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TRADUCERE

PROTOCOLUL
de modificare a Acordului TRIPS

MEMBRII ORGANIZATIEI MONDIALE A COMERTULUI,

AVAND IN VEDERE decizia Consiliului general din documentul WT/L/641, adoptati in conformitate cu
articolul X alineatul (1) din Acordul de la Marrakech privind constituirea Organizatiei Mondiale a
Comertului (,Acordul OMC”),

CONVIN DUPA CUM URMEAZA:

1. La intrarea in vigoare a protocolului in conformitate cu alineatul (4), Acordul privind aspectele legate de
comert ale drepturilor de proprietate intelectuald (,Acordul TRIPS”) se modificd in conformitate cu anexa
la prezentul protocol, prin introducerea articolului 31a dupd articolul 31 si prin introducerea anexei la
Acordul TRIPS dupi articolul 73.

2. Nu pot fi formulate rezerve in ceea ce priveste dispozitiile prezentului protocol fird consimtdmantul
celorlalti membri.

3. Prezentul protocol este deschis spre acceptare de citre membri pand la 1 decembrie 2007 sau pand la o
datd ulterioard care poate fi stabilitd de conferinta ministeriald.

4. Prezentul protocol intrd in vigoare in conformitate cu dispozitiile articolului X alineatul (3) din Acordul
OMC.

5. Prezentul protocol se depune pe langd directorul general al Organizatiei Mondiale a Comertului, care
transmite fiecirui membru, fird intirziere, o copie certificatd conformd a acestuia, precum si o notificare
cu privire la fiecare acceptare a acestuia, in conformitate cu alineatul (3).

6. Prezentul protocol se inregistreazd in conformitate cu dispozitiile articolului 102 din Carta Organizatiei
Natiunilor Unite.

Incheiat la Geneva, la data de sase decembrie doud mii cinci, intr-un singur exemplar, in limbile englez3,
francezd si spaniold, fiecare dintre aceste texte fiind autentic.
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ANEXA LA PROTOCOLUL DE MODIFICARE A ACORDULUI TRIPS

Articolul 31a

(1)  Obligatiile unui membru exportator, in temeiul articolului 31 litera (f), nu se aplicd in ceea ce priveste acordarea de
cdtre acesta a unei licente obligatorii, in mdsura in care este necesar in scopul producerii unui (unor) produs(e) farma-
ceutic(e) si al exportului acestui (acestor) produs(e) citre unul sau mai multi membri importatori eligibili, in conformitate
cu conditiile previzute la alineatul (2) din anexa la prezentul acord.

(2) In cazul in care o licentd obligatorie este acordatd de un membru exportator in temeiul sistemului previzut la
prezentul articol si in anexa la prezentul acord, se pliteste o remuneratie corespunzitoare in conformitate cu articolul 31
litera (h) in tara membrd in cauzd, ludndu-se in considerare valoarea economicd pentru membrul importator a utilizarii
autorizate in membrul exportator. In cazul in care o licentd obligatorie este acordati pentru aceleasi produse in membrul
importator eligibil, obligatia acelui membru in temeiul articolului 31 litera (h) nu se aplicd in ceea ce priveste acele
produse pentru care se pliteste remuneratia in tara membrd exportatoare in conformitate cu prima tezd a prezentului
alineat.

(3) In vederea valorificarii avantajelor economiilor de scard in scopul cresterii puterii de cumpirare pentru produse
farmaceutice si al facilitdrii fabricatiei locale a acestora: in cazul in care o tard in curs de dezvoltare sau o tard cel mai
putin avansati care este membru al OMC este parte la un acord de comert regional in sensul articolului XXIV din GATT
1994 si al Deciziei din 28 noiembrie 1979 cu privire la tratamentul diferentiat i mai favorabil, reciprocitatea si o mai
mare participare a tdrilor in curs de dezvoltare (L/4903), cel putin jumitate din membrii actuali fiind tari aflate in prezent
pe lista Organizatiei Natiunilor Unite a tarilor cel mai putin dezvoltate, obligatia acelui membru in temeiul articolului 31
litera (f) nu se aplicd in mdsura in care acest lucru este necesar pentru a permite unui produs farmaceutic, produs sau
importat in baza unei licente obligatorii in acel membru, si fie exportat pe pietele acelor tari in curs de dezvoltare sau mai
putin avansate care sunt parti la acordul de comert regional avand in comun problema medicald respectivd. Se intelege cd
prin aceasta nu se aduce atingere naturii teritoriale a drepturilor de brevetare respective.

(4)  Membrii nu contestd masurile luate in conformitate cu dispozitiile prezentului articol si ale anexei la prezentul
acord in temeiul punctului 1 literele (b) si (c) al articolului XXIII din GATT 1994.

