Par décret n° 79-835 du 8 octobre 1979

Monsieur Chedly Jeball, Commandant de la Garde
Nationale est chargé des fonctions de Sous-Direc-
teur 4 la Sous-Direction de la Circulation & la Di-
rection de la Garde Nationale

Par décret n° 79-836 du B octobre 1979
IM!]]H:LEdhEﬂClr'>][!lril]ljh[rl Ben Toumi Ghaouall comman-
dant de la Garde Nationale est chargé des fonctions
de Sous-Directeur 3 la Sous-Direction de la Sécurlté
Publigue & la Direction de la Garde Nationale.
Par décret n° 79-837 du 8 octobre 1979
Monsleur Béchir Ben Salem Brahem Capitaine ce
la Garde Nationale est chargé des fonctions de chef
de Service du Bataillon & la Sous Directlon de 1'In-

tervention & la Directlon Générale de la Garde Na-
tionale,
Par décret n° 79-838 du 8 octobre 1979

~,

Monsleur Chedly Ben Othman Layownl Capltaloe
de ia Garde Nationale est chargé des fonctions de
chet de Service des Unités territoriales 2 la Sons-
Direction de la Sécurité publigue i la Directlon 67
nérale de la Garde Nationale

Par décret n° 79-839 du 8 octobre 1 979

Monsleur Abdellatit Seghdjier Sayhi Cagpitaine de
la garde Nationale est chargé des fonctions de chet
de service des frontidres terrestres a la Sous-Direc-
tion des Frontiéres 3 la Dircction de la, Garde Na-

tionale,

Ministire de la Senlé Publique

MEDICAMENTS VETERINAIRES

Décret M 79-831 du 28 septembre 1979, déter-
minant les régles de bonne protique de fabri-
cotion des médicoments véterinaires et du
contréle de lewr qualité, de lewr conditionne-

ment, étiquetoge, démomination ainsi que des
modalités de demonde de view.
Nous, Habib Bourguibe, Présldent de la Républigue

Tontslenne;

v la loi Ne 7823 du B rars 1978, arganisant la. Phermacie

Vatarineire et notamment les articles 10, 13 et 17;

Vu la lol no 68-%4 du 28 iwillet 1969, réglementant les subas-
tances v Anéneuses,

Vu la loi ne 73-55 du 3 sout 1973, portamt orgenisation des
professions pharmaceutiques

Vu levis des Ministres de lAgriculture et de le Santd

publigue;
Vu l'avis du Tritrunal Administratif;

Décrétons :

Article Premier. — On entend par fabrication de
produits pharmaceutiques vétérinaires ftoutes les
opérations de production dun médicament, notam-
ment le traitement des matiéres premiéres utilisées,
1a. composition du mélange, la mise en forme phar-
maceutigue du médicament, son conditicnnenent
et Papposition des étiquettes.

Sont ausst considérés comme fabrication, la divi-
sion, le changement de conditionnement ou de pré-
sentation des médicaments vétérinaires,

On entend par matidéres premieres tontes les subs-
tances actives ou inactives entrant dans la fabri-
cation des médicaments gu'elles restent inchangées
ou qu'elles solent modifices an cours de 1a fabrica-
tion

On entend par lot de fabrication l'ensemiple des
unités dune forme pharmaceutique provenant d'un
méme cycle de fabrication. La qualité essentlelie d'un
lot de fabrication est son hornogéneité,

On entend par numére de Yot de fabrication I'ins-
cription. numeérique alphabétique ou alphanumérigue
qul idertifie le lot de médicament auwquel il appsar-
tient et permet de connaitre le cas &héant, toute
la série d’opérations de fabrication et de contrdle
gut ont abouti & sa production

On entend par contréle de la qualité des médica-
ments toutes les opérations et mesures visant 4 as-
surer la production de lots uwniformes de rédica-
ments conformes avx spécifications prescrites d'iden-
tité, d'activité, de pureté et autres critéres requis.

DES OBLIGATIONS DES FABRIC ATIONS

Art. 2. — La demande d’exploitation dun étalblis-
sement de préparation de medicamentes vétérinalres
prévus 4 larticle 8 de la loi sus-visée N° T8-23
du 8 mars 1978 doit 6tre adressée en double exemm-
plaire au Ministére de la Santé Publigue.

