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Sintese

Avaliacdo de impacto relativa a concessao de licengas obrigatdrias para a gestdo de crises

A. Necessidade de agir

Porqué? Qual é o problema em causa?

No contexto da crise da COVID-19, teve lugar um debate sobre o papel dos direitos de
propriedade intelectual no acesso a produtos vitais. Embora tenha havido quem se mostrasse
favoravel a renuncia aos direitos de propriedade intelectual, a UE considerou que ja estava
disponivel uma outra solugdo em caso de fracasso dos acordos voluntarios.

O Acordo TRIPS prevé a possibilidade, em determinadas circunstancias, da concessdo de
licencas obrigatorias. A concessdo de patentes obrigatorias € uma autorizagao concedida por
um governo a uma parte diferente do titular da patente para utilizar uma inven¢ao patenteada
sem o consentimento do titular da patente.

O plano de agdo da Comissdo de 2020 em matéria de propriedade intelectual! sublinhou ser
«necessario assegurar a existéncia de sistemas eficazes de concessdo de licencas obrigatoriasy.
Na sua resolucdo de novembro de 20212, o Parlamento Europeu instou a Comisso a «analisar
e explorar possiveis opcOes para garantir a eficacia e uma melhor coordenagdo da concessao
obrigatoria de patentes na UE».

Por sua vez, o o Conselho® confirmou que a UE estava pronta a debater as flexibilidades da
concessdo de licengas obrigatorias para o mercado interno e para efeitos de exportacao.
Paralelamente, a Comissdo apresentou propostas para garantir a resiliéncia da UE e o bom
funcionamento das cadeias de abastecimento no mercado {inico e no estrangeiro®. No contexto
da crescente realizagdo do mercado unico das patentes através do lancamento iminente da
patente unitaria, a iniciativa descrita no presente documento situa-se na encruzilhada entre os
diferentes instrumentos de crise da UE e as obrigacdes internacionais e os debates sobre os
direitos de propriedade intelectual e a concessdo de licengas obrigatorias.

As atuais regras da UE em matéria de concessdo de licengas obrigatorias caracterizam-se por
uma cobertura territorial inadequada e pela falta de coordenagdo dos procedimentos nacionais
e da tomada de decisOes. Esta situacdo € especialmente problematica tendo em conta que as
cadeias de valor transfronteiricas sdo cada vez mais predominantes no mercado tnico da UE.

Tal resulta de:

1) Regimes nacionais divergentes em matéria de concessdo de licengas obrigatorias: €
permitida a concessdo de licencas obrigatdrias ao abrigo de diferentes procedimentos e
condigdes em diferentes paises da UE;

2) Alcance territorial inadequado da concessdo de licencas obrigatorias: apesar da

! Plano de a¢do em matéria de propriedade intelectual, COM(2020) 760 final de 25.11.2020.

2 Resolugdo sobre o plano de agdo em matéria de propriedade intelectual para apoiar a recuperagao e a resiliéncia
da UE (2021/2007(INT)).

3 Conclusdes do Conselho de 18 de junho de 2021.

4 Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que cria um Instrumento de Emergéncia do
Mercado Unico e que revoga o Regulamento (CE) n.° 2679/98 do Conselho, Regulamento (UE) 2022/2371, de
23 de novembro de 2022, relativo as ameacas transfronteiri¢as graves para a saide e que revoga a Decisdo n.°
1082/2013/UE, e Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho, de 24 de outubro de 2022, relativo a um quadro de
medidas destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em
caso de emergéncia de saude publica a nivel da Unido.



