ORGANIZACION MUNDIAL

WT/L/641
8 de diciembre de 2005

DEL COMERCIO

(05-5842)

ENMIENDA DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

Decision de 6 de diciembre de 2005

El Consejo General,

Habida cuenta del parrafo 1 del articulo X del Acuerdo de Marrakech por el que se establece
la Organizacion Mundial del Comercio ("el Acuerdo sobre la OMC");

Desempefiando las funciones de la Conferencia Ministerial en el intervalo entre reuniones de
conformidad con el parrafo 2 del articulo IV del Acuerdo sobre la OMC,;

Tomando nota de la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
(WT/MIN(01)/DEC/2) y, en particular, de que la Conferencia Ministerial ha encomendado al Consejo
de los ADPIC, en el parrafo 6 de la Declaracion, que encuentre una pronta solucion al problema de las
dificultades con que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico son insuficientes o inexistentes podrian tropezar para hacer un uso efectivo de las
licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC;

Reconociendo, en los casos en que los Miembros importadores habilitados traten de obtener
suministros en el marco del sistema expuesto en la enmienda propuesta del Acuerdo sobre los ADPIC,
la importancia de dar una respuesta rapida a las necesidades de manera compatible con las
disposiciones de la enmienda propuesta del Acuerdo sobre los ADPIC;

Recordando el parrafo 11 de la Decision del Consejo General de 30 de agosto de 2003 sobre
la aplicacion del parrafo 6 de la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica;

Habiendo considerado la propuesta de enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC presentada
por el Consejo de los ADPIC (IP/C/41);

Tomando nota del consenso para someter a la aceptacion de los Miembros la enmienda
propuesta;

Decide lo siguiente:

1. En virtud de la presente Decisidn, queda adoptado y se somete a la aceptacion de los
Miembros el Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC adjunto a esta
Decision.

2. El Protocolo estara abierto a la aceptacion de los Miembros hasta el 1° de diciembre de 2007

0 una fecha posterior que pueda decidir la Conferencia Ministerial.

3. El Protocolo surtira efecto de conformidad con las disposiciones del parrafo 3 del articulo X
del Acuerdo sobre la OMC.
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APENDICE

PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMIENDA
EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

Los Miembros de la Organizacién Mundial del Comercio,

Habida cuenta de la Decision del Consejo General contenida en el documento WT/L/641,
adoptada de conformidad con el parrafo 1 del articulo X del Acuerdo de Marrakech por el que se
establece la Organizacion Mundial del Comercio (el Acuerdo sobre la OMC");

Convienen en lo siguiente:

1. El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (el "Acuerdo sobre los ADPIC") sera enmendado, en el momento en que entre en vigor el
Protocolo de conformidad con el parrafo 4, con arreglo a lo dispuesto en el Anexo del presente
Protocolo, insertando el articulo 31bis a continuacion del articulo 31 e insertando el Anexo del
Acuerdo sobre los ADPIC a continuacion del articulo 73.

2. No se podran hacer reservas con respecto a ninguna de las disposiciones del presente
Protocolo sin el consentimiento de los demas Miembros.

3. El presente Protocolo estara abierto a la aceptacion de los Miembros hasta el 1° de diciembre
de 2007 o una fecha posterior que pueda decidir la Conferencia Ministerial.

4. El presente Protocolo entrara en vigor de conformidad con el parrafo 3 del articulo X del
Acuerdo sobre la OMC.

5. El presente Protocolo serd depositado en poder del Director General de la Organizacion
Mundial del Comercio, quien remitira sin dilacion a cada uno de los Miembros una copia autenticada
de este instrumento y notificacion de cada aceptacion del mismo efectuada de conformidad con el
parrafo 3.

6. El presente Protocolo sera registrado de conformidad con las disposiciones del Articulo 102
de la Carta de las Naciones Unidas.

Hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco, en un solo ejemplar y en los idiomas
espafiol, francés e inglés, siendo cada uno de los textos igualmente auténtico.
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ANEXO AL PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMIENDA
EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
Articulo 31bis
1. Las obligaciones que corresponden a un Miembro exportador en virtud del apartado f) del

articulo 31 no seran aplicables con respecto a la concesion por ese Miembro de una licencia
obligatoria en la medida necesaria para la produccion de un producto o productos farmacéuticos y su
exportacion a un Miembro o Miembros importadores habilitados de conformidad con los términos que
se enuncian en el parrafo 2 del Anexo del presente Acuerdo.

2. Cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria en virtud del sistema
expuesto en el presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo, se recibird en ese Miembro una
remuneracion adecuada de conformidad con el apartado h) del articulo 31, habida cuenta del valor
econémico que tenga para el Miembro importador el uso autorizado en el Miembro exportador.
Cuando se conceda una licencia obligatoria respecto de los mismos productos en el Miembro
importador habilitado, la obligacién que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado h) del
articulo 31 no seré aplicable respecto de aquellos productos por los que se reciba en el Miembro
exportador una remuneracion de conformidad con la primera frase de este parrafo.

3. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de
productos farmacéuticos y facilitar la produccién local de los mismos: cuando un pais en desarrollo o
menos adelantado Miembro de la OMC sea parte en un acuerdo comercial regional, en el sentido del
articulo XXIV del GATT de 1994 y la Decision de 28 de noviembre de 1979 sobre trato diferenciado
y maés favorable, reciprocidad y mayor participacion de los paises en desarrollo (L/4903), en el cual la
mitad como minimo de las actuales partes sean paises que figuran actualmente en la Lista de paises
menos adelantados de las Naciones Unidas, la obligacion que corresponde a ese Miembro en virtud
del apartado f) del articulo 31 no serd aplicable en la medida necesaria para que un producto
farmacéutico producido o importado al amparo de una licencia obligatoria en ese Miembro pueda
exportarse a los mercados de aquellos otros paises en desarrollo 0 menos adelantados partes en el
acuerdo comercial regional que compartan el problema de salud en cuestion. Se entiende que ello
sera sin perjuicio del caracter territorial de los derechos de patente en cuestion.

4. Los Miembros no impugnaran al amparo de los apartados b) y c) del péarrafo 1 del
articulo XXIII del GATT de 1994 ninguna medida adoptada de conformidad con las disposiciones del
presente articulo y del Anexo del presente Acuerdo.

5. El presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo se entienden sin perjuicio de los
derechos, obligaciones y flexibilidades que corresponden a los Miembros en virtud de las
disposiciones del presente Acuerdo fuera de los apartados f) y h) del articulo 31, incluidas las
reafirmadas en la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
(WT/MIN(01)/DEC/2), ni de su interpretacion. Se entienden también sin perjuicio de la medida en
que los productos farmacéuticos producidos al amparo de una licencia obligatoria puedan exportarse
conforme a las disposiciones del apartado f) del articulo 31.
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ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

1. A los efectos del articulo 31bis y del presente Anexo:

a)

b)

c)

por "producto farmacéutico” se entiende cualquier producto patentado, o producto
manufacturado mediante un proceso patentado, del sector farmacéutico necesario para
hacer frente a los problemas de salud publica reconocidos en el parrafo 1 de la
Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
(WT/MIN(01)/DEC/2). Queda entendido que estarian incluidos los ingredientes
activos necesarios para su fabricacion y los equipos de diagndstico necesarios para su
utilizacion®;

por "Miembro importador habilitado" se entiende cualquier pais menos adelantado
Miembro y cualquier otro Miembro que haya notificado® al Consejo de los ADPIC su
intencion de utilizar el sistema expuesto en el articulo 31bis y en el presente Anexo
("el sistema") como importador, quedando entendido que un Miembro podréa notificar
en todo momento que utilizara el sistema en su totalidad o de manera limitada, por
ejemplo, Unicamente en el caso de una emergencia nacional u otras circunstancias de
extrema urgencia o en casos de uso publico no comercial. Cabe sefialar que algunos
Miembros no utilizaran el sistema como Miembros importadores® y que otros
Miembros han declarado que, si utilizan el sistema, lo haran sélo en situaciones de
emergencia nacional 0 en otras circunstancias de extrema urgencia;

por "Miembro exportador” se entiende todo Miembro que utilice el sistema a fin de
producir productos farmacéuticos para un Miembro importador habilitado y de
exportarlos a ese Miembro.

