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ReSum6 

Analyse d'impact concernant l'octroi de licences obligatoires pour la gestion de crise. 

A. N&essit6 d'une action 

Pourquoi? Quel est le problしme h r6soudre? 

Dans le contexte de la crise de la CO VID-19, le r6le des droits de propri&6 intellectuelle dans 
l'acc6s aux produits essentiels a 6t6 d6battu. Bien que des voix se soient 6 lev6es en faveur de 
la d&ogation aux droits de propri&6 intellectuelle, l'Union e urop6enne (ci-apr6s 1'くく Union》) a 
estim6 qu'une autre solution &ait d可a disponible en cas d'6chec des accords volontaires. 

L'accord sur les aspects des droits de prpri6t6 intellectuelle qui touchent au commerce 
(ADPIC) pr6voit la possibilit6 de d6livrer, dans certaines circonstances, des licences 

obligatoires. Une licence obligatoire pour un brevet est une autorisation,a ccord6e par un 
gouvernement a une partie autre que le titulaire du brevet, d'utiliser une invention brevet& 
sans le consentement du titulaire du brevet. 

Le plan d'action de la Commission en faveur de la propri6t6 intellectuelle 1 de 2020 a soulign6 
《qn 'il est ndcessai re de veiller dルmise en pルce de sアs tme efcace de dlivrnce de 
licences obligatoires》. Dans sa r6solutlon de novembre 20212, le Parlement europ&n a invit6 
la Commission《d ana加er et d explorer les possibilitお d'assurer i 'efiacitd et une meilleure 
coordination des licences obligatoires dans iて加ion. 

De plus, le Conseil3 a confirm6 que l'Union &ait pr&e a examiner les mesures de n exibilit6 
pour l'octroi de licences obligatoires aux fins du m arch6 int&ieur et de l'exportation. 
Parallelement, la Commission a pr6sent6 des propositions visant a assurer la r6silience de 
l'Union et a garantir le bon fonctionnement des chames d'approvisionnement dans le march6 
unique et a l'&ranger4. Dans le contexte d'un march6 unique des brevets de plus en plus 
achev6 grace a la cr6tion imminente du brevet unitaire, l'initiative d&rite dans le pr6sent 
document se situe au croisement des diff&ents instruments de crise de l'Union et des 
obligations et discussions internationales concernant les droits de propri&6 intellectuelle et 
l'octroi de licences obligatoires. 

Les regles actuelles de l'Union relatives a l'octroi de licences obligatoires se caract6risent par 
une port6e territoriale insuffisante et par des proc6dures et processus d&isiollllels non 
coordon6s au niveau national. Cela est d'autant plus prbl6mtique que les chames de valeur 
transfronti6res sont de plus en plus pr6dominantes dans le march6 unique de l'Union. 

Cette situation est due: 

1)a la pr6sence de r6gimes nationaux divergents en mati&e d'octroi de licences obligatoires: 
les nroc6dures et les conditions d'octroi de licences obligtoires diffrent d'un ]tat membre de 

1Un plan d'action en faveur de la proprnini intellectuelle, C 0M(2020) 760 final du 25.11 .2020. 

2 R6solution sur un plan d'action en faveur de la propri&6 intellectuelle afin de soutenir la reprise et la nisilience 
dans l'Union eurp6eiine [2021/2007 (INI)]. 
3Conclusions du Conseil du 18juin 2021. 
4Proposition de niglement du Parlement europ&n et du Conseil 6 tb1issant un instrument du ma rch6 unique 
pour les situations d'urgence et abrogeant le niglement (CE) n0 2679/98 du Conseil, niglement (UE) 2022/2371 
du 23 novembre 2022 concernant les menaces transfronti&es graves pour la sanni et abrogeant la d&ision 
n0 1082/2013/UE et niglement (UE) 2022/2372 du Conseil du 24 octobre 2022 relatif a un cadre de mesures 
visant a garantir la fourniture des conire-mesures llle dicales n6 cessaires en cas de crise dans l'6ventualini d'une 
uruence de sanni nubliuue au niveau de l'Union. 



l'Union a l'autre; 

2)a la port& territoriale insuffisante de l'octroi de licences obligatoires: malgr6 le niveau de 
nexibilit6 6 lev6 existant au niveau international, l'octroi de licences obligatoires dans l'Union 
est con9u pour approvisionner exclusivement les territoires nationaux, ce qui signifie qu'il 
n'existe actuellement pas de m arch6 unique ni de libre circulation des marchandises pour les 
produits couverts par une licence obligatoire; 

