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CIRCULAIRE’

Arﬂcle 1 : La présente circulaire institue le cadre nécessaire 2 la
pmiﬂctmn des domnées non divulguées pour les mnouveaux
médicaments qu’ils soient imporiés ou fabriqués localement et ce
't,onfarmément aux engagements de la Tunisic au sein de 1'OMC’
|[accmds TRIP’s — P.rt:cle 39.3).

_ | Article 2: Lorsque I'approbation de la cc:-nune:rcmhsahnn des
. produits pharmaceutiques, qm comportent des entités chimiques
nouvelles, est subordonnée & la communication de données non
{hvulguée:s résultant d'essais ou d’autres données non divulguées dont
I"établissement demande un effort considérable, la Tunisie protégera
lies données contre toute exploitation déloyale dans le commerce. En
iputre la Tunisie protégera ces données contre toute divulgation sauf si
| vela est nécassm pour protéger le public ou & moins que des mesures
:m: sm»:ut priscs pour s’assurer que les dunnéﬁs sont protégées contre
 loute explmmtmn déloyale dans le commerce.

| .tkrtmle 3 La durée de protection des données est assurée & partir de

la date de dépdt du dossier de dem#nde d’Autorisation de Mise sur le
Marchc| (AMM) auprés de la Direction de la Pharmacie et du
| Médicament et pour une durée de Cing années 3 compler de la date
::l’nhtenhen ou de refus de PAMM,

:*..rﬂcle 4 La présente décision s’applique & i'enscmblc des personnes
des structures administratives et/ou techniques auxquelles sont
.wnﬁaeg une partie ou la totalité du dossier indiqué dans ’article 3.
‘Elle s’applique également aux membres des commissions Spéclﬂl‘i’scﬁs
+it du Comité Technique des spécialités ph&rmamuﬂques ainsi qu'a
' tout cxpert ou institution & qui lc dossicr peut £tre soumis pour étude,

x!u'ﬁcle 5 : Cette circulaire s apphqun sans délai & la date de sa
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