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13357-Intellectual-property-revised-framework-for-compulsory-licensing-of-patents_pt
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R2371
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flexibilidade que existe a nivel internacional, a concessdo de licengas obrigatorias na UE
destina-se exclusivamente a abastecer os territorios nacionais, o que significa que nao existe
atualmente um mercado unico nem livre circulacdo de mercadorias para produtos sujeitos a
licencas obrigatorias;

3) No que toca a concessdo de licengas obrigatorias, ndo existem foruns especificos capazes
de reforgar a resiliéncia da EU em tempos de crise: o atual sistema de licengas obrigatorias,
que poderia complementar e apoiar a capacidade da UE para fazer face a crises, parece estar
desligado dos instrumentos de crise da UE. Além disso, ndo existe coordenacao a nivel da UE
caso varios paises da UE pretendam coordenar as suas medidas nacionais em matéria de
concessdao de licencas obrigatérias. Por conseguinte, seria dificil para um pais da UE com
capacidades de fabrico produzir bens para ajudar outro pais da UE ou emitir uma licenga
obrigatdria para um processo de fabrico que abranja varios paises da UE.

O que se espera alcancar com esta iniciativa?

O objetivo geral consiste em permitir a UE responder atempadamente a situacdes de crise,
utilizando todo o potencial do mercado Unico, e assegurar que, em caso de crise, os produtos e
componentes criticos podem ser disponibilizados em todos os paises da UE e fornecidos sem
demora aos cidadaos e empresas da UE ou mesmo a paises terceiros.

No ambito dos objetivos gerais e dos problemas identificados anteriormente, foram definidos
trés objetivos especificos:

1) Melhorar as principais caracteristicas da concessdo de licengas obrigatdrias, tais como o
fator desencadeador, o ambito e as condi¢des para a concessao de licengas obrigatorias, e fazer
desta um instrumento mais coerente para dar resposta a uma crise na UE.

2) Assegurar que o alcance territorial de uma licenga obrigatdria, inclusivamente para fins de
exportacdo, pode adaptar-se a realidade das cadeias de valor transfronteiricas que operam no
mercado Unico.

3) Apoiar a resiliéncia da UE, melhorando a coordenagdo, racionalizando a tomada de
decisdes e permitindo que as licengas obrigatdrias complementem melhor a acdo da UE em
situagdes de crise, nomeadamente para fins de exportagdo para paises terceiros. Este objetivo
visa igualmente assegurar uma coeréncia adequada entre os regimes (nacionais) de concessao
de licengas obrigatdrias e os instrumentos de crise da UE.

Qual é o valor acrescentado da acao a nivel da UE?

A agdo a nivel da UE justifica-se para assegurar o bom funcionamento do mercado tinico em
situagdes de crise.

Atualmente, os paises da UE s6 podem agir a nivel nacional (concessdo de licencas
obrigatorias para o seu proprio territorio). Tal poderd ser suficiente para as crises nacionais.
No entanto, ndo serd ideal quando uma crise tem uma dimensdo transfronteirica — o que €
altamente provavel devido a prevaléncia de cadeias de abastecimento que abrangem varios
paises do mercado tnico.

B. Solu¢oes

Quais foram as opcdes estratégicas, legislativas e nio legislativas, ponderadas? E dada
preferéncia a alguma delas? Porqué?

e Opcao 0: Nenhuma alteracio.

e Opcao 1: Recomendacido sobre a concessdo de licengas obrigatorias para a gestiao de
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crises. Esta op¢do permitiria identificar i) boas praticas nacionais para a concessdo de
licencas obrigatdrias no ambito da gestdao de crises e ii) boas praticas de coordenacao, com
vista a incentivar a sua utilizagdo em todos os paises da UE.

e Opcao 2: Harmonizacio das legislacdes nacionais em matéria de concessio de licencas
obrigatorias para a gestao de crises. A iniciativa legislativa harmonizaria as legislacdes
nacionais no que diz respeito aos fundamentos, a0 ambito, ao procedimento e as condi¢des
de concessao de uma licenca obrigatéria para a gestao de crises. A concessao de licengas
obrigatorias continuaria a ser da competéncia do pais da UE e teria um -efeito
predominantemente nacional.

