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TZUMACZENIE

PROTOKOL

zmieniajacy porozumienie TRIPS

CZELONKOWIE SWIATOWE] ORGANIZAC]I HANDLU,

UWZGLEDNIAJAC decyzje Rady Generalnej zawarta w dokumencie WT/L[641, przyjeta zgodnie z artykulem
X ustegp 1 Porozumienia z Marrakeszu ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu (,porozumienie
WTO”);

NINIEJSZYM UZGADNIAJA, CO NASTEPUJE:

1) Z chwilg wejscia w zycie Protokolu zgodnie z ustgpem 4, w Porozumieniu w sprawie handlowych
aspektéw praw wilasnosci intelektualnej (,porozumienie TRIPS”) wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego Protokotu, poprzez dodanie artykulu 31a po artykule 31 oraz poprzez
dodanie zalacznika do porozumienia TRIPS po artykule 73.

2) Nie mozna dokona¢ zastrzezen w stosunku do jakichkolwiek postanowiefi niniejszego Protokotu bez
zgody innych czlonkéw.

3) Niniejszy Protokét podlega zatwierdzeniu przez czlonkéw do dnia 1 grudnia 2007 r., lub tez pdzniejszy
termin moze zosta¢ ustalony przez konferencje ministerialng.

4) Protokot wchodzi w zycie zgodnie z artykulem X ustep 3 porozumienia WTO.

5) Niniejszy Protokét zostaje ztozony u Dyrektora Generalnego Swiatowej Organizacji Handlu, ktéry
niezwlocznie dostarcza kazdemu z czlonkéw uwierzytelniony odpis niniejszego Protokotu
i zawiadomienia o kazdej jego akceptacji zgodnie z ustgpem 3.

6) Niniejszy Protokd! zostaje zarejestrowany zgodnie z postanowieniami artykutu 102 Karty Narodéw
Zjednoczonych.

Sporzadzono w Genewie dnia szdstego grudnia dwa tysigce pigtego roku w jednym egzemplarzu
w jezykach: angielskim, francuskim i hiszpanskim, przy czym kazda wersja jezykowa jest autentyczna.
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ZALACZNIK DO PROTOKOLU ZMIENIAJACEGO POROZUMIENIE TRIPS

Artykut 31a

1.  Obowigzki cztonka eksportujacego wynikajace z artykulu 31 litera f) nie maja zastosowania w odniesieniu do
przyznawania przez niego przymusowej licencji w zakresie niezbednym do produkeji produktéow farmaceutycznych i ich
wywozu do uprawnionych cztonkéw importujacych na warunkach okreslonych w ustepie 2 zalacznika do porozumienia.

2. W przypadku przyznania licencji przymusowej przez czlonka eksportujacego w ramach systemu, o ktérym mowa
w niniejszym artykule i w zalaczniku do niniejszego Porozumienia, w kraju tego czlonka zostaje wyplacone stosowne
wynagrodzenie zgodnie z artykulem 31 litera h), z uwzglednieniem wartosci ekonomicznej, jaka w kraju czlonka
importujgcego ma zastosowanie bedgce przedmiotem upowaznienia w kraju czlonka eksportujacego. W przypadku
gdy przymusowa licencja przyznana jest dla tych samych produktéw w kraju uprawnionego czlonka importujacego,
obowiazki tego cztonka wynikajace z artykulu 31 litera h) nie maja zastosowania w odniesieniu do tych produktéw, za
ktére w kraju czlonka eksportujacego wyplacane jest wynagrodzenie zgodnie z pierwszym zdaniem niniejszego ustepu.

3. Majac na wzgledzie wykorzystanie efektu skali celem zwigkszenia sily nabywczej w odniesieniu do produktéw
farmaceutycznych i ulatwienia ich lokalnej produkcji: w przypadku gdy rozwijajacy si¢ lub najstabiej rozwinigty kraj
cztonkowski WTO jest strong regionalnego porozumienia handlowego w rozumieniu artykutu XXIV GATT 1994 i decyzji
z dnia 28 listopada 1979 r. w sprawie zréznicowanego i bardziej uprzywilejowanego wzajemnego traktowania oraz
pelniejszego uczestnictwa krajow rozwijajacych sie (L[4903), o ile przynajmniej potowe obecnych czlonkéw tego poro-
zumienia stanowia kraje figurujace obecnie w wykazie krajéw najstabiej rozwinigtych ONZ, obowigzek tego czlonka
wynikajacy z artykulu 31 litera f) nie ma zastosowania w zakresie niezbednym do umozliwienia wywozu produktu
farmaceutycznego produkowanego lub przywozonego w ramach licencji przymusowej w kraju tego czlonka na rynki
innych rozwijajacych si¢ lub najstabiej rozwinietych krajéw bedacych stronami tego regionalnego porozumienia handlo-
wego, ktorych dotyczy ten sam problem zdrowotny. Przyjmuje si¢, ze nie stanowi to uszczerbku dla terytorialnego
charakteru praw patentowych, o ktérych mowa.

