Mensagem n® 83

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do disposto no art. 49, inciso I, combinado com o art. 84, inciso VIII,
da Constitui¢iio, submeto & elevada consideragdo de Vossas Exceléncias, acompanhado de
Exposi¢@o de Motivos dos Senhores Ministros de Estado das Relagdes Exteriores, da Saude e do
Desenvolvimento, Indéstria e Comércio Exterior, o texto do Protocolo de Emenda ao Acordo
- sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio - TRIPS - da
Organizagéo Mundial do Comércio, adotado pelo Conselho-Geral daquela Organizag#o, em 6 de
dezembro de 2005. ' '

Brasilia, 22 de fevereiro de 2007.
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Excelentissimo Senhor Presidente da Reptiblica,

Submetemos 2 apreciagio de Vossa Exceléncia o anexo Protocolo de Emenda ao
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio -
TRIPS, da Organizagio Mundial do Comércio, incorporado ao ordenamento juridico nacional
pelo Decreto 1.355 de 30 de dezembro de 1994.

2. A emenda em questfio, adotada pelo Conselho-Geral daquela Organizagdo em 6

de dezembro de 2005, consiste em incluir no texto do Acordo TRIPS o teor da Decisdo do

Conselho-Geral da OMC adotada em 30 de agosto de 2003 - que regulamenta o Paragrafo 6° da

Declaragéio Ministerial de Doha sobre TRIPS e Satide Ptblica -, mediante introdug¢@o de novo

artigo (artigo 31) e de anexo ao Acordo TRIPS, relativo ao licenciamento compulsério de
. patentes. '

3. O Parégrafo 62 da Declaragdo ‘de Doha sobre TRIPS e Satide Publica, adotada em
14 de novembro de 2001 pela Conferéncia Ministerial da OMC, reconheceu que Membros da
‘OMC com nenhuma ou insuficiente capacidade de fabricagdo no setor farmacéutico podem
enfrentar dificuldades para fazer efetivo uso de licenciamento compulsério sob o Acordo TRIPS,
¢ instruiu o Conselho de TRIPS, érgio da OMC que trata do Acordo, a encontrar solugio
expedita para este problema. Com vistas a dar cumprimento ao determinado na Declaragdo de
Doha e encaminhar preocupagdes dos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento
relativo, cuja capacidade para a produgdio de medicamentos sob licenga compulséria é limitada
ou inexistente, a Decisiio de 30 de agosto de 2003 definiu, entre outros, a flexibilizagio dos
artigos 31 (f) e 31 (h) do Acordo TRIPS. O artigo 31 (f) determina que o licenciamento
compulsério serd "autorizado predominantemente para suprir o mercado interno", enquanto o
artigo 31 '(h) estabelece que, em caso de licenca compulséria, o titular da patente "serd
adequadamente remunerado”. Ademais, a Decisdo de 30 de agosto de 2003 atribuiu ao Con.s.elho
de TRIPS a tarefa de elaborar emenda ao Acordo TRIPS em substituicio aos dispositivos
temporérios entfio adotados, tendo por base a Decis@io de 30 de agosto de 2003.

4. ~ Com a decisdo de emendar o Acordo TRIPS, do Conselho-Geral da OMC, busca-
se atender 4 reivindicagio de paises de menor desenvolvimento relativo, sobretudo do continente
africano, no sentido de dar caréater permanente ao sistema provisério estabelecido na Decisdo de
30 de agosto de 2003. Atende, igualmente, ao mandato estabelecido na propria Decisdo de 30 de
agosto de 2003 (artigo 11).

5. . A emenda ao Acordo TRIPS restringe-se exclusivamente ao Paragrafo 6° da
Declaragdo de Doha e ndo diz respeito a outras flexibilidades asseguradas por esta, entre as
quais, o reconhecimento de que o Acordo TRIPS 'nfio impede nem deve impedir a adogdo de
medidas para a prote¢do da satide puiblica; de que o Acordo TRIPS pode e deve ser interpretado €



implementado de modo a apoiar o direito 4 saide publica e a promover O acesso a
medicamentos; ¢ de que os Membros da OMC possuem o direito de conceder licengas
compulsérias e a liberdade para determinar as bases que ensejariam tal medida.

