ANEXO

PROTOCOLO DE EMENDA AO ACORDO TRIPS

Os Membros da Organizagdo Mundial do Comércio;

Tendo em considerag¢do a Decisio do Conselho-Geral no documento WT/L/641,

adotado de acordo com o paragrafo t° do Artigo X do Acordo de Marraqueche que
constitui a Organizagfio Mundial do Coméreio (0 Acordo da OMC"),

Acordam o que segue:

1. Na enrada em vigor do Protocoio, nos termos do pardgrafo 4°, o Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Coméreio (o “Acordo
TRIPS™ sera emendado como estabelecido pelo Anexo a este Protocolo, por meio da

inclusdo do Artigo 31bis ap6s o Artigo 31 e pela inclusio do Anexo ao Acordo TRIPS apbs
o Artigo 73.

2. Nio poderdo ser feitas reservas sobre quaisquer dos dispositivos deste Protocolo
sem ¢ consentimento 4os outros Membros.

3. Este Protocolo estard aberto para aceitagio dos Membros até o dia 1° de dezembro
de 2007 ou data posterior, conforme seja decidido pela Conferéncia Ministerial,

4, Este Protocolo entraré em vigor de acordo com o pardgrafo 3° do Artigo X do
Acordo de OMC.

5. Este Protocolo seré depositado com o Diretor-Geral da Qrgasizagio Mundial do
Comércio, que prontarnente fomecera a cada Membro uma c6pia certificada do mesmo ¢
uma notificagdo de cada aceitagdo do mesmo, de acordo com o parégrafo 3°,

6. Este Protocolo serd registtadao de acordo com as disposicdes do Artigo 102 da Carta
das Na¢des Unidas.



Feito em Genebra no sexto dia de dezembro de dois mil e cinco, em uma unica
cépia nos idiomas inglés, francés e espanhol, cada texto sendo auténtico.

ANEXO AO PROTOCQOLO DE EMENDA AO ACORDO TRIPS
Artigo 31bis

1. As obriga¢Ges de um Membro exportador sob o Artigo3i(f) niio serio aplicdveis
quando este conceder licenca compulséria na extens3o necesséria para a fabricagdo de
produto(s) farmacéutice(s} ¢ sua respectiva exportagio para um Membro importador
elegivel, conforme os termos estabelecidos no parigrafo 2 do Anexo deste Acordo.

2 Quando uma licenga compulséria for concedida por um Membro exportador sab o
sistema estabelecido neste Artigo € no Ancxo a este Acordo, € devido o pagamento de
remuneracdc adequada neste Mcmbro, de acordo com o Artigo31(h), levando em conta o
valor econOmico para 0 Membro importados do uso que foi autorizado pelo Membro
exportador. Quando uma licenga compuiséria for concedida para 0s mesmos produtos no
Membro importador elegivel, & ocbrigacdo deste Membro sob o Artigo 31(h) n3o sc aplicard
aqueles produtos para o5 quais a remuneragdo, de acordo com a primeira frase desse
parégrafo, tiver sido paga no Membro exportador.

3. A fim de cxplorar cconomias de escalz com o propdsito de aumentar o poder
aquisitivo sobre produtos farmac£uticos, além de facilitar a sua produgdo local: quando um
pais em desenvolvimenio, ou de menor desenvolvimento relativo, Membro da OMC, for
paite de um acordo comercial regional, nos termos do Artigo XXTV do GATT 1994 ¢ da
decisic de 28 de novembro de 1979 sobre Tratamento Diferenciado & mais Favordvel,
Reciprocidade e Maior Participagio de Paises em Desenvolvimento (L/4903), e do qual
pelo menocs metade dos atuais membros estdo na lista de paises de menor desenvojvimento
relativo das Nagdes Unidas, a obrigagéo desse Membro sob o Artigo 31(f) n3o se aplicara,
na medida necesshria para permitis que wm produto farmacéutico produzido ou importado
sob uma licenca compulséria naguele Membro seja exportado para os mercados daqueles
paises em desenvolvimento, ou de menor desenvolvimento relativo, que s¢jam parte do
acordo comercial regional ¢ que igualmente enfrentam o problema de saide em questdo.
Entcade-se que o disposto antcrionnente ndo prejudicaré a natureza territorial dos dircitos
de patente om qucestdo.

4. Os Membros ndo contestardo guaisquer medidas adotadas em conformidade com os
dispositivos deste Artigo ¢ do Amexo a esse Acordo com base no disposto pelos
subparégrafos1(b) ¢ 1(c) do Artigo XXIII do GATT 1994.

5. O presente Artigo ¢ o Anexo a este Acordo ndo prejudicam os direitos, obrigacdes ¢
flexibilidades de que gozam os Membros a partir de dispositivos que ndo os paragrafos (f) ¢
(h) do Artigo 31 deste Acordo, inclusive aqueles reafirmados pela Declaragio sobse o



Acordo TRIPS e Saide Publica (WT/MIN(Q1)YDEC/2), bem como sua interpretaczo.

Também ndo hé prejuizo 4 extensdo na qual produtos farmacé€uticos fabricados sob licenga
compuiséria podem ser exportados, nos termos do Artigo 31 ().

