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Rezumat

Evaluarea impactului privind acordarea de licente obligatorii pentru gestionarea crizelor.

A. Necesitatea de a actiona

De ce? Care este problema abordata?

In contextul crizei provocate de pandemia de COVID-19, a fost dezbatut rolul drepturilor de
proprietate intelectuala (PI) in asigurarea accesului la produse vitale. Desi au existat voci care
sustineau renuntarea la drepturile de proprietate intelectuald, UE a considerat ca exista deja o
alta solutie, in cazul in care acordurile voluntare esueaza.

Acordul TRIPS prevede posibilitatea de a acorda, in anumite circumstante, licente obligatorii.
O licenta obligatorie pentru brevete este o autorizatie acordatd de un guvern unei alte parti
decat titularul brevetului pentru a utiliza o inventie brevetatd fard consimtdmantul titularului
brevetului.

Planul de actiune al Comisiei privind proprietatea intelectuald' din 2020 a subliniat ci ,,este
necesar sd se asigure faptul cd existd sisteme eficace de eliberare a licentelor obligatorii”. In
rezolutia sa din noiembrie 20212, Parlamentul European a invitat Comisia ,,sd analizeze si sd
exploreze optiunile posibile pentru a asigura eficacitatea §i o mai bund coordonare a

licentelor obligatorii in UE”.

Consiliul® a confirmat ci UE este pregititi si discute misurile de flexibilitate privind
acordarea de licente obligatorii pentru piata interna si pentru export. In paralel, Comisia a
prezentat propuneri pentru a asigura rezilienta UE si pentru a garanta buna functionare a
lanturilor de aprovizionare in cadrul pietei unice si in striinitate*. In contextul gradului tot mai
mare de realizare a pietei unice a brevetelor odata cu viitoarea lansare a brevetului unitar,
initiativa descrisd in prezentul document se afla la intersectia dintre diferitele instrumente de
crizd ale UE si obligatiile si discutiile la nivel international cu privire la drepturile de
proprietate intelectuald si licentele obligatorii.

Normele actuale ale UE privind acordarea de licente obligatorii sunt caracterizate de o
acoperire teritoriald inadecvata si de proceduri si decizii nationale necoordonate. Acest lucru
este deosebit de problematic avand in vedere ca lanturile valorice transfrontaliere predomina
din ce in ce mai mult pe piata unica a UE.

Acest lucru rezulta din:

(1) Regimuri nationale divergente privind licentele obligatorii: licentele obligatorii sunt
permise in conformitate cu proceduri si conditii diferite in diferite tdri membre ale UE;

.....

nivel international, acordarea de licente obligatorii In UE este menitd sa deserveasca exclusiv

! 'Un plan de actiune privind proprietatea intelectuald, COM(2020) 760 final, 25.11.2020.

2 Rezolutia referitoare la un plan de actiune privind proprietatea intelectuald care si sprijine redresarea si
rezilienta UE (2021/2007(INI)).

3 Concluziile Consiliului din 18 iunie 2021.

4 Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui instrument pentru
situatii de urgenta pe piata unica si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 2679/98 al Consiliului, Regulamentul
(UE) 2022/2371 din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare
a Deciziei nr. 1082/2013/UE si Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un
cadru de masuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de criza in cazul unei
urgente de sandtate publica la nivelul Uniunii.



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13357-Proprietate-intelectuala-revizuirea-cadrului-pentru-acordarea-de-licente-obligatorii-pentru-brevete_ro
https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R2372

teritoriile nationale, ceea ce inseamnd cd, in prezent, nu existd o piatd unica si nici o libera
circulatie a marfurilor pentru produsele care fac obiectul unei licente obligatorii;

(3) Nu exista forumuri specifice pentru a aborda acordarea de licente obligatorii care ar putea
consolida rezilienta UE in perioade de crizd: actualul sistem de acordare a licentelor
obligatorii, care ar putea completa si sprijini capacitatea UE de a face fata crizelor, pare a fi
deconectat de instrumentele de criza ale UE. In plus, nu exista nicio coordonare la nivelul UE
in cazul in care mai multe tari din UE doresc sa isi coordoneze masurile pentru acordarea de
licente obligatorii nationale. Prin urmare, ar fi dificil pentru o tard din UE cu capacitati de
productie sd produca bunuri pentru a ajuta o alta tard din UE sau sa emita o licentd obligatorie
sub incidenta careia sa intre un proces de fabricatie care acoperda mai multe tari din UE.

