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PROMULGA EL PROTOCOLO POR EL QUE SE ENM ENDA EL ACUERDO SOBRE LOS ASPECTCS DE LOS
DERECHOS DE PROPI EDAD | NTELECTUAL RELACI ONADOS CON EL COMERCI O

NOm 97.- Santiago, 19 de nmayo de 2017.
Vi st os:

Los articulos 32, N° 15, y 54, N° 1), inciso prinmero, de |la Constitucién
Politica de | a Republica

Consi der ando:

Que con fecha 6 de dicienbre de 2005, se adoptd6, en G nebra, el "Protocol o por
el que se Ennienda el Acuerdo sobre | os Aspectos de | os Derechos de Propiedad
I ntel ectual Rel aci onados con el Conercio" del Acuerdo de Marrakech por el que se
establ ece | a Organi zaci 6n Mundi al del Conercio, publicado en el Diario Oicial de 17
de mayo de 1995

Que di cho Protocol o fue aprobado por el H Congreso Nacional, segln consta en
el oficio N° 10.664, de 10 de abril de 2013, de |a Honorabl e Camara de Di put ados.

Que con fecha 26 de julio de 2013 se deposit6 ante el Secretario General de la
Organi zaci 6n Mundi al del Conercio el Instrunento de Aceptaci 6n de |a Replblica de
Chile al referido Protocolo y, de conform dad con el parrafo 4 del misnp, éste
entrd en vigor el 23 de enero de 2017.

Decr et o:

Articul o Unico: Pronilgase el "Protocol o por el que se Enmienda el Acuerdo
sobre | os Aspectos de | os Derechos de Propiedad Intel ectual Rel aci onados con el
Conerci 0", adoptado en G nebra, el 6 de dicienbre de 2005; cunplase y publiquese
copia autorizada de su texto en el Diario Oficial

Anét ese, tonese razén, registrese y publiquese.- M CHELLE BACHELET JERI A,
Presi denta de | a Republica.- Heral do Miufioz Val enzuel a, M nistro de Rel aci ones
Exteriores.- Luis Felipe Céspedes C fuentes, Mnistro de Econonia, Fonento y

Turi sno
Lo que transcribo a Us. para su conocimento.- José Mguel Cruz Sanchez,
Director General Adm nistrativo.

PROTOCOL AMENDI NG THE TRI PS AGREEMENT

PROTOCOLE PORTANT AMENDEMENT DE L' ACCORD SUR LES ADPI C
PROTOCOLO PCR EL QUE SE ENM ENDA EL ACUERDO SOBRE LOS ADPI C
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WORLD TRADE ORGANI ZATI ON
ORGANI SATI ON MONDI ALE DU COMVERCE
ORGANI ZACI ON MUNDI AL DEL COMERCI O

Geneva
6 Decenber 2005
PROTOCOLO POR EL QUE SE ENM ENDA EL ACUERDO SOBRE LOS ADPI C

Los M enbros de | a Organi zaci 6n Mundi al del Conmerci o,

Habi da cuenta de | a Decision del Consejo General contenida en el docunento
WI/ L/ 641, adoptada de conformidad con el parrafo 1 del articulo X del Acuerdo de
Marrakech por el que se establece la Organizaci 6n Mundi al del Conercio ("el Acuerdo
sobre la OMC");

Convi enen en | o siguiente:

1. El Acuerdo sobre | os Aspectos de | os Derechos de Propiedad Intel ectua
rel aci onados con el Conercio (el "Acuerdo sobre | os ADPIC') ser& ennendado, en e
nonent o en que entre en vigor el Protocolo de conform dad con el parrafo 4, con
arreglo a | o dispuesto en el Anexo del presente Protocolo, insertando el articulo
31bis a continuaci 6n del articulo 31 e insertando el Anexo del Acuerdo sobre |os
ADPI C a continuaci 6n del articulo 73.

2. No se podran hacer reservas con respecto a ninguna de |as disposiciones de
presente Protocolo sin el consentimento de | os demds M enbros.

3. El presente Protocolo estard abierto a |la aceptaci 6n de | os M enbros hasta
el 1° de dicienbre de 2007 o una fecha posterior que pueda decidir Ia Conferencia
M ni sterial .

4, El presente Protocolo entrara en vigor de conform dad con el parrafo 3 de
articulo X del Acuerdo sobre |a OWC

5. El presente Protocolo sera depositado en poder del Director General de la
Organi zaci 6n Mundi al del Conercio, quien remtirda sin dilacién a cada uno de |os
M enbros una copia autenticada de este instrunento y notificaci 6n de cada
aceptaci 6n del nisno efectuada de confornidad con el péarrafo 3.