Art. 3. — Les titulaires de la llcence dhexploita-
tion prévue a l'article 3 de Ja iol sus-visée n’ 18-23
du & mars 1978 sont tenus :

1) de welller & ce que les opératlons aytorisées
seftectuent dans les conditions sanitaires irrépro-
chables tant £n ce Gul COnCerne les personmes due
les locaux et outillage.

2) de veiller & ce que les localx ne servent pas &
Qautres fins pendant le cours des opérations awto-
rizées,

3} de veiller & ce que les Incaux, le matériel et

appareillage destings 4 Ia fabrication, au trans-
port et & la conservation des matidmes prerléres,
produits semi-fabrigués, produits finis ne pulssent
pas altérer Ia nasuire de cewx-cd.

4) die veiller personnellement ou de confler a un
responsable pharraaclen ou votérinafire autorisé a
cm,mmmummhmmémmntaﬂmiminﬁ7&$5cmﬁiamm
1975 telle que modifiée par la loi n® 76-62 du 12 juil-
Jet 1976 organisant les professlons pharmaceutigues,
la surveillance effective des opérations prévues a
Tarticle b cl-dessous

§) de disposer dun effectif gultisant de techni-
chens guedifiés pour condulre les opérations de Ia-
brication.

6) de disposer d'un laboratotre de coptrole de la
qualité avec un elfectit suffisant de technlclens
gualifies. Ce laboratoire dolt &tre équipé du maté-
riel nécessaire pour procéder 4 toutes les Bnalyses
die la qualité de ka productlon.

Art. 4. — Les pharmaciens ou vétérinaires respon-
sables doivent consacrer leur activité professior.
mnelle exclmivernent & L'exploitation de leur labora-
toire de produits pharmaceutigues vétérinaires.

11 deur est interdit d'exercer ume activiteé autre
que celle pour laguelle ils omt été autorisés.

Art. 8. - Les pharmaciens ou vétérinaires titulal-
res de la kicence dlexploitation dun laboratoire de
fabrication de médicaments vétérinaires sont tenus :

1) d'analyser ou de falre anallyser sous leur sur-
velllance effective les matléres premiéres utillsées
pour la fahrication.
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2} de prendre toutes es mesures nécessaires pour
éviter tes substitutions ow les souillures ces matié-
res premizres, des procuits semis finis ou des pro-
duits i

3) de surveiller la qualité. de da fabrication & tous
ses staides v compris la surveillance du conditionne.
ment et lapposition des étlgueties.

4) danalyser ou de faire analyser sous leur sur-
veiliance effective le lot déterminé conformément a
la meéthode déposée et agréée loms de 'enregistre-
ment.

5) die tenir 3 jour un document pour chague lot
de fabrication.

Ce docurent, doit, comprendee le nom du médi-
cament et sa forme pharmaceutique, la quantite
fabriquée, lia date du début et de la fin de fabrica-
tion, le numéro d'identification du lot, la composi-
ticn, la quantité de matidres premiéres utilisées avee
le numéro de contréle analytique de chague com-
posant entrant dans la fabrication, la signature
datée du responsable de e fabrication aimsl que
le compte rendu d’analyses signé par le responsable
du contrdle de la qualibé indiquant si le lot est
conforme aux spécifications établies et lindicaticn
de e décision dacceptation ou de rejet par le res-
ponsable du contréle résumée par les mots « oon.-
forme » ou « non conforme »

Art. 6. — Les titulaires de Ia licence dexploita.
tion sont tenus de velller & ce que l2 médicarnent
véterimaire gqu'ils fournissent scit conditionné et
scellé de telle sorte que le conditlonnenient ou le
récipient wenfermant les meédicaments ne puisse
étre ouvert sans endonymager e scellé de fagon ap-
parente

Ils sont tenus de ne livrer le médicament vétéri-
naine que Jorsque [a qualité et la conformité en
alent été attestées par l= laboratoire de contrdle

Art, . — Tout manquement grave & une des ohli-
rations incornbant au fabricant constaté par lins-
pection des pharmacies peut entrainer e retrait de
la licence.

