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

ANEXO AO PROTOCOLO DE EMENDA AO ACORDO TRIPS
Artigo 31bis

1. As obrigagdes de um Membro exportador sob o Artigo3 I{f) niio terdo aplicdveis
quando este conceder licenga compulsoria na extensio necessaria para a fabricagio de
produto(s) farmacéutico(s) & sua respectiva exportagdo 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
sisterna estabelecido neste Artigo e no Anexo a este Acordo, € devido o pagamento de
remuncragdc adequada neste Membro, de acordo com o Artigo31(h), ievando em conta o
valor econémico para 0 Membro importador do uso que foi autorizado pelo Membro
exportador. Quando uma licenga compulséna for concedida para 0s mesmos produtos no
Mermbro importador elegivel, a obnigacio deste Membro sob o Artigo 31(b) ndo sc splicara
aqueles predutos para os quais a remunerag3o, de acordo com a primeira frase desse
pardgrafo, tiver sido paga no Membro exportador.

3. A fim de explorar cconomias de escala com o propdsito de aumentar o poder
aquisitivo sobre produtos farmacéuticos, além de facilitar a sua produgio local: quando um
pais em desenvolvimento, ou de menor desenvolvimento relativo, Membro da OMC, for
paite de um acordo comercial regional, nos tcrmos do Artigo X5{TV do GATT 1994 e da
decisio de 28 de novembro de 1979 sobre Tratamento Diferenciado & mais Favordvel,
Reciprocidade ¢ Mator Participagdo de Paises em Desenvolvimento (1L.74903), ¢ do qual
pelo menos metade dos atuais membros estdo na lista de paises de menor desenvoivimento
relativo das NagSes Unidas, a obrigagdo desse Membro sob o Artigo 31(f) nlo se aplicara,
na medida necessiria para permitis Que um produto farmacéutico prodvzido 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 e que igualmente enfrentam o problema de saide em questéo.
Entende-se que o disposto anterionnents ndo prejudicard a naturcza temritorial dos dircitos
de patente cm questdo.

4. Os Membras nio contestario quaisquer medidas adotadas em conformidade com os
dispositivos deste Artigo ¢ do Anexc a esse Acordo com base no disposto pelos
subpardgrafosl(b) ¢ 1(c) do Artigo XXIII do GATT 1994.

s. O presente Artigo ¢ o Anexo a este Acordo ndo prejudicam os direitos, obrigagoes ¢
fiexibilidades de que gozam os Membros a partir de dispositivos que ndo os paragrafos (f) ¢
(h) do Artigo 31 deste Acordo, inclusive aqueles reafirmados pela Declaragdo sobre o



20000 Sexta-feira 13 DIARIO DO SENADO FEDERAL Junho de 2008

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.



