Arrété du ministre de la santé du 13 janvier
2015, fixant le modele du formulaire du
consentement éclairé dans le cadre de
I’'expérimentation médicale ou scientifique
des médicaments destinés a la médecine
humaine.

Le ministre de la santé,

Vu la loi constituante n° 2011-6 du 16 décembre
2011, portant organisation provisoire des pouvoirs
publics, telle que modifiée et complétée par la loi
organique n° 2014-3 du 3 février 2014 et la loi
organique n° 2014-4 du 5 février 2014,

Vu laloi organique n° 2004-63 du 27 juillet 2004,
portant sur la protection des données a caractére
personnel,

Vu la loi n°® 91-63 du 29 juillet 1991, relative a
I’ organisation sanitaire,

Vu le décret-loi n° 2011-41 du 26 mai 2011, relatif
al’acces aux documents administratifs des organismes
publics, tel que modifié et complété par le décret-loi
n° 2011-54 du 11 juin 2011,

Vu le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974,
relatif & la définition de la mission et des attributions
du ministére de la santé publique,

Vu le décret n° 90-1401 du 3 septembre 1990,
fixant les modalités de I’ expérimentation médicale ou
scientifique des médicaments destinés a la médecine

humaine, ensemble les textes qui I’ont modifié et
complété et notamment le décret n° 2014-3657 du 3
octobre 2014,

Vu le décret n° 93-1155 du 17 mai 1993, portant
code de déontologie médicale,

Vu I'arrété Républicain n° 2014-32 du 29 janvier
2014, portant nomination du chef du gouvernement,

Vu le décret n° 2014-413 du 3 février 2014, portant
nomination des membres du gouvernement,

Vu I'arrété du ministre de la santé publique du 28
mai 2001, portant approbation du cahier des charges
relatif a I'expérimentation médicale ou scientifique
des médicaments destinés ala médecine humaine.

Arréte:

Article premier - Le modéle du formulaire de
consentement éclairé, prévu a I'article 5 (nouveau)
du décret n° 90-1401 du 3 septembre 1990 susvisé,
est fixé conformément & I’annexe jointe au présent
arrété.

Art. 2 - Le présent arrété sera publié au Journal
Officiel delaRépublique Tunisienne.

Tunis, le 13 janvier 2015.
Le ministre de la santé
Mohamed Salah Ben Ammar
Vu
Le Chef du Gouvernement
Mehdi Jomaa

N° 9 Journal Officiel de la République Tunisienne— 30 janvier 2015

Page 317



