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Ciudad de México, a 07 de marzo de 2017

Asunto: Publicaciones en el Diario Oficial.

El dia de hoy se publicé en el Diario Oficial de la Federacién la siguiente informacién relevante en
materia de comercio exterior:

SECRETARIA DE RELACIONES EXTERIORES.

DECRETO PROMULGATORIO DEL PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMIENDA EL ACUERDO SOBRE LOS
ASPECTOS DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL RELACIONADOS CON EL COMERCIO,
HECHO EN GINEBRA EL SEIS DE DICIEMBRE DE DOS MIL CINCO.

TRANSITORIO
UNICO.- El presente Decreto entrara en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacién.
CERTIFICA:
Que en los archivos de esta Secretaria obra copia certificada correspondiente al Protocolo por el que se Enmienda elAcue
rdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, hecho en Ginebra el seisde di
ciembre de dos mil cinco, cuyo texto en espafiol es el siguiente:

PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMIENDA EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

Los Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio,

Habida cuenta de la Decision del Consejo General contenida en el documento WT/L/641, adoptada de conformidadc
on el parrafo 1 del articulo X del Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacién Mundial del Comercio ("elAcu
erdo sobre la OMC");

Convienen en lo siguiente:

1. El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (el "Acuerdos
obre los ADPIC") sera enmendado, en el momento en que entre en vigor el Protocolo de conformidad con el parrafo 4, conarr
eglo a lo dispuesto en el Anexo del presente Protocolo, insertando el articulo 31bis a continuacion del articulo 31 einsertando
el Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC a continuacion del articulo 73.

2. No se podran hacer reservas con respecto a ninguna de las disposiciones del presente Protocolo sin el consentimient
ode los demas Miembros.

3. El presente Protocolo estara abierto a la aceptacion de los Miembros hasta el 1° de diciembre de 2007 o una fechapo
sterior que pueda decidir la Conferencia Ministerial.

4. El presente Protocolo entrara en vigor de conformidad con el parrafo 3 del articulo X del Acuerdo sobre la OMC.

5. El presente Protocolo sera depositado en poder del Director General de la Organizacién Mundial del Comercio, quienr
emitira sin dilacion a cada uno de los Miembros una copia autenticada de este instrumento y notificacion de cada aceptaciénd
el mismo efectuada de conformidad con el parrafo 3.

6. El presente Protocolo sera registrado de conformidad con las disposiciones del Articulo 102 de la Carta de lasNacion
es Unidas.
Hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco, en un solo ejemplar y en los idiomas espafiol, francés einglé
s, siendo cada uno de los textos igualmente auténtico.

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

1. Las obligaciones que corresponden a un Miembro exportador en virtud del apartado f) del articulo 31 no seranaplicabl
es con respecto a la concesién por ese Miembro de una licencia obligatoria en la medida necesaria para la produccionde un p
roducto o productos farmacéuticos y su exportacion a un Miembro o Miembros importadores habilitados de conformidadcon lo
s términos que se enuncian en el parrafo 2 del Anexo del presente Acuerdo.

2. Cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria en virtud del sistema expuesto en el presente articul
oy el Anexo del presente Acuerdo, se recibira en ese Miembro una remuneracion adecuada de conformidad con el apartado h
)ydel articulo 31, habida cuenta del valor econdmico que tenga para el Miembro importador el uso autorizado en el Miembroex
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portador. Cuando se conceda una licencia obligatoria respecto de los mismos productos en el Miembro importadorhabilitado, |
a obligacion que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado h) del articulo 31 no sera aplicable respecto deaquellos pr
oductos por los que se reciba en el Miembro exportador una remuneracion de conformidad con la primera frase deeste parraf
o.

3. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de productos farmacéuticos yfac
ilitar la produccioén local de los mismos: cuando un pais en desarrollo o menos adelantado Miembro de la OMC sea parte enu
n acuerdo comercial regional, en el sentido del articulo XXIV del GATT de 1994 y la Decision de 28 de noviembre de 1979sob
re trato diferenciado y mas favorable, reciprocidad y mayor participacion de los paises en desarrollo (L/4903), en el cual lamita
d como minimo de las actuales partes sean paises que figuran actualmente en la Lista de paises menos adelantados de lasN
aciones Unidas, la obligaciéon que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado f) del articulo 31 no sera aplicable en la
medida necesaria para que un producto farmacéutico producido o importado al amparo de una licencia obligatoria en eseMie
mbro pueda exportarse a los mercados de aquellos otros paises en desarrollo o menos adelantados partes en el acuerdocom
ercial regional que compartan el problema de salud en cuestion. Se entiende que ello sera sin perjuicio del caracterterritorial d
e los derechos de patente en cuestion.