Le retrait est prononcé & titre provisoire par ar-
rété du Ministre de la Sanbé Publique sur avis con-
forme selon les cas du Conseil de 1'Ordre des phar-
maciens ou du Conseil de UI'Ordre des Vétérinaives.
Toutes les pidees du dossier y compris les déclara-
ticrs écrites de lintéressé sur les fraits qui iui sons
reprochés sont communiguées au Conseil e 1'Ordre
CONCErne,

Art. 8. — Tous les dossiers de fabrication de lots
aihsi que des échantillons représentatifs de chaque
lot doivent étre conservés & la disposition des auto-
rités compétentes pendant la période de validité du
meédicament.

Les é&chantillons dodwent eétre convenablement
:mmwn@;@tkmrnmmmw(mm‘mmemﬁmmmbpmw
procéder utilernent, si nécessaire, 4 des contrdles de
qualité.

DE LA PRESENTATION
ET DE LA DENOMINATION

Art. 9. — Le récipient, l'emballage externe et
éventuellement la notice des meédicaments vétéri-
naires tels que définis aux articles I, 2, 3 et 4 da
la loi organisamt la pharmacie vétérinaire dolvent
porter en caractéres lisibles les Indications swivan-
tes :

1) La dénomination du médicament ¢ul, saul en
ce qui concerne les spécialités pharmaceutiques
véténinalres, voit étre la déncrmination commiune,
la dénomination scientifigque ou la focniule assor.
thes d'une margue ou du nom du fabricant.

Lorsque, pour les spéclalités pharmaceutiques, la
dénomination spéciale est un nom de fantaisie, 1o
danomination. commune internationale recomiman-
dée par 1'Organisation Mondiale de la Santé, cha-
que fois quelle existe ou & oéfaut celle de la phar-
macopé oy la dénomination sclentitique du on des
principes actifs doivent figurer en caractéres twés
apparents au dessous du nom de fantaisie.

2) La forme pharmaceutique ef; la mention « Usage
Vétérinmire ».

3) Le nom et Ladresse du fabricamt.

4> Le numeéro du visa d'autorisation de mise snr
e marché du produit.

5 La composition qualitative et quantitative en
prncipe actifs par unité de prise ou en pourcen-
tage selon la forme pharmaceutigue.

8) Les espéces anjmales muxquelles e médica-
ment est desting, le mode et la vole d’administravion
ainsi que les contres-lndfcations devant édtre por-
tées 4 la connaissance des utilisateurs, les taux et
produits de dilution pour ks prémélanges.

T YLe temps clattente s'11 y & Lbe.

8) La date limite dfutilisation et les conditions
particulieres d'utilisation et de conservatdon s'il y a
ey,

9) Le numéro de hot de fabrication.

10) Le nombre d'unités thérapeutigues ou a détaut
la contenance du réciplent

Sappliquent en outre aux médicaments bes dispo-
sitions spéciales d'étiguetage prévues par la lol sus-
visée n° 69-54 du 26 juillet 1969,

Lorsque e médicament est présenté en ampoules
ou autres petits récipients l'ensemble de ces indi.
cations doit figurer sur les emballlages extérleurs
Ces amipoules ou récipients pouvent ne porter gque
les indications suivantes : dénomimation du moédi-
cament, numéro du lot de fabrication, date de pé-
relnption, e mention « usage vétérinaire » et la vole
d’administration.

Art. 10, — Les aliments médicamenteux préparés
a lavance ou extermporanément doivent &tre pré-
sentés dans des sacs cde couwleur bleue portant im-
primes sur s deux faces en lettreg trés apparentes
d'au moins quatre centimétres «le hauteur la men-
won « aliments médicamenteux »,

De plus bes dispositions spéciales d’étiquetage pré-
vies 4 l'article précédent deivent figurer sur une
etiquette cousue au sac.

VISA D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Art. 11, — Toute demande de visa dauborisation
de mizge sur le mmarché d'un médicament vétérinaire
tel que défini aux articles 1, 2, 3 et 4 de la loil orga~
nisant la pharmacle vétérinaire doit étre adressée en
doutbilie exemplaires au Ministére de la Santé Publique
et doit mentionner :

1) Le nom et l'adresse du fabricant ou de Pimpor-
tateur

2) La dénomination «Gu meédicament vétérinairve.