Ce se asteapta de la aceasta initiativa?

Obiectivul general este de a permite UE sa raspunda situatiilor de crizd in timp util, utilizand
intregul potential al pietei unice, si de a se asigura ca, in situatii de criza, produsele si
componentele esentiale pot fi puse la dispozitie in toate tarile UE si pot fi furnizate fara
intarziere cetdtenilor si Intreprinderilor din UE sau chiar tarilor din afara UE.

In legiturd cu obiectivele generale si cu problemele identificate anterior, au fost definite 3
obiective specifice:

(1) Imbunatatirea principalelor caracteristici ale acordarii de licente obligatorii, cum ar fi
factorul declansator, domeniul de aplicare si conditiile de acordare a licentelor obligatorii, si
transformarea acordarii de licente obligatorii intr-un instrument mai coerent de abordare a unei
crize in UE.

(2) Asigurarea faptului cd acoperirea teritoriald a unei licente obligatorii, inclusiv in scopul
exportului, poate tine seama de realitatea lanturilor valorice transfrontaliere care functioneaza
pe piata unica.

(3) Sprijinirea rezilientei UE prin imbunatatirea coordondrii, simplificarea procesului
decizional si autorizarea licentelor obligatorii pentru a completa mai bine actiunea UE in
situatii de criza, inclusiv in scopul exportului catre tari din afara UE. Acest obiectiv ar urmatri,
de asemenea, sa asigure o coerenta adecvata intre sistemele (nationale) de acordare a licentelor
obligatorii si instrumentele de crizd ale UE.

Care este valoarea adaugata a actiunii la nivelul UE?

Actiunea la nivelul UE este justificata pentru a asigura buna functionare a pietei unice in
situatii de criza.

In prezent, tirile UE pot actiona doar la nivel national (si anume acorda licente obligatorii
pentru propriul teritoriu), ceea ce ar putea fi suficient in cazul crizelor nationale. Totusi, acest
lucru nu va fi solutia optima atunci cand o crizd are o dimensiune transfrontalierd, situatie
foarte probabild avand in vedere prevalenta lanturilor de aprovizionare care acopera mai multe
tari de pe piata unica.

B. Solutii

Ce optiuni de politica legislative si nelegislative au fost luate in considerare? Exista o
optiune preferata? De ce?

e Optiunea O: Politicile in vigoare ramin neschimbate.

e Optiunea 1: Recomandare privind acordarea de licente obligatorii pentru gestionarea
crizelor. Aceasta ar identifica (i) bunele practici nationale pentru acordarea de licente
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obligatorii in cadrul gestionarii crizelor si (i1) bunele practici de coordonare, cu scopul de a
incuraja utilizarea acestora in toate tarile UE.

e Optiunea 2: Armonizarea legislatiei nationale privind acordarea de licente obligatorii
pentru gestionarea crizelor. Initiativa legislativa ar urma sa alinieze legislatiile nationale
in ceea ce priveste motivele, domeniul de aplicare, procedura si conditiile de acordare a
unei licente obligatorii pentru gestionarea crizelor. Acordarea de licente obligatorii ar
ramane in sfera de competenta a tarii UE si ar avea un efect predominant national.

e Optiunea 3: Armonizare plus o masura obligatorie la nivelul UE privind acordarea de
licente obligatorii pentru gestionarea crizelor. Acordarea de licente obligatorii ar putea
fi declansata:
(i) de o decizie la nivelul UE de activare a regimului de criza sau de declarare a unei situatii
de urgentd in cadrul unui instrument de crizd existent al UE [de exemplu, activarea
regimului de urgentd in cadrul Instrumentului pentru situatii de urgentd pe piata unica
(SMED)];