4. Los Miembros no impugnaran al amparo de los apartados b) y c) del parrafo 1 del articulo XXIll del GATT de 1994nin
guna medida adoptada de conformidad 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 yflexibili
dades que corresponden a los Miembros en virtud de las disposiciones del presente Acuerdo fuera de los apartados f) yh) del
articulo 31, incluidas las reafirmadas en la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica(WT/MIN(01)/D
EC/2), ni de su interpretacion. Se entienden también sin perjuicio de la medida en que los productosfarmacéuticos producidos
al amparo de una licencia obligatoria puedan exportarse conforme a las disposiciones del apartado f)del articulo 31.

ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

1. Alos efectos del articulo 31bis y del presente Anexo:

a) por "producto farmacéutico" se entiende cualquier producto patentado, o producto manufacturado mediante unproceso pa
tentado, del sector farmacéutico necesario para hacer frente a los problemas de salud publicareconocidos en el parrafo 1
de la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica(WT/MIN(01)/DEC/2). Queda entendido que esta
rian incluidos los ingredientes activos necesarios para sufabricacion y los equipos de diagndstico necesarios para su utiliz
acion(1);

b) por "Miembro importador habilitado" se entiende cualquier pais menos adelantado Miembro y cualquier otroMiembro que
haya notificado(2) al Consejo de los ADPIC su intencion de utilizar el sistema expuesto en el articulo31bis y en el present
e Anexo ("el sistema") como importador, quedando entendido que un Miembro podra notificaren todo momento que utiliza
ra el sistema en su totalidad o de manera limitada, por ejemplo, Unicamente en elcaso de una emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema urgencia o en casos de uso publico no comercial. Cabe sefialar quealgunos M
iembros no utilizaran el sistema como Miembros importadores(3) y que otros Miembros han declaradoque, si utilizan el si
stema, lo haran solo en situaciones de emergencia nacional o en otras circunstancias deextrema urgencia;

c) por "Miembro exportador" se entiende todo Miembro que utilice el sistema a fin de producir productosfarmacéuticos para
un Miembro importador habilitado y de exportarlos a ese Miembro.

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

a) que el Miembro o Miembros importadores habilitados(4) hayan hecho al Consejo de los ADPIC una notificacion?, en la cual:

i) especifique o especifiquen los nombres y cantidades previstas del producto o productos necesarios(5);

ii) confirme o confirmen que el Miembro importador habilitado en cuestién, a menos que sea un pais menosadelantado Mie
mbro, ha establecido de una de las formas mencionadas en el Apéndice del presente Anexo,que sus capacidades de fabr
icacion en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes para el productoo los productos de que se trata; y

iii) confirme o confirmen que, cuando un producto farmacéutico esté patentado en su territorio, ha concedido otiene intencion
de conceder una licencia obligatoria de conformidad con los articulos 31 y 31bis del presenteAcuerdo y las disposiciones
del presente Anexo(6);

b) la licencia obligatoria expedida por el Miembro exportador en virtud del sistema contendra las condicionessiguientes:

i) solo podra fabricarse al amparo de la licencia la cantidad necesaria para satisfacer las necesidades delMiembro o los Mie
mbros importadores habilitados, y la totalidad de esa produccién se exportara al Miembro oMiembros que hayan notificad
o sus necesidades al Consejo de los ADPIC;

i) los productos producidos al amparo de la licencia se identificaran claramente, mediante un etiquetado omarcado especifi
co, como producidos en virtud del sistema. Los proveedores deberan distinguir esosproductos mediante un embalaje esp
ecial y/o un color o una forma especiales de los productos mismos, acondicion de que esa distincion sea factible y no ten
ga una repercusion significativa en el precio; y
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iii) antes de que se inicie el envio, el licenciatario anunciara en un sitio Web(7) la siguiente informacion:

- las cantidades que suministra 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 Miembro exportador notificara(8) al Consejo de los ADPIC la concesion de la licencia, incluidas las condicionesa que es
té sujeta.(9) La informacién proporcionada incluira el nombre y direccion del licenciatario, el producto oproductos para los
cuales se ha concedido la licencia, la cantidad o las cantidades para las cuales ésta ha sidoconcedida, el pais o paises a
los cuales se ha de suministrar el producto o productos y la duracién de la licencia.En la notificacion se indicara también
la direccién del sitio Web a que se hace referencia en el inciso iii) delapartado b) supra.

