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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

Os ativos incorpéreos, como as invengdes, os segredos comerciais e o saber-fazer, sdo a pedra
angular da economia e da competitividade da UE. Os direitos das patentes, em especial,
desempenham um papel fundamental no apoio a inovagao na UE e na criagdo de um ambiente
adequado para o investimento. Para que a inovagdo europeia prospere, ¢ necessario criar um
quadro juridico soélido, previsivel e flexivel para os direitos de propriedade intelectual,
incluindo as patentes. O sistema de patente unitaria ajuda a melhorar e a harmonizar o quadro
juridico da UE em matéria de patentes. Além disso, o plano de acdo da Comissdo em matéria
de direitos de propriedade intelectual identificou varios dominios do direito das patentes que
necessitam de ser melhorados e harmonizados. Um desses dominios € o sistema de concessao
de licencas obrigatorias. A crise da COVID-19 mostrou que para o sistema de patentes ¢
essencial um equilibrio adequado entre os direitos relativos as patentes e outros direitos e
interesses. Durante a crise da COVID-19, os interesses em conflito foram, por um lado, o
acesso a produtos de saude e, por outro, a preservagdo dos incentivos a inovagao, os quais sao
fundamentais para o desenvolvimento de novos produtos de saude, como vacinas e
terapéuticas. A pandemia acrescentou outro elemento ao debate: o papel que os direitos de
propriedade intelectual podem e devem desempenhar numa situagdo de crise. Por outras
palavras, a questdo passou a ser a seguinte: como podemos preservar o equilibrio e os
incentivos a inovacdo e, simultaneamente, garantir o rapido acesso a produtos e tecnologias
criticos em situagdes de crise, mesmo na auséncia de acordos voluntarios. O direito das
patentes ja oferece uma solugdo: as licencas obrigatorias.

Uma licenga obrigatoria significa que um governo tem a possibilidade de autorizar um
terceiro a utilizar uma patente sem a autorizacao do titular dos direitos, sob determinadas
condi¢gdes. A concessdao de licencas obrigatorias pode, por conseguinte, complementar os
atuais esforcos da UE no sentido de melhorar a sua resiliéncia as crises. Na sequéncia da crise
da COVID-19, a UE apresentou varios instrumentos de crise da UE, como a proposta de
regulamento que cria um Instrumento de Emergéncia do Mercado Unico (IEMU) ou o
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. Estes
instrumentos proporcionam a UE um meio de garantir o acesso aos produtos necessarios para
fazer face a uma crise no mercado interno. Os instrumentos centram-se em abordagens
voluntarias. Tal como demonstrado pela crise da COVID-19, os acordos voluntarios
continuam a ser o instrumento mais eficaz para permitir o fabrico rapido de produtos
protegidos por patentes, incluindo em situagdes de crise. No entanto, poderd haver casos em
que tais acordos voluntarios ndo estejam disponiveis ou ndo sejam adequados. Nestas
circunstancias, a concessao de licengas obrigatorias pode constituir uma solugdo que permita
o fabrico rapido dos produtos necessarios para responder a uma crise. No entanto, a fim de
garantir que esses produtos podem circular livremente no mercado interno e chegar a todos os
que deles necessitam, as licencas obrigatorias devem ser concedidas a nivel da UE.

A concessdo de licencas obrigatdrias desempenha um papel duplo, uma vez que pode
incentivar a celebracdo de acordos voluntarios e, ao mesmo tempo, permitir o fabrico dos
produtos necessarios para fazer face a uma crise na auséncia de acordos voluntérios
(adequados). No entanto, para que a concessao de licencas obrigatorias possa desempenhar
este papel, é necessario criar na UE um sistema de concessao de licengas obrigatorias eficaz,
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capaz de contar com o mercado Unico, que complemente os instrumentos de crise da UE e
seja conforme com as obrigagdes internacionais da UE.

O Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o
Comércio («Acordo TRIPS») estabelece o quadro juridico internacional em matéria de
licencas obrigatorias. O artigo 31.° do Acordo TRIPS estabelece o quadro para a concessao de
licengas obrigatorias em relacdo ao mercado interno, enquanto o artigo 31.°-A estabelece as
regras para a concessao de licengas obrigatorias destinadas ao fabrico e a exportagdao de
produtos farmacéuticos para paises com problemas de saude publica.

Nao existe atualmente uma harmonizagao a nivel da UE da concessao de licengas obrigatorias
para o mercado nacional, incluindo no que diz respeito as patentes europeias com efeito
unitario. Em vez disso, ha uma série de diferentes regras e procedimentos nacionais para a
concessao de licencas obrigatérias. As regras nacionais nao t€m alcance territorial suficiente,
uma vez que os produtos fabricados ao abrigo de uma licenga obrigatéria num Estado-
Membro ndo podem ser fornecidos a outro Estado-Membro, ou s6 podem ser fornecidos em
quantidades limitadas. Os procedimentos nacionais também sao diferentes entre si e a tomada
de decisdes ndo ¢ coordenada a nivel da UE. Tal limita a possibilidade de confiar no mercado
interno para garantir o abastecimento de todo o territorio da Unido.

Neste contexto, a presente iniciativa visa dotar o mercado interno de um sistema de concessao
de licencas obrigatdrias que seja eficaz na gestdo de crises. A iniciativa tem, por conseguinte,
dois objetivos principais. Em primeiro lugar, visa permitir que a UE recorra a concessao de
licengas obrigatodrias no ambito dos instrumentos de crise da UE. Em segundo lugar, introduz
um sistema eficaz de concessao de licengas obrigatorias, dotado de caracteristicas adequadas,
que permite uma resposta rapida e adequada as crises, com um mercado interno funcional,
garantindo o abastecimento e a livre circulagdo de produtos criticos em situagdo de crise
sujeitos a licencas obrigatorias no mercado interno.