¢ Opcao 3: Harmonizacao e medida vinculativa a nivel da UE sobre a concessio de
licencas obrigatorias para a gestiio de crises. A concessao de licengas obrigatdrias
poderia ser desencadeada:

1) por uma decisdo a nivel da UE que ativasse 0 modo de crise ou declarasse uma
emergéncia ao abrigo de um instrumento de crise da UE em vigor [por exemplo, ativagao
do modo de emergéncia, no ambito do Instrumento de Emergéncia do Mercado Unico
(IEMU)]

i1) por um pedido apresentado a Comiss@o por mais de um pais da UE, em caso de crise que
afetasse varios paises. A Comissao, assistida pelo 6rgao consultivo competente, adotaria
uma medida de ativag¢do exigindo que um ou mais paises da UE emitissem uma licenca
obrigatoria. Esta op¢do teria como resultado a emissdo de varias licengas nacionais
obrigatorias, cada uma das quais aplicavel ao territorio de varios paises da UE ou a toda a
UE.

e Opgao 4: Concessao de licencas obrigatorias a nivel da UE para complementar os
instrumentos de crise da UE existentes. Os fatores desencadeadores seriam 0os mesmos
que na opg¢do 3. No entanto, a Comissdo, assistida pelo 6rgdo consultivo competente,
adotaria uma medida de ativa¢do concedendo uma licenga obrigatéria. Esta opgdo levaria a
emissdo, pela Comissdo, de uma Unica licenga obrigatoria, com o seu proprio procedimento
e condicdes e aplicavel ao territorio de varios paises da UE ou de toda a UE.

Afigura-se que a opcio 4 seria a forma mais eficaz e eficiente de alcangar os objetivos desta
iniciativa.

Esta opgao criaria um procedimento unico para a concessao de uma licenga obrigatoria a nivel
da UE com as caracteristicas necessarias para fazer face a uma crise. A medida de ativagao da
Comissao garantiria as mesmas condi¢des em toda a UE e evitaria discrepancias nacionais
suscetiveis de abrandar ou impedir que um regime de concessdo de licencas obrigatdrias fosse
eficaz para fazer face as crises transfronteirigas.

Esta licenca obrigatoria Unica seria aplicavel em todos os territdrios relevantes, abrangendo,
por conseguinte, as situacdes transfronteirigcas. Este seria o caso tanto para o mercado da UE
como para efeitos de exportagdo. A coeréncia com os instrumentos de crise da UE seria
assegurada pela possibilidade de os utilizar para desencadear o procedimento de concessao de
licengas e por referéncia aos organismos (consultivos) criados por esses instrumentos para
debater uma licenga obrigatoria a nivel da UE.

Quem apoia cada uma das opcoes?

Os resultados da consulta publica mostram que uma grande maioria (82 %, N = 61) dos
inquiridos considera que as autoridades publicas devem ter o direito de autorizar a produgdo




de bens essenciais através de uma licenga obrigatoria.

Os inquiridos sdo geralmente menos favoraveis a um papel de decisdo das instituigdes
europeias (28 %, N = 21) em comparagdo com uma fun¢do de coordenagdo (36 %, N = 27).
Este resultado pode explicar-se pelo facto de as empresas e os representantes da industria
terem manifestado pouco apoio a este respeito, e de ser este o grupo dominante de inquiridos
na consulta (54 % de todos os participantes).

Por outro lado, a op¢do de conceder uma licenga obrigatoria a nivel da UE ¢é geralmente
considerada mais positiva pelas partes interessadas no que diz respeito a capacidade da UE
para enfrentar crises (35 %, N = 26) do que a concessdo de licengas obrigatorias a nivel
nacional (respetivamente, 11 %, N = 8).

Existe um forte contraste entre as partes interessadas, sendo — mais uma vez — €scasso 0 apoio
a esta opg¢do por parte dos representantes da industria: a maioria (cerca de 50 %) das empresas
e associacdes empresariais considera que o impacto seria negativo. Em contrapartida, nenhum
inquirido de outras categorias considera que o impacto seria negativo. Uma grande maioria
(65 %, N = 22) considera que seria positivo (4 % consideram que o impacto seria neutro € os
restantes nao responderam).

