CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 1.650, DE 2021

(Do Sr. Joéo Daniel)

Suspende as obrigacdes do Estado Brasileiro de efetivar ou aderir as
secOes 1, 4, 5 e 7 da Parte Il do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC) -
Agreement on TradeRelated Aspects of Intellectual Property Rights
(TRIPS), praticados pelo Conselho Geral da Organizacdo Mundial do
Comeércio, em 6 de dezembro de 2005 e promulgado pelo Decreto n°
9.289, de 21 de fevereiro de 2018, ou obrigar o cumprimento das secodes
nos termos da Parte Ill do Acordo TRIPS, a despeito do prevencéo,
controle ou tratamento da COVID-19, enquanto no minimo 80% da
populacao néo estiver imunizada.

NOVO DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO;

INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS;

SAUDE;

RELACOES EXTERIORES E DE DEFESA NACIONAL E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

(*) Atualizado em 11/4/2023 em virtude de novo despacho.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL JOAO DANIEL PT/SE

PROJETO DE LEIN° DE 2021
(Do Sr. Joao Daniel)

Suspende as obrigacdes do Estado Brasileiro de
efetivar ou aderir as segdes 1, 4, 5 ¢ 7 da Parte II do
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC) -
Agreement on TradeRelated Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPS), praticados pelo Conselho
Geral da Organizacao Mundial do Comércio, em 6 de
dezembro de 2005 e promulgado pelo Decreto n® 9.289,
de 21 de fevereiro de 2018, ou obrigar o cumprimento
das segoOes nos termos da Parte III do Acordo TRIPS, a
despeito do prevencdo, controle ou tratamento da
COVID-19, enquanto no minimo 80% da populagao
ndo estiver imunizada.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Enquanto no minimo 80% da populagdo ndo estiver imunizada, as
obrigagdes do Estado Brasileiro de efetivar ou aderir as segdes 1, 4, 5 e 7 da Parte II do
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(ADPIC) — Agreement on TradeRelated Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS),
praticados pelo Conselho Geral da Organizagdo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de
2005 e promulgado pelo Decreto n° 9.289, de 21 de fevereiro de 2018, ou obrigar o
cumprimento das se¢des nos termos da Parte III do Acordo TRIPS, a despeito do prevencao,
controle ou tratamento da COVID-19, ficardao suspensas.

Art. 2° Enquanto ndo alcangado o percentual estabelecido no Art. 1°, os
titulares das patentes licenciadas ou pedido de patentes relativos a vacinas e/ou medicamentos
relacionados a prevengao, controle ou tratamento da COVID-19, definidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e pelo Instituto Nacional de Propriedade
Industrial — INPI, deverao disponibilizar ao Poder Publico todas as informacdes para
reproducdo dos objetos patenteados, devendo o Poder Publico garantir a protecdo dessas
informacgdes contra a concorréncia desleal e praticas comerciais desonestas, podendo tornar
nula a patente ou o registro ja concedidos ou em exame da autoridade competente.

JUSTIFICACAO

Em outubro do ano passado, a India e a Africa do Sul levaram a
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) uma proposta de suspensdo das patentes de
produtos de combate ao novo coronavirus. A proposta foi apoiada por mais de 100 paises. A
ideia seria facilitar a produgdo de vacinas por paises pobres e garantir que bilhdes de pessoas
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL JOAO DANIEL PT/SE

tenham acesso ao imunizante no mesmo ritmo das populacdes mais ricas. Hoje, as principais
vacinas contra a covid-19 pertencem a laboratorios americanos, europeus e chineses, embora
algumas delas tenham sido em parte financiadas pelo poder publico e por filantropos.

A quebra de patentes, vista como uma forma de acelerar a
vacinagdo no pais, ¢ prevista pela lei de propriedade industrial brasileira (9.279/1996), no
direito internacional, e no artigo 71 da Lei de Patentes brasileira, além de ter efeito imediato
autorizado pelo decreto 3.201/99, da Presidéncia da Republica. As atuais regras de
propriedade intelectual foram formuladas na OMC em 1994: sdo os chamados Trips, na sigla
em inglés. O acordo foi defendido pelos Estados Unidos e outros paises ricos, ¢ uniformizou
uma série de normas sobre patentes que todos os membros da OMC devem seguir para
participar do 6rgdo. Uma delas estipula um limite minimo de 20 anos para uma patente de
medicamento vencer, por exemplo. Os Trips foram uma imposi¢do dos paises ricos para
proteger suas patentes e manter o capital de maneira hegemonica.