3) La forme pharmaceutique et la contenance
des modéles destings a la mise sur le marché ainsi
que fla nature ou la composition du réciplent.

b7
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4) La formule de préparation ainsl que la cor-
position intégrale du médicament soit par unités
tle prise ou en pourcentage, snonces en termes usuels
pour tous les ékéments ot & lexelusion des formules
chimigques brutes ow Elémentaires: pour les produits
‘MMomqmmﬂmcmnmmNMmlentmmmmmm;uﬂhsem
complétée par les resultats d'un tirage biologique ex-
primés en unités interrmtionales quand elles existent.

5) Les modes et voies dradministration, les indica-
tiens thérepeutigues, les contoe-indications et eifets
secondaires ainsi que le temps dattente ou l'indi-

eation guaucun temps drattente n'est nécessalre.
&) La posologie pour les différentes espéces ani-
males auxquelles le médicament est destine ainsi
que les taux et produits de dilution pour les prémeé-
langes.
1)Lm(mmwth(mnmﬂmmwlmmmmmMﬁﬁm;m@.

cautlons panticuliéres de congervation et demplol
gil ¥ a liew. '

By Linclication des lleux de tabrication, de con-
trode, de conditionnement et pour les prodults im-
pmmtés-ﬂ&slmwux‘wewdhnmﬂmmmnmL

9) Pour les médicaments vétérinalres importés une
attestation des autorités sanitaires du pays o sont
MmﬂmwscMLmmmmnmmwcmwmmmcmm:mm;mw
mmm$mmfwmmmsmmﬂmzmmmmeWEMAMImmm
composition dans le pays d'origine

10)]?Hﬁ:pmupm%éslmnrlm:ﬁﬂmﬂcmrm‘et]mmmrﬂﬁﬁlmN%
dicaments importés une attestation des prix prati-
qués dana le pays d’origine.

11) Le texte du projet d'étiquetage et du prospec-
tus.

12) Cing échantiflons modéle vente du’ produit.

Art, 12, — Toute demande de visa doit 8tre accom-
pagnée d'un dossier technique comprenant .

1) L4 description du moede et des conditions de
fabrication du médicament.

2y La description des techniques de contrile des
matidgres premierss, du produit fini et sl nécessaire
ery coups «e Eabrication ainsi que lindication des
résultats obtenus par application de ces techmniques

3) Les comptes-rendus des études pharmacotoxi-
cologiques. Dans le cas e la vérification du teraps
dattente les essais deivent porter particuliérement
sur le métabolisme des principes actifs chez les amni-
maux ‘dliexpérience et notamment sur le mode ei la
durée d'élimination des dites principes actifs

Il doit atre fndiqué ci-aprés administration du
meédicament dans les conditions normales d'emiplol
et respect du temps d'attente indiqué, les denrées
alimentaires en provenance des anlmauy traités con-
tiemnent ou non des résidus pouvant présenter un
danger pour fla santé du consomrmateur ou des ef-
mmmmmmmmmsd%mﬁalhﬂmmedmmemmmMMm
4 la léglslation sur les fraudes ou d'entraver le con-
trole sanitaire des denrées provenant des andreaux
auxquels le médicament a été administré,

4) Les études clinigues ainsi que les conclusions
reiatives notarument

a) aux espéces animales eoncernées.

b) a Vlinnocuité dans les conditions normales
d'emploi et 4 son effet thérapeutique.

¢) 4 la posclogie et & la durée de traitemment et
de la période d’observation,

d) aux indications, contre-indications et effets
secondaires indésirables, aux intéractlons constatées
eventuellement avec d'autres médicaments

e) aux conditlons normales et particuliéres de
prescription, de délivrance et demplol.

£) aux risques cliniques de sumiosage.

Le contrdle des techniques de controle des matlé.
res premiéres et du prodult fini aingi que celui des
MM%pMmewmmeMwWMMWMHWMW
'M%.WWIH;MMMwmwm;mhmmmm sont effectues,
si nécessaire. par des experts désignés par be Minig-
tre de la Sante Publigue.