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

No seu plano de acdo em matéria de propriedade intelectual, a Comissdo sublinhou ser
«necessario assegurar a existéncia de sistemas eficazes de emissdo de licengas obrigatoriasy.
O programa de trabalho da Comissdo para 2023 anunciou o estabelecimento de regras claras
para a concessdo obrigatoria de patentes. Nas conclusdes do Conselho de 18 de junho de
2021, o Conselho confirmou que a UE estava disposta a debater as flexibilidades da
concessao de licengas obrigatorias para o mercado interno e para efeitos de exportagdo para
paises terceiros. Confirmou igualmente a necessidade de explorar possiveis instrumentos e
opgoes em matéria de propriedade intelectual para coordenar melhor a gestdo de crises
transfronteiricas. Na sua resolu¢do de novembro de 2021, o Parlamento Europeu instou a
Comissao a «analisar e explorar possiveis opgdes para assegurar a eficacia e uma melhor
coordenacdo da concessdo de licencas obrigatorias na UE».

O Acordo TRIPS estabelece o quadro juridico internacional para a concessdo de licengas
obrigatdrias. A presente iniciativa esta estritamente em consonancia com os limites do Acordo
TRIPS. Embora o sistema de patente unitaria vise uma maior harmonizacao do direito da UE
em matéria de patentes, deixa a questdo da concessdo de licencas obrigatérias para a
legislagdo nacional. Existem atualmente outros trés atos legislativos da UE que contém
disposicdes sobre a concessao de licencas obrigatdrias:

o Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho, de 27 de julho de 1994, relativo ao
regime comunitario de protecdo das variedades vegetais. O artigo 29.° deste
regulamento prevé a possibilidade de o Instituto Comunitario das Variedades
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Vegetais conceder uma licenca obrigatoria sobre um direito comunitario de protecao
de uma variedade vegetal, a pedido de um Estado-Membro, da Comissdao ou de uma
organizagao criada a nivel da UE,

. Diretiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 julho 1998, relativa a
protecao juridica das invengdes biotecnologicas: O artigo 12.° desta diretiva preve a
possibilidade de se requerer uma licenga obrigatdria, caso um obtentor vegetal ndo
possa utilizar uma variedade vegetal sem violar uma patente, ou se o titular de uma
patente relativa a uma invengao biotecnoldgica ndo puder explora-la sem violar um
direito prévio de protecao de uma variedade vegetal,

. Regulamento (CE) n.® 816/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de
maio de 2006, relativo a concessdo obrigatoria de patentes respeitantes ao fabrico de
produtos farmacéuticos destinados a exportagdo para paises com problemas de saude
publica: este regulamento define um procedimento para a concessdo de licengas
obrigatorias relacionadas com patentes e certificados complementares de protecdo
respeitantes ao fabrico e a venda de produtos farmacéuticos, quando tais produtos se
destinem a exportagdo para paises importadores elegiveis que necessitem desses
produtos para fazer face a problemas de satde publica.

Os dois primeiros atos da UE acima referidos ndo sdo afetados pela presente proposta. A
proposta alteraria o Regulamento (CE) n.° 816/2006 a fim de acrescentar a possibilidade, no
contexto de um processo de fabrico transfronteirico, de recorrer a uma licenga obrigatoria
concedida pela Comissao e aplicavel no territério da Unido.

Os Estados-Membros implementaram diferentes sistema de concessao de licencas obrigatorias
na legislagdo nacional, que sdo aplicaveis apenas ao seu territorio nacional. A proposta nao
afeta de forma alguma estes sistemas nacionais de concessdo de licengas obrigatorias. O
sistema de licengas obrigatdrias da Unido introduzido pela presente proposta ndo se destina a
dar resposta a crises exclusivamente nacionais. A proposta visa sim fazer face as crises de
dimensao transfronteirica na UE, que ndo sdo abrangidas pelos sistemas nacionais de
concessao de licencas obrigatorias.

A presente proposta faz parte do pacote relativo as patentes da UE, que prevé igualmente a
introducdo de um sistema de certificados unitarios complementares de protecio e uma
iniciativa sobre patentes essenciais a normas. A proposta complementa o sistema de patente
unitéria, que constitui um passo importante para a realizacdo do mercado unico das patentes.
Neste contexto de realizagdo crescente do mercado Unico das patentes, a iniciativa relativa a
concessdo de licencas obrigatdrias encontra-se, por isso, num impasse entre os diferentes
instrumentos de crise da UE e as obrigacdes e debates internacionais relativos aos direitos de
propriedade intelectual e as licengas obrigatodrias.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

A Comissao apresentou recentemente propostas para melhorar a resiliéncia da UE as crises e
garantir o bom funcionamento das cadeias de abastecimento no mercado Unico. A este
respeito, pode ser feita referéncia as seguintes leis fundamentais da UE:

J Proposta de regulamento que cria um Instrumento de Emergéncia do Mercado Unico
(«IEMUy);
J Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho de

23 de novembro de 2022 relativo as ameagas transfronteiricas graves para a satde e
que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE («SCBTH»);
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° 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;

J Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um

quadro de medidas para reforgar o ecossistema europeu dos semicondutores
(Regulamento Circuitos Integrados)

Estes atos legislativos podem ser qualificados como instrumentos de crise, ou como contendo
um mecanismo de crise, que criam procedimentos de emergéncia para assegurar o
fornecimento e o acesso a produtos criticos no mercado tnico. Nenhum destes instrumentos
de crise da UE contempla explicitamente a utiliza¢do de licengas obrigatorias para fazer face a
uma crise. A presente proposta torna a concessdo de licengas obrigatorias um dos
instrumentos disponiveis para responder a uma crise no ambito dos respetivos quadros de
emergéncia, estabelecendo uma estreita ligacdo entre o sistema de concessao licengas
obrigatdrias e os instrumentos de crise da UE.