Apesar da previsdo em lei, a licenga compulsoria so foi utilizada
uma vez no Brasil, em 2006. O governo Lula decretou a quebra da patente do Efavirenz, do
laboratorio Merck Sharp&Dohme, usado no tratamento da Aids. A medida resultou na
reducdo de 72% no preco pago pelo remédio. Brasil pode alegar que a pandemia de covid-19
se trata de uma emergéncia sanitaria ¢ que ha grande interesse publico de que as vacinas
fiquem mais baratas para serem aplicadas em toda a populagdo de maneira mais rapida.

Diversas entidades da area da Satde e pesquisadores cobraram um
posicionamento do Brasil sobre o assunto, que vem sendo debatida tanto na Organizagdo
Mundial do Comércio (OMC) quanto na Organizacio Mundial da Saude (OMS). Para
especialistas em saude publica, a licenca compulsoéria diminuiria a escassez de vacinas no
mundo por acabar, mesmo que momentaneamente, com o monopdlio na producdo dos
imunizantes. O referido PL prevé a licenga compulsoria de vacinas e medicamentos para o
enfrentamento da Covid-19, obrigando os titulares das patentes a ceder ao poder publico todas
as informagdes de imunizantes ou medicamentos ja licenciados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou com pedidos de patente pendentes de analise pelo Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI).

Tendo provocado mais de 390 mil mortes - e ultrapassado a marca
de 4 mil obitos por dia na primeira semana de abril -, € inegavel que a pandemia de Covid-19
no Brasil ja se tornou uma catastrofe humanitaria. Mas, em vez de trabalhar para que medidas
sanitarias comprovadamente eficazes sejam adotadas, o governo brasileiro, com apoio do
Congresso, tem agido de forma a piorar as chances de seus cidaddos sobreviverem a
pandemia.

A forma pela qual o governo vem conduzindo a resposta a
pandemia tem intensificado as desigualdades no pais - socioecondmicas, raciais, de género e
territoriais. Grupos cujos direitos tém sido historicamente violados, tais como a populacdo
negra, quilombola e indigena, sdo os que detém hoje maior indice de mortalidade por Covid-
19. O mesmo acontece com aqueles vivendo na extrema pobreza, particularmente as mulheres

Camara dos Deputados | Anexo IV — 6° andar - Gabinete 605 - 70160900 - Brasilia DF
Tel: (61) 3215-5605 - Fax: (61) 3215-2605 | E-mail: dep.joaodaniel@camara.gov.br

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Jodo Daniel
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD211567879900

3

Apresentacdo: 30/04/2021 10:25 - Mesa

PLn.1650/2021

*CD211567879900 =*
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negras e aqueles que integram servicos considerados essenciais. A vacina, que poderia
diminuir a vulnerabilidade a qual estdo expostas essas populacdes, tampouco esta disponivel
para elas. Além disso, o Plano Nacional de Imunizacdo tem deixado fora da prioridade grupos
com alta possibilidade de contagio e complicagdes mortais pelo virus, tais como pessoas em
situacdo de rua, quilombolas, trabalhadores de servigos essenciais e pessoas em situagdo de
privacdo de liberdade.

O licenciamento compulsorio ¢ uma medida prevista na legislacao
brasileira que apenas suspende temporariamente o direito de exclusividade - ou monopolio -
do titular de uma patente. Em outras palavras, no caso em questdo, os fabricantes de vacinas
ou de outras tecnologias de combate a Covid-19 somente abririam mao do direito exclusivo
de produzir e vender determinada vacina ou tecnologia, permitindo que outros laboratérios
também a fabricassem e a vendessem enquanto durasse a emergéncia de satide. Os detentores
da patente continuariam a receber royalties. A possibilidade de emitir licengas compulsoérias
em casos de emergéncia também consta de diversos acordos e tratados internacionais.
Centenas de paises e personalidades estdo hoje mobilizados para acionar esse dispositivo no
ambito da Organizagdo Mundial do Comércio, por exemplo, para permitir que a vacina
chegue a todas e todos o quanto antes.

