Anexo 6

Aplicacion del parrafo 6 de la Declaracion
de Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC
y la salud publica

Decision del Consejo General de 30 de agosto de 2003*

El Consgjo Generdl,

Teniendo en cuenta los parrafos 1, 3y 4 del articulo IX del Acuerdo de
Marrakech por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio (el
“Acuerdo sobrelaOMC");

Desempefiando lasfuncionesdelaConferenciaMinisterial en el interva-
lo entre reuniones de la misma, de conformidad con el parrafo 2 del articulo
IV del Acuerdo sobrelaOMC;

Observando la Declaracion relativa a Acuerdo sobre los ADPIC y la
Salud Publica (WT/MIN(01)/DEC/2) (la“Declaracion”) y, en particular, que
la Conferencia Ministerial haencomendado a Consejo delos ADPIC, en €l
parrafo 6 de la Declaracion, que encuentre una pronta solucién al problema
delasdificultades con que los Miembros de la OM C cuyas capacidades de
fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes po-
drian tropezar para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias con
arreglo a Acuerdo sobrelos ADPIC, y que informe a respecto al Consejo
General antesdel final de 2002;

Reconociendo, en los casos en que los Miembros importadores habilita-
dos traten de obtener suministros en el marco del sistema expuesto en la
presente Decision, laimportanciade dar unarespuestarapidaalasnecesida-
des de manera compatible con las disposiciones de la presente Decision;

Observando que, alaluz delo expuesto, existen circunstancias excepcio-
nal es quejustifican exenciones delas obligaciones establ ecidas en | os apar-
tadosf) y h) del articulo 31 del Acuerdo sobrelos ADPIC con respectoalos
productos farmacéuticos,
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Decidelo siguiente:

A los efectos de la presente Decision:

(@)

(b)

(©

por “producto farmacéutico” se entiende cualquier producto
patentado, o producto manufacturado mediante un proceso
patentado, del sector farmacéutico necesario para hacer frentea
los problemas de salud publicareconocidosen €l parrafo 1 dela
Declaracion. Queda entendido que estarian incluidos los ingre-
dientes activos necesarios para su fabricacion y los equipos de
diagndstico necesarios para su utilizacion;

por “Miembro importador habilitado” se entiende cualquier pais
menos adel antado Miembro y cual quier otro Miembro que haya
notificado al Consegjo de los ADPIC su intencion de utilizar el
sistemacomo importador, quedando entendido que un Miembro
podra notificar en todo momento que utilizard el sistema en su
totalidad o de manera limitada, por ejemplo: Unicamente en €l
caso deunaemergencianacional u otrascircunstanciasde extre-
maurgenciao en casos de utilizacién piblicano comercial . Cabe
sefialar que algunos Miembros no utilizarén el sistemaexpuesto
enlapresente Decisién como Miembrosimportadoresy queotros
Miembros han declarado que, si utilizan el sistema, |0 hardn sélo
en situaciones de emergencianacional o en otras circunstancias
de extrema urgencia;

por “Miembro exportador” se entiendetodo Miembro que utilice
el sistema expuesto en la presente Decisién a fin de producir
productos farmacéuticos para un Miembro importador habilita-
doy de exportarlos a ese Miembro.

Se eximirda un Miembro exportador del cumplimiento de las obliga-
ciones que le corresponden en virtud del apartado f) del articulo 31
del Acuerdo sobre los ADPIC con respecto a la concesion por ese
Miembro de una licencia obligatoria en la medida necesaria para la
produccién de un producto o productos farmacéuticosy su exporta-
cién aun Miembro o Miembros importadores habilitados de confor-
midad con los términos que a continuacion se enuncian en este pa-

rrafo:

@)

cuando el Miembro o Miembrosimportadores habilitados hayan
hecho al Consegjo delos ADPIC unanotificacion, enlacual:
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(b)

i)

ii)

se especifiquen los nombres y cantidades previstas del
producto o productos necesarios,

seconfirmeque el Miembro importador habilitado en cues-
tion, amenos que sea un pais menos adel antado Miembro,
ha demostrado de una de las formas mencionadas en el
Anexo de la presente Decision, que sus capacidades de
fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o
inexistentes paralos productos de que setrata; y

se confirme que, cuando un producto farmacéutico esté
patentado en su territorio, ha concedido o tiene intencién
de conceder unalicenciaobligatoriade conformidad con el
articulo 31 del Acuerdo sobrelos ADPICy las disposicio-
nes de la presente Decision;