6. _ De acordo com a Decisdo do Conselho-Geral de 6 de dezembro de 2005, o
Protocolo de emenda ao TRIPS estaré aberto a aceitagdo pelos Membros da OMC até o dia 1° de
dezembro de 2007 ou data posterior, conforme seja decidido pela Conferéncia Ministerial. O
Protocolo de emenda ao Acordo TRIPS entrar4 em vigor uma vez reunidas ratificagdes de dois
tergos dos Membros da OMC, como disposto pelo pardgrafo 3° do Artigo X do Acordo que
estabelece a OMC - internalizado no Pais por meio do Decreto 1.355 de 30 de dezembro Qe
1994. Nos termos do referido Paragrafo, a "Conferéncia Ministerial podera decidir por maioria
de trés-quartos dos Membros que qualquer alteracdo que vigore de acordo com o presente
pardgrafo € de tal natureza que qualquer Membro que nio a tenha aceitado dentro do periodo
especificado pela Conferéncia Ministerial tera, em todo caso, a liberdade de retirar-se da OMC
ou permanecer seu Membro com o consentimento da Conferéncia Ministerial".

7. Paises que optaram por ndo aplicar, total ou parcialmente, o Protocolo de Emenda
tiveram de manifestar tal vontade. O Governo brasileiro, ao contrério, julgou ser do interesse
nacional salvaguardar a prerrogativa de poder vir a utilizar a referida emenda plenamente, seja na
qualidade de importador, seja na de exportador, bem como de poder aplici-la em todas as
circunstincias em que a mesma seja cabivel, sem limitagdes. Nesse sentido, por ocasido da
aprovagd@o do Protocolo de Emenda ao Acordo TRIPS, na sessio do Conselho- Geral da OMC,
de 6 de dezembro de 2005, o Brasil deu aprovagio a referida emenda na integra, sem emitir
manifestagio de que limitaria o uso da mesma, confirmando, dessa forma, a vontade do Estado
brasileiro de aplic4-la inteiramente, sem limitag3es.

8. Nesse sentido,” consideramos importante que na aprovagio legislativa e/ou
promulgagcdo presidencial do referido instrumento internacional seja reiterada, no mbito juridico
nacional, a vontade do Estado brasileiro de resguardar a prerrogativa de poder vir a utilizar a
referida emenda plenamente, seja na qualidade de importador, seja na de exportador, bem como
de poder aplicé-la em todas as circunstincias em que a mesma seja cabivel, sem limitag3es.
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- ORGANIZACA0O MUNDIAL DO COMERCIO

WT/L/641
8 de dezembro de 2005
(05-5842)

MO A e et

EMENDA AO ACORDO TRIPS

Decisdo de 6 de dezembro de 2005 , v '.';: ,

O Conselho-Geral;

Tendo em consideragdo o paragrafo 1° do Artigo X, do Acordo de Marraqueche
que constitui a Organiza¢io Mundial do Comércio ("o Acordo da oMC");

Desempenhando as fungdes da Conferéncia Ministerial no intervalo inter-sessional, -
de acordo com o parégrafo 2° do Artigo IV do Acordo da OMC;

Observando a Declaragio sobre o Acordo TRIPS e Saide Piblica
(WI/MIN(01)/DEC/2) e, em particular, a instrugio da Conferéncia Ministerial para o
'Conselho para TRIPS, contida no pardgrafo 6° da Declarago, para encontrar solugfo
expedita para o problema das dificuldades que Membros da OMC com insuficiente oy
nenhuma capacidade de fabrica¢o no setor farmacéutico poderiam enfrentar ao fazer uso
efetivo de licenciamento compulsério sob o Acordo TRIPS.