Portanto, aprovacdo deste PL permitiria que muito mais vacinas
fossem produzidas num periodo muito menor de tempo, reduzindo a disseminagdo do virus e
muitas mortes evitaveis. A pandemia ¢ um desafio global. Somente na esfera publica, que
conta com o SUS e os sistemas de seguridade e protecdo social, ¢ possivel garantir que o
direito constitucional a saide seja cumprido na pratica de forma equitativa, universal e
redistributiva. Toda a populagdo tem direito de ser vacinada, e isso so serd possivel por meio
do SUS.

Sala das Sessoes, abril de 2021.

Joao Daniel
Deputado Federal — PT/SE
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

DECRETO N°9.289, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2018
Promulga o Protocolo de Emenda ao Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comeércio, adotado
pelo Conselho-Geral da Organizacdo Mundial
do Comércio, em 6 de dezembro de 2005.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 84,
caput , inciso 1V, da Constituicéo, e

Considerando que o Protocolo de Emenda ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comeércio foi adotado pelo Conselho-Geral da
Organizagdo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de 2005;

Considerando que o Congresso Nacional aprovou o Protocolo de Emenda ao
Acordo por meio do Decreto Legislativo n° 262, de 18 de setembro de 2008;

Considerando que o Governo brasileiro depositou, junto ao Diretor-Geral da
Organizagdo Mundial do Comércio, o instrumento de ratificacdo do Protocolo de Emenda ao
Acordo, em 13 de novembro de 2008; e

Considerando que o Protocolo de Emenda ao Acordo entrou em vigor para a
Republica Federativa do Brasil, no plano juridico externo, em 23 de janeiro de 2017;

DECRETA:

Art. 1° Fica promulgado o Protocolo de Emenda ao Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, adotado pelo Conselho-Geral
da Organizacdo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de 2005, anexo a este Decreto.

Art. 2° Sdo sujeitos a aprovacao do Congresso Nacional atos que possam resultar
em revisdo do Protocolo de Emenda ao Acordo e ajustes complementares que acarretem
encargos ou cCompromissos gravosos ao patriménio nacional, nos termos do inciso | do caput
do art. 49 da Constituicéo .

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 21 de fevereiro de 2018; 197° da Independéncia e 130° da Republica.

MICHEL TEMER
Aloysio Nunes Ferreira Filho

PROTOCOLO DE EMENDA AO ACORDO TRIPS

Os Membros da Organizacdo Mundial do Comeércio;

Tendo em consideragédo a Decisdo do Conselho-Geral no documento WT/L/ 641 , adotado de
acordo com o paragrafo 1° do Artigo X do Acordo de Marraqueche que constitui a Organizacao
Mundial do Comércio (“o Acordo da OMC”);

Acordam o que segue :

1. Na entrada em vigor do Protocolo, nos termos do paragrafo 4°, o Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (o “Acordo TRIPS”) sera
emendado como estabelecido pelo Anexo a este Protocolo, por meio da inclusdo do Artigo 31
bis apds 0 Artigo 31 e pela inclusdo do Anexo ao Acordo TRIPS ap6s o Artigo 73.
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2. Nao poderdo ser feitas reservas sobre quaisquer dos dispositivos deste Protocolo sem o
consentimento dos outros Membros.

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

4. Este Protocolo entrara em vigor de acordo com o paragrafo 3° do Artigo X do Acordo da
OMC.

5. Este Protocolo seré depositado com o Diretor-Geral da Organizagdo Mundial do Comeércio,
que prontamente fornecerad a cada Membro uma cépia certificada do mesmo e uma notificacdo
de cada aceitacdo do mesmo, de acordo com o paragrafo 3°.

6. Este Protocolo sera registrado de acordo com as disposi¢es do Artigo 102 da Carta das
NagOes 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 PROTOCOLO DE EMENDA AO ACORDO TRIPS

Artigo 31 bis

1. As obrigac6es de um Membro exportador sob o Artigo31(f) ndo serdo aplicaveis quando este
conceder licenga compulséria na extensdo necessaria para a fabricacdo de produto(s)
farmacéutico(s) e sua respectiva exportacdo para um Membro importador elegivel, conforme
os termos estabelecidos no paragrafo 2 do Anexo deste Acordo.

