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ضبط يتعلق ب 2020 جوان 6 مؤرخ في من وزير الصحةقرار 
الأدوية الجنيسة من دراسات  المعايير العلمية التي تبرر إعفاء

    .ت التكافؤ الحيويلإثبا ة الحيويقابليةال

  الصحة، إن وزير

  طّلاع على الدستور،بعد الا

 جويلية 26 المؤرخ في 1969 لسنة 54وعلى القانون عدد 
تعلّق بتنظيم المواد السمية، كما تم تنقيحه وإتمامه م ال1969

  ،2009 جوان 9 المؤرخ في 2009 لسنة 30بالقانون عدد 

 أوت 3خ في  المؤر1973 لسنة 55وعلى القانون عدد 
 المتعلق بتنظيم المهن الصيدلية وعلى جميع النصوص 1973

 2010 لسنة 30التي نقحته أو تممته وخاصة القانون عدد 
  ،2010 جوان 7المؤرخ في 

 نوفمبر 22 المؤرخ في 1985 لسنة 91لى القانون عدد وع
 المتعلق بتنظيم صناعة وتسجيل الأدوية المعدة للطب 1985

 المؤرخ 1999 لسنة 73م تنقيحه بالقانون عدد البشري، كما ت
 ،1999 جويلية 26في 

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

المعدة للطب البشري ومراقبة جودتها وتكييفها وعنونتها 
 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 3المؤرخ في  2014 لسنة 3657وخاصة الأمر عدد 

2014،  

 27 المؤرخ في 2020 لسنة 19وعلى الأمر الرئاسي عدد 

   المتعلق بتسمية رئيس الحكومة وأعضائها،2020فيفري 

 فيفري 17وعلى قرار وزير الصحة العمومية المؤرخ في 

 لجنة الترخيص لمنح وسير عمل المتعلق بضبط تركيب 1987

رخصة إستثمار مؤسسات صنع الأدوية المعدة للطب البشري 

رخ وعلى جميع النصوص التي نقحته أو تممته وخاصة القرار المؤ

   ،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 15وعلى قرار وزير الصحة العمومية المؤرخ في 
لفنية  الهيئة اوسير عمل المتعلق بضبط تركيب 2002

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

  ،2010 نوفمبر 24في 

 نوفمبر 18وعلى قرار وزير الصحة العمومية المؤرخ في 
 . بضبط أساليب الاستبدال المتعلق2008

  :يليقرر ما 

ذا القرار المعايير العلمية التي تبرر  يضبط ه ـالأولالفصل 
ؤ تكافثبات اللإالقابلية الحيوية الأدوية الجنيسة من دراسات  إعفاء

  .الحيوي

  : يقصد على معنى هذا القرار بالعبارات التالية ـ2الفصل 

 ة الحيويقابليةالتشابه كبير على مستوى  : الحيوي التكافؤ -
نفس الجرعة المولية  ناتج عن ين متكافئين صيدليلمستحضرين

اختلافات سريرية هامة بالنسبة  ينتج عنهما أنعدم إمكانية رجح وي
  .مايهللآثار العلاجية أو الآثار غير المرغوب فيها أو كل

الجزء من جرعة الدواء الذي يلج الدورة : ة الحيويقابليةال -
 وتتم وكذلك السرعة التي تتم بها هذه العمليةالدموية العامة 

   .ها في الجسم الحيدراست

مسار ترتيبي للموافقة : الإعفاء من دراسات التكافؤ الحيوي -
 الملف على أساس أدلة ىعلى الأدوية عندما تتم المصادقة عل

 . التي تتم في الجسمأخرى للتكافؤ غير دراسات التكافؤ الحيوي

إطار علمي لتصنيف : نظام تصنيف المستحضرات الصيدلية - 
 للأمعاء وعندما تهاعلى أساس الذوبان المائي ونفاذيالمواد الفعالة 

يقترن مع دراسة إنحلال المستحضر الصيدلي والدراسة النقدية 
 يمكن من الإعفاء من دراسات التكافؤ لسواغات المستحضر الصيدلي

نسبة  دالحيوي مع الأخذ بعين الاعتبار العوامل الرئيسية التي تحد
 بالنسبة للمستحضرات الصلبة ذات متصاص المادة الفعالةإ ودرجة

