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ARTICULO 1°.- Aprugbase el PROTOCOLO POR EL QUE SE
ENMIENDA EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC, adoptado en Ginebra -
CONFEDERACION SUIZA- el 6 de diciembre de 2005, que consta de SEIS
(6) puntos, DOS (2) anexos y UN (1) apéndice, cuya fotocopia autenticada

forma parte de la presente ley.

ARTICULO 2°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo nacional.

DADA EN LA SALA DE SESIONES DEL CONGRESO ARGENTINO, EN
BUENOS AIRES, EL......1 § KAR 2011
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PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMiENDAEL ACUERI{O SO@‘E LOS ADP}S_/ O ';4;_*.,

S L4
‘t.-s\_: ) ____‘.',_f ?'C%’

2 ) . L. __f_.‘“ f' b
Los Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio, ) = ‘y /

o
Habida cuenta de la Decisién del Consejo General contenida en el documento W”‘I‘YL%AT 'o‘c

R LAl

adoptada de conformidad con ¢l 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
Comercto (el "Acuerdo sobre los ADPIC") serd 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 e! articulo 31bis a continuacidn del articulo 31 e’insertando el Anexo del
Acuerdo sobre los ADPIC a contlnuaclon del articulo 73.

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

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

4. El presente Protocolo entrard en vigor de conforrmidad con el parrafo 3 del articulo X del
Acuerdo sobre [a OMC.

5. El presente Protocolo seri depositado en poder del Director General de la Orpanizacién
Murndial del Comercio, quien remitira sin dilacién a cada uno de los Miembros una copia autenticada

de este insttumento y notificacion de cada aceptacidn dcl mismo efectuada de conformidad con el
parrafo 3.

6. El presente Protocolo sera registrado de conforrmdad con las dlsposmlones del Articulo 102
de fa Carta de las Naciones Unidas. .

Hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco, en un solo e}emplar ¥ en los idiomas
espafiol, francés ¢ inglés, siendo cada uno de los textos igualmente auténtico.,
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EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC %

Aru’culo 31bis

1. Las obligaciones que corresponden a-un Miembro exportador en virtud del apartado f) del
articulo 31 no seran aplicables con respecto a ld concesién por ese Miembro de una licencia
obligatoria en la medida necesaria para la produccion de un producto o productos farmacéuticos y su
exportacién a un Miembro o Miembros importadores habilitados de conformudad con los términos que
se enuncian en el parrafo 2 del Anexo del presente Acuerdo.

2. Cuande un Miembro exportador conceda- una licencia obligatoria en virtud del sistema
expuesto en el presente articulo ¥ el Anexo del presente Acuerdo, se recibira en ese Miembro una
remuneracion adecuada de conformidad con el apartado h) del articulo 31, habida cuenta del valor
"econémico que lenga 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 sera 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 vy la Decision de 28 de noviembre de 1979 sobre trato diferenciado
y mas favorable, reciprocidad y mayor participacién de los paises en desarrollo (I./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 obligacidn que corresponde a ese Miembro en virtud
del apartado f) del articulo 31 no sera aplicable en la medida necesaria para que un producto
farmaceutico producido o importado al amparo de una licencia obligatoria en ese Miembro pueda
exportarse a los mercados de aquellos otros paises en desarrollo o 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 impugnarén al amparo de los apartados b) y c) del parrafo 1 del
articulo XXIII del GATT de 1994 ninguna medida adoptada de conforrmdad 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 gque corresponden a los Miembros en virtud de las
disposiciones del presente Acuerdo filera de los apartados f) y h) del articulo 31, incluidas las
reafirmadas en la Declaracién relativa al Acuerdo’ sobre los ADPIC y la Salud Publica
{(WT/MIN(01)/DEC/2), ni de su interpretacién. Se entienden también sin perjuicio de la medida €n
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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1. A los efectos del articulo 31bis y del presente Anexo: LA
a) por "producto farmacéutico” se entiende cualquier producto patentado, o producto

manufacturado mediante un procese 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 Puablica
{(WT/MIN(01)yDEC/2). Queda entendido que estarian incluidos los ingredientes

activos necesarios para su fabricacion y los equipos de diagndstico necesarios para su
iy L |
utilizacion'”;

b) por "Miembro importador habilitade™ se entiende cualquier pais menos adelantado
Miembro y cualquier otro Miembro que haya notificado?® al Consejo de los ADPIC su
intencidn de utilizar el sisterna expuesto en el articulo 31bis y en el presente Anexo
("el sistema") como importador, quedande entendido que un Miembro podra notificar
en todo momento -que utilizar €l 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 plblico no comercial, Cabe sefialar que algunos
Miembros no utilizardn ¢l sistema como Miembros importadoresz' Yy que otros
Miembros han declarado que, si-utilizan €l sistema, lo hardn sélo en situaciones de
emergencia naclonal o €n otras circunstancias de extrema urgencia;

c) 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 ¢l parrafo 1 del articulo 315is son los siguientes:
a) que el Miembro o Miembros importadores habilitados™ hayan hecho al Consejo de
los ADPIC una notificacion’, en la cual:
et i 1) especifique o especifiquen los nombres y cantidades previstas del producto o
HREC productos necesarios>; '
Mslot .
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' Este apartado se entiende sin perjuicio dé:l apartadob) del parrafo 1. |

2 ge enttende que no es necesario que esa notificacion sea aprobada por un 6rgano de la OMC para
. poder utilizar el sistema.