3)a l'absence de forums s pkia1is6s dans les questions relatives a l'octroi de licences 
obligatoires susceptibles de renforcer la rsilience de l'Union en p&iode de crise: le syst6me 
actuel d'octroi de licences obligatoires, qui pourrait compl&er et soutenir la capacit6 de 
l'Union a faire face aux crises, semble d6connect6 des instruments de crise de l'Union. 
En outre, il n'existe aucune coordination au niveau de l'Union dans le cas oi plusieurs E tats 
membres de l'Union souhaiteraient coordonner leurs mesures en mati&e d'octroi de licences 
obligatoires nationales. Par cons6quent, il serait difficile, pour un 1tt membre de l'Union 
disposant de capacit6s de fabrication, de produire des biens pour aider un autre Etat membre 
de l'Union ou de d6livrer une licence obligatoire couvrant un proc6d6 de fabrication 
impliquant la participation de plusieurs宣 tats membres de l'Union. 

Quels sont les objectifs de cette initiative? 

L'objectif g6n&al est de permettre a l'Union de r6agir rapidement aux situations de crise en 
exploitant toutes les possibilit6s offertes par le march6 unique et de faire en sorte qu'en cas de 
crise, les produits et composants essentiels puissent &re mis & disposition dans tous les Etats 
membres de l'Union et fournis sans d6lai aux citoyens et entreprises de l'Union, voire a des 
pays tiers. 

En relation avec les objectifs g6n&aux et les problemes recens6s pr&6demment, trois 
objectifs sp&ifiques ont 6t6 d6finis: 

1)a m6liorer les caract6ristiques essentielles de la proc6dure d'octroi de licences obligatoires, 
telles que les 6 l6ments d6clencheurs, le champ d'application et les conditions de l'octroi de 
licences obligatoires, et faire de cette proc6dure un outil plus coh&ent pour faire face aux 
crises dans l'Union; 

2) veiller a ce que la port& territoriale d'une licence obligatoire, y compris a des fins 
d'exportation, puisse tenir compte de la r6a1it6 des chames de valeur transfrontieres op6rant 
dans le march6 unique; 

3) soutenir la r6si1ience de l'Union en am61iorant la coordination, en rationalisant le processus 
d6cisionllel et en permettant aux licences obligatoires de mieux compl&er les mesures prises 
par l'Union en cas de crise, y compris a des fins d'exportation vers des pays tiers. Cet objectif 
viserait 6 galementa garantir un niveau de coh&ence suffisant entre les r6gimes (nationaux) 
d'octroi de licences obligatoires et les instruments de crise de l'Union. 

Quelle est la valeur可 out6e d'une action a l'&helle de l'Union? 

Une action au niveau de l'Union est justifi6e pour assurer le bon fonctionnement du march6 
unique dans les situations de crise. 

Actuellement, les E tats membres de l'Union ne peuvent agir qu'au niveau national (c'est-a-
dire qu'ils peuvent octroyer des licences obligatoires applicables sur leur propre territoire). 
Cela pourrait suffire pour les crises nationales, mais pas pour les crises ayant une dimension 
transfrontiere. Or, ce dernier cas de figure est hautement probable en raison de la pr6valence 
des chames d'aiDrovisionnement auj s'&endent sur Diusieurs Davs au sein du march6 uniaue. 



B.So lutions 

Quelles sont les options l6gislatives et non l6gislatives envisag6es? Ya -t-il une option 
prvil6giee? Pourquoi? 

Option 0: statu quo. 

Option 1: 6 lbortion d'une recommandation sur l'octroi de licences obligatoires pour 
la gestion de crise. Cela permettrait de recenser i) les bonnes pratiques nationales 
concernant l'octroi de licences obligatoires pour la gestion de crise et ii) les bonnes 
pratiques en lll ati6re de coordination, en vue d'encourager leur utilisation dans tous les 

de licences 
d'aligner les 
la proc6dure 

our la gestion de crise. L'octroi de 
membre et produirait des effets 

E tts membres de l'Union. 

. Option 2: harmonisation des kgislations nationales relatives A l'octroi 
L'initiative l6gislative permettrait crise. gestion de 

concerne les motifs, le champ d'application, 

ire p 
'Etat 

licence obligato 
qui 
une 

en ce 
obligatoires pour la 
l6gisltions nationales 
et les conditions d'octroi d' 
licences obligatoires resterait du ressort de 
principalement au niveau national. 