A reforma da legislacdo farmacéutica prevé igualmente a suspensdo de dados regulamentares
e da protecdo do mercado caso tenha sido concedida uma licenga obrigatoria de uma patente
relativa a um medicamento para responder a uma emergéncia de saude publica [ver
artigo 80.°, n.° 4, da Diretiva (UE) XXX/XX [COM(2023) 192]]. Tal aumenta a eficacia de
uma licenca obrigatdria, uma vez que as regras em matéria de dados regulamentares e de
protecdo do mercado podem impedir a autorizagdo de medicamentos genéricos.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A presente proposta tem por base os artigos 114.° e 207.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia. Mais especificamente, o artigo 114.° do TFUE habilita o Parlamento
Europeu e o Conselho a adotarem medidas relativas a aproximagdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros que tenham por objeto o
estabelecimento e o funcionamento do mercado interno. O artigo 207.° do TFUE confere a UE
competéncia no dominio da politica comercial comum, incluindo no que respeita aos direitos
de propriedade intelectual, fator relevante uma vez que a proposta tem impacto no
Regulamento (CE) n.° 816/2006 relativo a concessao obrigatoria de patentes respeitantes ao
fabrico de produtos farmacéuticos destinados a exportacdo para paises com problemas de
saude publica.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia niio exclusiva)

A acdo a nivel da UE justifica-se para assegurar o bom funcionamento do mercado tnico em
situacdes de crise. Atualmente, os Estados-Membros s6 podem agir a nivel nacional, o que
significa que s6 podem conceder uma licenga obrigatoria para o seu proprio territorio. Tal
pode ser suficiente em caso de crises puramente nacionais, em que tanto a crise como as
capacidades de fabrico se situam no mesmo Estado-Membro. Nao serd, contudo, suficiente
quando uma crise tem uma dimensao transfronteirica, o que € considerado altamente provavel
devido a prevaléncia de cadeias de abastecimento transfronteiricas. A incapacidade dos
Estados-Membros para dar uma resposta adequada a uma crise com uma dimensao
transfronteirica tem origem na territorialidade dos sistemas nacionais de concessao de licengas
obrigatorias e nos atuais sistemas divergentes, por vezes insuficientes, de concessdao de
licengas obrigatdrias para fazer face a uma crise. A ag¢do proposta pela UE atuard sobre estes
pontos especificos através da criagdo de um sistema de concessdo de licencas obrigatorias da
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Unido, com um procedimento simplificado. Sem uma acdo a nivel da UE, os Estados-
Membros continuardo a ser vulnerdveis a crises com uma dimensdo transfronteirica. A
introducdo de um sistema de concessao de licencgas obrigatorias da UE ajudara a construir
uma UE mais resiliente através de um instrumento coletivo adicional que apoia os outros
instrumentos de crise, como o Instrumento de Emergéncia do Mercado Unico (IEMU) ou o
Regulamento Quadro de Emergéncia.

. Proporcionalidade

A adocdo de um regulamento que estabelega um sistema de concessao de licengas obrigatorias
da Unido para a gestdo de crises ndo excede o necessario para alcangar os objetivos
identificados. Limita-se aos aspetos que os Estados-Membros ndo podem alcangar
isoladamente de forma satisfatoria e em que a UE pode intervir de forma mais eficaz e
eficiente e com maior valor acrescentado. O objetivo da iniciativa € criar um sistema de
concessao de licencas obrigatérias da Unido capaz de fazer face a crises com uma dimensao
transfronteirica, em complemento dos atuais sistemas nacionais de concessdo de licengas
obrigatorias que ndo contemplam crises. Por conseguinte, a proposta limita-se ao necessario
para fazer face a crises com uma dimensdo transfronteirica, apenas quando essa acdo nao
puder ser executada a nivel nacional ou quando essa execugao for ineficaz.

o Escolha do instrumento

O instrumento escolhido ¢ um regulamento que estabelece um sistema de concessdo de
licengas obrigatorias para a gestdo de crises a nivel da UE, com os seus proprios fatores de
desencadeamento, procedimento e condigdes. Nao afeta de todo os sistemas nacionais de
concessdo de licencas obrigatorias nos Estados-Membros, mas assegura a coeréncia com
outros instrumentos de crise ¢ de emergéncia a nivel da UE e estd em plena conformidade
com oS requisitos internacionais em matéria de concessdo de licencas obrigatorias
estabelecidos no Acordo TRIPS.

Nao sdo considerados adequados métodos regulamentares alternativos, tais como uma diretiva
que harmonize os sistemas nacionais de concessdo de licengas obrigatdrias dos Estados-
Membros.

Em primeiro lugar, uma diretiva apenas criaria um certo grau de harmoniza¢do. Embora a
harmonizagdo dos aspetos essenciais da concessdo de licengas obrigatérias possa ajudar a
melhorar e a clarificar as caracteristicas dos sistemas nacionais, as autoridades competentes
dos Estados-Membros continuardo a ser responsaveis por determinar se existe uma crise € se
devem ou ndo conceder uma licenga obrigatdria. Por conseguinte, correr-se-ia o risco de a
diretiva ndo ser transposta e aplicada de forma uniforme devido as diferengas existentes entre
os varios paises em matéria de processos legislativos e tradi¢des judiciais.

Em segundo lugar, uma diretiva s6 melhoraria de forma limitada a situagdo do fornecimento
transfronteirico de produtos, uma vez que tanto a licenga obrigatoria concedida no pais de
fabrico como a concedida no pais importador se baseariam em regras harmonizadas. No
entanto, a falta de esgotamento do direito de patente continuaria a exigir varias licencas
obrigatorias em todos os Estados-Membros produtores e importadores.

Outras medidas, como a adog¢do de recomendacdes destinadas a assegurar uma maior
uniformidade das legislagdes nacionais, nao resolveriam de forma satisfatoria a fragmentagao
da concessao de licengas obrigatdrias na UE, nem a insuficiéncia do alcance territorial de uma
licenga obrigatdria nacional, nem a coeréncia com os atuais e futuros instrumentos de crise da
UE a nivel da UE.
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3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. Consultas das partes interessadas

A Comissao realizou um convite a apreciacdo entre 1 de abril e 29 de abril de 2022, a fim de
recolher pontos de vista, pareceres e elementos de prova de partes interessadas dos setores
publico e privado. 57 partes interessadas apresentaram observacdes.

