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Acordo TRIPS e Saude Publica (WT/MIN(G1)/DEC/2), bem como sua interpretacio.

Também nio ha prejuizo 4 extensio na qua) produtos farmacéuticos fabricados sob licenca
compuiséria podem ser exportados, nos termos do Artigo 31 (f).

ANEXO AO ACORDO TRIPS
1. Para os propésitos do Artigo 31bis & deste anexo:

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

sua fabricagdo e “kits” de diegndstico necessirios para sew UsO estariam
incluidas!;

{t} “Membro importador elegivel” significa qualquer Pais-Membro de menor
desenvolvimento relahvo, bem como gquaiquer outro Membro que houver
feito uma notificagio’ ao Conselho para TRIPS de sua intencio de usar o
sistema estabelecido no Artigo 31bis ¢ neste Anexo (“sistema') como
importader, ficando entendido que um Membro pode notificar a qualquer
momento que usaré o sistema intcra ou parcialinente, comy, por exemplo,
apenas no caso de emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema
cmergéncia ou em casos de uso piblico nio-comercial. Observa-se que
siguns Membros nio usardo o sistema como Membros importadores’,
enquanta alguns outros Membros declararam que, se usarem o sistema, o0
fariam 2penas em situagdes de emergéncia nacional ou cutras circunstinciss
de extrema wrgéncia;

(c) “Membro exportador” significa um Membro que utilizar o sistema para
produzir produtos farmacéuticos e exporta-los para um Membro impostador
elegivel.

2, Os termos referidos no pardgrafo 1° do Astigo 31bis s@o os seguinies:

(a) O(s) Membro(s) impoﬂador(cs)‘ elegivel(is) apresentou{aram} uc:tiﬁr.'aq:io2 ao
Conselho para TRIPS, que:

(i especifica os nomes ¢ quantidades esperadas do(s) produto(s) que sa¢
necessérios 3;

! Este subparégrafo no prejudica o disposto no subpardgrafo 1(b)
? Entende-se que esta notificaclio n3o necessita de aprovagio de drgdo da OMC para que o sistema
seja utilizado,
? Austrilia, Canadd, Comunidades Eurgpéias - juntemente, pare os efeitos do Aftigo 31bis ¢ do

presente Anexo, de seus Estadas-Membros -, Estados Unidos, Islandia, Japio, Nova Zelandia, Noruega &
Suica.

* Motificages conjuntas que fornesam as informagdes requeridas por este subpardgrafo podersio ser

feitas ptlas orgamizagdes regionais mencionadas no pardgrafo 3° do Artipo 3lbis, em nome dos Membros

imponiadores elegiveis que utilizsrem o sistema e Que delos sejsm panes, com o consentimenta das referideas
Partes.
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(i)  confirma que o Membro importador elegival=eR- FUENSD, .que nan
s¢ja um Pais-Membro de menor desenvolvimento relativo,
estabeleceu que tem insuficiente ou nenhuma capacidade de
fabricagZo no setor farmacéutico para o(s) produto(s) em questio, em
alguma das formas estabclecidas no Apéndice deste Anexn: e

(1)  confirme que, quando um produto farmacéutico for patenteado em
seu ferritério, concedeu ou pretende conceder uma licenga
compulséria de acordo com 0s Artigos 31 e 31bis desse Acordo, bem
como os dispositivos deste Anexof;

®) 2 licenga compulséria concedida pelo Membro exportader sobh o sistema
contera as seguintes condigoes:

{1) somente a quantidade necessarnia para atender as necessidades do(s)
Membro(s) importador{es) elegivel(eis) pode ser fabricada sob o
amparo da licenga e a totalidade dessa produgio dever ser exportada
para o(s} Mcmbro(s} que notificou(aram) sua demenda ac Consclbo
para TRIPS;

(i) produtos fabricados sob o amparo da licenga deverdo ser claramente
identificados como tendo sido produzidos sob o sistema, por meio de
rétulo ouv marca especificos. Formecedores deverdo distinguir tais
produtos por meio de embalagem especial zfon cor/forma especial
dos préprios produtos, contanto que tal distingdo s¢ja factivel e ndo
tenba impacto significativo sobre o prego; e

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

- as quantidadcs fornccidas a cada destino, como referidas no subitem
(i) acima; e

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

(c) 0O Membro exportadar deverd notificar® o Conselho para TRIPS sobre a
concessda da licenga, incluindo as condigdes que tenhamn sido estabelecidas
com a adogdo da medida °. A informacdo fomecida incluird o nome e

* A notificagio deverd ser tomada disponivel a0 piblico pelo Secretariado da OMC em pigina
dedicadn ao sistema, no sitio da OMC na Internet.