2! Australia, Canadi, Comunidades Europeas con, a los efectos del articulo 314is y del presente Anexo,
sus Estados miembros, Estados Unidos, [slandia, Japon, Noruega, Nueva Zelandia y Suiza.

3 . . . . . 1 . . .

# Las organizaciones regionaies a que se refiere el pammafo 3 del articulo 31bis podrin efectuar
notificacicnes conjuntas que contengan la informacioén exigida en este apartado en nombre de Miembros
impertadores habilitados que utilicen el sistema y scan partes en ellas, con el acuerdo de esas partes.

¥ La Secretaria de la OMC pondré la notificacion a disposicién del pitblico mediante upa pagina
dedicada al sistemf en el sitic Web de la OM?/ :
7,
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i1} confirme o conﬁrmen que e] Miembro importador %epthtado én ‘cuestion &\.M ot
menocs que sea un pais menos adelantado Miembro, ha cstﬂblemdo de una (}p gﬁ?
las formas mencionadas en el Apéndice del presente Anexo, que sus
capamdades de fabricacion' en el sector farmacéutico son insuficientésy,

inexistentes para el producto o los productos de que se trala; y (. ;? (o

1) confirme o confirmen que, ciiando un producto farmacéutico esté patentado iy s ,Fjg\':‘}

en su territorio, ha concedido o iiene lntencmn_ 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 podrd 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;

ii} 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 deberin distinguir esos productos mediante un
embalaje especial y/o un color o una forma ¢speciales de los productos
mismos, a condicién de que .esa. distincién sea factible y no tenga una
repercusion significativa en ¢l precio; v

i) antes de que se inicie ¢l envio, el licenciatario anunciara en un sitioc Web?® la
siguiente informacién:

- las cantidades que suministra a cada destmo 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 11) supra;

el Miembro exportador notificard®® al Consejo de los ADPIC la concesién de la
licencia, incluidas las condiciones a que esté sujeta.”’ La informacién proporcionada
mcluird el nombre y direccidn del licenciatario, el producto o productos para los
cuales se ha concedido la licencia, la cantidad o las cantidades para las cuales ésta ha
stdo concedida, el pais o paises a los cuales se ha de suministrar el producto o
productos y la duracion deila licencia. En la notificacidn se indicard también ia
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 de} articulo 66 del presente Acuerdo.

% El licenciatario podra utilizar a tal efecto su propio sitic Web o, con la asistencia de la Secretaria de

la OMC, la pagina dedicada al sistema en el sitio Web de la OMC.

26
Se entiende que no es necesario que esa notificacién sea aprobada por un drgano de la OMC para

poder utilizar el sistema.

" La Secretaria de la OMC pondra
dedicada al sistema en el sitio Web de la OM
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3. Con muras a asegurar que los productos importados al amparo del smtéma se_usen para lossy "X

fines de salud puiblica implicitos en su importacién, los Miembros importadores habilitados adoptaran 1‘":-?'-‘5;"
medidas razonables que se¢ hailen a su alcance, proporcionales a2 sus capacidades administrativas y al/fq Dh L4 An
riesgo de desviacion del comercio, para prevenir la reexportacion de los productos que hayan 51d0‘r/ o N
efectivamente importados en sus territorios en virtud del sistema. En el caso de que un Mlcmbx‘ 8/ e
importador habilitado que sea un pais en desarrolio Miembro o un pais menos adelantado Mtembr‘o
tropiece con dificultades al aplicar esta disposicitn, los paises desarrollados Miembros prestaran~

previa peticién y en términos y condiciones mutuamente acordados, cooperacidn técnica y financiera % x ,U\{ e
con el fin de facilitar su aplicacion.

*59

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 desviadps 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 cuestion 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 produccién local de los mismos, se reconoce que deberd
fomentarse la elaboracion de sistemas que prevean la ¢oncesion 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 cooperacién técnica de conformidad

conel articulo 67 del presente Acuerdo, incluso conjuntamente con ofras organizaciones
intergubemamentales 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 €l 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 atencién a la transferencia de tecnologia y
la ereacion 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 v 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 aplicacién al Consejo General.
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APENDICE DEL ANEXO DEL AGUERDO SOBRE LQS/A{{){
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Evaluacion de las capacidades de fabricacidn en el sector farriide A :@ -

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

En ¢l caso de los demds paises importadores Miembros habilitados, podréd establecerse que

]
son insuficientes o inexistentes las capacidades de fabricacién del producto o de los productos en *
cuestion de una de las maneras siguientes: -

1} el Miembro en cuestidén ha establecido que no tiene capacidad de fabricacién en el
sector farmacéutico; B }

v LR kT e

o

11} en €l caso de quetenga alguna capacidad de fabricacidn en este sector, el Miembro ha '
examinado esta capacidad y ha constatado que, con exclusion de cualquier capacidad '
que 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 dejard de aplicarse.
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