Option 3: harmonisation assortie d'une mesure contraignante au niveau de l'Union 
concernant l'octroi de licences obligatoires pour la gestion de crise. La proc6dure 
d'octroi de licences obligatoires pourrait &re d&lench&: 

i) par une d6cision au niveau de l'Union activant le mode de crise ou d&larant une 
situation d'urgence en vertu d'un instrument de crise existant au niveau de l'Union (par 

le, activation du mode d'urgence en vertu de l'instrument du march6 unique pour les 
)ns d'urgence); 

exemp 
situati( 

ii) sur demande adress6e la Commission par plus d'un 1tat membre, en cas de crise 
frappant plusieurs pays. La Commission, assist6e par l'organe consultatif c omp6tent, 
adopterait une mesure d'activation exigeant qu'un ou plusieurs E tats membres de l'Union 
delivrent une licence obligatoire. Cette option conduirait la d6livrance de plusieurs 
licences obligatoires nationales, chacune applicable au territoire de plusieurs Etats 
membres de l'Union ou a l'ensemble de l'Union. 

・ Option 4: octroi de licences obligatoires au niveau de l'Union pour completer les 
instruments de crise existant au niveau de l'Union. Les 6 l6ments d&lencheurs seraient 
les m6 mes que dans l'option 3. Toutefois, la Commission, assist6e par l'organe consultatif 
comp6tent, adopterait une mesure d'activation octroyant une licence obligatoire. Cette 
option conduirait a la d6livrance, par la Commission, d'une licence obligatoire unique, 
assortie de sa propre proc6dure et de ses propres conditions et applicable au territoire de 
plusieurs E tts membres de l'Union ou l'ensemble de l'Union. 

Il semble que l'option 4 soit le moyen le plus efcace et le plus e fcient d'atteindre les 
objectifs de cette initiative. 

Cette option permettrait de cr6er une proc6dure unique d'octroi d'une licence obligatoire au 
niveau de l'Union pr6sentat les caract&istiques requises pour faire face a une crise. La 
mesure d'activation adopt6e par la Commission garantirait que les m6mes conditions sont 
appliqu&s dans l'ensemble de l'Union et 6v iterait les divergences nationales susceptibles de 



ralentir ou d'emp&her l'action d'un r6gime efficace d'octroi de licences obligatoires contre 
les crises transfronti&es. 

Cette licence obligatoire unique serait applicable sur tous les territoires co ncern6s et couvrirait 
donc les situations transfronti6res. Cela vaudrait aussi bien sur le march6 de l'Union qu'a des 
fins d'exportation. La co h6rence avec les instruments de crise de l'Union serait assur6e par la 
possibilit6 d'utiliser ces instruments pour d6clencher la proc&lure d'octroi de licence et de 
faire appel aux organes (consultatifs) cr66s par ces instruments pour examiner une licence 
obligatoire au niveau de l'Union. 

•ー 
Qui soutient quelle option? 

maort6 (82 %, N=61) des 
rpondants consid&e que les a utorit6s publiques devraient &re autoris6es & permettre la 
production de biens essentiels au moyen d'une licence obligatoire. 

grI Les r6sultts de la consultation publique montrent qu'une 

Les r6pondants sont g6n&alemet moins favorables & ce que les institutions e urop6enneS 
endossent un r61e decisionnel (28 %, N=21) plut6t qu'un r6le de coordination (36 %, N=27). 
Cela peut s'expliquer par le fait que les entreprises et les repr6sentants de l'industrie s'y sont 
montr6s peu favorables, alors qu'ils constituaient le groupe le plus important parmi les 
rpondants & la consultation (54 % de l'ensemble des participants). 

Cela dit, dans l'ensemble, les parties prenantes estiment que l'option consistant & octroyer une 
licence obligatoire au niveau dc l'Union aura une incidence plus positive sur la ca pacit6 de 
l'Union ?t faire face aux crises (35 %, N=26) que l'octroi d'une licence obligatoire au niveau 
national (11 %, N=8). 

Il existe un contraste frappant entre les avis des parties prenantes, les repr6sentats de 
l'industrie 6 tat l& encore peu favorables & cette option: une lll可o rit6 (environ 50 %) 
d'entreprises et d'associations professiormelles estime qu'elle aurait une incidence n6 gtive. 
En revanche, aucun rpondant des autres cat6gories ne consldere que son incidence serait 
n6gative. Une grande m可orit6 (65 %, N=22) estime que son incidence serait positive (4 % 
pensent que son incidence serait neutre et le reste n'a pas rpondu). 