* Este subparssrafo nio prejudica o disposto no Artigo 66.1 deste Acorde

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

' Eatende-se que esta notificagdo nio necessita de aprovagdo per 4rgio da OMC para que o sistema

sejz utilizado.
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endereco do licenciado, ofs) produto(s) para o(s) gual(is) a licenca foi
concedida, a(s) quantidade(s) para a(s) qual(is) foi(ram) concedida(s), o(s)
pais(es) so(s) qual(is) ofs) produto(s) serd(2o) fomecido(s) ¢ a duragdo da
licenca. A notificagio indicard também o sitioc na Intemet referido no
subpardgrafo (b)(1i1) acima.

3. Para assegurar que os produtos importades sob o sistema sejam usados para os fins
de saide piblica que molivaram sua imporiagio, os Membros imponedores
elegiveis tomardc medidas razodveis, na medida de suas possibilidades,
proporcionais 4s suas capacidades administrativas ¢ ao risco de desvio de coméreio,
com vistas a prevenir a reexportagic dos produtos que foram efetivamente
importedos para seus temritdérios sob o sistema. No caso cm que um Membro
unportador clegivel, que seja wn Pafs-Membre em desenvolvimento ou uin Pals-
Membro de menor desenvolvimento relativo, enfrente dificuldades em implementar
o presente dispositivo, Paises-Membros desenvolvidos fomecerfo cooperagio

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

4. Os Membros assegurardo a disponibilidade de meios legais efetivos para prevenir a
impportacio ¢ venda em seus territérios de produtos produzidos ' segundo o sistema e
desviados para seus mercados em desacordo com o estabelecido em seus
dispositivas, usando os meios cuja disponibilidade j& ¢ requerida pelo prescate

. Acordo. Se qualquer Membro considerar que tais medidas sfo insoficientes para

esse propdsito, 8 matéria poderd ser yevista no Consetho para TRIPS a pedido do
referido Membro.

5. A fim de explorar economins de escala com o propdsite 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 palentes
regionzis, para ser aplicivel aos Membros descritos no pardgrafo 3° do Artigo
31bis. Para esse fim, Paises-Membros desenvolvidos comprometem-se a fomecer
cooperagio téenica de acordo com o Artigo 67 deste Acordo, inclusive em conjunto
com outras organizagoes intergovernamentais relevantes.,

6. 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 capacidade de
fabrica¢iio no setor farmacéutico. Para esse fim, Membros importadores elegiveis e
Membros cxportadores sic encorajados a wsar © sistene 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 o pardgrafo 7° da Declaragdo sobre o Acorde

° A notificagdo deverd ser tarnada disponivel 20 publico peio F:%’z’@;ﬁ".mc—ehi paginy
dedicada ao Sistema, no sitia da OMC na Internet.



Junho de 2008 DIARIO DO SENADO FEDERAL Sexta-feira 13 20003

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

O Conselho para TRIPS revisara anvalmente o funcionamento do sistema com

vistas a assegurar sua operagdo cfenva ¢ devera relatar anualmente a respeito 80
Conselho-Geral.

APENDICE AQO ANEXO AO ACORDO TRIRS

Avaliacio de Capacidades Manufatureiras na Setor Farmaceutico

Considera-sc que Palses-Membros de mcenor desenvolvimento relativo possuem
insuficiente ou nenhuma capacidade manufatureira no setor farmacéutico.

Para os outros Membros importadores elegiveis, a insuficiéncia ou incxisténcia de

capacidade de fabricagdo do(s) produto(s) em questdo pode ser estabelecida por uma das
seguintes formas:

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

(11) nos casos em que ¢ Membro possui zlguma capacidade de fabricag8o nesse
setor, examinou essa capacidade e constatou que, excluindo qualquer
capacidade detida ou controlada pelo titular de patente, ela é correntemente
insuficiente para atender suas necessidades. Quando for estabelecido que ta)
capacidade se tenha tornado suficiente para atender as necessidedes do
Membre, o sistema nido mais se aplicara.

MENSAGEM N_° 83, DE 2007

Senhores Membros do Congresso Nacicnal,

Nos termos do disposto no art. 49, inciso I, combinado com o art. 84, inciso VI,
da Constituigdo, submeto 3 elevada consideragio de Vossas Exceléncias, acompanhado de
Exposigic de Motivos dos Senhores Ministros de Estado das Relagdes Exteriores, da Sadde e do
Desenvolvimento, Indastria ¢ Comércio Exterior, o texto do Protocolo de Emenda ao Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacicnados ao Comércio - TRIPS - da

Organizagio Mundial do Comeércio, adotado pelo Conselho-Geral daquela Organizagio, em 6 de
dezembro de 2005.

Brasilia, 22 de fevereiro de 07.