2. Quando uma licenca compulsoria for concedida por um Membro exportador sob o sistema
estabelecido neste Artigo e no Anexo a este Acordo, é devido o pagamento de remuneracao
adequada neste Membro, de acordo com o Artigo31(h), levando em conta o valor econémico
para 0 Membro importador do uso que foi autorizado pelo Membro exportador. Quando uma
licenca compulsoria for concedida para os mesmos produtos no Membro importador elegivel,
a obrigacdo deste Membro sob o Artigo 31(h) ndo se aplicara aqueles produtos para os quais a
remuneracdo, de acordo com a primeira frase desse paragrafo, tiver sido paga no Membro
exportador.

3. A fim de explorar economias de escala com o proposito de aumentar o poder aquisitivo sobre
produtos farmacéuticos, além de facilitar a sua producdo local: quando um pais em
desenvolvimento, ou de menor desenvolvimento relativo, Membro da OMC, for parte de um
acordo comercial regional, nos termos do Artigo XXIV do GATT 1994 e da deciséo de 28 de
novembro de 1979 sobre Tratamento Diferenciado e mais Favoravel, Reciprocidade e Maior
Participacdo de Paises em Desenvolvimento (L/4903), e do qual pelo menos metade dos atuais
membros estdo na lista de paises de menor desenvolvimento relativo das Nag¢bes Unidas, a
obrigacgdo desse Membro sob o Artigo 31(f) ndo se aplicara, na medida necessaria para permitir
gue um produto farmacéutico produzido ou importado sob uma licenca compulséria naquele
Membro seja exportado para os mercados daqueles paises em desenvolvimento, ou de menor
desenvolvimento relativo, que sejam parte do acordo comercial regional e que igualmente
enfrentam o problema de salde em questdo. Entende-se que o disposto anteriormente néo
prejudicara a natureza territorial dos direitos de patente em questéo.

4. Os Membros ndo contestardo quaisquer medidas adotadas em conformidade com os
dispositivos deste Artigo e do Anexo a esse Acordo com base no disposto pelos
subparagrafos1(b) e 1(c) do Artigo XXIIl do GATT 1994.

5. O presente Artigo e 0 Anexo a este Acordo ndo prejudicam os direitos, obrigacOes e
flexibilidades de que gozam os Membros a partir de dispositivos que ndo os paragrafos (f) e (h)
do Artigo 31 deste Acordo, inclusive aqueles reafirmados pela Declaragdo sobre o Acordo
TRIPS e Saude Publica (WT/MIN(01)/DEC/2), bem como sua interpretacdo. Também nédo ha
prejuizo a extensdo na qual produtos farmacéuticos fabricados sob licenga compulsoria podem
ser exportados, nos termos do Artigo 31 ().

ANEXO AO ACORDO TRIPS
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1. Para os propdsitos do Artigo 31 bis e deste anexo:

(a) “produto farmacéutico” significa qualquer produto patenteado, ou produto manufaturado
por meio de um processo patenteado, do setor farmacéutico, necessario para tratar de problemas
de salde publica, conforme reconhecido no paragrafo 1° da Declaracao sobre o Acordo TRIPS
e Salude Publica (WT/MIN(01)/DEC/2). Entende-se que ingredientes ativos necessarios para
sua fabricagdo e “kits” de diagndstico necessarios para seu uso estariam incluidos 1 ;

(b) “Membro importador elegivel” significa qualquer Pais-Membro de menor desenvolvimento
relativo, bem como qualquer outro Membro que houver feito uma notificacdo 2 ao Conselho
para TRIPS de sua intencdo de usar o sistema estabelecido no Artigo 31 bis e neste Anexo
(“sistema”) como importador, ficando entendido que um Membro pode notificar a qualquer
momento que usara o sistema inteira ou parcialmente, como, por exemplo, apenas no caso de
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema emergéncia ou em casos de uso
publico ndo-comercial. Observa-se que alguns Membros ndo usardo o sistema como Membros
importadores 3 , enquanto alguns outros Membros declararam que, se usarem o sistema, o
fariam apenas em situagdes de emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema
urgéncia;

(c) “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 paragrafo 1° do Artigo 31bis séo os seguintes:

(@) O(s) Membro(s) importador(es) 4 elegivel(is) apresentou(aram) notificacdo 2 ao Conselho
para TRIPS, que:

(i) especifica os nomes e quantidades esperadas do(s) produto(s) que sdo necessarios 5 ;

(ii) confirma que o Membro importador elegivel em questdo, que ndo seja um Pais-Membro de
menor desenvolvimento relativo, estabeleceu que tem insuficiente ou nenhuma capacidade de
fabricacdo no setor farmacéutico para o(s) produto(s) em questdo, em alguma das formas
estabelecidas no Apéndice deste Anexo; e