(ii) la cererea adresatd Comisiei din partea mai multor tari ale UE, 1n cazul unei crize care
afecteazd mai multe tari. Comisia, asistatd de organul consultativ competent, ar urma sa
adopte o masura de activare care s impuna uneia sau mai multor tari din UE sa elibereze o
licentd obligatorie. Aceasta optiune ar conduce la acordarea mai multor licente nationale
obligatorii, fiecare aplicabild pe teritoriul mai multor tari ale UE sau pe intreg teritoriul UE.

e Optiunea 4: Acordarea de licente obligatorii la nivelul UE pentru a completa
instrumentele de criza ale UE existente: Factorii declansatori ar fi aceiasi ca in cazul
optiunii 3. Cu toate acestea, Comisia, asistatd de organul consultativ relevant, ar urma sa
adopte o masurd de activare pentru acordarea unei licente obligatorii. Aceastd optiune ar
conduce la eliberarea de catre Comisie a unei licente obligatorii unice, cu propriile sale
proceduri si conditii, aplicabild pe teritoriul mai multor tari ale UE sau pe intreg teritoriul
UE.

Se pare ca optiunea4 ar fi cea mai eficace si mai eficienta modalitate de realizare a
obiectivelor acestei initiative.

Aceastd optiune ar crea o procedurd unicd de acordare a unei licente obligatorii la nivelul UE,
cu caracteristicile necesare pentru a face fatd unei crize. Masura de activare adoptatd de
Comisie ar asigura conditii similare in intreaga UE si, prin intermediul acesteia, s-ar evita
discrepantele nationale care ar putea incetini sau impiedica un sistem eficient de acordare a
licentelor obligatorii sa faca fata crizelor transfrontaliere.

Aceastd licenta obligatorie unica ar fi aplicabila in toate teritoriile relevante, acoperind, prin
urmare, situatiile transfrontaliere. Acest lucru ar fi valabil atat pentru piata UE, cat si pentru
export. Coerenta cu instrumentele de criza ale UE ar fi asiguratd de posibilitatea de a le utiliza
pentru a declansa procedura de acordare a licentelor si prin trimitere la organele (consultative)
instituite prin aceste instrumente pentru a discuta despre o licenta obligatorie la nivelul UE.

Cine sunt sustinatorii fiecarei optiuni?

Rezultatele consultarii publice aratd cd o mare majoritate a respondentilor (82 %, N=61)
considerd ca autoritatile publice ar trebui sd aibd dreptul de a permite productia de bunuri
esentiale printr-o licenta obligatorie.

De obicei, respondentii sprijind in mai micd masurd un rol decizional pentru institutiile
europene (28 %, N=21) in comparatie cu un rol de coordonare (36 %, N=27). Acest lucru
poate fi explicat prin faptul cad intreprinderile si reprezentantii industriei si-au exprimat un




sprijin redus in aceasta privinta si au reprezentat grupul dominant de respondenti la consultare
(54 % din totalul participantilor).

Acestea fiind spuse, optiunea de a acorda o licenta obligatorie la nivelul UE este considerata,
in general, de catre partile interesate ca avand un caracter pozitiv mai pronuntat in ceea ce
priveste capacitatea UE de a face fata crizelor (35 %, N=26) decat optiunea de a acorda licente
obligatorii la nivel national (respectiv 11 %, N=8).

Existd un contrast puternic in randul partilor interesate, din nou, cu un sprijin redus pentru
aceastd optiune din partea reprezentantilor industriei: majoritatea Intreprinderilor si a
asociatiilor de intreprinderi (aproximativ 50 %) considerd ci impactul ar fi negativ. In schimb,
niciun respondent din alte categorii nu considerd ca impactul ar fi negativ. Marea majoritate
(65 %, N=22) il considera pozitiv (4 % considera ca impactul ar fi neutru, iar restul nu au
raspuns).

C. Efectele optiunii preferate

Care sunt beneficiile optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, daca nu exista o
optiune preferata)?