A Comissao Europeia realizou igualmente uma consulta publica aberta entre 7 de julho de
2022 e 29 de setembro de 2022. Esta visava recolher os pontos de vista de todas as partes
interessadas sobre a forma de criar o sistema de concessao de licencas obrigatorias mais
eficiente na UE e assegurar a sua adequacao para fazer face a crises a nivel da UE e a nivel
mundial. A consulta esteve disponivel no portal «Legislar Melhor» da Comissdo e esteve
aberta a todos. A consulta publica registou 74 respostas. Os resultados da consulta publica
mostram que uma grande maioria dos inquiridos considera que as autoridades publicas devem
ter o direito de autorizar a producdo de produtos criticos através de uma licenca obrigatoria.
Os inquiridos sdo geralmente mais favoraveis a um papel de coordenacdo do que a uma
funcdo decisoria por parte das instituigdes europeias. Tal pode explicar-se pelo facto de as
empresas ¢ os representantes da industria terem manifestado baixos niveis de apoio a uma
funcdo decisoria e serem o grupo dominante de inquiridos na consulta. De um modo geral, as
partes interessadas consideram que a op¢do de conceder uma licenga obrigatéria a nivel da
UE, tal como a presente iniciativa propde, contribui mais para a capacidade da UE de
enfrentar crises do que a concessdo de uma licenca obrigatoria a nivel nacional. Sobre esta
questdo, existe uma clara diferenca entre os pontos de vista das partes interessadas, sendo
reduzido o apoio manifestado pelos representantes da industria: a maioria das empresas e
associacdes empresariais considera que o impacto seria negativo. Em contrapartida, nenhum
inquirido de qualquer outra categoria considera que o impacto seria negativo. Uma grande
maioria considera-a positiva.

. Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

Em margo de 2022, a Comissao langou o estudo «Compulsory licensing of intellectual
property rights» («Concessado de licengas obrigatorias no dominio dos direitos de propriedade
intelectual») [CEIPI (2023)]. O objetivo do estudo era assistir a Comissao na identificagao de
potenciais problemas relacionados com a concessdo de licencas obrigatérias na UE e na
identificacdo e avaliacdo de opgdes estratégicas para melhorar a coeréncia e a eficacia neste
dominio. Para o efeito, o estudo visava recolher dados através de investigagdo documental,
estudos de casos, entrevistas com as partes interessadas, bem como a organizagdo de dois
seminarios. O estudo foi realizado pelo Centro de Estudos Internacionais da Propriedade
Intelectual (CEIPI), pela Universidade de Estrasburgo (UNISTRA), pela Impact Licensing
Initiative (ILI) e pela Ecorys Nederland BV (ECORYYS).

Durante o estudo, foi solicitado aos peritos dos Estados-Membros que preenchessem um
questionario. As perguntas centraram-se has experiéncias nacionais com a concessdo de
licencas obrigatdrias, no ambito de aplicagdo das licengas obrigatorias e nos aspetos
processuais. Além disso, realizou-se uma série de 25 entrevistas semiestruturadas com peritos
nacionais, representantes do meio académico, representantes politicos e peritos da industria.
Estas entrevistas centraram-se na recolha de dados «ndo publicados» sobre os procedimentos
e requisitos legais nacionais da concessao de licengas obrigatorias.

Realizaram-se dois seminarios:

. Em 28-29 de abril de 2022, realizou-se em Bruxelas um primeiro semindrio sobre
«recolha de informacdes sobre casos especificos de licencas obrigatorias com um
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intercambio de pontos de vista e experiéncias no dominio dos direitos de propriedade
intelectual»,

Em 9 e 10 de junho de 2022, realizou-se em Bruxelas um segundo seminario sobre
«opgOes estratégicas para a concessdo de licencas obrigatdrias na Europa em caso de
crisem.

No total, 24 participantes estiveram presentes em ambos os semindrios, representando
advogados de patentes de varios Estados-Membros, responsaveis politicos e representantes de
diferentes industrias.

Avaliacao de impacto

Foi realizada uma avaliagdo de impacto da iniciativa, que obteve um parecer positivo com
reservas do Comité de Controlo da Regulamentacao, em 3 de fevereiro de 2023. A avaliagdo
de impacto considerou quatro opg¢des estratégicas, para além da op¢do de manter as politicas
inalteradas:

Opcdo 1: Recomendagdo sobre a concessao de licencas obrigatorias para a gestdo de
crises. Esta op¢do permitiria identificar boas praticas nacionais em matéria de
concessdao de licencas obrigatorias para a gestdo de crises e boas praticas de
coordenagdo, com vista a aumentar a sua adogdo pelos Estados-Membros. Foi
considerada insuficiente, uma vez que nao teria um efeito de harmonizagao suficiente
nem um alcance territorial adequado. Além disso, ndo integraria plenamente a
concessao de licengas obrigatdrias nos instrumentos de crise da UE,

Opc¢do 2: Harmonizacdo das legislacdes nacionais em matéria de concessdo de
licengas obrigatdrias para a gestdo de crises. A iniciativa legislativa harmonizaria as
legislacdes nacionais com base nos motivos, ambito, procedimento e condicdes de
concessdao de uma licenca obrigatoria para a gestdo de crises. A licenga obrigatoria
continuaria a ser da competéncia dos Estados-Membros e teria um efeito
predominantemente nacional. Embora esta op¢do harmonizasse ainda mais os
sistemas nacionais de concessdo de licengas obrigatdrias, o alcance territorial e a
coeréncia desta opcdo com os instrumentos de crise da UE continuariam a ser
considerados insuficientes,

Opcao 3: Harmonizacdo e medida vinculativa a nivel da UE para a concessdo de uma
licenca obrigatéria com vista a gestdo de crises. A licenga obrigatdria poderia ser
acionada: 1) por uma decisdo a nivel da UE que ativasse um modo de crise ou
declarasse uma emergéncia ao abrigo de um instrumento de crise da UE existente
(por exemplo, ativacdo do modo de emergéncia no ambito do Instrumento de
Emergéncia do Mercado Unico); ou ii) mediante pedido apresentado a Comissdo por
mais de um Estado-Membro em caso de crise transfronteirica. A Comissao, assistida
pelo o6rgao consultivo competente, adotaria uma medida de ativacdo que obrigaria
um ou varios Estados-Membros a emitir uma licenga obrigatéria. A opg¢do 3
conduziria a varias licencas nacionais obrigatérias, cada uma das quais aplicavel ao
territorio de varios paises da UE ou de toda a UE. Esta op¢do proporcionaria um
alcance territorial adequado e asseguraria uma boa coeréncia com os instrumentos de
crise da UE. Além disso, proporcionaria uma maior harmonizagdo do que a opg¢ao 2.
No entanto, esta harmonizagdo e a consequente coeréncia e eficiéncia da licenca
obrigatdria da Unido seriam limitadas em comparagdo com a solugdo 6tima prevista
na op¢ao 4,