3.  Con miras a asegurar que los productos importados al amparo del sistema se usen para los fines de salud publicaim
plicitos en su importacion, los Miembros importadores habilitados adoptaran medidas razonables que se hallen a su alcance,p
roporcionales a sus capacidades administrativas y al riesgo de desviacion del comercio, para prevenir la reexportaciéon de los
productos que hayan sido efectivamente importados en sus territorios en virtud del sistema. En el caso de que un Miembroim
portador habilitado que sea un pais en desarrollo Miembro o un pais menos adelantado Miembro tropiece con dificultades ala
plicar esta disposicion, los paises desarrollados Miembros prestaran, previa peticion y en términos y condiciones mutuamente
acordados, cooperacion técnica y financiera con el fin de facilitar su aplicacion.

4. Los Miembros se aseguraran de que existan medios legales eficaces para impedir la importacion a sus territorios y la
venta en ellos de productos que hayan sido producidos de conformidad con el sistema y desviados a sus mercados de maner
aincompatible con las disposiciones del mismo, y para ello utilizaran los medios que ya deben existir en virtud del presenteAc
uerdo. Si un Miembro considera que dichas medidas resultan insuficientes a tal efecto, la cuestion podra ser examinada, apeti
cion 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 yfa
cilitar la produccién local de los mismos, se reconoce que debera fomentarse la elaboracién de sistemas que prevean laconce
sion de patentes regionales que sean aplicables en los Miembros a que se hace referencia en el parrafo 3 del articulo31bis. A
tal fin, los paises desarrollados Miembros se comprometen a prestar cooperacion técnica de conformidad con elarticulo 67 de
| presente Acuerdo, incluso conjuntamente con otras organizaciones intergubernamentales pertinentes.

6. Los Miembros reconocen la conveniencia de promover la transferencia de tecnologia y la creacion de capacidad en
elsector farmacéutico con objeto de superar el problema con que tropiezan los Miembros cuyas capacidades de fabricacion e
n elsector 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 seco
mprometen a cooperar prestando especial atencion a la transferencia de tecnologia y la creacion de capacidad en el sectorfar
maceéutico en la labor que ha de emprenderse de conformidad con el parrafo 2 del articulo 66 del presente Acuerdo y elparraf
o 7 de la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, asi como en otros trabajos pertinentes delConse
jo de los ADPIC.

7. El Consejo de los ADPIC examinara anualmente el funcionamiento del sistema con miras a asegurar su aplicacionef
ectiva e informara anualmente sobre su aplicacion al Consejo General.

APENDICE DEL ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
Evaluacién de las capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico
Se considerara que las capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico de los paises menos adelantadosMiem
bros son insuficientes o inexistentes.
En el caso de los demas paises importadores Miembros habilitados, podra establecerse que son insuficientes oinexis
tentes las capacidades de fabricacion del producto o de los productos en cuestion de una de las maneras siguientes:
i) el Miembro en cuestién ha establecido que no tiene capacidad de fabricacion en el sector farmacéutico;

o}

i) en el caso de que tenga alguna capacidad de fabricacion en este sector, el Miembro ha examinado estacapacidad y ha c
onstatado que, con exclusién de cualquier capacidad que sea propiedad del titular de la patenteo esté controlada por ést
e, la capacidad es actualmente insuficiente para satisfacer sus necesidades. Cuando seestablezca que dicha capacidad
ha pasado a ser suficiente para satisfacer las necesidades del Miembro, elsistema dejara de aplicarse.

La presente es copia fiel y completa en espafiol del Protocolo por el que se Enmienda el Acuerdo sobre los Aspectos de o
sDerechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco.