4. Czlonkowie nie kwestionujg zadnych S$rodkéw podjetych zgodnie z postanowieniami niniejszego artykutu
i zalacznika do niniejszego Porozumienia na mocy akapitéw 1b) i 1c) artykutlu XXIII GATT 1994.

5. Niniejszy artykul i zalacznik do niniejszego Porozumienia pozostaja bez uszczerbku dla praw, obowiagzkéw i zasad
elastycznosci dotyczacych cztonkéw zgodnie z postanowieniami niniejszego Porozumienia, innych niz zawarte w artykule
31 litery f) i h), w tym réwniez tych, ktére zostaly potwierdzone w Deklaracji w sprawie porozumienia TRIPS i zdrowia
publicznego (WT/MIN(01)/DEC/2), oraz dla ich interpretacji. Nie wplywaja one réwniez na zakres, w jakim produkty
farmaceutyczne produkowane zgodnie z licencja przymusowa mogg by¢ wywozone na mocy postanowien artykutu
31 litera f).
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ZALACZNIK DO POROZUMIENIA TRIPS

1. Dla celéw artykulu 31a i niniejszego zalacznika:

a) ,produkt farmaceutyczny” oznacza dowolny opatentowany produkt, lub produkt wytworzony w wyniku opaten-
towanego procesu, wytwarzany przez sektor farmaceutyczny, wymagany do rozwigzania probleméw zdrowia
publicznego, o czym mowa w punkcie 1 Deklaracji w sprawie porozumienia TRIPS i zdrowia publicznego
(WT/MIN(01)/DEC/2). Rozumie si¢, Ze uwzglednione zostaja réwniez skladniki czynne konieczne do produkeji
tego produktu oraz zestawy diagnostyczne konieczne do jego wykorzystania (!);

b) ,uprawniony czlonek importujacy” oznacza dowolnego czlonka — kraj najstabiej rozwiniety, lub innego czlonka,
ktory powiadomit () Rade ds. TRIPS o swoim zamiarze korzystania w charakterze importera z systemu, o ktérym
mowa w artykule 31a i w niniejszym zalaczniku (,system”), co nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze cztonek moze
zglosi¢ w dowolnym momencie, ze bedzie korzystal z systemu w pelni lub w ograniczonym zakresie, na przyktad
tylko w przypadku zagrozenia bezpieczenistwa narodowego lub innych okoliczno$ciach nadzwyczajnej pilnosci lub
w przypadkach zastosowania publicznego niekomercyjnego. Zwraca si¢ uwage, iz niektérzy czlonkowie nie beda
korzystal z systemu jako czlonkowie importujacy (}), a niektérzy inni czlonkowie o$wiadczyli, ze jesli beda
korzysta¢ z systemu, bedzie to mialo miejsce wylacznie w sytuacjach zagrozenia bezpieczenstwa narodowego
i innych okoliczno$ci nadzwyczajnej pilnosci;

) ,czlonek eksportujacy” oznacza czlonka korzystajacego z systemu w celu wytwarzania produktéw farmaceutycz-
nych na potrzeby uprawnionego czlonka importujacego i wywozu tych produktéw do kraju uprawnionego czlonka
importujgcego.

