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THE RECORD OF DISCUSSIONS BETWEEN THE
JAPANESE IMPLEMENTATION SURVEY TEAM AND
THE AUTHORITIES CONCERNED OF THE GOVERNMENT
OF THE REPUBLIC OF TUNISIA ON THE JAPANESE
TECHNICAL COOPERATION FOR THE DRUG QUALITY
CONTROL PROJECT

The Japanese Implementation Survey Team (hereinafter
referped to as the Team) organized by the Japan Inter-
national Cooperation Agency (hereinafter referred to as
JICA), and headed by Dr. Tetsuo INOUE, Chief of Department
of Environmental Chemistry, National Institute of Hygienic
Sciences, visited the Republic of Tunisia from Novembep
14 to November 24, 1977 for the purpose of working out
the details of the technical cooperation program
concerning the drug quality control project in the
Republic of Tunisia.

During its stay in the Republic of Tunisia, the Team
exchanged views and had a series of discussions with the
Tunisian authorities concerned in respect of the desirable
measures to be taken by both Governments for the success-~
ful implementation of the above-mentioned project.

As a result of the discussions, the Team and: the
Tunisian authorities concerned agreed to-recommend to
their respective Government the matters referred to in
the document attached hereto.

Tunis, Hovember 23, 1977

Triino Inour

Prof. Zouhair salLLAL Dr. Tetsuo INOUE
Director of the National Head of Japanese
Nutrition Institute Implementation Survey Team



THE ATTACHED DOCUMENT

I. COOPERATION BETWEEN BOTH GOVERNMENTS

1. The Government of Japan and the Government of the
Republic of Tunigia will cooperate with each other in
implementing the Drug Quality Control Project (herein-
after referred to as the Project) for the purpose of the
promotion of public welfare in the Republic of Tunisia.

2. The Project will be implemented in accordance with
the Master Plan which is given in Annex I.

II. DISPATCH OF JAPANESE EXPERTS

1. In accordance with the laws and regulations in force
in Japan, the Government of Japan will take necessary
measures through JICA to provide, at its own expense,
services of the Japanese experts as listed in Annex II
through the normal procedures under the Technical Cooperation
Scheme of Japan.

2, The Japanese experts referred to in 1, above and their
families will be granted in the Republie of Tunisia the
privileges, exemptions and benefits as listed in Annex III
and will be granted privileges, exemptions and benefits no
less favourable than those granted to experts of third
countries or international organizations performing similar
missions.

ITI. PROVISION OF MACHINERY AND EQUIPHMENT

1. In accordance with the laws and regulations in force
in Japan, the Government of Japan will take necessary
measures through JICA to provide, at its own expense, such
machinery, equipment and other materials necessary for the
implementation of the Project as listed in Annex IV, through
the normal procedures under the Technical Cecoperation Scheme
of Japan.

2. The articles referred to in 1. above will become the
property of the Government of the Republic of Tunisia upon
being delivered c.i.f. to the Tunisian authorities concerned
at the ports and/or airports of disembarkation and will be
utilized exclusively for the implementation of the Project
in consultation with the Japanese experts referred to in
Annex II -



IV. TRAINING OF TUNISIAN PERSONNEL IN JAPAN

1. In accordance with the laws and regulations in force
in’ Japan, the Government of Japan will take necesgsary
measures through JICA to receive, at its own expense, the
Tunisian persconnel connected with the Project for technical
training in Japan, as listed in Annex V, through the normal
procedures under the Technical Cooperation Scheme of Japan.

2. The Government of the Republic of Tunisia will take
necessary measures to ensure that the knowledge and experience
acquired by the Tunisian personnel from technical training
in Japan will be utilized effectively for the implementation
of the Project.

V. MEASURES TO BE TAKEN BY THE GOVERNMENT OF THE REPUBLIC
OF TUNISIA

1. In accordance with the laws and regulations in force
in the Republic of Tunigia, the Government of the Republic
of Tunisia will take necessary measures to provide, at ity
own expense :

(1) Services of the Tunisian counterpart personnel
and administrative personnel as listed in Annex VI ;

(2) Offices and other incidental facilities in the
project area ;

{3) Supply or replacement of machinery, equipment,
instruments, vehicles, tools, spare parts and any
other materials necessary for the implementation
of the Project other than those provided through
JICA under III above ;

{ 4} Transportation facilities and travel allewance
for Japanese experts for the official travel
within the Republic of Tunisia ;

( S) Suitably furnished accomodations for the Japanese
experts and their families.

