

 ية إلا بحضور نصف أعضائهاولا تكون اجتماعات اللجنة قانون
مستشارين، على الأقل، وفي صورة عدم توفر هذا النصاب بعد ال

) 10(استدعاء أول، تجتمع اللجنة في جلسة ثانية خلال العشرة 
  .أيام الموالية مهما كان عدد الأعضاء الحاضرين

  .اجتماعاتهاويتولى رئيس اللجنة ضبط جدول أعمال 

الرائد الرسمي للجمهورية ينشر هذا القرار ب ـ 2الفصل 
  .التونسية

  .2020 أكتوبر 12تونس في 
  

   اطلع عليه

  رئيس الحكومة
 هشام مشيشي

    الصحةوزير
               فوزي مهدي

  

  

 

  

 أكتوبر 14 مؤرخ في 2020 لسنة 782 عددأمر حكومي 
 2017نة  لس433يتعلق بإتمام الأمر الحكومي عدد  2020

 المتعلق بضبط الخطايا 2017 أفريل 10المؤرخ في 
والمخالفات المتعلقة بتراتيب حفظ الصحة والنظافة العامة 

 .بالمناطق الراجعة للجماعات المحلية

 إن رئيس الحكومة،

 باقتراح من وزير الشؤون المحلية والبيئة،

 بعد الاطلاع على الدستور،

 4 المؤرخ في 1989 لسنة 11وعلى القانون الأساسي عدد 
 المتعلق بالمجالس الجهوية، كما تم تنقيحه بالقانون 1989فيفري 

 ،1993 ديسمبر 27 المؤرخ في 1993 لسنة 119الأساسي عدد 

 9 المؤرخ في 2018 لسنة 29وعلى القانون الأساسي عدد 
  المتعلّق بمجلة الجماعات المحلية،2018ماي 

 أوت 14في  المؤرخ 2006 لسنة 59وعلى القانون عدد 
 المتعلق بمخالفة تراتيب حفظ الصحة والنظافة العامة 2006

بالمناطق الراجعة للجماعات المحلية، كما تم تنقيحه وإتمامه 
 2016 أفريل 5 المؤرخ في 2016 لسنة 30بالقانون عدد 
   منه،3وخاصة الفصل 

 18 المؤرخ في 2016 لسنة 365وعلى الأمر الحكومي عدد 
 بإحداث وضبط مشمولات وزارة الشؤون  المتعلق2016مارس 
 المحلية،

 28 المؤرخ في 2016 لسنة 951وعلى الأمر الحكومي عدد 
   المتعلق بتنظيم وزارة الشؤون المحلية،2016جويلية 

 10 المؤرخ في 2017 لسنة 433على الأمر الحكومي عدد  
 المتعلق بضبط الخطايا والمخالفات المتعلقة بتراتيب 2017أفريل 
 الصحة والنظافة العامة بالمناطق الراجعة للجماعات المحلية،حفظ 

 2 المؤرخ في 2020 لسنة 84وعلى الأمر الرئاسي عدد 
   المتعلق بتسمية رئيس الحكومة وأعضائها،2020سبتمبر 

 المتعلق 2020 أوت 21وعلى قرار وزير الصحة المؤرخ في 
 ن العمومية،بإلزامية ارتداء الكمامات الواقية بالفضاءات والأماك

 .وعلى رأي المحكمة الإدارية

 :يصدر الأمر الحكومي الآتي نصه

 من الأمر الحكومي 3 تضاف إلى أحكام الفصل  ـالفصل الأول
 المشار إليه 2017 أفريل 10المؤرخ في  2017 لسنة 433عدد 

  : نصهافيما يليأعلاه فقرة أخيرة 

            ):فقرة أخيرة (3الفصل     

 بالفقرة الأولى من المنصوص عليهانفس الخطية كما يعاقب ب
هذا الفصل كل من لا يلتزم بارتداء الكمامات الواقية بالفضاءات 
والأماكن العمومية المحددة وخلال المدة المستوجبة للحد من 

 .2 - كوف انتشار فيروس سارس

 وزير الشؤون المحلية والبيئة مكلف بتنفيذ هذا  ـ2الفصل 
  . ينشر بالرائد الرسمي للجمهورية التونسيةالأمر الحكومي الذي

  .2020 أكتوبر 14تونس في 
  

  الإمضاء المجاور

  والبيئةوزير الشؤون المحلية 

 مصطفى العروي

  رئيس الحكومة
  هشام مشيشي
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