, ' 

options principales)? 

privil6gi& 

& d6faut, des 

C. Incidence de l'option 

Quels sont les avantages de l'option privilgi6e (ou, 

L'option privil6gi& r6pondrait pleinement aux trois probl己mes et objectifs recens6s. Elle 
pourrait: 

i) permettre & la Commission d'accorder directement une licence obligatoire et de pr&iser les 
conditions d'octroi de cette licence. Ces conditions seraient les m6mes pour tous les territoires 
oi la licence s'applique. Cela permettrait d'assurer un niveau de clart6 et de coh&ence 
optimal en ce qui concerne les conditions de la licence; 

ii) fournir une solution optimale en ce qui concerne la port& territoriale de la licence. Une 
seule licence obligatoire couvrirait tous les Etats membres de l'Union touch6s par la crise et 
tous les Etats membres de l'Union disposant des c apacit6s de production pertinentes; 

iii) compl&er les autres instruments de crise de l'Union: l'activation d'un mode de crise par 
un instrument de crise de l'Union, tel que l'instrument du m arch6 unique pour les situations 
d'urgence, peut &re l'6l6ment d6clencheur de la proc6dure d'octroi d'une licence obligatoire. 
Le fait de faire appel & l'organe consultatif existant lorsque la proc6dure est d6clench6e par un 
instrument de crise de l'Union Dermet 6g alement de aarantir une coh&ence ODtimale avec les 



instruments de crise de l'Union. 

Dans le cadre de l'option privil6gi6e, les titulaires de brevets b6n6ficieraient d'une r6duction 
des cots et de l'incertitude juridique, puisque les n6 gociations se limiteraient t la 
participation a une proc6dure unique au niveau de l'Union. 

Les titulaires de licences potentiels b6n6ficieraient de la proc6dure centralis& et de la vaste 
p0rt6e territoriale de la licence, car cela leur permettrait de r6aliser des 6co nomies d'&helle. 

Un meilleur partage des informations permettrait 6 galement de r6duire les cots pour les Etats 
membres de l'Union, car cela pourrait aider & recenser les meilleures pratiques. 

En ce qui concerne les couts de mise en ceuvre, les 1tts membres de l'Union tireraient 
avantage de la proc&lure centralisee, &ant donne que les coftts 1i6s aux n6gociations avec les 
titulaires de brevets et les fabricants seraient support6s uniquement au niveau de l'Union. 

Les citoyens de l'Union b6n6ficieraient grandement de l'option privll6gi6e, car celle-ci 
am6liorerait la capacit6 de l'Union & d6livrer une licence obligatoire efficace et efficiente pour 
l'ensemble de l'Union, y compris en cas de perturbation des chaines d'approvisionnement 
trasfrontieres一 

Les pays tiers en tireraient6 galemet parti, car cette option leur permettrait de b6 n&ficier 
d'une licence obligatoire couvrant une chamne d'approvisionnement transfronti&e. 

ルbleau l：加cたたnces positives sur les parties prenantes en cas de crise transfron庇re 一option 4 par rapport au sc'nario de 

rくプ'trence 

Titulaires de brvet' (+ +) R6ducton des cuits de migociation, grce la mise en a uvre d'une prc6dre unique au niveau de l'Union au 

lieu de prc6dures multiples dans chaque tat membre de l'Union co ncern6. 

(+ +) Accroissement dela s6cuit juridique (par exemple,c lart6 sur le niveau de nimun&ation pouvant &re attendu), 
gr&ce it la mise en a uvre d'une prc6dure unique au niveau de l'Union au lieu de prc6dures multiples dans chaque 
pays concerne. 

(+ +) R6duction des cults de migociation, gritce it la mise en place d'une proc6dre unique au niveau de l'Union. 

(+) R&luction des co its d'adaptation des infrastructures de production pour produire le ou les produits couverts par la 
licence, gritce aux &onomies d'&helle, si une proc&lure d'octroi de licences obligatoires au niveau de l'Union perme 

d'6largir la port& gographique. 

Fabricants - 
titulaires de licence 
potentiels 

G+ +) R&luction importante des cottts de gestion de la proc6dure d'octroi de licences obligatoires (pas de 

n6gociations avec les titulaires de brevets ou les fabricants), car les E tats membres de l'Union n'appliqueront qu'une 
seule d&ision prise au niveau de l'Union. 

ninations sur la disponiblit6 du ou des produits, en cas de $nuries locales ou de 
transfrontiere 

(+)A m6lioration de l'&hange d'inf 
perturbations de la chame de valeur 

(+)A m6lioration de la prise de d6cision et de la coop&ation dans le cadre de la proc&lure d'octroi de licences 
obligatoires pour les exportations vers les pays tiers. 