2. Los términos a que se hace referencia en el parrafo 1 del articulo 31bis son los siguientes:

a)

que el Miembro o Miembros importadores habilitados* hayan hecho al Consejo de los
ADPIC una notificacién?, en la cual:

i) especifique o especifiquen los nombres y cantidades previstas del producto o
productos necesarios®;

! Este apartado se entiende sin perjuicio del apartado b) del pérrafo 1.

2 Se entiende que no es necesario que esa notificacion sea aprobada por un érgano de la OMC para
poder utilizar el sistema.

® Australia, Canada, Comunidades Europeas con, a los efectos del articulo 31bis y del presente Anexo,
sus Estados miembros, Estados Unidos, Islandia, Japon, Noruega, Nueva Zelandia y Suiza.

* Las organizaciones regionales a que se refiere el parrafo 3 del articulo 31bis podran efectuar
notificaciones conjuntas que contengan la informacion exigida en este apartado en nombre de Miembros
importadores habilitados que utilicen el sistema y sean partes en ellas, con el acuerdo de esas partes.

® La Secretaria de la OMC pondra la notificacion a disposicion del publico mediante una pagina
dedicada al sistema en el sitio Web de la OMC.
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i) confirme o confirmen que el Miembro importador habilitado en cuestion, a
menos que sea un pais menos adelantado Miembro, ha establecido de una de
las formas mencionadas en el Apéndice del presente Anexo, que sus
capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o
inexistentes para el producto o los productos de que se trata; y

iii) confirme o confirmen que, cuando un producto farmacéutico esté patentado
en su territorio, ha concedido o tiene intencion de conceder una licencia
obligatoria de conformidad con los articulos 31 y 31bis del presente Acuerdo
y las disposiciones del presente Anexo®;

b) la licencia obligatoria expedida por el Miembro exportador en virtud del sistema
contendra las condiciones siguientes:

i) solo podra fabricarse al amparo de la licencia la cantidad necesaria para
satisfacer las necesidades del Miembro o los Miembros importadores
habilitados, y la totalidad de esa produccién se exportara al Miembro o
Miembros que hayan notificado sus necesidades al Consejo de los ADPIC;

i) los productos producidos al amparo de la licencia se identificaran claramente,
mediante un etiquetado o marcado especifico, como producidos en virtud del
sistema. Los proveedores deberan distinguir esos productos mediante un
embalaje especial y/o un color o una forma especiales de los productos
mismos, a condicion de que esa distincién sea factible y no tenga una
repercusion significativa en el precio; y

iii) antes de que se inicie el envio, el licenciatario anunciara en un sitio Web’ la
siguiente informacion:

- las cantidades que suministra a cada destino a que se hace referencia en
el inciso i) supra; y

- las caracteristicas distintivas del producto o productos a que se hace
referencia en el inciso ii) supra;

C) el Miembro exportador notificaré® al Consejo de los ADPIC la concesion de la
licencia, incluidas las condiciones a que esté sujeta.” La informacién proporcionada
incluird el nombre y direccion del licenciatario, el producto o productos para los
cuales se ha concedido la licencia, la cantidad o las cantidades para las cuales ésta ha
sido concedida, el pais o paises a los cuales se ha de suministrar el producto o
productos y la duracion de la licencia. En la notificacion se indicara también la
direccion del sitio Web a que se hace referencia en el inciso iii) del apartado b) supra.

® Este inciso se entiende sin perjuicio del parrafo 1 del articulo 66 del presente Acuerdo.

" El licenciatario podra utilizar a tal efecto su propio sitio Web o, con la asistencia de la Secretaria de
la OMC, la pégina dedicada al sistema en el sitio Web de la OMC.

