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Tunisie : Loi 2008-32 modifiant et complétant la

loi n° 73-55 du 3 aout 1973.

« Définition d’un médicament générique

-la même composition en substance active que la référence

-la même forme pharmaceutique que la référence

-la bioéquivalence avec la spécialité de référence a été 
démontrée par des études appropriées de biodisponibilité. »

Dr Myriam RAZGALLAH KHROUF



Etude de Bioéquivalence 

• Essai clinique phase I 

• Bonne pratiques cliniques

• Responsabilité du promoteurs !!! (Audit des CRO)



Arrêté du ministre de la santé du 1er juin 2015, portant approbation de la modification et du 

complément du cahier des charges relatif à l'expérimentation médicale ou scientifique des 

médicaments destinés à la médecine humaine approuvé par l’arrêté du 28 mai 2001.)

Chapitre 3 : Conditions relatives aux essais cliniques:
Article 10 : Les promoteurs et les investigateurs des essais cliniques signataires du présent cahier 
s’engagent à respecter les règles éthiques et d’expérimentation prévues par les textes législatifs et 
réglementaires indiqués



 Décret n°90-1401 du 3 septembre 1990, fixant les modalités de
l’expérimentation médicale ou scientifique des médicaments
destinés à la médecine humaine :

 Décret n°2001-1076 du 14 mai 2001 portant modification du
décret n°90-1401

LES SUJETS SAINS

FEMMES ENCEINTES

LES MINEURS (sauf dérogation)



Non adhésion des industriels locaux

Etude de Bioéquivalence menée à l’étranger

(Jordanie, Inde…)
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ETUDES DE BIOEQUIVALENCE exigées pour les médicaments 

MTE et LP ainsi que pour les premiers génériques



Groupe de travail

• le Comité Technique des Spécialités Pharmaceutiques : recommandation pour
l’élaboration d’un guide

Préparé par un groupe de travail:
• DPM

• LNCM

• CNPV

• Pharmacologue
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Références adoptées

• Guideline On The Investigation Of Bioequivalence Doc. Ref.:
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/corr – 2010

• Harmonised Arab Guideline on Bioequivalence of Generic Pharmaceutical Product
final version 03/2014

• Multisource (generic) pharmaceutical products: guidelines on registration
requirements to establish interchangeability : Annex 7 in : WHO Expert Committee
on Specifications for Pharmaceutical Preparations (WHO Technical Report Series;
N°. 992 – 2015)



La Nouvelle réglementation Tunisienne 

sur les Essais Cliniques
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▪ Décret n° 2014-3657 du 3 octobre 2014, modifiant et complétant le décret

n° 90-1401du 3 septembre 1990

VOLONTAIRES SAINS

MINEURS (avec justification scientifique)

NEW

FEMMES ENCEINTES
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NEW

✓ Etudes de 

Bioéquivalence en 

Tunisie
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1er Centre de Bioéquivalence en Tunisie

➢Janv. 2016: Dépôt de demande d’agrément du 1er centre de bioéquivalence

➢Avril - Août 2016: Examen du dossier par plusieurs structures

➢Nov. 2016: Décision ministérielle pour une visite d’accompagnement au centre de bioéquivalence
par une équipe pluridisciplinaire

➢Mars 2017: Dépôt de la demande d’approbation de la 1ère étude de bioéquivalence

➢Août 2017 :Décision d’inspection du centre par une équipe de la DIP+ DIM

➢Nov. 2017: Réponse aux réserves par le responsable du centre de bioéquivalence à la DPM

➢Déc. 2017: Rapport d’inspection signé par DIM & DIP: conformité des locaux aux exigences
règlementaires en vigueur et de leur adaptation à l’étude de bioéquivalence déposée

30 janv. 2018: Autorisation du 1er centre de bioéquivalence

➢Nov. 2018: Décision du Ministre de la Santé: Autorisation de la 1ère étude

15 janv. 2019: Démarrage de la 1ère étude de bioéquivalence en Tunisie



• Prochains Centres de Bioequivalence

• CNPV
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CEC de Recherche Médicale - Année Universitaire 2018/2019 

➢Après signature du consentement par le volontaire sain, 

➢Les investigateurs des études cliniques de phase I ou des études de bioéquivalence 

doivent enregistrer les volontaires sains dans le fichier national réservé à cet effet sur 

le site web de la DPM : http://www.dpm.tn/index.php/essai-clinique/fichier-des-

volentaires-sains

➢S’assurer du respect des exigences fixées par la règlementation tunisienne en 

vigueur: (montant <5x SMIG; âge légal…)

http://www.dpm.tn/index.php/essai-clinique/fichier-des-volentaires-sains


Fichier des volontaires sains
Enregistrement en ligne

1- Accès au site de la DPM



Démarche suivie par la DPM

• Participative: impliquer toutes les parties prenantes
➢ Structures du Ministère de la Santé: LNCM, CNPV

➢ Industries locales: PRT, CNIP

• Progressive ( en attendant la parution des textes) :
1. commencer par exiger immédiatement les études de bioéquivalence pour:

➢ les médicaments critiques (Les formes à libération prolongée (LP), les
médicaments à marge thérapeutique étroite – les immunosuppresseurs

➢Les spécialités qui correspondent à un 1er générique (le cas échéant une étude
justifiant l’exonération des études de bioéquivalence est à fournir)

2. Date d’application différée pour les autres cas,



Article 22 (nouveau)

« …..

»

Contexte National
Loi 2008-32

Un Arrêté du Ministre de la Santé

fixant les critères scientifiques

justifiant la dispense des études de

biodisponibilité (stipulé par la loi

2008-32).

Préparé par la DPM



Arrêté relatif à la dispense des études de bioéquivalence
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Contexte National
Arrêté du 18 novembre 2008



Liste des groupes génériques

➢ Procédure initiée depuis janvier 2018

➢Groupe de travail au sein de la DPM

➢Soumission pour commentaires aux industriels

➢Décision du 04/10/2018: liste des groupes
génériques pour les DCI commençant par les
lettres A, B & C

➢Les autres lettres➔ PRT le 17 Janvier 2019

➢Publication finale Février 2019



Décision du 04/10/18:Liste des groupes génériques



Prochaines étapes

1. Révision du guide relatif à la bioéquivalence pour:

✓ Détailler les exigences en termes d’études de bioéquivalence

2. Publication de l’arrêté relatif aux critère d’exonération des études de bioéquivalence

3. Etablir un référentiel pour l’agrément des centres de bioéquivalence



CONCLUSION
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Médicaments Générique : Elément Clé de la 
maitrise des dépenses de santé

• Bioequivalence : Gage de qualité !!! Standards internationaux 

➔ rétablir la confiance des prescripteurs

➔ EXPORT

Dr Myriam RAZGALLAH KHROUF
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