(5)  Prezentul articol si anexa la prezentul acord nu aduc atingere drepturilor, obligatiilor si flexibilititii de care se
bucurd membrii in temeiul dispozitiilor prezentului acord, altele decat articolul 31 literele (f) si (h), inclusiv cele reafirmate
prin Declaratia cu privire la Acordul TRIPS si la sindtatea publici [WT/MIN(01)/DEC/2], si nici interpretdrii acestora. De
asemenea, acestea nu afecteazd posibilitatea ca produsele farmaceutice produse in baza unei licente obligatorii sd poatd fi
exportate in temeiul dispozitiilor articolului 31 litera (f).
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ANEXA LA ACORDUL TRIPS

1. In sensul articolului 31a si al prezentei anexe:

(a) ,produs farmaceutic” inseamnd orice produs brevetat sau fabricat printr-un proces brevetat, in sectorul farmaceutic,
necesar pentru a aborda probleme de sinitate publici recunoscute prin alineatul (1) al Declaratiei cu privire la
Acordul TRIPS si la sindtatea publicd [WT/MIN(01)/DEC/2]. Se intelege ci se includ ingredientele necesare fabri-
catiei produselor si truselor de diagnostic necesare utilizarii (*);

(b) ,membru importator eligibil” inseamna orice tard cel mai putin avansati care este membru, precum si orice alt
membru care a transmis o notificare () Consiliului TRIPS cu privire la intentia sa de a utiliza sistemul previzut la
articolul 31a si in prezenta anexd (denumit in continuare ,sistemul”) in calitate de importator, intelegandu-se ci
orice membru poate notifica in orice moment intentia sa de a utiliza sistemul, in totalitate sau partial, de exemplu,
numai in situatii de urgentd nationald sau in alte circumstante de extremd urgentd sau in scopuri publice
necomerciale. Se subliniazd ¢d unii membri nu vor utiliza sistemul in calitate de membri importatori () si cd
alti membri au declarat ¢, in eventualitatea in care vor utiliza sistemul, nu o vor face decat in situatii de urgentd
nationald sau in alte circumstante de extremd urgentd;

(c) ,membru exportator” inseamnd un membru care utilizeazd sistemul pentru a fabrica produse farmaceutice pentru
un membru importator eligibil si pentru a le exporta citre un membru importator eligibil.

2. Conditiile mentionate la articolul 31a alineatul (1) sunt urmdtoarele:

(a) membrul (membrii) (*) importator(i) eligibil(i) sd fi ficut o notificare (°) Consiliului TRIPS prin care:

(i) specificd denumirile si cantititile prevdzute din produsul necesar (produsele necesare) (°);

(ii) confirmd cd membrul importator eligibil in cauzd, altul decit un membru cel mai putin avansat, a stabilit cd
dispune de capacititi insuficiente de fabricatie in sectorul farmaceutic sau nu dispune deloc de acestea pentru
produsul (produsele) respectiv(e) prin unul dintre mijloacele previzute in apendicele la prezenta anex; si

(iii) confirmd cd, dacd produsul farmaceutic este brevetat pe teritoriul propriu, a acordat sau intentioneazi si
acorde o licentd obligatorie in conformitate cu articolele 31 si 31a ale prezentului acord si cu dispozitiile
prezentei anexe (%);

(b) licenta obligatorie eliberatd de membrul exportator in cadrul sistemului va prevedea urmitoarele conditii:

(i) numai cantitatea necesard pentru a satisface cerintele membrului (membrilor) importator(i) eligibil(i) poate fi
produsd in baza licentei, iar toatd productia respectivi va fi exportati membrului (membrilor) care a(u)
notificat nevoile specifice Consiliului TRIPS;

(ii) produsele fabricate in baza licentei vor fi identificate clar ca fiind produse in baza sistemului, prin etichetare
sau marcaje specifice. Furnizorii vor face distinctia prin ambalajul special sifsau culorile/formele speciale ale
produselor in sine, cu conditia ca aceastd distinctie s fie fezabild si s3 nu aibd un impact semnificativ asupra
pretului; si

(") Prezentul punct nu aduce atingere punctului 1 litera (b).

(3) Se intelege cid notificarea respectivd nu face obiectul aprobdrii de citre un organism OMC pentru ca membrul si utilizeze sistemul.

(}) Australia, Canada, Comunititile Europene incluzand, in sensul articolului 31a si al prezentei anexe, statele membre ale acestora, Islanda,
Japonia, Noua Zeelandi, Norvegia, Elvetia si Statele Unite ale Americii.

(* Notificari comune prezentand informatiile prevazute la prezentul punct pot fi ficute de organizatiile regionale mentionate la articolul
31a alineatul (3) in numele membrilor importatori eligibili ce utilizeaza sistemul care sunt pari la organizaiile respective, cu acordul
acelor parti.

(°) Notificarea devine publicd prin grija Secretariatului OMC, care o afiseazd pe o pagind a site-ului OMC dedicatid sistemului.

(6) Prezentul punct nu aduce atingere articolului 66.1 din prezentul acord.
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(ili) inainte de transport, beneficiarul licentei va afisa urmatoarele informatii pe un site internet (!):
— cantitdtile furnizate pentru fiecare destinatie conform punctului (i) de mai sus; si
— caracteristicile specifice ale produsului (produselor) mentionate la punctul (i) de mai sus;

(c) membrul exportator va notifica (3 Consiliului TRIPS informatiile privind acordarea licentei, inclusiv conditiile
aferente (%). Informatiile furnizate vor include denumirea si adresa beneficiarului licentei, produsul (produsele)
pentru care a fost acordatd licenta, cantitatea (cantitdtile) pentru care a fost acordatd, tara (tirile) citre care se
furnizeazd produsul (produsele) si durata licentei. Notificarea va include si adresa site-ului mentionat la litera (b)
punctul (iii) de mai sus.