ANEXO AO ACORDO TRIPS
I. Para os propésitos do Artigo 31bis ¢ deste anexo:

(2) “produto farmacéutica™ significa qualquer produto patenteado, ou produtb
manufaturado por meio de um processo patenteado, do setor farmacéutico,
necessario para tratar de problemas de saiide publica, conforme reconhecido
no paragrafo 1° da Declaragio sobre o Acordo TRIPS e Saide Publica
(WT/MIN(Q1)YDEC/2). Entende-se que ingredientes ativos necessdrios para

sua fabricagdo e “kits” de diagndstico necessirios para sew us0 estariam
incluidos’;

(b) “Membro importador elegivet” significa qualquer Pais-Membro de menor
desenvolvimento relauvo, bem como gqualquer outro Membro que houver
feito uma notificacBo’ ao Conselho para TRIPS de sua inten¢io de usar o
sistema estabelecido no Artigo 31bis ¢ neste Anexo (“sistema”) como
importador, ficando entendido que um Membro pode notificar a qualquer
momecnto que usard o sistema inteira ou parcialinente, como, por cxemplo,
apenas no caso @e emergéncia nacional ou outras circunstincias de extrema
emergéncia ou em casos de uso publico ndo-comercial. Observa-se que
slguns Membros nio usario o sistema como Membros importedores’,
enquanto alguns outros Membros declarasam que, se usarem o sistema, ©
fariam apenas em situagdes de emergéncia nacional ou outras circunstancias
de extrema urgéncia;

(¢} “Membro exportador” significa um Membro que utilizar o sistema para
produzir produtos farmacéuticos e exporta-los para um Membro importador
elegivel.

2. Os termos referidos no pardgrafo 1° do Axtigo 3fbis s3o os seguimies:

(») O(s) Membro(s) importador(es)* elegiveXis) apresentou(aram) notifica¢io? 20
Conselho para TRIPS, que:

1)) especifica o5 nomes e quantidades esperadas do(s) produto(s) que sao
nccessarios 7;

! Este subparigrafo nio prejudica o disposte no subpardgrafo 1{b)

? Emende-se que esta notificaciio nlo necessita de aprovagio de drgdo da OMC para que o sistema
seja utilizado.

? Austrdlia, Canad4, Comunidades Eurapéias - juntemente, pare os efeitos do Artigo 31bis ¢ o
presente Ancxo, de seus Estados-Membros -, Estados Unidos, isiandia, Japio, Nova Zelandia, Noruega ¢
Suica.

* NotificagSes conjuntas que fornegam as informagdes requeridas por este subpargrafo poderdo ser
feitas pelas orgapizagbes regionais mencionadas no pardgrafo 3° do Artipo 31bis, em nome dos Membros

imponadores elegiveis que utilizarem o sistems e que delas sejsm parntes, com o consentimento das referidas
Partes.



(i)  confirma que o Membro importador elegival T GUENS0, que nax
seja um Pais-Membro de menor desenvolvimento relativo,
estabeleceu que tern insuficiente ov nenhuma capacidade de
fabncacdo no setor farmacéutico para o(s) produto(s) em questio, em
alguma das formas estabclccidas no Apéndice deste Anexo: ¢

(0n)  confirma que, quando um produto farmacéutico for patenteado em
seu fterritério, concedeu ou pretende conceder uma licenga
compulséria de acordo com os Artigos 31 e 31bis desse Acordo, bem
como os dispositivas deste Anexo®;

() a licenga compulséria concedida pelo Membrn exportador soh o sistema
contera as seguintes condigdes:

() somente 2 quantidade necessana para atender as necessidades do(s)
Membro(s) importador{es) elegivel(eis) pode ser fabricada sob o
amparo da licenga e 2 totalidade dessa produgio devers ser exportada
para o(s) Mcmbro{s} que notificou{aram) sua demanda ac Conselbo
para TRIPS;

(i1) produtos fabricados sob o amparo da licenga deverio ser claramente
identificados como tendo sido produzidos sob o sistema, por meio de
rétulo ouv marca especificos. Fomecedores deverio distinguir tais
produtos por meio de embalagem especial efou cor/forma especial
dos préprios produtes, contanto que tal distingdo seja factivel e ndo
tenha impacto significativo sobre o prego; e

(ii1)  antes do inicio do embarque, o licenciado deverd divulgar em sitio na
Internet ’ as seguintes informagdes:

. as quantidades fomccidas e cada dcstino, como rcferidas no subitem
(i) acima; e

- as caracteristicas distintivas do(s) produto(s) referidas no subitem (ii)
acima;

(c) O Membro expnrtadar deverd natificar® o Conselho para TRIPS sobre a
concessida da licenga, incluindo as condigdes que tenham sido estabelecidas
com a adog@o da medida °. A informacic fomecida incluird o nome e

% A notificagio deversd ser tomada disponivel ao piblice pelo Secretariado da OMC em pigim
dedicada ao sistema, no sitio da OMC na Internet.