cuando lalicenciaobligatoriaexpedidapor el Miembro exportador
en virtud de la presente Decision contenga las condiciones si-
guientes:

i)

i)

solo podra fabricarse a amparo de la licencia la cantidad
necesaria para satisfacer las necesidades del Miembro o
los Miembros importadores habilitados, y la totalidad de
esa produccion se exportard a Miembro o Miembros que
hayan notificado susnecesidadesal ConsegjodelosADPIC;
los productos producidos al amparo delalicenciaseiden-
tificarén claramente, mediante un etiquetado o marcado es-
pecifico, como producidos en virtud del sistema expuesto
en la presente Decision. Los proveedores deberan distin-
guir esos productos mediante un embal gj e especial y/o un
color o una forma especiales de los productos mismos, a
condicién de que esadistincion seafactibley notengauna
repercusion significativaen el precio; y
antesdequeseinicieel envio, €l licenciatario anunciaraen
un sitio Web la siguiente informacion:
- lascantidadesque vaasuministrar acadadestino aque
se hacereferenciaen el inciso i) supra; y
- lascaracteristicas distintivas del producto o productos
a que se hace referencia en el inciso ii) supra; (c) el
Miembro exportador notificarda Consgjo delosADPIC
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la concesién de lalicencia, incluidas las condiciones a
gue esté sujeta. Lainformacion proporcionadaincluira
el nombre y direccidn del licenciatario, el producto o
productos paralos cuales se haconcedido lalicencia, la
cantidad o las cantidades para las cuales ésta ha sido
concedida, €l paiso paisesaloscualessehade suminis-
trar el producto o productosy laduracion delalicencia.
En la notificacién se indicara también la direccion del
sitio Web a que se hace referencia en el inciso iii) del
apartado b) supra.

Cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria en
virtud del sistema expuesto en lapresente Decision, serecibiraen ese
Miembro unaremuneracion adecuada de conformidad con el apartado
h) del articulo 31 del Acuerdo sobrelos ADPIC, habidacuentadel valor
econémico quetengaparael Miembro importador el uso autorizado en
el Miembro exportador. Cuando se conceda una licencia obligatoria
respecto de los mismos productos en el Miembro importador habilita-
do, se eximirdaese Miembro del cumplimiento delaobligacion quele
correspondeenvirtud del apartado h) del articulo 31 respecto deaque-
Ilos productos por los que se reciba en el Miembro exportador una
remuneracién de conformidad con la primera oracion de este parrafo.

Con miras a asegurar que los productos importados al amparo del
sisterma expuesto en la presente Decision se utilicen paralos fines de
salud publicaimplicitosen suimportacion, los Miembrosimportadores
habilitados adoptarédn medidas razonables que se hallen a su alcance,
proporcionales a sus capacidades administrativasy al riesgo de des-
viacién del comercio, para prevenir la reexportacién de los productos
que hayan sido efectivamente importados en susterritorios en virtud
del sistema. En el caso de que un Miembro importador habilitado que
seaun pais en desarrollo Miembro o un pais menos adel antado Miem-
bro tropiece con dificultades a aplicar esta disposicién, |os paises
desarrollados Miembros prestaran, previa peticién, y en términos y
condi ciones mutuamente acordados, cooperacién técnicay financiera
con €l fin defacilitar su aplicacion.

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
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establecido en la presente Decisién y desviados a sus mercados de
manera incompatible con las disposiciones de la misma, y para €llo
utilizaran los medios que ya deben existir en virtud del Acuerdo sobre
los ADPIC. Si un Miembro considera que dichas medidas resultan
insuficientes atal efecto, la cuestion podra ser examinada, a peticion
de dicho Miembro, en el Consegjo delos ADPIC.

Con miras aaprovechar las economias de escala para aumentar el po-
der de compra de productos farmacéuticos y facilitar la produccién
local delos mismos:

(i) cuandoun paisen desarrollo o menos adelantado Miembro dela
OMC sea parte en un acuerdo comercial regional, en el sentido
del articulo XX1V del GATT de 1994 y la Decisién de 28 de no-
viembre de 1979 sobre trato diferenciado y méas favorable, reci-
procidad y mayor participacion de los paises en desarrollo (L/
4903), la mitad de cuyos miembros, al menos, sean paises que
figuran actualmente en la Lista de paises menos adel antados de
las Naciones Unidas, se eximirdaese Miembro del cumplimiento
delaobligacion quele corresponde en virtud del apartado f) del
articulo 31 del Acuerdo sobrelos ADPIC enlamedidanecesaria
para que un producto farmacéutico producido o importado al
amparo de una licencia obligatoria en ese Miembro pueda
exportarse alos mercados de aquellos otros paises en desarrollo
0 menos adel antados partes en el acuerdo comercial regional que
compartan el problemade salud en cuestion. Seentiende queello
serésin perjuiciodel carécter territorial delosderechosde paten-
te en cuestion;

(ii) sereconoce que debera fomentarse la elaboracion de sistemas
gue prevean la concesién de patentes anivel regional que sean
aplicables en los Miembros a que se hace referenciasupra. A tal
fin, los paises en desarrollo Miembros se comprometen a prestar
cooperacion técnicade conformidad con el articulo 67 del Acuer-
do sobre los ADPIC, incluso en conjuncién con otras organi za-
ciones intergubernamental es pertinentes.

Los Miembros reconocen la conveniencia de promover la transferen-
ciadetecnologiay lacreacion de capacidad en el sector farmacéutico
con objeto de superar €l problema identificado en el parrafo 6 de la
Declaracion. Contal fin, seaientaalos Miembrosimportadores habi-
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litados y alos Miembros exportadores a que hagan uso del sistema
establecido en la presente Decisién de manera que favorezca el logro
deeste objetivo. LosMiembros se comprometen acooperar prestando
especial atencion alatransferencia de tecnologiay la creacion de ca-
pacidad en el sector farmacéutico enlalabor que hade emprendersede
conformidad con el parrafo 2 del articulo 66 del Acuerdo sobre los
ADPIC y € parrafo 7 de la Declaracién, asi como en otros trabajos
pertinentes del Consejo delos ADPIC.

El Consgjo delos ADPIC examinaraanualmente el funcionamiento del
sistema expuesto en la presente Decision con miras aasegurar su apli-
cacion efectiva einformaraanual mente sobre su aplicacién al Consgjo
General. Se considerara que este examen cumplelas prescripciones en
materiade examen quefiguranen el parrafo 4 del articulo I X del Acuer-
do sobrelaOMC.

L apresente Decisién se entiende sin perjuicio delosderechos, obliga-
cionesy flexibilidades que corresponden alos Miembros en virtud de
lasdisposicionesdel Acuerdo sobrelosADPIC fueradelosapartados
f) y h) del articulo 31, incluidas | as reafirmadas en la Declaracion, ni de
su interpretacidn. Se entiende también sin perjuicio de la medida en
quelosproductosfarmacéuticos producidosa amparo deunalicencia
obligatoria puedan exportarse conforme a las actual es disposiciones
del apartado f) del articulo 31 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

Los Miembros no impugnaran, al amparo de los apartados b) y ¢) del
parrafo 1del articulo X X111 del GATT de 1994, ningunamedidaadopta-
dade conformidad con lasdisposiciones delas exenciones contenidas
en lapresente Decision.

La presente Decision, incluidas |as exenciones concedidas en ella, que-
darasin efecto paracadaMiembro enlafechaen queentreenvigor para
eseMiembro unaenmiendadel Acuerdo sobrelosADPIC quesustituya
sus disposiciones. El Consgjo de los ADPIC iniciard no més tarde del
final de 2003 lostrabajos de preparacién de dichaenmiendacon mirasa
su adopcioén en un plazo de seis meses, en el entendimiento de que la
enmienda se basarg, cuando proceda, en la presente Decisién 'y de que
no sera parte de las negociaciones a que se refiere €l parrafo 45 de la
Declaracion Ministerid de Doha (WT/MIN(01)DEC/1).
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Anexo

Evaluacion de las capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico

Se considerara que las capacidades de fabricacién en el sector farmacéutico
delos paises menos adel antados Miembros son insuficientes o inexistentes.

En el caso de los demés paises importadores Miembros habilitados, po-
dra demostrarse de una de las maneras siguientes que son insuficientes o
inexistentes|as capacidades de fabricacién del producto o delos productos
en cuestion:

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

i)  enel casodequetengaalgunacapacidad defabricacion 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, lacapacidad es actualmenteinsufi-
ciente para satisfacer sus necesidades. Cuando se demuestre que di-
cha capacidad hapasado a ser suficiente para satisfacer las necesida-
des del Miembro, el sistemadejarade aplicarse.
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