. Pentru a se asigura ci produsele importate in baza sistemului sunt utilizate in scopuri de sinitate publici ce justifici

importul acestora, membrii importatori eligibili vor lua misurile rezonabile in limita posibilititilor, proportional cu
capacitdtile lor administrative si cu riscul deturndrii actiunilor comerciale pentru a impiedica reexportarea produselor
care au fost efectiv importate in teritoriile proprii in baza sistemului. In cazul in care un membru importator eligibil
este o tard membrd in curs de dezvoltare sau o tard membrd cel mai putin avansati, care intdmpind dificultdti in
privinta punerii in aplicare a acestei dispozitii, tdrile membre dezvoltate oferd, la cerere si in conformitate cu
modalitatile i conditiile convenite reciproc, o cooperare tehnici si financiard pentru a facilita punerea in aplicare a
dispozitiei mentionate.

. Membrii asigurd disponibilitatea mijloacelor legale efective de impiedicare a importului si a vanzirii pe teritoriile

proprii a produselor fabricate in baza sistemului si deturnate spre pietele proprii prin incilcarea dispozitiilor,
recurgand la mijloacele disponibile in conformitate cu prezentul acord. In cazul in care un membru considerd cd
aceste masuri se dovedesc insuficiente in acest scop, situatia poate fi analizatd de Consiliul TRIPS, la cererea acelui
membru.

. In vederea valorificarii avantajelor economiilor de scard in scopul cresterii puterii de cumpdrare pentru produse

farmaceutice si al facilitdrii fabricatiei locale a acestora, se recunoaste cd trebuie promovati dezvoltarea sistemelor
ce asigurd acordarea de brevete regionale care se vor aplica membrilor conform articolului 31a alineatul (3). In acest
sens, tdrile membre dezvoltate se angajeazd s asigure cooperarea tehnicd in conformitate cu articolul 67 din prezentul
acord, inclusiv impreund cu alte organisme interguvernamentale specifice.

. Membrii recunosc oportunitatea promovirii transferului de tehnologie si de construire a capacitdtilor in sectorul

farmaceutic, pentru a face fatd problemelor cu care se confruntd membrii care dispun de capacitdti insuficiente de
fabricatie sau care nu dispun deloc de aceste capacitdti in sectorul farmaceutic. In acest sens, membrii importatori
eligibili si membrii exportatori sunt incurajati sd utilizeze sistemul astfel incat si promoveze obiectivul mentionat.
Membrii se angajeazd s coopereze pentru a acorda o atentie deosebitd transferului de tehnologie si de construire de
capacititi in sectorul farmaceutic in cadrul activitdtilor pe care le vor desfisura potrivit articolului 66.2 din prezentul
acord, potrivit alineatului (7) din Declaratia cu privire la Acordul TRIPS si la sinitatea publicd si altor acte aplicabile ale
Consiliului TRIPS.

. Consiliul TRIPS va examina anual functionarea sistemului in vederea asigurdrii unei functiondri eficiente si va raporta

anual Consiliului general cu privire la functionarea acestuia.

(!) Beneficiarul licentei va putea utiliza in acest sens propriul site internet sau, cu sprijinul Secretariatului OMC, pagina site-ului internet al

OMC dedicatd sistemului.

(3) Se intelege ca notificarea respectivd nu face obiectul aprobarii de un organism OMC pentru ca membrul sd utilizeze sistemul.
(}) Notificarea devine publicd prin grija Secretariatului OMC, care o afiseazd pe o pagind a site-ului OMC dedicatd sistemului.
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APENDICELE LA ANEXA LA ACORDUL TRIPS
Evaluarea capacititilor de fabricatie din sectorul farmaceutic

Se considerd ¢ tdrile membre cel mai putin avansate dispun de capacitdti insuficiente de fabricatie sau nu dispun deloc de
aceste capacitati in sectorul farmaceutic.

In cazul membrilor importatori eligibili, capacititile lipsd sau insuficiente de fabricatie a produsului (produselor) in cauzi
pot fi stabilite prin una dintre urmdtoarele metode:

(i) membrul in cauzd a stabilit ¢ nu dispune de capacitdti de fabricatie in sectorul farmaceutic;
sau

(ii) atunci cand membrul in cauzi dispune de unele capacititi de fabricatie in acest sector, si-a analizat capacitdtile si a
concluzionat cd, excluzdnd orice capacitate definutd sau controlatd de titularul brevetului, acestea sunt in prezent
insuficiente pentru satisfacerea cerintelor sale. Sistemul nu se mai aplici din momentul in care se stabileste cd
respectivele capacitti devin suficiente pentru a satisface cerintele membrului.