(iii) confirma que, quando um produto farmacéutico for patenteado em seu territorio, concedeu
ou pretende conceder uma licenca compulsoria de acordo com os Artigos 31 e 31 bis desse
Acordo, bem como os dispositivos deste Anexo 6 ;

(b) a licenca compulsoria concedida pelo Membro exportador sob o sistema contera as seguintes
condigdes:

(i) somente a quantidade necessaria para atender as necessidades do(s) Membro(s)
importador(es) elegivel(eis) pode ser fabricada sob o amparo da licenca e a totalidade dessa
producdo deverad ser exportada para o(s) Membro(s) que notificou(aram) sua demanda ao
Conselho para TRIPS;

(ii) produtos fabricados sob o amparo da licenca deverdo ser claramente identificados como
tendo sido produzidos sob o sistema, por meio de rétulo ou marca especificos. Fornecedores
deverdo distinguir tais produtos por meio de embalagem especial e/ou cor/forma especial dos
préprios produtos, contanto que tal distincdo seja factivel e ndo tenha impacto significativo
sobre o preco; e

(iii) antes do inicio do embarque, o licenciado devera divulgar em sitio na Internet 7 as seguintes
informacdes:

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

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

(c) O Membro exportador devera notificar 8 o Conselho para TRIPS sobre a concessdo da
licenga, incluindo as condic¢des que tenham sido estabelecidas com a adocéo da medida 9 . A
informacdo fornecida incluird o nome e endereco do licenciado, o(s) produto(s) para o(s)
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) o(s) produto(s) sera(&o) fornecido(s) e a duracdo da licenca. A notificacao
indicara também o sitio na Internet referido no subparagrafo (b)(iii) acima.
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3. Para assegurar que os produtos importados sob o sistema sejam usados para os fins de salde
publica que motivaram sua importacdo, os Membros importadores elegiveis tomardo medidas
razodveis, na medida de suas possibilidades, proporcionais as suas capacidades administrativas
e ao risco de desvio de comércio, com vistas a prevenir a reexportacdo dos produtos que foram
efetivamente importados para seus territérios sob o sistema. No caso em que um Membro
importador elegivel, que seja um Pais-Membro em desenvolvimento ou um Pais-Membro de
menor desenvolvimento relativo, enfrente dificuldades em implementar o presente dispositivo,
Paises-Membros desenvolvidos fornecerdo cooperacéo técnica e financeira para facilitar a sua
implementacéo, se requisitados e em termos e condigdes de comum acordo.

4. Os Membros assegurardo a disponibilidade de meios legais efetivos para prevenir a
importacdo e venda em seus territdrios de produtos produzidos segundo o sistema e desviados
para seus mercados em desacordo com o estabelecido em seus dispositivos, usando 0s meios
cuja disponibilidade j& é requerida pelo presente Acordo. Se qualquer Membro considerar que
tais medidas sdo insuficientes para esse propoésito, a matéria podera ser revista no Conselho
para TRIPS a pedido do referido Membro.

5. A fim de explorar economias de escala com o proposito de aumentar o poder aquisitivo sobre
produtos farmacéuticos e facilitar a sua producéo local, reconhece-se que deve ser promovido
o desenvolvimento de sistemas de concessdo de patentes regionais, para ser aplicavel aos
Membros descritos no pardgrafo 3° do Artigo 31 bis . Para esse fim, Paises-Membros
desenvolvidos comprometem-se a fornecer cooperacao técnica de acordo com o Artigo 67 deste
Acordo, inclusive em conjunto com outras organizagdes 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 fabricacdo no setor
farmacéutico. Para esse fim, Membros importadores elegiveis e Membros exportadores sdo
encorajados a usar o sistema de maneiras que promoveriam este objetivo. Os Membros
comprometem-se a cooperar prestando especial atencdo a transferéncia de tecnologia e ao
desenvolvimento de capacidades no setor farmacéutico, nas atividades a serem empreendidas
em conformidade com o Artigo 66.2 desse Acordo, com o paragrafo 7° da Declaracdo sobre o
Acordo TRIPS e Saude Publica, bem como em qualquer outra atividade relevante do Conselho
para TRIPS.

7. O Conselho para TRIPS revisara anualmente o funcionamento do sistema com vistas a
assegurar sua operacao efetiva e devera relatar anualmente a respeito ao Conselho-Geral.