® Se entiende que no es necesario que esa notificacién sea aprobada por un érgano de la OMC para
poder utilizar el sistema.

° La Secretaria de la OMC pondra la notificacién a disposicién del publico mediante una pagina
dedicada al sistema en el sitio Web de la OMC.
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3. Con miras a asegurar que los productos importados al amparo del sistema se usen para los
fines de salud publica implicitos en su importacién, los Miembros importadores habilitados adoptaran
medidas razonables que se hallen a su alcance, proporcionales a sus capacidades administrativas y al
riesgo de desviacion del comercio, para prevenir la reexportacion de los productos que hayan sido
efectivamente importados en sus territorios en virtud del sistema. En el caso de que un Miembro
importador habilitado que sea un pais en desarrollo Miembro o un pais menos adelantado Miembro
tropiece con dificultades al aplicar esta disposicion, los paises desarrollados Miembros prestaran,
previa peticion y en términos y condiciones mutuamente acordados, cooperacion técnica y financiera
con el fin de facilitar su aplicacion.

4. Los Miembros se aseguraran de que existan medios legales eficaces para impedir la
importacién a sus territorios y la venta en ellos de productos que hayan sido producidos de
conformidad con el sistema y desviados a sus mercados de manera incompatible con las disposiciones
del mismo, y para ello utilizaran los medios que ya deben existir en virtud del presente Acuerdo. Si
un Miembro considera que dichas medidas resultan insuficientes a tal efecto, la cuestién podra ser
examinada, a peticion de dicho Miembro, en el Consejo de los ADPIC.

5. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de
productos farmacéuticos y facilitar la produccion local de los mismos, se reconoce que debera
fomentarse la elaboracion de sistemas que prevean la concesién de patentes regionales que sean
aplicables en los Miembros a que se hace referencia en el parrafo 3 del articulo 31bis. A tal fin,
los paises desarrollados Miembros se comprometen a prestar cooperacion técnica de conformidad
conel articulo 67 del presente Acuerdo, incluso conjuntamente con otras organizaciones
intergubernamentales pertinentes.

6. Los Miembros reconocen la conveniencia de promover la transferencia de tecnologia y la
creacion de capacidad en el sector farmacéutico con objeto de superar el problema con que tropiezan
los Miembros cuyas capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o
inexistentes. Con tal fin, se alienta a los Miembros importadores habilitados y a los Miembros
exportadores a que hagan uso del sistema de manera que favorezca el logro de este objetivo. Los
Miembros se comprometen a cooperar prestando especial atencion a la transferencia de tecnologia y
la creacion de capacidad en el sector farmacéutico en la labor que ha de emprenderse de conformidad
con el parrafo 2 del articulo 66 del presente Acuerdo y el parrafo 7 de la Declaracién relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, asi como en otros trabajos pertinentes del Consejo de
los ADPIC.

7. El Consejo de los ADPIC examinara anualmente el funcionamiento del sistema con miras a
asegurar su aplicacion efectiva e informara anualmente sobre su aplicacion al Consejo General.
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APENDICE DEL ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

Evaluacioén de las capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico

Se considerard que las capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico de los paises
menos adelantados Miembros son insuficientes o inexistentes.

En el caso de los demas paises importadores Miembros habilitados, podra establecerse que
son insuficientes o inexistentes las capacidades de fabricacion del producto o de los productos en
cuestion de una de las maneras siguientes:

i) el Miembro en cuestion ha establecido que no tiene capacidad de fabricacion en el
sector farmacéutico;

0

i) en el caso de que tenga alguna capacidad de fabricacion en este sector, el Miembro ha
examinado esta capacidad y ha constatado que, con exclusion de cualquier capacidad
gue sea propiedad del titular de la patente o esté controlada por éste, la capacidad es
actualmente insuficiente para satisfacer sus necesidades. Cuando se establezca que
dicha capacidad ha pasado a ser suficiente para satisfacer las necesidades del
Miembro, el sistema dejara de aplicarse.