6. El presente Protocolo sera registrado de conform dad con | as di sposiciones
del Articulo 102 de la Carta de | as Naci ones Unidas.

Hecho en G nebra el seis de dicienbre de dos m | cinco, en un solo ejenplar y en
| os idiomas espafiol, francés e inglés, siendo cada uno de | os textos igual nente
aut énti co.

ANEXO AL PROTOCOLO POR EL QUE SE ENM ENDA EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
Articulo 31 bis

1. Las obligaciones que corresponden a un M enbro exportador en virtud de
apartado f) del articulo 31 no seran aplicables con respecto a |l a concesi én por
ese Menbro de una licencia obligatoria en |a nedida necesaria para |a producci 6n de
un producto o productos farmacéuticos y su exportacion a un Menbro o M enbros
i mportadores habilitados de conform dad con |os térm nos que se enuncian en e
parrafo 2 del Anexo del presente Acuerdo

2. Cuando un M enbro exportador conceda una licencia obligatoria en virtud de
si stemn expuesto en el presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo, se
recibird en ese Menbro una remnmuneraci 6n adecuada de conform dad con el apartado h)
del articulo 31, habida cuenta del valor econémico que tenga para el Menbro
i nportador el uso autorizado en el Menbro exportador. Cuando se conceda una licencia
obligatoria respecto de |os nmisnpos productos en el Menbro inportador habilitado, la
obl i gaci 6n que corresponde a ese Menbro en virtud del apartado h) del articulo 31
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no sera aplicable respecto de aquellos productos por |l os que se reciba en el Menbro
exportador una remuneraci 6n de conformdad con la prinera frase de este parrafo.

3. Con miras a aprovechar |as economias de escala para aunentar el poder de
conpra de productos farmacéuticos y facilitar |a producci 6n | ocal de | os m snos:
cuando un pais en desarrollo o nenos adel antado M enbro de a OMC sea parte en un
acuerdo conercial regional, en el sentido del articulo XXIV del GATT de 1994 y la
Deci si 6n de 28 de novi enbre de 1979 sobre trato diferenciado y mas favorabl e,
reciprocidad y mayor participacion de |os paises en desarrollo (L/4903), en el cua
la mitad conpo minino de |as actual es partes sean paises que figuran actual nente en
| a Lista de paises nenos adel antados de | as Naci ones Unidas, |a obligaci én que
corresponde a ese Menbro en virtud del apartado f) del articulo 31 no seré
aplicable en |l a nedida necesaria para que un producto farmacéutico producido o
i nportado al anparo de una licencia obligatoria en ese Menbro pueda exportarse a | os
nercados de aquel l os otros paises en desarrollo o nenos adel ant ados partes en el
acuerdo conercial regional que conpartan el problema de salud en cuestién. Se
entiende que ello sera sin perjuicio del caracter territorial de | os derechos de
patente en cuesti én.

4, Los Menbros no inmpugnaran al anparo de | os apartados b) y c) del parrafo 1
del articulo XXII|I del GATT de 1994 ni nguna nedi da adopt ada de conform dad con | as
di sposi ci ones del presente articulo y del Anexo del presente Acuerdo.

5. El presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo se entienden sin
perjuicio de | os derechos, obligaciones y flexibilidades que corresponden a |os
M enbros en virtud de |as disposiciones del presente Acuerdo fuera de | os apartados
f) y h) del articulo 31, incluidas las reafirnmadas en |l a Declaraci6n relativa a
Acuerdo sobre los ADPICy la Salud Padblica (WI/MN(01)/DEC 2), ni de su
interpretaci on. Se entienden tanbi én sin perjuicio de |a nedida en que |os
product os farmacéuti cos produci dos al anparo de una |licencia obligatoria puedan
exportarse conforne a | as di sposiciones del apartado f) del articulo 31

ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPI C
1. Alos efectos del articulo 31 bis y del presente Anexo:

a) por "producto farnmacéutico" se entiende cual qui er producto patentado, o
product o manufacturado nedi ante un proceso patentado, del sector farmacéutico
necesari o para hacer frente a | os probl emas de sal ud publica reconocidos en el
parrafo 1 de la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y |a Salud Publica
(WI/ M N(01)/ DEC/ 2) . Queda entendi do que estarian incluidos |os ingredientes activos
necesarios para su fabricacién y | os equi pos de diagndstico necesari os para su
utilizaci 6nl9;