Extiendo la presente, en ocho paginas utiles, en la Ciudad de México, el veinticuatro de enero de dos mil diecisiete, a fin d
eincorporarla al Decreto de Promulgacion respectivo.- Rubrica.

1 Este apartado se entiende sin perjuicio del apartado b) del parrafo 1.
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2  Se entiende que no es necesario que esa notificacion sea aprobada por un 6rgano de la OMC para poder utilizar el sistema.

3 Australia, Canadd, Comunidades Europeas con, a los efectos del articulo 31bis y del presente Anexo, sus Estados miembros,
Estados Unidos, Islandia, Japon, Noruega, Nueva Zelandia y Suiza.

4  Las organizaciones regionales a que se refiere el parrafo 3 del articulo 31bis podran efectuar notificaciones conjuntas que
contengan la informacién exigida en este apartado en nombre de Miembros importadores habilitados que utilicen el sistema y sean partes en
ellas, con el acuerdo de esas partes.

5  La Secretaria de la OMC pondra la notificacion a disposicion del publico mediante una pagina dedicada al sistema en el sitio Web de
la OMC.

6  Este inciso se entiende sin perjuicio del parrafo 1 del articulo 66 del presente Acuerdo.
7  Ellicenciatario podra utilizar a tal efecto su propio sitio Web o, con la asistencia de la Secretaria de la OMC, la
pagina dedicada al sistema en el sitio Web de la OMC.
8  Se entiende que no es necesario que esa notificacion sea aprobada por un 6rgano de la OMC para poder utilizar el sistema.

9  La Secretaria de la OMC pondra la notificacion a disposicion del publico mediante una pagina dedicada al sistema en el sitio Web de
la OMC.

Lo anterior se hace de su conocimiento con la finalidad de que la informacién brindada sea de
utilidad en sus actividades.

Atentamente

Gerencia Juridica Normativa
CLAA
carmen.borgonio@claa.org.mx
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SECRETARIA DE RELACIONES EXTERIORES

DECRETO Promulgatorio del Protocolo por el que se Enmienda el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la
Republica.

ENRIQUE PENA NIETO, PRESIDENTE DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, A todos los que el
presente vieren, sabed:

El seis de diciembre de dos mil cinco, en Ginebra, se adoptd el Protocolo por el que se Enmienda el
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, en el
marco de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC).

El Protocolo mencionado fue aprobado por la Camara de Senadores del Honorable Congreso de la Union,
el once de diciembre de dos mil siete, segun decreto publicado en el Diario Oficial de la Federacion del
veintiuno de enero de dos mil ocho.

El instrumento de aceptacion, firmado por el Titular del Ejecutivo Federal el diez de abril de dos mil ocho, fue
depositado ante el Director General de la Organizacion Mundial del Comercio, el veintitrés de mayo del propio
afio, de conformidad con lo establecido en el parrafo 5 del Protocolo por el que se Enmienda el Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

Por lo tanto, para su debida observancia, en cumplimiento de lo dispuesto en la fraccion | del articulo 89
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, promulgo el presente Decreto, en la residencia
del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, el tres de marzo de dos mil diecisiete.

TRANSITORIO
UNICO.- El presente Decreto entrara en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacién.

Enrique Peina Nieto.- Rubrica.- El Secretario de Relaciones Exteriores, Luis Videgaray Caso.- Rubrica.

ALEJANDRO ALDAY GONZALEZ, CONSULTOR JURIDICO DE LA SECRETARIA DE RELACIONES EXTERIORES,
CERTIFICA:

Que en los archivos de esta Secretaria obra copia certificada correspondiente al Protocolo por el que se
Enmienda el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio, hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco, cuyo texto en espafiol es el siguiente:

PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMIENDA EL. ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
Los Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio,

Habida cuenta de la Decisidon del Consejo General contenida en el documento WT/L/641, adoptada
de conformidad con el 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
Comercio (el "Acuerdo sobre los ADPIC") sera 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 el
articulo 31bis a continuacion del articulo 31 e insertando el Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC a
continuacion del articulo 73.

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

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

4. El presente Protocolo entrara en vigor de conformidad con el parrafo 3 del articulo X del Acuerdo
sobre la OMC.



(Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Martes 7 de marzo de 2017

5. El presente Protocolo sera depositado en poder del Director General de la Organizacion Mundial del
Comercio, quien remitira sin dilacion a cada uno de los Miembros una copia autenticada de este instrumento y
notificacion de cada aceptacion del mismo efectuada de conformidad con el parrafo 3.

