PROTOCOLO QUE ALTERA O ACORDO TRIPS

Os Membros da Organiza¢do Mundial do Comércio,

Tendo em conta a Decisdo do Conselho Geral contida no documento WT/L/641,
adoptada nos termos do n.° 1 do artigo X do Acordo de Marraquexe que institui a
Organizag8o Mundial do Comércio («Acordo OMCy»),

Acordaram no seguinte:

1. O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados
com o Comércio («Acordo TRIPS») ¢ alterado, no momento da entrada em vigor do
Protocolo nos termos do n.° 4, tal como enunciado no Anexo do presente Protocolo,
pela insergdio do artigo 31.°bis a seguir ao artigo 31.° e pela insergiio do Anexo do
Acordo TRIPS a seguir ao artigo 73.°.

2. Nio podem ser formuladas reservas em relagfo a nenhuma das disposi¢Ges do

presente Protocolo sem o consentimento dos outros Membros,

3. O presente Protocolo estd aberto a aceitagfio dos Membros até 1 de Dezembro de
2007 ou até uma data posterior que possa vir a ser fixada pela Conferéncia Ministerial.

4. O presente Protocolo entra em vigor nos termos do n.° 3 do artigo X do Acordo
OMC.

5. O presente Protocolo serd depositado junto do Director-Geral da Organizagfo
Mundial do Coméreio, que deve fornecer de imediato a cada um dos Membros uma
cOpia autenticada do mesmo e uma notificagio de cada aceitagdo do mesmo nos

termos do n.° 3.

6. O presente Protocolo serd registado em conformidade com as disposi¢des do
artigo 102.° da Carta das Nag&es Unidas.

Feito em Genebra, aos seis de Dezembro de dois mil e cinco, num Unico
exemplar nas linguas espanhola, francesa e inglesa, fazendo fé cada um dos textos.



ANEXO DO PROTOCOLO QUE ALTERA O ACORDO TRIPS

Artigo 31.°bis

1. As obrigagdes de um Membro exportador nos termos da alinea f) do artigo 31.°
nfio se aplicam relativamente & concessdo, por parte desse Membro, de uma licenca
obrigatéria na medida necessdria para a produgio de um (de) produto(s)
farmacéutico(s) e sua exportagfio para um ou mais Membros importadores elegiveis,
nos termos enunciados no n.° 2 do Anexo do presente Acordo.

2. Sempre que um Membro exportador conceder uma licenga obrigatéria no dmbito
do sistema enunciado no presente artigo e no Anexo do presente Acordo, deve receber
uma remuneragfo adequada nos termos da alinea h) do artigo 31.°, tendo em conta o
valor econdmico que a utilizagHo autorizada pelo Membro exportador representa para
o Membro importador, Sempre que for concedida uma licenga obrigatéria para os
mesmos produtos no Membro importador elegivel, a obrigagio imposta a esse
Membro nos termos da alinea h) do artigo 31.° nfo se aplica aos produtos
relativamente aos quais seja paga, em conformidade com a primeira frase do presente

nimero, uma remuneragio no Membro exportador.

3. A fim de aproveitar as economias de escala para aumentar o poder de compra de
produtos farmacéuticos e para facilitar a produgfio local dos mesmos: se um pais em
desenvolvimento ou um pais menos desenvolvido Membro da OMC for parte num
acordo comercial regional na acepgfio do artigo XXIV do GATT de 1994 e da
Decisdo de 28 de Novembro de 1979, relativa ao tratamento diferenciado e mais
favoravel, a reciprocidade e 4 participag@io mais activa dos paises em desenvolvimento
(L/4903), do qual pelo menos metade dos membros actuais sdio paises que figuram
actualmente na lista das NagSes Unidas dos pafses menos desenvolvidos, a obrigagio
imposta a esse Membro nos termos da alinea f) do artigo 31.° nfo se aplica na medida
necesséria para que um produto farmacéutico produzido no Membro em causa ou por
cle importado ao abrigo de uma licenga obrigatéria nesse Membro possa ser
exportado para os metcados dos outros paises em desenvolvimento ou paises menos
desenvolvidos partes no acordo comercial regional e que partilham o problema de
satide em questdo. Fica entendido que tal nfo prejudica a natureza territorial dos

direitos de patente em questdo.



4, Os Membros nfo contestarfio, ao abrigo das alineas b} e ¢) do n.° 1 do artigo
XXIII do GATT de 1994, nenhuma medida adoptada em conformidade com as
disposigdes do presente artigo ¢ do Anexo do presente Acordo.

5. O presente artigo ¢ 0 Anexo do presente Acordo séo aplicaveis sem prejuizo dos
direitos, obrigacBes e flexibilidades dos Membros em conformidade com as
disposi¢Oes do presente Acordo que nfo as alineas f) e h) do artigo 31.°, incluindo os
reiterados na Declarag8o sobre o Acordo TRIPS e a Saiude Piblica
(WT/MIN(01)YDEC/2), nem da sua interpretagdo. Sdo igualmente aplicdveis sem
prejuizo da medida pela qual os produtos farmacéuticos produzidos ao abrigo de uma
licenga obrigatéria podem ser exportados em conformidade com as disposigdes da
alinea f) do artigo 31.°.



