Arrété du ministre de la santé du 1% juin 2015,
portant approbation de la modification et du
complément du cahier des charges relatif a
I'expérimentation médicale ou scientifique des
médicaments destinés a la médecine humaine
approuvé par l'arrété du 28 mai 2001.

Le ministre de la santé,

Vu laconstitution,

Vu le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974,
fixant la mission et les attributions du ministére de la
santé publique,

Vu le décret n° 81-793 du 9 juin 1981, portant
organisation des services de I'administration centrale

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 modifiés ou
complétés et notamment le décret n° 2014-3657 du 3
octobre 2014,

Vu le décret n° 93-982 du 3 mai 1993, relatif ala
relation entre ['administration et ses usagers,

Vu le décret n° 96-49 du 16 janvier 1996, fixant le
contenu des plans de mise a niveau de I'administration
et les modalités de leur élaboration, réalisation et
suivi,

Vu le décret n° 2010-1668 du 5 juillet 2010, fixant
les attributions et I'organisation des directions
régionales de la santé publique,

Vu le décret Présidentiel n° 2015-35 du 6 février
2015, portant nomination du chef du gouvernement et
de ses membres,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 15
mai 1996, fixant le plan de mise a niveau du ministére
de la santé publique, tel que modifié par |'arrété du 29
octobre 1997,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 28
mai 2001, portant approbation du cahier des charges
relatif al'expérimentation médicale ou scientifique des
médi caments destinés & la médecine humaine.

Arréte:

Article premier - Sont approuvés, |’ abrogation et
le remplacement des dispositions de I'article 2 et de
I’annexe et |I'abrogation de I'article 11 du cahier des
charges rdatif a I'expérimentation médicale ou
scientifique des médicaments destinés a la médecine
humaine approuveé par I’ arrété du ministre de la santé
publigue du 28 mai 2001, susvisé.

Art. 2 - Est approuvé, I'gjout d' un article 2 (bis),
d'un chapitre 4 et d'une annexe 2 au cahier des
charges approuvé par l'arrété susvise a |'article
premier.

Art. 3 - Sont abrogées toutes dispositions
antérieures contraires au présent arréte.

Art. 4 - Le présent arrété sera publié au Journal
Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 1% juin 2015.

Le ministre de la santé
Said Aidi

du ministére de la santé publique, ensemble les textes W

qui I'ont modifié ou complété et notamment le décret Le Chef du Gouvernement

n° 2000-2357 du 17 octobre 2000, Habib Essid
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