6. El presente Protocolo sera registrado de conformidad con las disposiciones del Articulo 102 de la
Carta de las Naciones Unidas.

Hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco, en un solo ejemplar y en los idiomas
espafiol, francés e inglés, siendo cada uno de los textos igualmente auténtico.

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

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

2. Cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria en virtud del sistema expuesto en el
presente articulo y 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 tenga 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 remuneracién 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 0 menos adelantado
Miembro de la OMC sea parte en un acuerdo comercial regional, en el sentido del articulo XXIV del GATT de
1994 y la Decision de 28 de noviembre de 1979 sobre trato diferenciado y mas favorable, reciprocidad y
mayor participacion de los paises en desarrollo (L/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 obligacién que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado f) del articulo 31 no seréa aplicable en la
medida necesaria para que un producto farmacéutico 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 impugnaran al amparo de los apartados b) y c) del parrafo 1 del articulo XXIII del
GATT de 1994 ninguna medida adoptada de conformidad 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 que corresponden a los Miembros en virtud de las disposiciones del presente
Acuerdo fuera de los apartados f) y h) del articulo 31, incluidas las reafirmadas en la Declaracion relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica (WT/MIN(01)/DEC/2), ni de su interpretacion. Se entienden
también sin perjuicio de la medida en que los productos farmacéuticos producidos al amparo de una licencia
obligatoria puedan exportarse conforme a las disposiciones del apartado f) del articulo 31.

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

a) por "producto farmacéutico" se entiende cualquier producto patentado, o producto
manufacturado mediante un proceso 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 Publica (WT/MIN(01)/DEC/2). Queda entendido que
estarian incluidos los ingredientes activos necesarios para su fabricacion y los equipos de
diagnostico necesarios para su utilizacion?;

1 Este apartado se entiende sin perjuicio del apartado b) del parrafo 1.
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b) por "Miembro importador habilitado" se entiende cualquier pais menos adelantado Miembro y
cualquier otro Miembro que haya notificado? al Consejo de los ADPIC su intencién de utilizar el
sistema expuesto en el articulo 31bis y en el presente Anexo ("el sistema") como importador,
quedando entendido que un Miembro podra notificar en todo momento que utilizara el 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 publico no comercial.
Cabe sefialar que algunos Miembros no utilizaran el sistema como Miembros importadores? y
que otros Miembros han declarado que, si utilizan el sistema, lo haran sélo en situaciones de
emergencia nacional o en 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 el parrafo 1 del articulo 31bis son los siguientes:

a) que el Miembro o Miembros importadores habilitados* hayan hecho al Consejo de los ADPIC
una notificacién?, en la cual:

i) especifique o especifiquen los nombres y cantidades previstas del producto o productos
necesarios®;

ii) confirme o confirmen que el Miembro importador habilitado en cuestiéon, a menos que sea
un pais menos adelantado Miembro, ha establecido de una de las formas mencionadas en
el Apéndice del presente Anexo, que sus capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico son insuficientes o inexistentes para el producto o los productos de que se
trata; y

iii) confirme o confirmen que, cuando un producto farmacéutico esté patentado en su territorio,
ha concedido o tiene intencién de conceder una licencia obligatoria de conformidad con los
articulos 31y 31bis del presente Acuerdo y las disposiciones del presente Anexob;

b) la licencia obligatoria expedida por el Miembro exportador en virtud del sistema contendra las
condiciones siguientes:

i) solo podréa 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
produccion se exportara al Miembro o Miembros que hayan notificado sus necesidades al
Consejo de los ADPIC;

i) 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
deberan distinguir esos productos mediante un embalaje especial y/o un color o una forma
especiales de los productos mismos, a condicion de que esa distincion sea factible y no
tenga una repercusion significativa en el precio; y

i) antes de que se inicie el envio, el licenciatario anunciara en un sitio Web?” la siguiente
informacion:

- las cantidades que suministra 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 Miembro exportador notificara® al Consejo de los ADPIC la concesién de la licencia, incluidas
las condiciones a que esté sujeta.? La informacién proporcionada incluira el nombre y direccién
del licenciatario, el producto o productos para los cuales se ha concedido la licencia, la cantidad
o las cantidades para las cuales ésta ha sido concedida, el pais o paises a los cuales se ha de
suministrar el producto o productos y la duracién de la licencia. En la notificacion se indicara
también la direccion del sitio Web a que se hace referencia en el inciso iii) del apartado b) supra.