1.

2.

ANEXO DO ACORDO TRIPS

Para efeitos do artigo 31.°bis e do presente Anexo:

a)

b)

Por «produto farmacéutico» entende-se qualquer produto do sector
farmacéutico, patenteado ou fabricado através de um processo patenteado,
necessario para fazer face aos problemas de safide phblica tal como
reconhecidos no n.° 1 da Declaragiio sobre 0o Acordo TRIPS e a Satde
Pablica (WT/MIN(01)/DEC/2). Fica entendido que estdio incluidos os
ingredientes activos necessdrios para o seu fabrico e os kits de diagnéstico

necessarios para a sua utiiizagﬁol ;

Por «Membro importador elegively entende-se qualquer pais menos
desenvolvido Membro, e qualquer outro Membro que tenha notificado® ao
Conselho TRIPS a sua intengfio de utilizar o sistema enunciado no artigo
31.°bis ¢ no presente Anexo («sistema») como importador, ficando
entendido que um Membro pode notificar em qualquer momento que
utilizara o sistema no seu todo ou de forma limitada, por exemplo, apenas
no caso de uma situagfo de emergéncia nacional ou noutras circunstancias
de extrema urgéncia ou em casos de utilizagfo plblica sem finalidade
comercial. Importa notar que alguns Membros nfio utilizarfio o sistema
como Membros importadores3 e que outros Membros declararam que, se
utilizarem o sistema, s6 o farfio em situagSes de emergéncia nacional ou

noutras circunsténcias de extrema urgéncia;

Por «Membro expottador» entende-se um Membro que utilize o sistema
para produzir produtos farmacéuticos para um Membro importador

elegivel e para os exportar para esse Membro.

Os termos a que refere o n.° 1 do artigo 31.°bis séo os seguintes:

1A presente alinea é aplicivel sem prejuizo do disposto na alinea b) do n.° 1.
% Fica entendido que a notificagiio nfio tem necessariamente de ser aprovada por um orgio da OMC para que

o sistema possa ser utilizado.

3 Australia, Canadé, Comunidades Europeias ¢, para efeitos do artigo 31.°bis, os seus Estados-Membros,

Estados Unidos, [sléndia, Japao, Nova Zeldndia, Noruega e Suica.



a) Que o(s) Membro(s) importador(es) elegivel(eis)* tenha(m) efectuado uma
notiﬁcaq::?to2 ao Conselho TRIPS que:

1} especifique os nomes e as quantidades previstas do(s) produtos(s)
necessario(s)’,

ii) confirme que o Membro importador elegivel em questfio, a menos que
seja um pais menos desenvolvido Membro, estabeleceu que as suas
capacidades de fabrico no sector farmacéutico sfo insuficientes ou
inexistentes para ofs) produto(s) em causa, de uma das formas

enunciadas no Apéndice do presente Anexo, e

iii) confirme que, nos casos em que um produto farmacéutico esteja
patenteado no seu territério, concedeu ou tenciona conceder uma licenga
obrigatdria nos termos dos artigos 31.° ¢ 31.°bis do presente Acordo e
das disposi¢bes do presente Anexo®;

b) A licenga obrigatdria emitida pelo Membro exportador no &mbito do sistema

deve conter as seguintes condiges:

i) 86 pode ser fabricada ao abrigo da licenca a quantidade necesséria para
satisfazer as necessidades do(s) Membro(s) importador(es) elegivel(eis)
¢ a totalidade desta produgfo deve ser exportada para o(s) Membro(s)
que tenha(m) notificado as suas necessidades ao Conselho TRIPS,

ii) os produtos produzidos ao abrigo da licenga devem ser claramente
identificados, por meio de rotulagem- ou marcagfo especifica, como
sendo produzidos no &mbito do sistema. Os fornecedores devem
distinguir esses produtos por meio de uma embalagem especial e/ou de
uma cor ou forma especial dos proprios produtos, na condi¢io de que
essa disting#o seja vidvel e nfo tenha um impacto significativo no prego,

c

* As organizagBes regionais referidas no n.° 3 do artigo 31.°his podem apresentar as notificagdes em
conjunto com as informagdes requeridas nos termos da presente alinea em nome dos Membros importadores
elegiveis que utilizam o sistema ¢ que sfo parte nessas organizagdes, com 0 acordo dessas partes.

5 A notificac@o deve ser divulgada publicamente pelo Secretariado da OMC através de wma pagina
consagrada ao sistema no sitio web da OMC.