b) por "M enbro inportador habilitado" se entiende cual qui er pais nmenos
adel antado M enbro y cual quier otro Menbro que haya notificado20 al Consejo de |os
ADPI C su intenci 6n de utilizar el sistemn expuesto en el articulo 31 bis y en e
presente Anexo ("el sistema") cono inportador, quedando entendi do que un M enbro
podréa notificar en todo nonento que utilizard el sistema en su totalidad o de
manera |imtada, por ejenplo, Unicanmente en el caso de una energencia nacional u
otras circunstanci as de extrema urgencia o en casos de uso publico no conerci al
Cabe sefal ar que al gunos M enbros no utilizaréan el sistena como M enbros
i mportadores21 y que otros M enbros han decl arado que, si utilizan el sistema, lo
hardn sél o en situaci ones de energenci a nacional o en otras circunstanci as de
extrenma urgenci a;

c) por "M enbro exportador" se entiende todo Menbro que utilice el sistema a
fin de producir productos farmacéuticos para un M enbro inportador habilitado y de
exportarlos a ese M enbro.

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

a) que el Menbro o Menbros inportadores habilitados22 hayan hecho al Consejo
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de | os ADPI C una notificaci 6n2, en |la cual

i) especifique o especifiquen |los nonbres y cantidades previstas del producto o
product os necesari 0s23;
19 Este apartado se entiende sin perjuicio del apartado b) del parrafo 1
20 Se entiende que no es necesari o que esa notificaci 6n sea aprobada por un 6rgano
de la OMC para poder utilizar el sistema.
21 Australia, Canad4, Conuni dades Europeas con, a |los efectos del articulo 31 bis vy
del presente Anexo, sus Estados m enbros, Estados Unidos, |slandia, Japén, Noruega,
Nueva Zel andia y Suiza.
22 Las organi zaci ones regionales a que se refiere el parrafo 3 del articulo 31 bis
podr an efectuar notificaci ones conjuntas que contengan | a informaci 6n exigida en
este apartado en nonbre de M enbros inportadores habilitados que utilicen el sistema
y sean partes en ellas, con el acuerdo de esas partes.
23 La Secretaria de la OMC pondra la notificacio6n a disposicién del publico
medi ante una pagi na dedi cada al sistenma en el sitio web de |a OVC

ii) confirme o confirmen que el Menbro inportador habilitado en cuestién, a
nmenos que sea un pais nmenos adel antado M enbro, ha establ ecido de una de |as fornas
menci onadas en el Apéndice del presente Anexo, que sus capaci dades de fabricaci 6n
en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes para el producto o |os
productos de que se trata; y

iii) confirme o confirmen que, cuando un producto farmacéuti co esté patentado
en su territorio, ha concedido o tiene intenci6n de conceder una |icencia
obligatoria de conform dad con los articulos 31 y 31 bis del presente Acuerdo y |as
di sposi ci ones del presente Anexo24;

b) la licencia obligatoria expedida por el Menbro exportador en virtud de
si stema contendra | as condi ci ones si gui entes:

i) sOlo podra fabricarse al anparo de la licencia la cantidad necesaria para
satisfacer |as necesidades del Menbro o | os Menbros inportadores habilitados, y la
total i dad de esa producci 6n se exportara al Menbro o M enbros que hayan notificado
sus necesi dades al Consejo de | os ADPI C

ii) los productos producidos al anparo de la licencia se identificaran
claramente, nediante un etiquetado o marcado especifico, conb produci dos en virtud
del sistema. Los proveedores deberén distinguir esos productos nmediante un enbal aj e
especial y/o un color o una fornma especiales de | os productos m snpbs, a condici én de
que esa distinciobn sea factible y no tenga una repercusi én significativa en el
precio; y

iii) antes de que se inicie el envio, el licenciatario anunciard en un sitio
web25 | a siguiente infornmacién

- las cantidades que sumnistra 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 Menbro exportador notificard26 al Consejo de | os ADPIC | a concesi 6n de
la licencia, incluidas |as condiciones a que esté sujeta27. La infornacién
proporcionada incluira el nonbre y direccio6n del licenciatario, el producto o
productos para | os cuales se ha concedido la licencia, la cantidad o | as canti dades
para |l as cual es ésta ha sido concedida, el pais o paises a |os cual es se ha de
sumi nistrar el producto o productos y la duracion de la licencia. En la
notificaci6n se indicard tanbién la direccién del sitio web a que se hace
referencia en el inciso iii) del apartado b) supra.