Reconhecendo, nos casos em que um Membro importador elegivel procure obter
suprimento sob o sistema estabelecido na emenda proposta ao Acordo TRIPS, a
importancia de pronta resposta aquelas necessidades, em consonancia com os dispositivos
da emenda proposta ao Acordo TRIPS;

Recordando o paragrafo 11 da Decisio do Conselho-Geral, de 30 de agosto de 3
2003, sobre a implementagio do paragrafo 6° da Declaragio de Doha sobre o Acordo
TRIPS e Sande Piblica;

Tendo considerado a proposta para emendar o Acordo TRIPS apresentada pelo
Conselho para TRIPS (IP/C/41);

Observando o consenso para submeter esta proposta de emenda & aceitagdo dos
Membros;

Decide como segue:
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1. O Protocolo de emenda ao Acordo TRIPS, anexo a esta Decisdo, fica por este ato
adotado e submetido a aceitagdo dos Membros.

2. O Protocolo estar aberto 4 aceitagio dos Membros até 0 dia 1° de dezembro de

2007 ou data posterior, conforme seja decidido pela Conferéncia Ministerial.

3. O Protocolo entrars em vigor de acordo com o disposto no paragrafo 3° do Artigo X
do Acordo da OMC.
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' ANEXO T ‘

PROTOCOLO DE EMENDA AO ACORDO TRIPS

Os Membros da Organizagdo Mundial do Comércio;
~ Tendo em consideragdo a Decisio 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 Organizagio 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”) serd emendado como estabelecido pelo Anexo a este Protocolo, por meio da
inclusdo do Artigo 31bis apos o Artigo 31 e pela inclusio do Anexo a0 Acordo TRIPS apéds

0 Artigo 73.

2. Néo poderdo ser feitas reservas sobre quaisquer dos dispositivos deste Protocolo
sem o consentimento dos outros Membros. :

3. Este Protocolo estara 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 entrari em vigor de acordo com o paragrafo 3° do Artigo X do
Acordo da OMC,

5. Este Protocolo sera depositado com o Diretor-Geral da Organizacio Mundial do

Comércio, que prontamente fornecera a cada Membro uma copia certificada do mesmo e
uma notificagio de cada aceitagdo do mesmo, de acordo com o paragrafo 3°.

6. Este Protocolo ser4 registrado de acordo com as disposi¢Ses do Artigo 102 da Carta
das Nagdes Unidas. o

Feito em Genebra no sexto dia de dezembro de dois mil e cinco, em uma Ynica
cOpia nos idiomas inglés, francés e espanhol, cada texto sendo auténtico.
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ANEXO A0 PROTOCOLO DE EMENDA A0 ACORDO TRIPS ™

Artigo 31pis

- L As obrigacSes de um Membro exportador sob o Artigo31(f) ndo serio aplicéveis

quando este conceder licenga compulsdria na extensio necessaria para a fabricacdo de
produto(s) farmacéutico( s) e sua respectiva €Xportagcdo para um Membro importador
elegivel, conforme og termos estabelecidos no parédgrafo 2 do Anexo deste Acordo.

de patente em quest#o.

4. Os Membros no contestardo quaisquer medidas adotadas em conformidade com os
dispositivos deste Artigo e do Anexo a esse Acordo com base no disposto pelos
subpardgrafos1(b) e 1(c) do Artigo XXIII do GATT 1994, :

Acordo TRIPS e Satde Publica (WT/MIN(OI)/DEC/Z), bem como sua Interpretagio,
Também nfo hi prejuizo A extensdo na qual produtos farmacéuticos fabricados sob licen¢a

-compulséria podem ser exportados, nos termos do Artigo 31 (f).
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ANEXO AO ACORDO TRIPS L .~ A j .- ~
, o eedl oA 06T

1 Para os propésitos do Artigo 31bis e deste anexo:

D i Sy A

(a) “produto farmacéutico™ significa qualquer produto patenteado, ou produt

- manufaturado por meio de um processo patenteado, do setor farmacéutico,

necessario para tratar de problemas de satide piblica, conforme reconhecido

no parigrafo 1° da Declaragdo sobre o Acordo TRIPS e Satide Publica

(WT/MIN(OI)/DEC/Z). Entende-se que ingredientes ativos necessarios para

sua fabricacdo e “kits” de diagndstico necessarios para seu uso estariam
incluidos';