2. In accordance with the laws and regulations in force

in the Republic of Tunisia, the Government of the Republic
of Tunisia will take necessary measures to meet :

—11—



(1) Expenses necessary for the transportation
. within the Republic of Tunisia of the articles
referred to in III above as well as for the
installation, operation and maintenance thereof ;

(2) Custom duties, internal taxes and any other
charges imposed in the Republic of Tunisia -
on the articles referred to in III above ;

(3) All running expenses necessary for the implement-
ation of the Project. -

VI, ADMINISTRATION OF THE PROJECT

1. The Japanese experts will give necessary technical
gu1dance and advice to Tunisian staff associated with
the Project pertalnlng to the implementation of the
Project, and Tunisian authorities concerned will be
responsible for the administrative and managevzal matters
pertaining to the Project.

2., For the successful 1mp1ementat10n of the Project,
the Joint Commlttee will be established with the members
as listed in Annex VII.

The Committee will meet at regular intervals.
The functions of the Committee are as follows :
(1) To formulate plans for this Project ;

(2) To review the Project budget, fellowship and
equipment requests ;

(3) To advise toc the Tunisian authorities concerned
about the implementation of the Project at all
stages and at all levels.

VII. CLAIMS AGAINST JAPANESE EXPERTS

The Government of the Republlc of Tunisia undertakes
to bear claims, i £ any arises, against the Japanese
experts engaged in the Project resulting from, occuring
in the course of, or otherwise connected with the dis-
charge of their official functions in the Republie of
Tunisia, except for those arising from the willful
misconduct or gross negligence of the Japanese experts.

—12—



VIII. MUTUAL CONSULTATION
There will be mutual consultation between the two

Governments on any major issues arising from, or in
connection with this Attached Document,

IX. TERM OF COOPERATICN
The duration of the technical coogeration for the

Proﬁect under this Attached Document will be four years
from April 1st, 1978.



ANNEX I MASTER PLAN

The Government of Japan will cooperate with the
Republic of Tunisia in carrying out the. Drug Quality -
Control Project through dispatch of Japanese experts,
acceptance of Tunisian personnel for technical training
in Japan and provision of equipment.

The Project is intended :

(1) to establish a system of laboratory services,

{2) to strengthen the function of drug examination,
and

(3) to control the quality of drugs,
by conducting

~ chemical analysis of drugs,

= jnstrumental analysis of drugs,

- microbioclogical examination of drugs, and
~ pharmacokinetics,



2.
3.

5-

ANNEX II JAPANESE EXPERTS

Expert in chemical analysis of drugs.

Expert in instrumental analysis of drugs.
Expert in miecrobiological examination of drugs.
Expert in pharmacokinetics,

Expert in other related fields as necessary to be
mutually agreed upon.,



ANNEX III PRIVILEGES, EXEMPTIONS AND
BENEFITS

i, Exemptions from income tax and charges of any kind
imposed on or in connection with the living allowances
remitted from abroad.

2. Exemptions from import and export duties and any
other charge: in respect of personal and household
effects, including one motor vehicle per family, which
may be brought intc the Republic of Tunisia from abroad.

3. Free medical service and facilities to the Japanese
experts and their families.
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ANNEX IV PROVISION OF MACHINERY AND
EQUIPNENT

1. Equipment for chemical analysis of drugs such as
recording spectrophotometer, automatic titrator and
others.

2. Equipment for instrumental analysis of drugs such
as infra-red spectrophotometer, chromatograph and
others.

3. Equipment for microbiological examination of drugs
such as high speed refrigerated centrifuge, clean bench
and others.

4., Equipment for pharmacokinetics such as densitometer
for TLC and others.

5. Equipment for other related fields of the drug
quality control as necessary to be mutually agreed
upon.

6. Vehicles.
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1.

2.

3,

ANNEX V TRAINING IN JAPAN

Personnel in chemical analysis of drugs.
Personnel in instrumental analysis of drugé.
Personnel in microﬁiological examination of drugs.
Personnel in pharmacokinetics,

Personnel in other related fields as necessary to
mutually agreed upon. .



1.

ANNEX VI COUNTERPART PERSONNEL AND
ADMINISTRATIVE PERSONNEL
Counterpart personnel in chemical analysis of drugs.

Counterpart personnel in instrumental analysis of
drugs.

Counterpart personnel in microbiological examination
of drugs.