¥ Este subpardgrafo nio prejudica o disposto no Artigo 86.1 deste Acorde

? O licenciado podera utilizar, para este propésito, seu préprio sitio na Internet oy, com 2 assisténcn
do Secretariado da OMC, a pigina dedicada ao sistema, no sitio da OMC na Internet.

' Entende-se que esta notificagdo nio necessita de aprovagio per &rgio da OMC para que o sistema

sejz utilizado.




endereco do licenciado, ofs) produto(s) para ofs) qual(is) a licenca foi
concedida, a(s) quantidade(s) para a(s) qual(is) foi(ram) concedida(s), o(s)
pais(es) ao(s) qual(is) ofs) produto(s) seré(do) fomecido(s) e a duragdo da
licenca. A notificagdo indicard também o sitio na Internet referido no
subpardgrafo (b)(iii) acima.

Para assegurar que os produtos importados sob o sistema sejam usados para os fins
de saude piblica que motivaram sua importag¥o, os Membros impontadores
elegiveis tomardo medidas razodveis, na medida de suas possibilidades,
proporcionais ds suas capacidades administrativas e 2o risco de desvio de coméreio,
com vistas a prevenir a reexportagio dos produtos que foram efetivamente
importados para secus tcrritdrios sob o sistcrma, No caso ¢cm que um Membro
unportador clegivel, que s¢ja wn Pafs-Membre em desenvolvimento cu um Pafs-
Membro de menor desenvolvimento relativo, enfrente dificuldades em implementar
o presente dispositivo, Paises-Membros desenvolvidos fornecerdo cooperagio

técnica ¢ financeira para facilitar a sua implementagio, se requisitados ¢ em termos
¢ condigbes de comwmn acordo.

Os Membros assegurardo a disponibilidade de meios lepais efetivos para prevenir a
importacio ¢ venda em seus territérios de produtos produzidos - segundo o sistema e
desviados para seus mercados em desacordo com o estabelecido em seus
dispositives, usanda os meios cuja disponibilidade j& & requerida pelo preseate
. Acordo. Se qualquer Membro considerar que tais medidas s80 insuficientes para

esse propdsito, a8 matéria poderd ser revista no Consetho para TRIPS a pedido do
referido Membro.

A fim de explorar cconomins de escala com o propdsitc de aumentar o poder
aquisitivo sobre produtos farmacéuticos e facilitar a sua produgdo local, reconhece-
se que deve ser promovido o desenvolvimento de sistemas de concessao de patentes
regionais, para ser aplicivel aos Membros descritos no pardgrafo 3° do Artigo
31bis. Para esse fim, Paises-Membros desenvolvidos comprometem-se 2 fomaecer
cooperacio téenica de acordo com o Artigo 67 deste Acordo, inclusive em conjunte
com outras organizagies intergovernamentais relevantes.

Os Membros reconhecem ser desejavel promover a transferéncia de tecnologia e o
desenvolvimento de capacidades no setor farmacéutico com vistas a superar o
problema enfrentado por Membros com insuficiente ou nenhuma capacidede de
fabrica¢io no setor farmacéutico. Para esse fim, Membros importadores elegiveis e
Membros cxportadoses sio encorajados 2 usar o sistens de manciras que
promoveriam este objetivo. Os Membros comprometem-se a cooperar prestando
especial atengdo & transferéncia de tecnologia e ao desenvolvimento de capacidades
no sctor farmacéutico, nas atividades a serem empreendidas em conformidade com
o Artigo 66.2 desse Acordo, com ¢ pardgrafo 7° da Declaragiio sobre o Acorde

° A notificagdo deverd ser tarnada disponfvel a0 pudlico peio 5%3‘43]&".0}1(:‘&\' paginy
dedicada ao Sisiema, no sitio da OMC na Intemnet.



TRIPS e Saide Publica, bem como em qualquer outra atividade relevante do
Conselho para TRIPS.

O Conselho para TRIPS revisara anvalmente o funcionamento do sisiems com

visias 3 assegurar sua OperagBo efenva ¢ deverd relatar anualmente 2 respeito 8o
Consetho-Geral.

APENDICE A0 ANEXO AO ACORDO TRIRS

Avahiacio de Capacidades Manufatureiras no Setor Farmaceutico

Cousidera-s¢ que Palses-Mcmbros de mcnor desenvolvimento relative possuem
insuficiente ou nenhuma capacidade manufatureira no setor farmnacéutico.

Paro os outros Membros importadores elegiveis, a insuficiéncia ou incxisténcic de

capacidade de fabricag@o do(s) produto(s) tm questio pode ser estobeiecida por uma das
scguintes formas:

(i) o Membro em questio estabelecen que niio tem capacidade de fabricegdo no
setor farmacéutico;

(ii) nos casos em que ¢ Membro possui alguma capacidade de fabricagZo nesse
setor, examinou essa capacidade e constatou que, excluindo qualquer
capacidade detida ou controlada pelo titular de patente, ela ¢ correntemente
insuficiente para atender suas necessidades. Quando for estabelecido que ta)
capacidade se tenha tornado soficiente para atender as necessidades do
tMembro, o sistema nio mais se aplicara.
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