2. Warunki, o ktérych mowa w artykule 31a ustgp 1, sa nastgpujace:

a) uprawniony czlonek/uprawnieni czlonkowie importujacy (*) dokonuje/dokonujg powiadomienia (°) Rady ds. TRIPS,
w ktérym:

(i) okresla si¢ nazwy i oczekiwane ilosci potrzebnych produktow (°);

(i) potwierdza si¢, Ze dany uprawniony Czlonek importujacy, inny niz Czlonek-kraj najslabiej rozwiniety, stwier-
dzit, w jeden ze sposobéw okreSlonych w dodatku do niniejszego Zalacznika, ze w jego wlasnym sektorze
farmaceutycznym dla danego produktu nie ma mozliwosci produkcyjnych lub jego mozliwosci produkcyjne
nie s3 wystarczajgce; oraz

(iii) jezeli produkt farmaceutyczny jest opatentowany na terytorium uprawnionego Czlonka importujacego,
potwierdza si¢, ze Czlonek udzielit badZ zamierza udzieli¢ licencji przymusowej zgodnie z artykutami 31
i 31a niniejszego Porozumienia oraz postanowieniami niniejszego Zalacznika ();

b) licencja przymusowa wydana przez czlonka eksportujacego w ramach systemu zawiera nastgpujace warunki:

(i) w ramach licencji mozna wytworzy¢ wylacznie ilo§¢ konieczng do zaspokojenia potrzeb uprawnionego
cztonka importujacego oraz cato$¢ produkgji jest wywozona do kraju czlonka, ktéry zglosil zapotrzebowanie
Radzie ds. TRIPS;

(i) produkty wytworzone w ramach licencji sa wyraznie identyfikowane jako wytworzone w ramach systemu
przez specjalne etykietowanie lub znakowanie. Dostawcy powinni odrézniac takie produkty dzigki specjalnemu
opakowaniu iflub specjalnemu kolorowi/ksztaltowi samych produktéw, o ile takie odréznienie jest mozliwe
i nie ma znaczgcego wplywu na ceng; oraz

(") Niniejszy akapit nie narusza postanowieni ust. 1 lit. b).

(%) Rozumie si¢, ze korzystanie z systemu nie wymaga zatwierdzenia takiego powiadomienia przez organ WTO.

(}) Australia, Kanada, Wspdlnoty Europejskie wliczajac, dla celéw artykulu 31a i niniejszego zalacznika, ich panstwa czlonkowskie,
Islandia, Japonia, Nowa Zelandia, Norwegia, Szwajcaria i Stany Zjednoczone.

(%) Wspdlne powiadomienia dotyczace informacji, o ktorych mowa w niniejszym akapicie, moga zosta¢ dokonane przez organizacje
regionalne, o ktorych mowa w artukule 31a ustep 3, w imieniu nalezacych do tych organizacji uprawnionych cztonkéw importujgcych
korzystajacych z systemu, za ich zgoda.

(°) Powiadomienie zostanie opublikowane przez sekretariat WTO na stronie internetowej WTO po$wigconej systemowi.

(°) Niniejszy akapit nie narusza postanowieri artykutu 66.1 niniejszego Porozumienia.
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(i) przed dokonaniem wysylki licencjobiorca publikuje na stronie internetowej (') nastepujace informacje:

— ilosci produktéw dostarczanych dla kazdego miejsca dostawy, o czym mowa w podpunkcie (i) powyzej,
oraz

— cechy wyrdzniajace produkt, o ktérych mowa w podpunkcie (i) powyzej;

¢) czlonek eksportujacy powiadamia (%) Rad¢ ds. TRIPS o udzieleniu licencji facznie z dolaczonymi do niej warun-
kami (%). Przekazane informacje obejmuja nazwe i adres licencjobiorcy; produkty, na ktére udzielono licengji; ilosci,
wzgledem ktérych udzielono licendji; kraje, do ktérych produkty maja by¢ dostarczone; oraz okres obowigzywania
licencji. W powiadomieniu nalezy réwniez podaé adres strony internetowej, o ktérej mowa powyzej w literze b)
podpunkt (iii).

. W celu dopilnowania, aby produkty przywozone w ramach systemu zostaly wykorzystane do celéw zdrowia publicz-

nego bedacych podstawa dokonania ich przywozu, uprawnieni cztonkowie importujacy podejmuja uzasadnione $rodki
w ramach wlasnych mozliwosci, proporcjonalne do mozliwosci administracyjnych i ryzyka przekierowania handlu,
w celu zapobiezenia powrotnemu wywozowi produktow, ktére zostaly faktycznie wwiezione na ich terytorium
w ramach systemu. W przypadku gdy uprawniony czlonek importujacy bedacy czlonkiem — krajem rozwijajacym
si¢ lub czlonkiem — krajem najstabiej rozwinigtym napotyka na trudno$ci w wykonaniu tego postanowienia, czlon-
kowie — kraje rozwijajace si¢ zapewnia, na jego wniosek i na wzajemnie uzgodnionych warunkach, wspélprace
techniczna i finansowa majaca na celu ulatwienie wykonania postanowienia.