, Counterpart personnel in pharmacokinetics.

Counterpart personnel in other related fields as
necessary to be mutually agreed upon.

Clerical and service employees.
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ANNEX VII COMPOSITION OF THE JOINT COMMITTEE

Japanese side :

Japanese experts

(Representatlve(s) from the Embassy of Japan in
Tunis will be able to attend this Committee as
observer(s)).

Tunisian side :

Prof . Zouhair KALLAL,
Director of the National NHutrition Institute,

Dr. Mohamed EL FEKIH,
Director of Central Pharmacy.

Dr. Mohsen KCHOUK,
Director of Pharmacy, Ministry of Health.
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RAPPORT DES DISCUSSIONS ENTRE L'EQUIFE
D'ETUDES POUR LA RFALISATION DU JAPON

ET LES AUTORITES COICERNEES DU GOUVERNEMENT
DE LA REFUBLIQUE TUNISIEMIE SUR LA COOPERATION
TECHNIQUE DU JAPON POUR LE PROJET DE CONTROLE
DE LA QUALITE DES MEDICAUENTS

L'équipe d'etudcs pour la réalisation du Japew (ei-
apras disicnie comnz 'l'uauipe }, organisée par 1l'Agence
de Coopératzon Internationala du Janon (cl-apris disignée
comme "la JICA") et diri~rde oar la Dr. Tetsuo INIOUE,
Directeur de la Chimie do 1'Environnement, Institut
National des Sciences de l'liygidne, a visité la REpublique
de Tunisie du 1% au 24 novewbre 1977, dans le but d'&tablinp
les aAétails du programme de coopgration technique concer-
nant le nrcjet de contrile de la qualitc des nidicanents
en République de Tunigie.

Pendant leur ghjour en Képubliaue de Tunisie, les
membres de l'rquznc ont échnnré des vuec €t ont cu une
eérie de discussions avec les autoritds tun;slonnes
concernéas au sujet des mesures souhaitables & prendre
par les deux Gouvernements pour la r;allbatzon avec succids
dudit pro;ct.-

Au terme des digcussions, 1l'équipe et les autorités
tunisiennes concernces ont convenu de faire des reconman-
dations 3 leurs Gouvernements respectifs sur les sujets
auxquels il est fait riférence dans le document ci-
annexé,

Tunis, le 23 novembre 1977

e
:zlthko jkuauz,
Professeur Zouhair KALLAL Doecteur Tetsuo INJUE
Directeur de l'Institut Chef de l'éEquipe d'Eétudes
Rational de Nutrition pour la réalisation du Japon



DOCUMENT ANNEXE

'Y, COOPERATION ENTRE LES DEUX GOUVERNEMENTS

1, Le Gouvernement du Japon ‘et le Gouvernement de la
République Tunisienne feront coopération 1l'un avec 1'autre
dans la réalisation du projet de contrdle de la qualité des
médicaments (ci-aprés désigné comme "le projet"), dans le
but de promouvoir le bien-&tre public en République de
Tunisie. )

-

2, Le projet sera réalisé en conformité avec le Plan
Directeur qui se trouve en Annexe I.

II. ENVOI DES EXPERTS JAPONAIS

1. En conformité avec les leis et réglements en vigueur
au Japon, le Gouvernement du Japon prendra les mesures
nécessaires, par l'intermédiaire de la JICA, pour fournir
d sa propre charge les services des experts japonais
énuméprds 3 1'Annexe II, par la proc&dure normale du Plan
de Couopération Technique du Japon.

2. Les experts japonais auxquels il est fait référence
au paragraphe 1, ci-dessus, et leurs familles, pourront
jouir en République de Tunisie des privildges, exemptions
et avantages &nupérés 3 1'Annexe III et pourront jouir de
priviléges, exemptions et bénéfices non moins favorables
que ceux accordés aux experts de pays tiers ou des organi-
gations internationales exécutant des missions similaires
en Tunisie. . »

III. POURNITURE DES APPAREILS ET EQUIPEMENTS

1. En conformité avec les lois et réglements en vigueur
au Japon, le Gouvernement du Japon prendra les mesures
nécessaires, par 1'intermidiaire de la JICA, pour fournir
d sa propre charge appareils, équipements et autre matériel
nécessaires pour la réalisation du projet, tels qu'énumérés
dans 1'Annexe IV, par la procédure normale du Plan de
Coopération Technique du Japen.