® A presente alinea ¢ aplicavel sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 66.° do presente Acordo,



iii) antes de iniciar a expedi¢fo, o titular da licenga deve publicar num sitio
web’ as seguintes informacdes:

— as quantidades fornecidas a cada destino a que se refere a subalinea 1)
supra, e

— as caracteristicas distintivas do(s) produto(s) a que se refere a subalinea
ii) supra;

¢) O Membro exportador deve notificar® 0 Conselho TRIPS da concessdo da
licenga, incluindo as condi¢@es que lhe estdo associadas’. As informagdes
prestadas devem incluir o nome e o enderego do titular da licenga, o produto
ou os produtos para os quais a licen¢a foi concedida, a quantidade ou as
quantidades para as quais a mesma foi concedida, o pais ou os paises para os
quais o produto ou os produtos vio ser fornecidos e a duragfo da licen¢a. Na
notificagfio deve ser igualmente indicado o enderego do sitio web a que se

refere a subalinea iii) da alinea b) supra.

3. A fim de assegurar que os produtos importados no dmbito do sistema sfo
utilizados para os fins de satide publica subjacentes & sua importagfio, os Membros
importadores elegiveis devem adoptar as medidas razodveis que estiverem ao seu
alcance, proporcionais as suas capacidades administrativas e ao risco de desvio do
comércio, para impedir a reexportagfo dos produtos que tenham sido efectivamente
importados nos seus territérios no dmbito do sistema. No caso de um Membro
importador elegivel, que seja um pais em desenvolvimento Membro ou um pais
menos desenvolvido Membro, ter dificuldade em aplicar a presente disposi¢do, os
paises desenvolvidos Membros devem prestar, mediante pedido e em termos e
condigdes mutuamente acordados, cooperagfio técnica e financeira a fim de facilitar a

sua aplicagéo.

4. Os Membros devem assegurar a disponibilidade de meios juridicos eficazes para

impedir a importagio e a venda, nos seus territorios, de produtos produzidos no

? Para o efeito, o titufar da licenga pode utilizar o seu préprio sitio web ou, com o apoio do Secretariado da
OMC, a pagina do sitio web da OMC consagrada ao sistema.

* Fica entendido gue a notificagfio ndo tem necessariamente de ser aprovada por um 6rgéo da OMC para que
o sistema possa ser utilizado.

? A notificagio deve ser divulgada publicamente pelo Secretariado da OMC através de uma pigina
consagrada ao sistema no sitio web da OMC,



ambito do sistema e desviados para os seus mercados de uma forma incompativel com
as disposi¢des do mesmo, utilizando os meios que ji devem estar disponiveis em
virtude do presente Acordo. Se um Membro considerar que tais medidas se afiguram
insuficientes para o efeito, a questdo pode ser examinada no Conselho TRIPS a
. pedido desse Membro.

5. A fim de aproveitar as economias de escala para aumentar o poder de compra de
produtos farmacéuticos e facilitar a produgfo local dos mesmos, reconhece-se a
necessidade de promover ¢ desenvolvimento de sistemas que prevejam a concessio de
patentes regionais que sejam aplicaveis nos Membros a que se refere o n.° 3 do artigo
31.°bis. Para o efeito, os paises desenvolvidos Membros comprometem-se a prestar
cooperagfio técnica em conformidade com o artigo 67.° do presente Acordo, incluindo

conjuntamente com outras organizagfes intergovernamentais pertinentes,

6. Os Membros reconhecem a conveniéncia de promover a transferéncia de
tecnologia e o desenvolvimento de capacidades no sector farmacéutico a fim de
ultrapassar o problema com que se deparam os Membros cuja capacidade de fabrico
no sector farmacéutico é insuficiente ou inexistente. Para o efeito, os Membros
importadores elegiveis ¢ os Membros exportadores sfo encorajados a utilizar o
sistema de uma forma que promova a realizagio deste objectivo. Os Membros
comprometem-se a cooperar prestando especial atencfio a transferéncia de tecnologia
¢ ao desenvolvimento de capacidades no sector farmacéutico no dmbito dos trabalhos
a realizar nos termos do n.° 2 do artigo 66.° do presente Acordo e do n.° 7 da
Declaragéio sobre o Acordo TRIPS e a Saiude Publica, bem como de quaisquer outros
trabalhos pertinentes do Conselho TRIPS.

7. O Conselho TRIPS deve reexaminar anualmente o funcionamento do sistema
com vista a assegurar a sua aplicagio eficaz e deve informar anualmente o Conselho
Geral sobre a sua aplicagfo.



APENDICE DO ANEXO DO ACORDO TRIPS

Avaliacfio das Capacidades de Fabrico no Sector Farmacéutico

Considera-se que os paises menos desenvolvidos Membros dispdem de

capacidades de fabrico insuficientes ou inexistentes no sector farmacéutico.

No caso dos outros Membros importadores elegiveis, a insuficiéneia ou a
inexisténcia das capacidades de fabrico do(s) produto(s) em causa pode ser

estabelecida de uma das seguintes formas:

i) o Membro em questiio estabeleceu que ndo dispde de capacidade de fabrico

no sector farmacéutico,
ou

ii) no caso em que disponha de alguma capacidade de fabrico neste sector, o
Membro examinou essa capacidade e constatou que, com excepgiio de
qualquer capacidade detida ou controlada pelo titular da patente, a mesma €
actualmente insuficiente para satisfazer as suas necessidades. Quando for
estabelecido que a referida capacidade se tornou suficiente para satisfazer as

necessidades do Membro, o sistema deixara de ser aplicado.