C. Impactos da op¢ao preferida

Quais sao as vantagens da opcao preferida (ou, caso niao exista, das principais op¢oes)?

A op¢ao preferida resolveria plenamente os trés problemas e cumpriria os objetivos
identificados. Designadamente:

1) habilitaria a Comissdo a conceder diretamente uma licenca obrigatoria ¢ especificar as
condigdes em que essa licenga ¢ concedida. Essas condigdes seriam as mesmas para todos os
territorios em que a licenca ¢ aplicavel. Tal asseguraria a maxima clareza e coeréncia no que
diz respeito as condicdes da licenca,

11) proporcionaria uma solucdo 6tima no que diz respeito ao ambito territorial da licenca. Uma
unica licenca obrigatoria abrangeria todos os paises da UE afetados pela crise e todos os
paises da UE com as capacidades de fabrico pertinentes,

ii1) complementaria outros instrumentos de crise da UE: a ativagdo de um modo de crise por
um instrumento de crise da UE, como o IEMU, poderia ser o fator desencadeador da
concessdao de uma licenca obrigatéria. O recurso ao 6rgdo consultivo existente quando o
desencadeamento tem origem num instrumento de crise da UE também garante a maxima
coeréncia com os instrumentos de crise da UE.

Ao abrigo da opgao preferida, os titulares de patentes beneficiariam de menos custos € menos
inseguranga juridica, uma vez que as negociagdes se limitariam a participagdo num
procedimento Unico a nivel da UE.

Os potenciais titulares de licengas beneficiariam do procedimento centralizado e do vasto
ambito territorial da licenga, o que geraria economias de escala.

Uma melhor partilha de informagdes permitiria também reduzir os custos para os paises da
UE, uma vez que poderia ajudar a identificar as melhores praticas.

Quanto aos custos de execugado, os paises da UE beneficiariam do procedimento centralizado,
Jja que os custos relacionados com as negociagdes com os titulares de patentes e os fabricantes
seriam suportados exclusivamente a nivel da UE.

Os cidadaos da UE beneficiariam grandemente da opc¢do preferida, pois esta melhoraria a
capacidade da UE para emitir uma licenga obrigatoria eficaz e eficiente para todo o territorio
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da UE, nomeadamente em caso de perturbagdes das cadeias de abastecimento
transfronteirigas.

Os paises terceiros também beneficiariam, uma vez que teriam a possibilidade de recorrer a
uma licenca obrigatdria abrangendo uma cadeia de abastecimento transfronteirica.

Quadro 1: Impactos positivos para as partes interessadas em caso de crise transfronteirica — Opgdo 4 em comparacdo com
o cenario de base

Titulares de (+ +) Menores custos das negociagdes, devido a um procedimento tnico a nivel da UE, em vez de multiplos
patentes procedimentos em cada pais da UE afetado.

(+ +) Maior seguranga juridica (por exemplo, clareza sobre o nivel de remuneragdo que pode ser esperado), devido ao
procedimento Unico a nivel da UE, em vez de varios procedimentos em cada pais afetado.

Fabricantes — (+ +) Menores custos das negociagdes, devido ao procedimento tinico a nivel da UE.
potenciais titulares

de licengas (+) Custos mais baixos de adaptagdo das instala¢des de fabrico a produgdo do(s) produto(s) abrangido(s) pela licenga,

devido a economias de escala, se a concessdo de licengas obrigatorias a nivel da UE resultar num ambito geografico
mais alargado.

Paises da UE (++ +) Custos significativamente mais baixos no que toca ao funcionamento do processo de concessao de licengas
obrigatorias (sem negociagdes com os titulares de patentes ou os fabricantes), uma vez que os paises da UE so
aplicardo uma decisdo Gnica tomada a nivel da UE

(+) Melhoria da troca de informagdes sobre a disponibilidade do(s) produto(s), em caso de escassez local ou de
perturbagdes das cadeias de valor transfronteirigas.