(®)  “Membro importador elegivel” significa qualquer Pais-Membro de menor

24penas no caso de emergéncia nacional Ou oufras circunstancias de extrema
emergéncia ou em casos de uso piblico nio-comercial. Observa-se que
alguns Membros ndo usario o sistema como Membros importadores3,
énquanto ‘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 exporté-los para um Membro importador
elegivel. ' :

2. Os termos referidos no paragrafo 1° do Artigo 31bis s3o os seguintes:

(a) O(s) Membro(s) importador(es)* élegivel(is) apresentou(aram) notificagdo? ao
Conselho para TRIPS, que: :

@) especifica os nomes e quantidades esperadas do(s) produto(s) que sdo
necessarios °:

! Este subparagrafo nio prejudica o disposto no subparégrafo 1(b)

? Entende-se que esta notificagdo ndo necessita de aprovagdo de 6rgdo da OMC para que o sistema
seja utilizado, _

: 3 Austrdlia, Canad4, Comunidades Européias - Jjuntamente, para os efeitos do Artigo 31bis e do
presente Anexo, de seus Estados-Membros -, Estados Unidos, Islandia, Japio, Nova Zeldndia, Noruega e
Suica. ) ' ’

4 Notificages conjuntas que fornegam as informagdes requeridas por este subparagrafo poderdo ser
feitas pelas organizagdes regionais mencionadas no pardgrafo 3° do Artigo 31bis, em nome dos Membros
importadores elegiveis que utilizarem o sistema e que delas sejam partes, com o consentimento das referidag
Partes.
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(i)  confirma que o Membro importador elegivél'-ﬁ'é}i;é’stﬁo,:quam&
seja um Pais-Membro de menor desenvolvimento relativo,
estabeleceu que tem insuficiente ou nenhuma capacidade de
fabricagdo no setor farmacéutico para o(s) produto(s) em questio, em
alguma das formas estabelecidas no Apéndice deste Anexo; e

(iii)  confirma que, quando um produto farmacéutico for patenteado ‘em
- Seu  temitério, concedeu oy pretende conceder uma licenga
compulséria de acordo com os Artigos 31 e 31bis desse Acordo, bem

como os dispositivos deste Anexo®;

(®)  a licenca compulséria concedida pelo Membro exportador sob o sisterna
contera as seguintes condi¢des: '

(1) somente a quantidade necessiria para atender as necessidades do(s)
Membro(s) importador(es) elegivel(eis) pode ser fabricada sob o
amparo da licenca e a totalidade dessa produgdo devers ser exportada
para o(s) Membro(s) que notificou(aram) sua demanda ao Conselho
para TRIPS; . ' '

(ii)  produtos fabricados sob 0 amparo da licenca deverdo ser claramente
identificados como tendo sido produzidos sob o sistema, por meio de
rétulo ou marca especificos. Fornecedores deverso distinguir tais
produtos por meio de embalagem especial e/on cor/forma especial
dos préprios produtos, contanto que tal distingZo seja factivel e nio
tenha impacto significativo sobre 0 prego;e

(iii) *  antes do inicio do embarque, o licenciado devers divulgar em sitio na
Internet ’ as seguintes informagges:

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

- ascaracteristicas distintivag do(s) produto(s) referidas no subitem (1i)
acima; ' '

© O Membro eprrtador deverd notificar® o Conselho para TRIPS sobre a
concessdo da licenga, incluindo as condi¢Bes que tenham sido estabelecidag
com a adogdo da medida °. A informagdo fornecida incluird o nome e

‘A notificagdo devera ser tornada disponivel ao piblico pelo Secretariado da OMC em pagina
dedicada ao sistema, no sitio da OMC na Internet. .

S Este subparédgrafo nio prejudica o disposto no Artigo 66.1 deste Acordo.

