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w Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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 Organizagdo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro
de 2005.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicido que lhe confere o art. 84, caput, inciso IV, da
Constituigao, 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 Organizagao Mundial do Comércio, o
instrumento de ratificagdo 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 Organizagdo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de
2005, anexo a este Decreto.

Art. 2° Sao sujeitos a aprovagdo do Congresso Nacional atos que possam resultar em revisdo do Protocolo de
Emenda ao Acordo e ajustes complementares que acarretem encargos ou compromissos gravosos ao patrimdnio
nacional, nos termos do inciso | do caput do art. 49 da Constituigao.

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.
Brasilia, 21 de fevereiro de 2018; 197° da Independéncia e 130° da Republica.

MICHEL TEMER
Aloysio Nunes Ferreira Filho

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 22.2.2018

PROTOCOLO DE EMENDA AO ACORDO TRIPS
Os Membros da Organizagdo Mundial do Comércio;

Tendo em consideragdo 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 Organizagdo Mundial do Comércio (‘o Acordo da
omMC”);

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 (0 “Acordo TRIPS”) sera emendado como estabelecido pelo Anexo a
este Protocolo, por meio da inclusdo do Artigo 31bis apds o Artigo 31 e pela inclusdo do Anexo ao Acordo TRIPS apés o
Artigo 73.

2. Nao poderéo ser feitas reservas sobre quaisquer dos dispositivos deste Protocolo sem o consentimento dos
outros Membros.
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3. Este Protocolo estara 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 sera depositado com o Diretor-Geral da Organizagao Mundial do Comércio, que prontamente
fornecera a cada Membro uma coépia certificada do mesmo e uma notificagdo de cada aceitagdo do mesmo, de acordo
com o paragrafo 3°.

6. Este Protocolo sera registrado de acordo com as disposigdes do Artigo 102 da Carta das Nagdes 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 31bis

1. As obrigagbes de um Membro exportador sob o Artigo31(f) ndo serao aplicaveis quando este conceder licenga
compulsodria na extensao necessaria para a fabricagdo de produto(s) farmacéutico(s) e sua respectiva exportagéo para
um Membro importador elegivel, conforme os termos estabelecidos no paragrafo 2 do Anexo deste Acordo.

2. Quando uma licenga compulsoéria 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 econdmico para o Membro importador do uso que foi autorizado pelo Membro
exportador. Quando uma licenga compulséria for concedida para os mesmos produtos no Membro importador elegivel, a
obrigagao deste Membro sob o Artigo 31(h) ndo se aplicara aqueles produtos para os quais a remuneragao, de acordo
com a primeira frase desse paragrafo, tiver sido paga no Membro exportador.

3. A fim de explorar economias de escala com o propdsito de aumentar o poder aquisitivo sobre produtos
farmacéuticos, além de facilitar a sua produgdo 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 decisao de 28 de novembro de 1979 sobre Tratamento Diferenciado e mais Favoravel, Reciprocidade e
Maior Participagdo 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¢des Unidas, a obrigagdo desse Membro sob o Artigo 31(f) nao
se aplicara, na medida necessaria para permitir que um produto farmacéutico produzido ou importado sob uma licenga
compulsdria 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
saude em questdo. Entende-se que o disposto anteriormente ndo prejudicara a natureza territorial dos direitos de patente
em questao.

4. Os Membros nao 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 o Anexo a este Acordo ndo prejudicam os direitos, obrigagdes 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 Declaragao sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica (WT/MIN(01)/DEC/2), bem como sua interpretagao.
Também nao ha prejuizo a extensdo na qual produtos farmacéuticos fabricados sob licenga compulséria podem ser
exportados, nos termos do Artigo 31 (f).

ANEXO AO ACORDO TRIPS
1. Para os propdsitos do Artigo 31bis 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 saude publica, conforme
reconhecido no paragrafo 1° da Declaragéo sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica (WT/MIN(01)/DEC/2). Entende-se
que ingredientes ativos necessarios para sua fabricagdo e “kits” de diagndstico necessarios para seu uso estariam

incluidos1;

(b) “Membro importador elegivel” significa qualquer Pais-Membro de menor desenvolvimento relativo, bem como

qualquer outro Membro que houver feito uma notiﬁcagz“ao2 ao Conselho para TRIPS de sua intengdo de usar o sistema
estabelecido no Artigo 31bis 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 nao-comercial.