2. Les articles auxquels il est fait référence au para-.
graphe 1. ci-dessus seront la propriété du Gouvernement de
la République de Tunisie d&s qu'ils seront livrés CAF aux
autorités tunisiennes concernées, dans les ports ou aéroports
de débarquement, et seront utilisés exclusivement pour la
réalisation du projet, en consultation avec les experts
japonais auxquels il est fait référence 3 1l'Annexe II.
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IV, FORMATION DU PERSONNEL TUNISIEN AU JAPON

i, En confornité avec les lois et réglements en vigueur
au Japon, le Gouvernement du Japon prendra les mesures
nécessaires, par l'intermédiaire de la JICA, pour recevoir
3 sa propre charge le personnel tunisien concerné par le
projet, pour la formation technique au Japon telle
qu'dnumérée 3 1l'Annexe V, par la procfdure normale du
Plan de Coopération Technique du Japon.

2, Le Gouvernement de la République de Tunisie prendra
les mesures nécessaires pour s'assurer que les connaissances
et 1l'expérience acquisespapr le personnel tunisien grice 3
sa formation technique au Japon seront utilisées d'une
maniére efficace pour la réalisation du projet.

Y. HESURES A PRENDRE PAR LE GOUVERNEMENT DE LA REPUBLIQUE
DE TUNISIE

1. En conformité avec les lois et réglements en vigueur
en République de Tunisie, le Gouvernement de la République
de Tunisie prendra les megures nfcessaires pour fournir
4 sa propre charge :

{1) les services des homologues tunisiens et du
personnel administratif &numérés 3 1l'Annexe VI

(2) les bureaux et autres facilités éventuelles dans
ltaire du projet ;

(3) les fourniture ou remplacement des appareils,
équipement, instruments, véhicules, outils,
pitces de rechange et tout autre matériel
nécessaire pour la réalisation du projet, autres
que ceux qui sont fournis par l'intermédiaire de

- la JICA d'aprés le paragraphe III ci-dessus ;

(4) les facilités de transport, allocations de voyage
pour les experts japonais 3 l'occasion de voyages
officiels 3 1l'intérieur de la République de Tunisie ;

(5) des logements convenablement meublés pour les
experts japonais et leurs familles.

2. En conformité avec les lois et réglements en vigueur
en République de Tunisie, le Gouvernement de la Républigque
de Tunisie prendra les mesures nécessaires pour couvrir :

(1) les dépenses nécessaires pour le transport a
1'intérieur de la REpubligue de Tunisie des
articles auxauels il est fait référence au
paragraphe III ci-dessus, ainsi que leur instal-
lation, fonctionnement et entretien ;



(2) les taxes douanidres, taxes internes et toutes
autres charges imposées en République de Tunisie
sur les articles auxquels il est fait référence
au paragrpphe III ci-dessus ;

{(3) toutes les dépenses courantea nécessaires 3 la
réalisation du projet, .

VI, ADMINISTRATION DU PROJET

1, Les experts japonais accorderont orientation et Tecom-
mandations techniques au personnel tunisien associé au projet
concernant la réalisation du projet et les autorités tuni-
siennes concernées gseront respongables des questions
administratives et directoriales relatives au projet.

2, Pour la réalisation avec succds du projet, un Comité
Mixte sBera €tabli avec les membres énumérés 3 l'Annexe VII,

Ce Comité se réunira 3 intervalles répguliers.
Les fonetions du Comité seront les suivantes :

{1) établir des plans pour le projet ;

{2) passer en revue le budget du projet, les bourses
et les demandes d'équipement ;

(3) faire des recommandations aux autorités tunisiennes
concernées au stjet de la rdalisation du projet,
3 toutes les étapes et 3 tous les niveaux.

VIXI, RECLAMATIONS CONTRE LES EXPERTS JAPONAIS

Le Gouvernement de la Républlque de Tunis1e acceptera
de recevoir lecs reclanatzons qui seront presentees confre
les experts japonais engagés au projet, s'il y a lieu,
réclanations résultant ou survenues en relation avec
l'accomplissement des fonctions officielles des experts
japonais en République de Tunisie, 3 l'exception de celles
survenues suite 3 une inconduite volontaire ou 3 une négli-
gence importante de la part des experts japonais.