Optiunea preferata ar aborda pe deplin cele trei probleme si obiective identificate. Aceasta:

(1) ar conferi Comisiei dreptul de a acorda direct o licenta obligatorie si ar preciza conditiile in
care se acorda aceasta licentd. Aceste conditii ar fi aceleasi pentru toate teritoriile in care se
aplica licenta. Acest lucru ar asigura claritatea si coerenta optime in ceea ce priveste conditiile
de acordare a licentei.

(i) ar oferi o solutie optima in ceea ce priveste domeniul de aplicare teritoriald a licentei. O
licenta obligatorie unica ar acoperi toate tarile UE afectate de criza si toate tarile UE cu
capacitati de productie relevante.

(ii1) ar completa alte instrumente de criza ale UE: activarea unui regim de criza de cétre un
instrument de crizd al UE, cum ar fi SMEI, poate fi factorul declansator care sd conduca la
acordarea unei licente obligatorii. Recurgerea la organul consultativ existent atunci cand
factorul declansator isi are originea intr-un instrument de criza al UE asigurd, de asemenea, o
coerenta optima cu instrumentele UE de criza.

In cadrul optiunii preferate, s-ar reduce costurile si nivelul de insecuritate juridici pentru
titularii de brevete, deoarece negocierile s-ar limita la participarea la o procedurd unicd la
nivelul UE.

Potentialii titulari ai licentelor ar beneficia de pe urma procedurii centralizate si a domeniului
de aplicare teritoriala extinsa a licentei care ar genera economii de scara.

Un schimb mai bun de informatii ar permite, de asemenea, o reducere a costurilor pentru tarile
din UE, deoarece ar putea contribui la identificarea celor mai bune practici.

In ceea ce priveste costurile de punere in aplicare, tarile UE ar beneficia de pe urma procedurii
centralizate, deoarece costurile legate de negocierile cu titularii de brevete si producétorii ar fi
suportate exclusiv la nivelul UE.

Cetatenii UE ar beneficia Tn mare masurd de optiunea preferatd, deoarece aceasta ar
imbunatati capacitatea UE de a emite o licentd obligatorie eficace si eficientd pentru intreaga
UE, inclusiv in cazul unor perturbdri ale lantului de aprovizionare transfrontalier.

Térile din afara UE ar avea, de asemenea, de céstigat, deoarece optiunea le-ar oferi
posibilitatea de a se baza pe o licentd obligatorie care sd acopere un lant de aprovizionare




transfrontalier.

Tabelul 1: Impactul pozitiv asupra partilor interesate in cazul unei crize transfrontaliere — Optiunea 4 in comparatie cu
scenariul de referintd

Titulari de brevete | (+ +) Costuri mai mici ale negocierilor, ca urmare a unei proceduri unice la nivelul UE, in locul unor proceduri
multiple in fiecare tard a UE in cauza.

(+ +) Grad mai ridicat de securitate juridica (de exemplu, claritate cu privire la nivelul de remunerare care poate fi
asteptat), datorita procedurii unice la nivelul UE in locul unor proceduri multiple in fiecare tara in cauza.

Producatori — (+ +) Costuri mai mici ale negocierilor, datorita procedurii unice la nivelul UE.
potentiali titulari ai

licentelor (+) Costuri mai mici de adaptare a instalatiilor de productie la productia articolului (articolelor) care face (fac)

obiectul licentei, datorita economiilor de scara, in cazul in care licentele obligatorii la nivelul UE conduc la o
acoperire geograficd mai larga.

Tari UE (+ + +) Costuri semnificativ mai mici de desfasurare a procedurii de acordare a licentelor obligatorii (fara negocieri cy
titularii de brevete sau producatorii), intrucat tarile UE vor pune in aplicare o decizie unica luata la nivelul UE

(+) Un schimb mai bun de informatii cu privire la disponibilitatea produsului (produselor), in cazul unor deficite
locale sau al unor perturbari ale lantului valoric transfrontalier.

(+) Imbunatitirea procesului decizional si a cooperdrii in contextul acordarii de licente obligatorii pentru exportul
catre tari din afara UE.