7O licenciado podera utilizar, para este propésito, seu proprio sitio na Internet Ou, com a assisténcia
do Secretariado da OMC, a pigina dedicada ao sistema, no sitio da OMC na Internet.

® Entende-se que esta notifica¢do nio necessita de aprovagdo por 6rgéo.da OMC para que o sistema
seja utilizado. : «
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enderego do licenciado, ofs) produto(s) para o(s) qual(is) a licenca foi
concedida, a(s) quantidade(s) para a(s) qual(is) foi(ram) concedidas), o(s)
pais(es) ao(s) qual(is) o(s) produto(s) seré(io) fornecido(s) ¢ a dura¢do da
licenga. A notificagdo indicard também o sitio na Internet referido no
subparagrafo (b)(iii) acima.

3. Para assegurar que os produtos importados sob o sistema sejam usados para os fins
de saide piiblica que motivaram sua importagdo, os Membros importadores
elegiveis tomario medidas razoaveis, na medida de suas possibilidades, -
Dproporcionais as suas capacidades administrativas e ao risco de desvio de comércio,
com vistas a prevenir a reexportagdo 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 Pajs-
Membro de menor desenvolvimento relativo, enfrente dificuldades em implementar
O presente dispositivo, Paises-Membros desenvolvidos forneceriio coopera¢édo
técnica e financeira para facilitar a sua implementacio, se requisitados e em termos
e condi¢des de comum acordo,

4, Os Membros assegurario a disponibilidade de meios legais efetivos para prevenir a
importag3o e venda em seus territérios de produtos produzidos segundo o sistema e
desviados para seus -mercados em desacordo com o estabelecido em seus
dispositivos, usando os meios cuja disponibilidade j4 & requerida pelo presente

- Acordo. Se qualquer Membro considerar que tais medidas sdo insuficientes para
. esse propdsito, a matéria podera ser revista no Conselho para TRIPS a pedido do
referido Membro. o

5. A fim de explorar economias de escala com o propésito -de aumentar o poder
aquisitivo sobre produtos farmacéuticos e facilitar a sua produgio 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
31bis. Para esse fim, Paises-Membros desenvolvidos comprometem-se a fornecer
cooperagdo técnica de acordo com o Artigo 67 deste Acordo, inclusive em conjunto
com outras organizagdes intergovernamentais relevantes,

6. Os Membros reconhecem ser desejével promover a transferéncia de tecnologia € o
desenvolvimento de capacidades no setor farmacgutico com vistas a superar o
problema enfrentado por Membros com insuficiente ou nenhuma capacidade de
fabricag@o no setor farmacéutico. Para esse fim, Membros importadores elegiveis e
Membros exportadores so encorajados a usar o sistema de maneiras que
promoveriam este objetivo. Os Membros comprometem-se a cooperar prestando
-especial atengdo A transferéncia de tecnologia e ao desenvolvimento de capacidades
no setor farmacéutico, nas atividades a serem empreendidas em conformidade com

0 Artigo 66.2 desse Acordo, com o pardgrafo 7° da Declaragdo sobre o Acordo

* A notificagio devers ser tornada disponivel ao publico pelo gs%;:%ﬁ?ifé:c{;fUMC"efﬁ paginy - «y
dedicada ao sistema, no sitio da OMC na Internet. } *“i‘é“’ e o Coe
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TRIPS e Saide Publica, bem como em qualquer outra atividade relevante do
Conselho para TRIPS.

O Conselho para TRIPS revisara anualmente o funcionamento do sistema com

vistas a assegurar sua operagdo efetiva e devera relatar anualmente a respeito ao
Conselho-Geral.
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APENDICE A0 ANEXO A0 ACORDO TRIBS -+

Avaliac@o de Capacidades Manufatureiras no Setor Farmacéuiios, = -

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

&y

(ii)

0 Membro em questio estabeleceu que ndo tem capacidade de fabricagdo no
setor farmacéutico;

10s casos em que o Membro possui alguma capacidade de fabrica¢d@o 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 nfo mais se aplicara.