YIII. CONSULTATION MUTUELLE -

Une consultation mutuelle aura lieu entre les deux
Gouvernements sur les questions importantes survenues ou en
relation avec le Document Annexé.
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IX. DUREE DE LA COOPERATION
La durfe de la coopération technique pour ls

projet du Document Annexé sera de quatre ans, commengant
le ler avril 1978,
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ANNEXE 1 PLAN DIRECTEUR

Le Gouvernement du Japon coopérera avec la République
de Tunigie dans l'accomplissement d'un projet de contrdle
de la qualité des médicaments 3 travers l'envoi d'experts
japonais, 1l'acceptation de personnel tunisien pour une
formation technique au Japon et la fourniture d'équipement.

Le projet est destiné :

. 1. 3 Etablir un syatéme de services-laboratoires ;

2. 3 renforcer le probléme de l'examen des mfdicaments ;

3. et 3 contrdler la qualitéddes médicaments ;
en conduigant :

- une analyse chimique des médicaments ;
~ une analyse "instrumentale" des médicaments }

= un examen microbiologique des médicaments ;

= et de la pharmacocinétique.



1,
2,
3.
K.
5.

ANNEXE II EXPERTS JAPONAIS

Expert en analyse chimique des médicaments.

Expert en analyse "instrumentale” des médicaments.
Expert en examen microbioclogique des médicaments.
Expert en pharmacocinétique.

Expert dans d'autres domaines s'y rapportant, si
nécegsaire et sur consentement réciproque,
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ANNEXE TII FRIVILEGES, EXEMPTIONS ET AVANTAGES

1. L'exemption de 1'impft sur le revenu et frais de
toute sorte imposés sur et en relation avec les allocations

remises .de 1l'étranger.

2. L'exemption des frais de douanes 3 l'importation et 2
1l'exportation et de toute sorte de charges en relation
avec les effets personnels ou domestiques, y compris un
véhicule 3 moteur par famille, qui peut dtra apporté de
1'étranger en République Tunipienne.

3. Les pervicen médicaux gratuits et des facilités pour
les experts japonais et leurs familles,
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ANNEXE IV - FOURNITURE DE MATERIEL ET EQUIPEMENT

1. Equipement pour les analyses chimiques des médicaments,
tel que spectrophotomdtre enregistreur, doseur automa-
tique et autres,

2. Equipement pour l'analyse "instrumentale" des médicaments,
tel que spectreophotomdtre 3 infra-rouge, chromatographe
et autres.

3. Equipement pour les examens microbiolopiques des médi-
canments, tel que centrifugeuse réfrigérée 3 vitesse
élevée, "clean bench" et autres.

4, Equipement pour la pharmacocinétique, tel que densitomitre
pour TLC et autres. '

5. Equipement pour d'autres domaines se papportant au- contrble
de la qualité des médicaments, si nécessaire et par consente-
ment mutuel,

6. Véhicules.



ANNEXE V FORMATION AU JAPON

i. Personnel en analyses chimiques des médicamcnts..

2. Personnel en analyses "instrumentales"” des médicaments.
3. Personnel en examens microbiclogiques des médicaments.
4. Personnel en pharmacocinétique.

5. Pergonnel dans d'autres domaines s'y rapportant, si
nécessaire et par consentement mutuel.
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1.
2.

3.

4.
5.

ANNEXE VI HOMOLOGUES ET PERSONNEL
ADMINISTRATIF

Homologue dans l'analyse chimique des médicaments.

Homologue dans l'analyse "instrumentale" des
nfdicanents.

Homologue dans l'examen microbiologique des
nédicaments,

Homologue en pharmacocinétique.
Homologue dans d'autres domaines s'y rapportant, si

nécessaire et selon accord mutuel,

5.

Employés de bureau et de service.

~
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ANNEXE VII COMPOSITION DU COMITE MIXTE

japonais :
Experts japonais
(Un Cou des) reprdsentant(s) de l'Ambassade du

Japorn & Tunis pourra (pourront) assister 3 ce
Comité 3 titre d'observateur(s)).

tunisien :

Professeur Zouhair KALLAL,
Directeur de 1'Institut National de Nutrition.

Docteur lohamed EL FEKIH,
Directeur de la Pharmacie Centrale de Tunisie.

Docteur Mohsen KCHOUK,
Directeur de la Pharmacie au Ministére de la
Santé Publique.

e S anp wp
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La Pharmacie Centrale de Tunisie ( B3z deM3RFT)
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2. Institut National de Nutrition ( Fsref 288 23T )
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© Gas Chromatograph (Perkin El mer) 28 (fwakEH R 7
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o Infra-red Spectrophotometer (Perkin Elmer, Spectrophotom
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