Opcao 4: Licenga obrigatoria da Unido para complementar os atuais instrumentos de
crise da UE. Os fatores de desencadeamento seriam os mesmos que na opg¢ao 3. No
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entanto, a Comissdo, assistida pelo 6rgao consultivo competente, adotaria uma
medida de ativagdo que concederia uma licenga obrigatoria. Esta op¢do levaria a
emissdo, pela Comissdo, de uma licenca obrigatoria, com 0s seus proprios
procedimentos e condi¢des e seria aplicavel no territdrio de varios paises da UE ou
de toda a UE.

De acordo com a avaliacdo de impacto, a op¢ao 4 serd a mais eficaz e eficiente para alcangar
os objetivos da iniciativa. Esta opcao preferida cria um procedimento inico para a concessao
de uma licenga obrigatéria da Unido, com as caracteristicas necessarias para fazer face a uma
crise. A medida de ativacao da Comissao assegura que as condi¢des sejam as mesmas em toda
a UE e evita discrepancias nacionais suscetiveis de abrandar ou impedir um sistema eficiente
de concessdo de licengas obrigatérias para responder a crises transfronteiri¢as. Esta licenca
unica obrigatoria seria aplicavel em todos os territérios relevantes, abrangendo situagdes
transfronteirigas. Seria o caso tanto para o mercado da UE como para efeitos de exportagao. A
coeréncia com os instrumentos de crise da UE seria assegurada pela possibilidade de utilizar
os respetivos mecanismos de desencadeamento e por referéncia aos organismos (consultivos)
criados pelos instrumentos de crise da UE para analisar uma licenca obrigatéria da Unido. O
procedimento proposto abrangeria igualmente as crises com uma dimensao transfronteirica,
mas que nao atingissem o limiar de ativagdo de um instrumento de crise da UE (por exemplo,
uma crise que se estendesse a varios Estados-Membros). Na opg¢do descrita na avaliacao de
impacto, o procedimento poderia também ser iniciado pelo(s) Estado(s)-Membro(s)
afetado(s). No entanto, na sequéncia de debates internos na Comissdo, o direito do Estado-
Membro de dar inicio ao procedimento ndo foi incluido na proposta legislativa. (Em
consequéncia, a proposta afasta-se parcialmente da op¢do 4 analisada na avaliagdo de
impacto). Manter apenas a via do instrumento de crise da UE foi considerado mais coerente
com os restantes instrumentos politicos da UE de preparagdo para situacdes de crise e mais
adequado em termos da natureza excecional do instrumento proposto. Os impactos provaveis
desta alteracdo seriam um inicio de procedimento ainda mais simples ¢ mais confianga entre
os titulares de patentes de que o instrumento so sera ativado em caso de crises graves a nivel
da UE. Neste ultimo caso, limitaria igualmente os potenciais efeitos prejudiciais da proposta
sobre a competitividade. A altera¢do ndo geraria custos adicionais.

De acordo com a opgdo preferida, os titulares de patentes assistiriam a uma redugdo dos
custos e da incerteza juridica, uma vez que as negociacdes se limitariam a participagdo num
procedimento a nivel da UE. Os potenciais titulares da licenga beneficiariam do procedimento
centralizado e do vasto ambito territorial da licenga, que poderia gerar economias de escala.
Uma melhor partilha de informagdes permitiria também reduzir os custos para os Estados-
Membros, uma vez que poderia ajudar a identificar as melhores praticas. No que respeita aos
custos de execucdo, os Estados-Membros beneficiariam do procedimento centralizado, visto
que os custos associados as negociacdes com os titulares de patentes e com os fabricantes
seriam suportados exclusivamente a nivel da UE. Os residentes da UE beneficiariam
consideravelmente desta op¢do, uma vez que a mesma melhoraria a capacidade da UE para
emitir uma licenca obrigatdria eficaz e eficiente para toda a UE, incluindo nos casos de
perturbagdes na cadeia de abastecimento transfronteiriga. Os paises terceiros beneficiariam
igualmente desta op¢do, j& que a mesma proporcionaria a possibilidade de uma licenga
obrigatoria abrangendo uma cadeia de abastecimento transfronteiriga.

Uma melhor preparacdo da UE para responder a uma crise grave teria impactos sociais
positivos, uma vez que ajudaria a limitar varias perturbagdes nos processos sociais
quotidianos, travando ou eliminando completamente a crise. Embora qualquer tipo de crise
(por exemplo, ameagas ao ambiente, seguranca nacional, etc.) possa causar perturbacdes
sociais, a recente pandemia de COVID-19 forneceu varios exemplos de perturbagdes que
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poderiam ter sido evitadas com um instrumento de resiliéncia mais eficaz. No que respeita ao
impacto ambiental, os impactos positivos da iniciativa poderiam ser decisivos para aumentar o
acesso a produtos e tecnologias capazes de responder a crises ambientais. Uma vez que a
presente proposta ndo afeta a legislacdo ambiental e que o seu principal objetivo ¢ simplificar
e harmonizar os procedimentos de concessio de licengas obrigatoérias em crises
transfronteiricas, ndo se prevé qualquer prejuizo significativo para o ambiente em nenhuma
das opgdes analisadas.

