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Addendum

Par une communication de sa Mission permanente datée du 4 septembre 2000, la Slovénie a
fait une notification au Conseil comme suit.

_______________

En ce qui concerne les dispositions de l'article 39 de l'Accord sur les ADPIC relatives aux
renseignements non divulgués, le gouvernement slovène, en sus de la législation déjà notifiée, notifie
ci-après l'article 27 de la Loi sur les produits médicinaux et les appareils et instruments médicaux
(publiée au Journal officiel n° 101/99).  Cette loi remplace la Loi de 1996 sur les produits médicinaux.

L'article 27 traite de l'obligation pour l'autorité gouvernementale compétente de préserver la
confidentialité, en tant que secret d'affaires, de la documentation qui accompagne une demande
d'autorisation de commercialisation.  Cet article est ainsi conçu:

"La documentation jointe à la demande d'autorisation de commercialisation des
produits médicinaux est la propriété du demandeur et constitue un secret d'affaires, à
l'exception du résumé des caractéristiques principales du produit et de la notice
d'utilisation.

L'autorité compétente peut extraire d'un résumé des caractéristiques du produit les
renseignements succincts qui sont nécessaires pour informer les milieux
professionnels sur les produits médicinaux."

La divulgation de secrets d'affaires tombe sous le coup de l'article 266 du Code pénal de
1994, modifié en 1999 (publié au Journal officiel n° 63/94 et 23/99).

__________