Art. 13, - Par dérogation a larticle |2 ci-dlessus
kcﬁnﬂmwuuhﬂxr1mymh{HMw:tUspense des études phar-
mmmMmNMmmmmsm:ﬂmmNmymﬁmNJMcMmmmm
concerne un meédicarnent vatérinalre figurant a la
pharmacopée er vigueur dans e pPays.

1T en est de méme pour les slimernits médicamen-
teux préparés a lavance dont o fabrication respects
wscmMMMmsthmmMWMHcm.mmmMmmw
14. — Tout changement du titulaire du visa
d'autorisation de mise sur 1e marché est subordon.
né a la décision du Ministre de 1a Santé Publique,
mwﬁmﬂmwﬂtMﬂMMmcml%mWmem.

PRELEVEMENT IECHANTILILONS

At 15. — Pour s'assurer de la conformité des mé-
anmmmuwmmmMMm,m;mm;Mm:pmmmwild%
|:q:é!1éé\re:rrafaiqsts;'tl?lé(:t]qaurrtdﬁﬂht;sts pair les inspecteurs phar-
nmammquL]Jﬁsgﬁﬁﬂﬂﬂhﬁsmﬂé%yﬂhﬁ;dnmwmnténmeﬁw:duua
ble des guartités minimales nécassaires pour pro-
céder utilement & des contrgles.

Les échantilions destinés aux laboratoires e coli-
Lrole sont rassemblés dans des sachets scellés rouls
dune étiguetbe précisant le noni du meédicament, 1e
N° de lot de fabrication, le nom et Ladresse du dé-
tenteur du produit prélevé, fa date du prélévement
et son motif ainsi gue le nom de linspecteur pré-
leveur.

G%1mM@mmmMSnwdmmmthWlaammmjmmh
ment a la chrarge de 'Etat

PUBLI E

Art. 16. — La publicité en faveur des médicaments
w%ﬂﬂmmﬁ;mmsmmmm3QJMMmﬂ1mmmmm dune
autorisation du Ministre de la Santé Publique apreés
avis de la commission des visas prévue a l'article 11
de la loi sus-visée n° 78-23 du & mars 1978.

La publiciié auprés du public €n taveur des medl-
mmmmm;WmhmmhmsqmthWMHMMmmmmmm:mr
ordonnance est interdite.

Art. 17. — Toute publicite, sous quelques formes
que ce soit, en faveur des médicaments vétérinaires
dont la mise sur le marché n'e pas eté autorisée est
interdite.

Arl, 18, — Est interdite la remise directe ou indi-
neete de primes, d'objets ou produits quelcongass aux
personnes habilitées & prescrine, a détenit ou 4 dé-
livrer des médicaments vétérinaires.

I est die méme interdit de consentic des avantages
matériels directs ou indirects autres que les con-
ditions tarifaires autorisées.

Sont toutefois autorisés au profit d'établisserments
publics les doms destinés 3 encourager la recherche
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et Tenselgnement, sous réserve de déclaration piréa-
lable an Mindstre de la Santé Publigue et au Ministre
de I'Agriculture.

Arxt, 19, — Les Ministres de UAgriculture et &g la
Santé Publique sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de Pexécution du présent déerst qui sera

publié aw Journal Officiel de la République Tuni-
stenne,

Fait au Palais de Carthage, le 28 septembre 1979

Le Président de la République Tunisienne

Hiabib Bourguiba

Ministére des Transports el des

r!r

NOMINATIONS
Par décret m° T9-840 du 8 octobra 1979

Monsieur Mohanmed Ketari Inspecteur en Chef esg
chiargé des fonctions de Scus-Directeur des Etudes
et Programies 4 la Direction des Services IFinan-
clers du Ministére des Transports ol des Compuuni-
cations.

Par décret n® T9-841 du 8 octobre 1979
Monsieur Ezzedine Bem Salens, Inspecteur Central
est chargé des fonctions de Sous-Directeunr des Af-
Taires Comunerciales & la Direction Commerciale du
Ministére des Transports et des Communications.

Par décret m® 79-842 du 8 octolbre 1975

Monsieur Mohamed Jameleddine Ben Aba, Inspec-
teur en Chef, est chargeé des fonctions de Bous-Direc-
teur de la Prospection des Commandes et de la
Cormptabilité & la Direction des Travaux Neufls et de
I'Bguipement. du Mindstére des Tmansports et des
Comuunications.