2 Se entiende que no es necesario que esa notificacién sea aprobada por un érgano de la OMC para poder utilizar el sistema.

3 Australia, Canada, Comunidades Europeas con, a los efectos del articulo 31bis y del presente Anexo, sus Estados miembros, Estados
Unidos, Islandia, Japon, Noruega, Nueva Zelandia y Suiza.

4 Las organizaciones regionales a que se refiere el parrafo 3 del articulo 31bis podran efectuar notificaciones conjuntas que contengan la
informacion exigida en este apartado en nombre de Miembros importadores habilitados que utilicen el sistema y sean partes en ellas, con el
acuerdo de esas partes.

5 La Secretaria de la OMC pondra la notificacion a disposicién del publico mediante una pagina dedicada al sistema en el sitio Web de la
OMC.

6 Este inciso se entiende sin perjuicio del parrafo 1 del articulo 66 del presente Acuerdo.

7 El licenciatario podra utilizar a tal efecto su propio sitio Web o, con la asistencia de la Secretaria de la OMC, la pagina dedicada al sistema
en el sitio Web de la OMC.

8 Se entiende que no es necesario que esa notificacién sea aprobada por un érgano de la OMC para poder utilizar el sistema.

9 La Secretaria de la OMC pondra la notificacion a disposicién del publico mediante una pagina dedicada al sistema en el sitio Web de la
OMC.
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3. Con miras a asegurar que los productos importados al amparo del sistema se usen para los fines de
salud publica implicitos en su importacién, los Miembros importadores habilitados adoptaran medidas
razonables que se hallen a su alcance, proporcionales a sus capacidades administrativas y al riesgo de
desviacion del comercio, para prevenir la reexportacion de los productos que hayan sido efectivamente
importados en sus territorios en virtud del sistema. En el caso de que un Miembro importador habilitado que
sea un pais en desarrollo Miembro o un pais menos adelantado Miembro tropiece con dificultades al aplicar
esta disposicion, los paises desarrollados Miembros prestaran, previa peticiéon y en términos y condiciones
mutuamente acordados, cooperacion técnica y financiera con el fin de facilitar su aplicacién.

4. Los Miembros se aseguraran de que existan medios legales eficaces para impedir la importacion a
sus territorios y la venta en ellos de productos que hayan sido producidos de conformidad con el sistema y
desviados 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 peticiéon 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 debera fomentarse la elaboracion
de sistemas que prevean la concesién 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 cooperacion técnica de conformidad con el articulo 67 del presente Acuerdo, incluso
conjuntamente con otras organizaciones intergubernamentales pertinentes.

6. Los Miembros reconocen la conveniencia de promover la transferencia de tecnologia y la creacién de
capacidad en el sector farmacéutico con objeto de superar el 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 atencidn a la transferencia de tecnologia y la creacién 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 y el
parrafo 7 de la Declaracion 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 aplicacion al Consejo General.

APENDICE DEL ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

Evaluacién de las capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico

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

En el caso de los demas paises importadores Miembros habilitados, podra establecerse que son
insuficientes o inexistentes las capacidades de fabricacién del producto o de los productos en cuestiéon de una
de las maneras siguientes:

i) el Miembro en cuestién ha establecido que no tiene capacidad de fabricacion en el sector
farmacéutico;

(0]

ii) en el caso de que tenga alguna capacidad de fabricaciéon en este sector, el Miembro ha
examinado esta capacidad y ha constatado que, con exclusién 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 dejara de
aplicarse.

La presente es copia fiel y completa en espafiol del Protocolo por el que se Enmienda el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, hecho en Ginebra el seis
de diciembre de dos mil cinco.

Extiendo la presente, en ocho paginas utiles, en la Ciudad de México, el veinticuatro de enero de dos mil
diecisiete, a fin de incorporarla al Decreto de Promulgacion respectivo.- Rubrica.