. Czlonkowie zapewnig dostgpnos¢ skutecznych $rodkéw prawnych zapobiegajacych przywozowi na ich terytorium

i sprzedazy na ich terytorium produktéw wytwarzanych w ramach systemu i przekierowanych na ich rynki niezgodnie
z postanowieniami systemu, stosujgc przy tym Srodki, ktorych dostgpnos$¢ byla juz wezesniej wymagana na mocy
niniejszego Porozumienia. Jezeli ktorykolwiek z czlonkéw uzna, Ze $rodki takie nie sa wystarczajace dla spelnienia
tego celu, kwestia moze zostal zbadana w Radzie ds. TRIPS na wniosek tego czlonka.

. Majac na wzgledzie wykorzystanie efektu skali celem zwigkszenia sity nabywczej w odniesieniu do produktéw

farmaceutycznych i ulatwienia ich lokalnej produkcji, uznaje sig, ze nalezy wspiera¢ rozwdj systeméw umozliwiajacych
przyznawanie patentéw regionalnych, ktére bedg mialy zastosowanie w krajach cztonkéw, o ktérych mowa w artykule
31a ustep 3. W tym celu czlonkowie — kraje rozwijajace si¢ podejmuja si¢ zapewnienia wspélpracy technicznej
zgodnie z artykulem 67 niniejszego Porozumienia, réwniez wspélnie z innymi wilasciwymi organizacjami miedzy-
rzagdowymi.

. Czlonkowie uznajg potrzebe wspierania transferu technologii i rozwoju mozliwosci w sektorze farmaceutycznym

w celu przezwycigzenia problemu niewystarczajagcych mozliwosci lub braku mozliwosci produkcyjnych w sektorze
farmaceutycznym niektorych czlonkéw. W tym celu zacheca si¢ uprawnionych czlonkéw importujacych oraz
cztonkéw eksportujgcych do korzystania z systemu w sposob wspierajacy powyzszy cel. Cztonkowie podejmujg si¢
wspllpracy w celu zwracania szczeg6lnej uwagi na transfer technologii i rozwdj mozliwosci w sektorze farmaceu-
tycznym w dzialaniach podejmowanych na mocy artykulu 66.2 niniejszego Porozumienia i punktu 7 Deklaracji
w sprawie porozumienia TRIPS i zdrowia publicznego oraz we wszelkich innych whasciwych pracach Rady ds. TRIPS.

. Rada ds. TRIPS dokonuje corocznego przegladu funkcjonowania systemu w celu zapewnienia jego skutecznego

dzialania oraz corocznie sklada Radzie Ogdlnej sprawozdanie na temat dzialania systemu.

(') Licencjobiorca moze wykorzysta¢ do tego wiasne strony internetowe lub, z pomocg sekretariatu WTO, strone internetowg WTO

poswigcong systemowi.

(%) Rozumie si¢, ze korzystanie z systemu nie wymaga zatwierdzenia takiego powiadomienia przez organ WTO.
(}) Powiadomienie zostanie opublikowane przez sekretariat WTO na stronie internetowej WTO poswieconej systemowi.
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DODATEK DO ZALACZNIKA DO POROZUMIENIA TRIPS
Ocena mozliwosci produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym

Czlonkowie — kraje najstabiej rozwinigte s3 uwazani za kraje o niewystarczajacych mozliwosciach lub braku mozliwosci
produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym.

W przypadku uprawnionych czlonkéw importujacych niewystarczajace mozliwosci lub brak mozliwosci produkeyjnych
dla danych produktéw mozna okresli¢ w jeden z nastepujacych sposobéw:

(i) dany czlonek stwierdzil, ze nie mozliwosci produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym;
lub

(ii) w przypadku gdy czlonek ma pewne mozliwosci produkcyjne w sektorze, zbadal on te mozliwosci i stwierdzil, ze nie
uwzgledniajac mozliwosci posiadanych lub kontrolowanych przez whasciciela patentu, obecne mozliwosci sg niewys-
tarczajagce do zaspokojenia potrzeb. Jezeli zostanie stwierdzone, ze mozliwosci takie staly si¢ wystarczajace do
zaspokojenia potrzeb czlonka, system przestanie by¢ stosowany.