. Adequacao da regulamentacio e simplificacio

A proposta cria um sistema de concessao de licengas obrigatérias centralizado a nivel da UE.
Em situagdes de crise, podera ser concedida uma licenga obrigatdria que abranja toda a UE
mediante a apresentacao de um pedido unico e utilizando um procedimento tnico de acordo
com regras e condi¢gdes processuais unitarias. Tal significa que um unico procedimento pode
alcancar o que, de outro modo, s seria exequivel com a ajuda de varios procedimentos
nacionais de concessdo de licengas obrigatorias perante diferentes autoridades competentes
dos Estados-Membros. Se no futuro ocorrer uma crise imprevista, o sistema de concessao de
licengas obrigatdrias estabelecido pela proposta reduzira os custos de participacdo nas
negociagdes de concessdo de licengas obrigatorias suportados pelos titulares de patentes,
pelos fabricantes e pelos Estados-Membros.

. Direitos fundamentais

A iniciativa proporcionaria um instrumento adicional para fazer face a crises. Através da
melhoria do fornecimento de produtos e servicos criticos, as necessidades e os direitos mais
fundamentais das pessoas na UE (como a seguranga ¢ a saude) seriam tidos em conta de
forma mais rapida e eficiente num contexto de crise.

Esta iniciativa afeta o direito de propriedade intelectual dos titulares de patentes e de modelos
de utilidade (artigo 17.°, n.° 2, da Carta dos Direitos Fundamentais da UE — a «Carta»), uma
vez que a concessao de licencas obrigatérias priva parcialmente os titulares de patentes do
controlo sobre os seus direitos. Os direitos de propriedade intelectual ndo sdo direitos
absolutos, sendo permitidas limitagdes ao exercicio desses direitos ao abrigo da Carta, desde
que o principio da proporcionalidade seja respeitado. A este respeito, a proposta prevé que a
concessao de licengas obrigatorias continue a ser um mecanismo excecional, com um ambito
limitado as crises transfronteirigas. Além disso, as licengas obrigatérias serdo sempre
concedidas numa base nao exclusiva e com uma duragdo determinada. Por ultimo, os titulares
de patentes poderiam partilhar os seus pontos de vista sobre a concessdao de uma licenca
obrigatoria e as respetivas condi¢cdes. Um aspeto importante das condigdes diz respeito a
possibilidade de os titulares de patentes receberem uma compensagao justa pela limitagdo do
seu direito. A proposta prevé que os titulares de patentes tenham sempre direito a receber uma
remuneragdo adequada por cada licenga obrigatoria concedida ao abrigo da presente
iniciativa. Esta iniciativa pode ter um impacto positivo noutros direitos fundamentais, uma
vez que proporciona um instrumento adicional para enfrentar crises, incluindo as relacionadas
com a saude (direito aos cuidados de saude — artigo 35.° da Carta) ou as ambientais (direito a
protecdo do ambiente — artigo 37.° da Carta).

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

Caso uma crise imprevista ocorra no futuro, a iniciativa proposta reduzira os custos incorridos
pelos titulares de patentes, pelos fabricantes e pelos Estados-Membros com a sua participacao
nas negociagdes da concessao de licenca obrigatoria. Em relagdo a situacdo atual, estes custos
poderdo ser cerca de 75 % a 80 % inferiores para as empresas (ver avaliacdo de impacto).
Para os Estados-Membros, se as negociagdes nacionais de concessdo de licengas obrigatorias
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forem substituidas por negociacdes a nivel da UE, prevé-se que os custos administrativos se
mantenham inalterados ou diminuam, uma vez que o mesmo esfor¢o sera partilhado por
varios paises. Nao ¢ possivel especificar o valor monetario exato das economias de custos
para as partes interessadas devido a raridade de tais acontecimentos e ao facto de se
desconhecer o tipo e a dimensao de qualquer crise futura desse tipo. Uma vez que o novo
instrumento so seria utilizado em grandes crises que afetassem a UE e como medida de ultimo

recurso, prevé-se uma frequéncia de utilizacdo muito baixa.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execuciio e acompanhamento, avaliagio e prestacao de informacgoes

A legislagdo proposta inclui uma disposi¢do que exige um relatdrio de avaliagdo o mais tardar
trés anos apoOs a ativagao de um procedimento de licenga obrigatéria da Unido. A opgao
preferida exige que os Estados-Membros informem a Comissao Europeia quando estiverem a
ponderar conceder ¢ quando tiverem concedido uma licenga obrigatéria para a gestao de
crises, e que fornecam informacgdes sobre a licenga obrigatoria (ou seja, transparéncia sobre o
objeto da licenca obrigatoria, o fabricante, as condigdes, etc.). Uma vez que o recurso a
concessao de licengas obrigatérias deverd ser raro, prevé-se que o numero total de licencas
obrigatorias emitidas com base no instrumento proposto seja reduzido. Tal significa que ndo
se espera que o acompanhamento dos indicadores descritivos de base exija sistemas
adicionais de recolha e monitorizacdo de dados (a recolha e o tratamento da informagao
podem ser efetuados manualmente).

. Explicacdo pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

O artigo 1.° especifica o objeto da diretiva. Especifica que a presente proposta estabelece o
procedimento e as condi¢des para a concessao de uma licenca obrigatéria da Unido a fim de
fazer face a uma crise na UE.

O artigo 2.° preve o ambito de aplicag@o da licenca obrigatoria da Unido. A fim de assegurar o
funcionamento eficaz da licenca obrigatoria da Unido durante situacdes de crise, o ambito da
licenca obrigatoria abrange as patentes, os pedidos de patentes publicados, os certificados
complementares de protecdo e os modelos de utilidade.

O artigo 3.° contém definigdes dos principais elementos da presente proposta. As defini¢des
baseiam-se nas defini¢des existentes.

O artigo 4.° constitui a base juridica para a Comissdo conceder uma licenga obrigatoria da
Unido em toda a UE. Nos termos desta disposi¢cao, a Comissao tem o direito de conceder uma
licenga obrigatdria da Unido quando um modo de crise ou um modo de emergéncia ¢ ativado
ou declarado a nivel da UE. O objetivo ¢ complementar os mecanismos de crise da UE,
permitindo que a concessdo de licengas obrigatérias seja utilizada como parte desses
mecanismos.

O artigo 5.° estabelece as condi¢cdes gerais a ter em conta pela Comissdo aquando da
concessao de uma licenga obrigatoria da Unido.