Publicul larg (+ + +) Un risc semnificativ mai mic de intarzieri sau de indisponibilitate a produselor esentiale in timpul crizei,
(cetatenii UE) intrucat normele sunt consecvente in toate tarile UE.

Tari din afara UE | (+ + +) Sporirea securitatii juridice si a economiilor administrative atunci cand se acceseaza bunuri esentiale in cazul
lanturilor de aprovizionare transfrontaliere, ca urmare a coordonarii directe la nivelul UE.

Nota: (0) impact neutru; (+) impact pozitiv minor; (++) impact pozitiv; (+++) impact pozitiv semnificativ; (-) impact negativ minor; (- -)
impact negativ; (- - -) impact negativ semnificativ.

Care sunt costurile optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, daca nu exista o
optiune preferata)?

Titularii de brevete s-ar putea confrunta cu o pierdere progresiva a controlului asupra
drepturilor lor conferite prin brevet dacd impactul optiunii preferate ar extinde acoperirea
geografica a licentei obligatorii, in comparatie cu situatia actuald in care existd o gama larga
de licente nationale.

Aceastd acoperire teritoriala mai mare ar putea fi realizatd, de asemenea, prin extinderea
licentelor obligatorii pentru export catre o tara din afara UE. Tarile UE ar trebui sd suporte
costuri de ajustare limitate, deoarece optiunea preferatd ar institui o licentd obligatorie la
nivelul UE, prin intermediul unui regulament, pe langa legislatia nationald existenta.

Acestea s-ar confrunta, de asemenea, cu unele costuri de asigurare a respectarii legislatiei in
cazul unei crize, legate de obligatia de transparenta.

Tabelul 2: Impactul negativ asupra partilor interesate in cazul unei crize transfrontaliere — Optiunea 4 in comparatie cu
scenariul de referintd

Titulari de brevete | (- -) in cazul unei acoperiri geografice mai largi a licentei (= o pierdere mai mare a controlului asupra drepturilor
conferite prin brevet).

Tari UE (-) Costurile de participare in cadrul comitetului consultativ care ofera asistenta punctului unic de contact.

(-) Costul raportarii catre Comisia Europeana cu privire la licenta obligatorie pusa in aplicare.

Nota: (0) impact neutru; (+) impact pozitiv minor; (++) impact pozitiv; (+++) impact pozitiv semnificativ; (-) impact negativ minor; (- -)
impact negativ; (- - -) impact negativ semnificativ.

Care va fi impactul asupra societatilor, a IMM-urilor si a microintreprinderilor?

Impactul care se poate materializa ca urmare a optiunii preferate 1i va viza in principal pe




titularii de brevete, dar numarul de intreprinderi mici si mijlocii care detin drepturi de
proprietate intelectuald in UE este relativ scazut.

In plus, pe langa faptul ci acordarea de licente obligatorii este un eveniment cu probabilitate
extrem de scazuta, se poate presupune ca intreprinderile mici sunt mai predispuse sa incheie
acorduri voluntare decat intreprinderile mai mari si, prin urmare, ar putea sa nu fie necesar sa
se utilizeze licentele obligatorii deloc.

In plus, intreprinderile mici si mijlocii sunt, de regula, titulari de licente, nu licentiatori.

Va exista un impact semnificativ asupra bugetelor si a administratiilor nationale?

Térile UE ar suporta costuri de ajustare limitate, deoarece optiunea preferatd ar institui o
licentd obligatorie la nivelul UE, prin intermediul unui regulament, pe langa legislatia
nationald existenta.

Acestea s-ar confrunta cu unele costuri de asigurare a respectarii legislatiei in cazul unei crize,
legate de obligatia de transparenta. Totusi, beneficiile unei proceduri centralizate la nivelul UE
ar depdsi aceste costuri.

Vor exista alte efecte semnificative?

Se preconizeaza cd nu vor exista alte efecte semnificative.

D. Masuri subsecvente

Cand va fi reexaminata politica?

Primul raport de evaluare ar trebui sd fie intocmit la 5 ani de la acordarea primei licente
obligatorii la nivelul UE.
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