(+) Melhoria da tomada de decisdes e da cooperagdo no contexto da concessdo de licengas obrigatorias de exportagdo
para paises terceiros.

Publico em geral (+ + +) O risco de atrasos de fornecimento ou indisponibilidade de produtos essenciais durante a crise é
(cidaddos da UE) | significativamente menor, visto que as regras sdo coerentes em todos os paises da UE.

Paises terceiros (+++) Melhoria da seguranga juridica ¢ maiores poupangas administrativas no acesso a bens essenciais em caso de
cadeias de abastecimento transfronteirigas, devido a coordenagao direta a nivel da UE.

Nota: (0) impacto neutro; (+) impacto positivo menor; (++) impacto positivo; (+++) impacto positivo significativo; (-) impacto negativo
menor; (- -) impacto negativo; (- - -) impacto negativo significativo

Quais sao os custos da opcao preferida (ou, caso nao exista, das op¢oes principais)?

Os titulares de patentes poderiam sofrer uma perda gradual de controlo dos seus direitos de
patente se o impacto da opgao preferida alargasse o ambito geografico da licenga obrigatoria,
em compara¢do com a situacao atual, em que existem multiplas licencas nacionais.

Este aumento do alcance territorial poderia também ser conseguido alargando a concessao de
licencas obrigatdrias de exportagdo a um pais terceiro. Os paises da UE teriam de suportar
custos de ajustamento limitados, uma vez que a opcao preferida proporcionaria uma licenga
obrigatoria a nivel da UE, através de um regulamento, para além da legislagdo nacional em
vigor.

Além disso, em caso de crise, suportariam também alguns custos de execu¢do, associados a
obrigacdo de transparéncia.

Quadro 2: Impactos negativos para as partes interessadas em caso de crise transfronteirica — Opgdo 4 em comparag¢do com
o cenario de base

Titulares de (- -) Em caso de alargamento do ambito geografico da licenga (= maior perda de controlo sobre os direitos de patente)
patentes
Paises da UE (-) Custos de participagdo no comité consultivo que assiste o ponto unico de contacto.

(-) Custo da comunicagdo a Comissao Europeia da licenga obrigatoria aplicada.

Nota: (0) impacto neutro; (+) impacto positivo menor; (++) impacto positivo; (+++) impacto positivo significativo; (-) impacto negativo
menor; (- -) impacto negativo; (- - -) impacto negativo significativo




Como seriao afetadas as empresas, as PME e as microempresas?

Os impactos que podem materializar-se em resultado da opgao preferida dizem principalmente
respeito aos titulares de patentes, mas o nimero de pequenas e médias empresas titulares de
direitos de propriedade intelectual na UE ¢ relativamente baixo.

Por outro lado, para além do facto de a concessdo de licengas obrigatorias ser um
acontecimento extremamente pouco provavel, pode presumir-se que as pequenas empresas sao
mais propensas do que as grandes empresas a celebrar acordos voluntarios, pelo que poderia
nao seria necessario utilizar a licenga obrigatoria.

Além do mais, em geral as pequenas/médias empresas sdo titulares de licencas e ndo
licenciantes.

Havera impactos significativos nos or¢camentos e nas administracdes publicas nacionais?

Os paises da UE suportariam custos de ajustamento limitados, uma vez que a op¢ao preferida
proporcionaria uma licenca obrigatoria a nivel da UE através de um regulamento, para além
da legislagdo nacional em vigor.

Enfrentariam alguns custos de execu¢do em caso de crise, associados a obrigacdo de
transparéncia. No entanto, os beneficios de um procedimento centralizado a nivel da UE
compensariam estes custos.

Havera outros impactos significativos?

Nao se esperam outros impactos significativos.

D. Seguimento

Quando sera revista a politica?

O primeiro relatorio de avaliagdo devera ser elaborado cinco anos apds a concessdo da
primeira licenga obrigatoria a nivel da UE.




		2023-06-06T10:40:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