O artigo 6.° estabelece regras para a consulta de um 6rgdo consultivo, o qual deverd fornecer a
Comissao um parecer nao vinculativo durante a ponderacdo de uma licenga obrigatéria da
Unido.

O artigo 7.° estabelece o procedimento para a concessdao de uma licenga obrigatdria da Unido.
O artigo estabelece que a licenca obrigatéria da Unido ¢ concedida por meio de um ato de
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execugdo. Prevé igualmente uma participagdo suficiente do titular dos direitos para garantir o
seu direito a ser informado e a apresentar observagdes. Além disso, estabelece para a
Comissao a obrigagdo de identificar os titulares de direitos pertinentes no que diz respeito a
licenga obrigatoria.

O artigo 8.° estabelece as regras relativas as especificagdes da licenga obrigatoria da Unido. O
artigo especifica ainda os aspetos que, na sua decisdo, a Comissdo deve ter em conta e 0s
pormenores que t€ém de ser especificados.

O artigo 9.° obriga o titular da licenga a pagar uma remuneragdo adequada ao titular dos
direitos e estabelece critérios para que a Comissdo determine essa remuneragao.

O artigo 10.° prevé as condi¢des especificas da licenca obrigatdria da Unido, que o titular da
licenca devera cumprir. O artigo inclui condi¢des que limitam a utilizacdo da invengao
abrangida pela licenga obrigatéria da Unido.

O artigo 11.° prevé a proibicao de exportacao de produtos fabricados ao abrigo de uma licenca
obrigatoria da Unido. Esses produtos ndo podem ser exportados para fora da Unido Europeia.

O artigo 12.° especifica as medidas de controlo tomadas pelos servicos aduaneiros, incluindo
no que respeita a proibi¢do de exportagao.

O artigo 13.° estabelece o principio da boa-fé na relacdo entre o titular dos direitos e o titular
da licenga.

O artigo 14.° habilita a Comissao a alterar, a completar com medidas adicionais ou a revogar a
licenca obrigatoria em determinadas condigdes.

O artigo 15.° autoriza a Comissao a aplicar coimas se alguma das partes na licenga obrigatoria
ndo cumprir as obrigagdes que lhe incumbem por for¢a do presente regulamento.

O artigo 16.° confere a Comissdo o direito de aplicar sangdes pecunidrias compulsdrias se
alguma das partes na licenca obrigatdria ndo cumprir as obrigagdes que lhe incumbem por
forga do presente regulamento.

O artigo 17.° prevé as regras relativas ao prazo de prescrigdo para a aplicagdo de coimas e
sang¢odes pecunidrias compulsorias.

O artigo 18.° estabelece as regras relativas ao prazo de prescri¢ao para a aplica¢do de coimas e
sang¢odes pecunidrias compulsorias.

O artigo 19.° preve as regras relativas ao direito do titular dos direitos e do titular da licenga
de serem ouvidos e de acederem ao processo no que se refere a aplicacdo de coimas e sangdes
pecuniarias compulsorias.

O artigo 20.° exige que a Comissdo publique as decisdes relativas a aplicagdo de coimas e
sancdes pecuniarias compulsdrias.

O artigo 21.° prevé que o Tribunal de Justica da Unido Europeia esteja habilitado a fiscalizar
as decisOes através das quais a Comissdo tenha aplicado coimas ou san¢des pecunidrias
compulsdrias.

O artigo 22.° exige que os Estados-Membros notifiquem a Comissdo caso uma licenca
obrigatdria nacional tenha sido concedida para responder a uma situagao de crise.

O artigo 23.° altera o Regulamento (CE) n.° 816/2006 em vigor pelo artigo 18.°-A e pelo
artigo 18.°-B. O artigo 18.°-A estabelece regras relativas a concessao de uma licenga obrigatdria
da Unido para efeitos da exportacdo de medicamentos para paises terceiros com problemas de
saude publica. O artigo estabelece que a licenca obrigatdria da Unido € concedida por meio de
um ato de execugao.
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O artigo 18.°-B estabelece uma referéncia ao comité de comitologia, bem como a referéncia
ao Regulamento (UE) n.° 182/2011.

O artigo 24.° institui um comité para o procedimento de comitologia, bem como a referéncia
as respetivas disposi¢des do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

O artigo 25.° exige que a Comissdo proceda a uma revisao caso uma licenca obrigatoria da
Unido tenha sido concedida devido a uma crise transfronteiri¢a na UE.

O artigo 26.° estabelece a data de entrada em vigor do regulamento.
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2023/0129 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a concessao de licencgas obrigatorias para a gestao de crises e que altera o

Regulamento (CE) n.° 816/2006

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente os
artigos 114.° e 207.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu!,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

As crises exigem a ado¢do de medidas excecionais, céleres, adequadas e capazes de
proporcionar meios para fazer face as consequéncias da crise. Neste contexto, a
utilizacao de produtos ou processos patenteados pode revelar-se indispensavel para
fazer face as consequéncias de uma crise. Os acordos de concessdo de licencas
celebrados voluntariamente sdo geralmente suficientes para licenciar os direitos de
patente destes produtos e permitir o seu fornecimento no territorio da Unido. Os
acordos voluntarios sdo a solu¢do mais adequada, rapida e eficiente para permitir a
utilizagdo de produtos patenteados, incluindo em situagdes de crise. No entanto,
podem nem sempre estar disponiveis ou sO estar disponiveis em condi¢des
inadequadas, como prazos de entrega longos. Nesses casos, a concessao de licencas
obrigatorias pode constituir uma solucdo para permitir o acesso a produtos
patenteados, em especial aos produtos necessarios para fazer face as consequéncias de
uma crise.