من حيث تركيبة ال: التحرر الفوري والتي تتناول عن طريق الفم
  . عبر الأمعاءنحلال والذوبان والنفاذيةالإو السواغات

من دراسات التكافؤ أو تكون قابلة للإعفاء  تعفى  ـ3الفصل 
الحيوي الأدوية التي تستجيب إلى المعايير العلمية في الحالات 

 المرفق بالصيغة الفرنسية لهذا Iمنصوص عليها بالملحق عدد ال
  .القرار

 تضبط معايير التأهيل للإعفاء من إثبات التكافؤ  ـ4الفصل 
الحيوي المؤسس على نظام تصنيف المستحضرات الصيدلية وفقا 

 . المرفق بالصيغة الفرنسية لهذا القرارIIللملحق عدد 
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نة بالفقرة الأولى من الملحق  باستثناء الحالات المبي ـ5الفصل 

 المرفق بالصيغة الفرنسية لهذا القرار، يجب أن يحتوي كل Iعدد 

مطلب رخصة ترويج بالسوق لإختصاص صيدلي مقدم كجنيس 

الوثائق المكونة لملف طلب رخصة من بين لاختصاص مرجعي، 

 أو دراسات التكافؤ الحيوي أو طلب على دراسةترويج بالسوق، 

  . راسات المذكورةإعفاء من الد

تشريع ترويج بالسوق وفقا للالوتتم دراسة مطلب رخصة 

 لسنة 91القانون عدد  وخاصة منها تراتيب الجاري بها العملوال

قرار وزير الصحة  و1985 نوفمبر 22 المؤرخ في 1985

ولا .  المشار إليهما أعلاه1996 سبتمبر 10العمومية المؤرخ في 

وزارة الصحة ب المختصة ةم السلطتمنح الرخصة إلا بعد تقيي

 وعند الإقتضاء بعد يهاعلة موافقالدراسات التكافؤ الحيوي ول

 من قبل مصالح إجراء زيارة تفقد لمركز التكافؤ الحيوي المعني

التفقد الصيدلي والتفقد الطبي وبمشاركة خبراء من الهياكل 

  .الدواء في مجال التكافؤ الحيوي بوزارة الصحةالمختصة ب

يمكن، بصفة إستثنائية، بالنسبة للمطالب   ـ6صل الف

نشر هذا القرار بالرائد الرسمي للجمهورية  المودعة قبل

، إسنادهارخصة ترويج بالسوقالتونسية ولم تتحصل على 

للتراتيب الجاري بهاالرخصة المذكورة بعد دراسة الملف وفقا 

10قرار وزير الصحة العمومية المؤرخ في  وخاصة منها العمل

 التكافؤ، المشار إليه أعلاه، رغم غياب دراسة1996سبتمبر 

غير أنّه يتعين على صاحب الرخصة، في أجل أقصاه. الحيوي

 مصادق التكافؤ الحيوي، تقديم دراسة2021 جويلية 31

وفي حال عدم تقديم الدراسة المطلوبة في الأجل. عليها

تم التنبيه على المعني بالأمر بمقتضى رسالة مضمونةيالمحدد 

يوما) 90(الوصول مع الإعلام بالبلوغ ومنحه أجل تسعون 

ويؤدي كل إخلال بالأحكام المذكورة إلى. لتسوية الوضعية

  .سحب رخصة الترويج بالسوق

ولا تنطبق الأحكام المشار إليها بالفقرة الأولى من هذا الفصل 

  :لّقة بالأدويةعلى المطالب المتع

   ذات تحرير ممتد،-

   ذات هامش علاجي ضيق،-

   ذات مفعول كابت للمناعة،-

 التي توافق أول دواء جنيس لإختصاص معين وللأدوية -

 . الجنيسة التي تليه

 ينشر هذا القرار بالرائد الرسمي للجمهورية  ـ7الفصل 

  .التونسية

  .2020 جوان 6تونس في 
  

   اطلع عليه

  ةرئيس الحكوم
 إلياس الفخفاخ

    الصحةوزير
 عبد اللطيف المكي

  