Observa-se que alguns Membros ndo usaréo o sistema como Membros importadores3, enquanto alguns outros Membros
declararam que, se usarem o sistema, o fariam apenas em situagées 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.
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2. Os termos referidos no paragrafo 1° do Artigo 37bis sao os seguintes:

(a) O(s) Membro(s) importador(es.)4 elegivel(is) apresentou(aram) notificagé02 ao Conselho para TRIPS, que:

(i) especifica os nomes e quantidades esperadas do(s) produto(s) que sao necessarios®;

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

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

Anexoe;
(b) a licenga compulséria 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 licenga e a totalidade dessa produgdo devera ser exportada para o(s) Membro(s)
que notificou(aram) sua demanda ao Conselho para TRIPS;

(i) produtos fabricados sob o0 amparo da licenga deverao ser claramente identificados como tendo sido produzidos
sob o sistema, por meio de rétulo ou marca especificos. Fornecedores deverao distinguir tais produtos por meio de
embalagem especial e/ou cor/forma especial dos préprios produtos, contanto que tal distingdo seja factivel e ndo tenha
impacto significativo sobre o prego; e

(iif) antes do inicio do embarque, o licenciado devera divulgar em sitio na Internet” as seguintes informacgdes:
- 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® o Conselho para TRIPS sobre a concessao da licenga, incluindo as

condi¢des que tenham sido estabelecidas com a adogao da medida®. A informagéao fornecida incluira o nome e enderego
do licenciado, o(s) produto(s) para o(s) qual(is) a licenga 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(ao) fornecido(s) e a duragédo da licenga. A notificagao
indicara 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 saude publica que
motivaram sua importagdo, os Membros importadores elegiveis tomardo medidas razoaveis, na medida de suas
possibilidades, proporcionais as suas capacidades administrativas e ao risco de desvio de comércio, com vistas a
prevenir a reexportagcao 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
fornecerao cooperacgao técnica e financeira para facilitar a sua implementacéo, se requisitados e em termos e condicoes
de comum acordo.

4. Os Membros assegurarao a disponibilidade de meios legais efetivos para prevenir a importagdo 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 ja & requerida pelo presente Acordo. Se
qualquer Membro considerar que tais medidas sao insuficientes para esse propésito, a matéria podera ser revista no
Conselho para TRIPS a pedido do referido Membro.

5. A fim de explorar economias de escala com o propdsito de aumentar o poder aquisitivo sobre produtos
farmacéuticos e facilitar a sua produgao local, reconhece-se que deve ser promovido o desenvolvimento de sistemas de
concessao de patentes regionais, para ser aplicavel aos Membros descritos no paragrafo 3° do Artigo 31bis. Para esse
fim, Paises-Membros desenvolvidos comprometem-se a fornecer cooperagao 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 fabricagdo 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 atengdo 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 operagao
efetiva e devera relatar anualmente a respeito ao Conselho-Geral.
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1 Este subparagrafo nao prejudica o disposto no subparagrafo 1(b).

2 Entende-se que esta notificagdo nao necessita de aprovagdo de 6rgdo da OMC para que o 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, Japao, Nova Zelandia, Noruega e Suiga.

4 Notificagbes conjuntas que fornegcam as informagdes requeridas por este subparagrafo poderao ser feitas pelas
organizagbes 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 notificagdo devera ser tornada disponivel ao publico pelo Secretariado da OMC em pagina dedicada ao
sistema, no sitio da OMC na Internet.

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

7 0O licenciado podera utilizar, para este propodsito, seu préprio 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 notificagdo ndo necessita de aprovagao por 6rgdo da OMC para que o sistema seja
utilizado.

9A notificagdo devera ser tornada disponivel ao publico pelo Secretariado da OMC em pagina 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 fabricagao do(s)
produto(s) em questao pode ser estabelecida por uma das seguintes formas:

(i) o Membro em questao estabeleceu que ndo tem capacidade de fabricagdo no setor farmacéutico;

(ii) nos casos em que o 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 é correntemente
insuficiente para atender suas necessidades. Quando for estabelecido que tal capacidade se tenha tornado suficiente
para atender as necessidades do Membro, o sistema ndao mais se aplicara.

*
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