1 Este subparagrafo ndo prejudica o disposto no subparagrafo 1(b).

2 Entende-se que esta notificacdo ndo necessita de aprovacdo de 6rgdo da OMC para que 0
sistema seja utilizado.

3 Australia, Canada, Comunidades Européias - juntamente, para os efeitos do Artigo 31bis e do
presente Anexo, de seus Estados-Membros -, Estados Unidos, Islandia, Japdo, Nova Zelandia,
Noruega e Suica.

4 Notificacbes conjuntas que fornecam as informacgbes requeridas por este subparagrafo
poderdo ser feitas pelas organizac@es regionais mencionadas no paragrafo 3° do Artigo 31bis,
em nome dos Membros importadores elegiveis que utilizarem o sistema e que delas sejam
partes, com o consentimento das referidas Partes.

5 A notificacdo devera ser tornada disponivel ao publico pelo Secretariado da OMC em pégina
dedicada ao sistema, no sitio da OMC na Internet.

6 Este subparagrafo ndo prejudica o disposto no Artigo 66.1 deste Acordo.

7 O licenciado podera utilizar, para este propdsito, seu proprio sitio na Internet ou, com a
assisténcia do Secretariado da OMC, a pagina dedicada ao sistema, no sitio da OMC na Internet.
8 Entende-se que esta notificacdo ndo necessita de aprovacao por 6rgao da OMC para que 0
sistema seja utilizado.
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9 A notificacdo devera ser tornada disponivel ao publico pelo Secretariado da OMC em pégina
dedicada ao sistema, no sitio da OMC na Internet.

APENDICE AO ANEXO AO ACORDO TRIPS

Avaliacdo de Capacidades Manufatureiras no Setor Farmacéutico

Considera-se que Paises-Membros de menor desenvolvimento relativo possuem insuficiente ou
nenhuma capacidade manufatureira no setor farmacéutico.

Para os outros Membros importadores elegiveis, a insuficiéncia ou inexisténcia da capacidade
de fabricacdo do(s) produto(s) em questdo pode ser estabelecida por uma das seguintes formas:
(i) o Membro em questdo estabeleceu que ndo tem capacidade de fabricagdo no setor
farmacéutico;

(i) nos casos em que 0 Membro possui alguma capacidade de fabricagdo 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 tal capacidade se tenha tornado suficiente para atender as necessidades do
Membro, o sistema ndo mais se aplicara.

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996
Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o seu
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdémico do Pais, efetua-se mediante:

| - concessao de patentes de invencdo e de modelo de utilidade;

Il - concesséo de registro de desenho industrial;

I11 - concessdo de registro de marca;

IV - repressao as falsas indicaces geogréaficas; e

V - repressdo a concorréncia desleal.

DECRETO N° 3.201, DE 6 DE OUTUBRO DE 1999
Dispde sobre a concesséo, de oficio, de licenca
compulsdria nos casos de emergéncia nacional
e de interesse publico de que trata o art. 71 da
Lei n. 9279, de 14 de maio de 1996.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicio que Ihe confere o art.
84, inciso IV, da Constituigéo, e tendo em vista o disposto no art. 71 da Lei n°® 9.279, de 14 de
maio de 1996,

DECRETA:

Art. 1°. A concessao, de oficio, de licengca compulsoria, nos casos de emergéncia
nacional ou interesse publico, neste Gltimo caso apenas para uso publico ndo-comercial, de que
trata 0 art. 71 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, dar-se-a na forma deste Decreto. (Artigo
com redacdo dada pelo Decreto n° 4.830, de 4/9/2003)
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Art. 2° Poderd ser concedida, de oficio, licenga compulsoria de patente, nos casos
de emergéncia nacional ou interesse publico, neste Ultimo caso somente para uso publico ndo-
comercial, desde que assim declarados pelo Poder Publico, quando constatado que o titular da
patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, ndo atende a essas necessidades.
(“Caput’ do artigo com redacdo dada pelo Decreto n°4.830, de 4/9/2003)

§ 1° Entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo publico, ainda que
apenas em parte do territorio nacional.

8 2° Consideram-se de interesse publico os fatos relacionados, dentre outros, a
salde publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial
importancia para o desenvolvimento tecnolégico ou sécio-econémico do Pais.

FIM DO DOCUMENTO
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