Etats membres de 
l'Union 

isioiinement ou d'idisponibilit6 des produits n&essaires e+ +) R&luction importante des risques de retard d' 
en cas de crise, car les rgles sont cohrentes dans tous les Etats membres de l'Union. 

Grand public 
(citoyens de 
l'Union') 

e+ +) Accroissement de la s&urit6 juridique et des &onomies r6alis&s sur le plan administratif lors de l'acc己s it des 

biens essentiels dans le cadre de chamIles d'approvisionnement transfronti&es, gritce it une coordination directe au 
niveau de l'Union. 

Pays tiers 

Remarque: (0) incidence neutre; () incidence positive mineure; ( ) incidence positive; (+ + ) incidence positive majeure; (-) incidence 
n6gatve mineure; (ーー) incidence migative; (- - -) incidence n6gative majeure. 

Quels sont les co血 ts de l'option privil6gi6e (ou,h d6fut, des options principales)? 



Les titulaires de brevets pourraient &re co nfr〕nt6s t une perte progressive du co ntr61e qu'ils 
exercent sur leurs droits de brevet si l'option priVil6gi& a pour effet d'6largir la port6e 
g6ographique de la licence obligatoire, par rapport a la situation actuelle caract&is& par un 
maquis de licences nationales. 

Il serait 6 galement possible d'atteindre une plus grande port6e territoriale en 6 tendant l'octroi 
de licences obligatoires aux exportations vers un pays tiers. Les E tts membres de l'Union 
devraient supporter des coiits d'ajustement limit6s, car l'option privil6gi6e 6 tblirait, au 
moyen d'un r6glement, une licence obligatoire au niveau de l'Union qui viendrait s'ajouter i 
la l6gisltion nationale existante. 

En cas de crise, ils devraient 6 galement supporter certains cofits de mise en a uvre li 
l'obligation de transparence. 

ルbleau 2: incidences migatives sur les parties prenantes en cas de crise transfron庇re ーoption 4 par rapport au scmi ario de 

re:fsrence 

Titulaires de brvet' (-ー) En cas d'6largissement de la port& g6ographique de la licence (= plus grande perte de co ntrle sur les droits de 
brevet). 

Etats membres de (-) Cotit de la participation au com it6 consultatif qui assiste le point de contact unique 

l'Union 

(-) Cotit de la fourniture d'informations la Commission europ&ime sur la licence obligatoire mise en uuvre. 

Remarque: (0) incidence neutre; (+) incidence positive mineure; (+ +) incidence positive; (+ + +) incidence positive majeure; (-) incidence 

migative mineure; (ー -) incidence migative; (- - -) incidence migative majeure. 

Quelle sera l'incidence sur les entreprises, les PIE et les microentreprises? 

Les incidences qui pourraient r6sulter de l'option privil6gi6e concerneront principalement les 
titulaires de brevets, mais le nombre de petites et moyennes entreprises titulaires de droits de 
propri6t6 intellectuelle dans l'Union est relativement faible. 

De plus, outre le fait que la prbabilit6 de recourir a l'octroi de licences obligatoires est tres 
faible, on peut supposer que les petites entreprises sont plus enclines t conclure des accords 
volontaires que les grandes entreprises, et il se pourrait donc que le recours ?t l'octroi de 
licences obliaatoires ne soit pa s du tout n&essaire. 

prises sont g6n&alement des titulaires de licence et non En outre, les petites et moyennes 
des donneurs de licence. 

Y aura-t-il une incidence notable sur les budgets nationaux et les administrations 
nationales? 

option 
Union 

de l'Union supporteraient des cofits d'adaptation limit6s, car 1' 
au moyen d'un r6glement, une licence obligatoire au niveau de 1' 

?t l'obligation de 
d'une proc&lure 

euvre li6s 
avantages 

Les Etats membres 
privil6gi6e 6 tablirait, 
qui viendrait s'ajouter t la l6gislation nationale existante. 

En cas de crise, ils devraient supporter certains cots de mise en 
. Toutefois, ces cofits seraient compens6s par les transparence 

centralis& au niveau de l'Union. 

Y aura-t-il d'autres incidences notables? 

Aucune autre incidence notable n'est attendue. 

G 



D.S uivi 

Quand la legis1ation sera-t-elle r6examin6e? 

l'octroi de la premi6re ans Le premier rapport d'6Va1ution devrait &re &abli cinq 
licence obligatoire au niveau de l'Union. 
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