Par décret n° 79-B43 du 8 octobre 1979

Monsieur Ali Bani, Inspecteur Central, est charge
des fonctions de Sous-Directeur des Affaires Sociales
el Culturelles & 1a Direction des Affaires Générales et
de '"Animation et Culturelle du Ministére des Trans-
ports et des Comumunications.

Par décret n° 79-844 du 8 octobre 1979

Monsieur Mohamed Chamekh, Ingénieur Principal
est chargé des fonctions de Sous-Directeur de I'Ex-
ploitation 4 la Direction Commerciale du Ministére
des Transports et des Communications.

Par décret m® T9-845 chu 8 actolre 1979
Monsieur Abdelhanaid Charfi, Inspecteur Central
est chargeé des fonctions de Sous-Dirscteur de I'Ex-
ploitation 4 la Direction des Services Finaneiers du
Ministeére des Transports et des Communications

TRANSPORTS EN COMMUN

Arrété du Ministre des Transports et des Commu-
nications. du 28 septembee 1979, relotif aux
modualités de délivronce er de remouvellement
de l'autorisation préalable pour les services pu-
blics réguliers de transports en commun de per
soinnes.

Le Ministre des Transports et des Comurnunications;

Vu la loi ne 78-40 du 5 juillet 1978, portant réglementation des
transports publics et transports privés en commun de personnes
el notamrosnt son article ler;

Vu le dacret n® 781127 du 28 décembre 1076, portant régle-
rmentation des transports publics et transports privés en com-
mun de personnes et motamment ses articles & el 10;

Communications

Vu la décret n® 74-49 du 28 jeavier 1974, fixent Jes attributions
du Ministére des Trunsports et des Communications;

Arréte

Article Premier, — L'autorisation prévue par 1'ar-
ticle 3 du décret sus-visé n° T8-1127 du 28 décembre
1978, est délivrée dans les conditions deéfinies au pré-
sent, arréte

Art. 2. — La demande d'autorisation doit étre pré-
sentée sur papler timbré. BElle doit faire comnaitre

1) Les nom, prénom, date et leu de malssance, na-
tionalite et domicile du demandeur, et s'il s'agit
dine personne morale, sa dénomination sociale et
son capital et le sidgge princlpal de son établissement
alnst que les norm, prénom, date et liew de nalssance,
niationalité et dormicile de son représentant légal

2) Les itinéraires & desservir.

3) Les jours et heures de départ et d'arrvivée pour
les services publics réguliers.

4) Les lieux et conditions de stationnement.

5) Le nombre de véhicules qui doivent étre mis en
service et le nombre maximum des places qu'ils con-
tiennent,

6) Les principales dimensions des véhicules, la
charge maximuni par essieu.

A cette demande doit &tre joint un extrait du ca-
sier judiciaire de lintéressé ou s'il s’agit d'une per-
sonne morale, de celul de son représentant légal,

Art. 3. — L’autorisation est délivrée, snivant le cas
par arrété du Ministre des Transports et des Com-
munications ou du Président de la Conumune. Cet
arrété fixe les conditions spéciales auxquelles lau-
torisation est accordée, détermine, notamrnent la
charge maximurn par essiew des véhicules et les
dispositions spéciales & observer en ce qui concerne
la. conservation des voies publigues et la sécurité de
la circulation en général.

Art, 4, - Liautorisation est valable pour une pé-
riode de cing &) ans au maximum, renouvelable,

Art, 5 - Lautorisation peut étre retirée dans les
Cas suivants

a) si son titulaire n'a pas, dans le mods cui suit Ia
notification de Uautorisation, justifié de son inscrip-
tion au registre du conumerce et & la patente.

) sioson titulaire n'a pas respecté les clauses du
cahier des charges.

c) sl son bénéficiaire contrevient aux prescriptions
des textes législatifs et réglementaires pris en matie-
re de transport public de personnes.

d) pour des motifs d'ordre public.

1979
Le Ministre des Transports ef des Communications
Abdelhamid SASS]

Tunijs, le 28 septembre

VU
Le Premier Ministre

Hédi NOUIRA
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