3. Con miras a asegurar que | os productos inportados al anparo del sistena se
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usen para los fines de salud publica inplicitos en su inportaci én, |os M enbros

i nportadores habilitados adoptaran nedi das razonabl es que se hallen a su al cance,
proporcional es a sus capaci dades admi nistrativas y al riesgo de desvi aci 6n de
conmercio, para prevenir |la reexportaci 6n de | os productos que hayan sido

ef ecti vamente inportados en sus territorios en virtud del sistema. En el caso de que
un M enbro inportador habilitado que sea un pais en desarrollo Menbro o un pais
nenos adel antado M enbro tropi ece con dificultades al aplicar esta disposicion, |os
pai ses desarrol |l ados M enbros prestaran, previa peticién y en térmnos y

condi ci ones nutuanent e acordados, cooperaci 6n técnica y financiera con el fin de
facilitar su aplicacién.

4. Los Menbros se aseguraran de que exi stan nedios | egal es eficaces para
inmpedir la inportacion a sus territorios y la venta en ellos de productos que hayan
si do produci dos de confornidad con el sistena y desviados a sus nercados de manera
i nconpatible con |las disposiciones del msno, y para ello utilizaréan |os nedi os que
ya deben existir en virtud del presente Acuerdo. Si un M enbro considera que dichas
medi das resultan insuficientes a tal efecto, |la cuestién podréa ser exaninada, a
petici 6n de dicho Menbro, en el Consejo de | os ADPIC
24 Este inciso se entiende sin perjuicio del parrafo 1 del articulo 66 del presente
Acuer do
25 El licenciatario podra utilizar a tal efecto su propio sitio web o, con la
asistencia de la Secretaria de la OMC, |a pagi na dedicada al sistema en el sitio
web de la OVC.

26 Se entiende que no es necesari o que esa notificaci 6n sea aprobada por un 6rgano
de la OMC para poder utilizar el sistena.

27 La Secretaria de la OMC pondra la notificacion a disposicién del publico

medi ante una pagi na dedi cada al sistena en el sitio web de |la OVC

5. Con niras a aprovechar |as econonias de escala para aunentar el poder de
conpra de productos farmacéuticos y facilitar la producci 6n |l ocal de |os m snpbs, se
reconoce que debera fonentarse |a el aboraci 6n de sistemas que prevean |a concesi 6n
de patentes regional es que sean aplicables en os Menbros a que se hace referencia
en el parrafo 3 del articulo 31 bis. Atal fin, |os paises desarrollados M enbros
se conproneten a prestar cooperaci 6n técnica de confornidad con el articulo 67 de
presente Acuerdo, incluso conjuntanmente con otras organi zaci ones i ntergubernanent al es
pertinentes.

6. Los M enbros reconocen |a conveni encia de pronover |la transferencia de
tecnologia y la creaci 6n de capacidad en el sector farmacéutico con objeto de
superar el problenma con que tropiezan |os M enbros cuyas capaci dades de fabricaci 6n
en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes. Con tal fin, se alienta
a los Menbros inportadores habilitados y a | os M enbros exportadores a que hagan uso
del sistena de manera que favorezca el logro de este objetivo. Los Menbros se
conproneten a cooperar prestando especial atencion a la transferencia de tecnol ogia
y la creaci 6n de capacidad en el sector farnmacéutico en |a | abor que ha de
enprenderse de conform dad con el parrafo 2 del articulo 66 del presente Acuerdo y
el parrafo 7 de la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y |a Sal ud
Publica, asi conp en otros trabajos pertinentes del Consejo de |os ADPIC

7. El Consejo de | os ADPI C exami nara anual nente el funcionam ento del sistenm
con miras a asegurar su aplicacion efectiva e informaré anual nente sobre su
aplicaci 6n al Consejo General

APENDI CE DEL ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPI C

Eval uaci 6n de | as capaci dades de fabricaci 6n en el sector farnmacéutico

Se considerara que | as capaci dades de fabricaci6n en el sector farnmacéutico
de | os paises nenos adel antados M enbros son insuficientes o inexistentes.

En el caso de | os demAs paises inportadores M enbros habilitados, podréa
est abl ecerse que son insuficientes o inexistentes |as capaci dades de fabricaci 6n de
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producto o de | os productos en cuestion de una de | as maneras sigui entes:

i) el Menbro en cuestién ha establ eci do que no tiene capaci dad de fabricaci 6n
en el sector farmacéutico;

ii) en el caso de que tenga al guna capaci dad de fabricaci 6n en este sector, e
M enbro ha exam nado esta capacidad y ha constatado que, con exclusién de cual quier
capaci dad que sea propiedad del titular de la patente o esté control ada por éste,
| a capaci dad es actual nmente insuficiente para satisfacer sus necesi dades. Cuando se
est abl ezca que di cha capaci dad ha pasado a ser suficiente para satisfacer |as
necesi dades del Menbro, el sistema dejara de aplicarse.
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