No contexto dos mecanismos de crise ou de emergéncia da Unido, esta devera, por
conseguinte, ter a possibilidade de recorrer a concessdo de licencas obrigatorias. A
ativacdo de um modo de crise ou emergéncia, ou a declaracdo de uma crise ou estado
de emergéncia, resolve os obstaculos a livre circulagao de bens, servigos e pessoas em
tempos de crise e o problema da escassez de bens e servigos relevantes em situacdo de
crise. Nos casos em que o acesso a produtos e processos relevantes em situacao de
crise que estejam protegidos por uma patente ndo pode ser obtido gragas a cooperacao
voluntéria, a concessao de licencas obrigatdrias pode ajudar a eliminar os obstaculos
relacionados com a patente e, assim, assegurar o fornecimento dos produtos ou

JOCde,p..
JOCde,p..
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3)

“4)

©)

(6)

(7

servicos necessarios para fazer face a crise ou emergéncia em curso. Por conseguinte,
¢ importante que, no contexto dos referidos mecanismos de crise, a Unido possa contar
com um sistema de concessdo de licengas obrigatérias eficiente e eficaz a nivel da
Unido, que seja uniformemente aplicdvel na Unido. Tal assegurard o bom
funcionamento do mercado interno, garantindo o abastecimento e a livre circulagao de
produtos criticos em situacdo de crise que estejam sujeitos a licengas obrigatérias no
mercado interno.

A possibilidade de utilizar licencas obrigatorias em situagdes de emergéncia nacional
ou noutras circunstancias de extrema urgéncia esta explicitamente prevista no Acordo
sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o
Comércio («Acordo TRIPS»)>.

Todos os Estados-Membros aplicaram, no seu direito nacional, quadros de concessao
de licengas obrigatorias. Em geral, as legislagdes nacionais permitem a concessao de
licengas obrigatorias por razdes de interesse publico ou em caso de emergéncia. No
entanto, existem divergéncias entre os Estados-Membros no que diz respeito aos
motivos, condi¢des ¢ procedimentos ao abrigo dos quais pode ser concedida uma
licenga obrigatoria. Tal resulta num sistema fragmentado, deficiente e descoordenado,
que impede a Unido de recorrer eficazmente a concessao de licencas obrigatorias para
fazer face a uma crise transfronteirica.

Os sistemas nacionais de licengas obrigatorias s6 funcionam no territério nacional.
Destinam-se a responder as necessidades da populacao do Estado-Membro emissor ¢ a
satisfazer o interesse publico desse Estado-Membro. Este alcance territorial limitado
de um sistema nacional de licengas obrigatorias ¢ reforgado pelo facto de ndo haver
esgotamento do direito de patente no que respeita aos produtos fabricados ao abrigo de
uma licenga obrigatoria. Por conseguinte, os sistemas de concessdo de licencas
obrigatdérias ndo proporcionam uma solug¢do adequada para os processos de fabrico
transfronteirigos, pelo que ndo existe um mercado interno funcional para os produtos
fabricados ao abrigo de uma licenca obrigatoria. Para além de a emissdao de multiplas
licencas obrigatorias nacionais constituir um grande obstidculo ao abastecimento
transfronteiri¢o no mercado inico, também comporta o risco de decisdes contraditorias
e incoerentes entre os Estados-Membros. Assim sendo, o atual quadro de concessao de
licengas obrigatdrias afigura-se inadequado para dar resposta as realidades do mercado
interno e as suas inerentes cadeias de abastecimento transfronteiricas. Este quadro
deficiente de concessdo de licencas obrigatorias impede a Unido de recorrer a um
instrumento adicional em caso de crise, em especial quando os acordos voluntérios
ndo estdo disponiveis ou sdo inadequados. Numa altura em que a Unido e os seus
Estados-Membros estdo a envidar esfor¢os para melhorar a sua resiliéncia as crises, ¢
necessario prever um sistema Otimo de concessdo de licencas obrigatorias para a
gestdo de crises, que tire pleno partido do mercado interno e permita aos Estados-
Membros apoiarem-se mutuamente em situagdes de crise.

Por conseguinte, ¢ necessario estabelecer uma licenca obrigatéria para a gestdo de
crises ou emergencias a nivel da Unido. Ao abrigo deste sistema, a Comissdao devera
ser habilitada a conceder uma licenca obrigatoria que seja valida em toda a Unido e
permita o fabrico e a distribui¢do dos produtos necessarios para fazer face a uma crise
ou emergéncia na Unido («licenca obrigatéria da Unidoy).

Nos ultimos anos, a Unido Europeia adotou varios mecanismos de crise para melhorar
a sua resiliéncia as crises ou emergéncias que afetam a Unido. Os mecanismos

JO L 336 de 23.12.1994, p. 214.
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(8)

©)

(10)

(11)

recentes incluem o Instrumento de Emergéncia do Mercado Unico (IEMU), criado nos
termos do Regulamento (UE) n.® XXX/XX [COM(2022) 459], e o Regulamento (UE)
2022/2371, ao abrigo dos quais a Comissao pode reconhecer uma emergéncia de saude
publica a nivel da Unido. Em caso de emergéncia de satde publica a nivel da Unido,
nos termos do Regulamento (UE) 2022/2372, pode ser ativado um quadro de medidas
destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para
situagdes de crise. Além disso, em caso de escassez significativa de semicondutores
devido a perturbacdes graves no seu fornecimento, a Comissao pode ativar uma fase
de crise por meio de atos de execucdo ao abrigo do Regulamento (UE) n.° XXX/XX
(Regulamento Circuitos Integrados) [COM(2022) 46].

Estes mecanismos preveem a ativagao de um modo de emergéncia ou de crise e visam
proporcionar os meios para responder a emergéncias na Unido. Ao autorizarem a
Comissdao a conceder uma licenga obrigatdria quando um modo de crise ou de
emergéncia tenha sido ativado por um ato juridico da Unido, permitem a necessaria
sinergia entre os mecanismos de crise existentes e um sistema de concessao de
licencas obrigatdrias a escala da Unido. Nesse caso, a determinagdo da existéncia de
uma crise ou emergéncia depende exclusivamente do ato juridico da Unido subjacente
ao mecanismo de crise e da defini¢do de crise nele incluida. Por razdes de seguranga
juridica, os mecanismos de crise que podem ser considerados como medidas de
emergéncia ou de extrema urgéncia da Unido e que podem desencadear uma licenga
obrigatdria da Unido devem ser enumerados num anexo do presente regulamento.

A fim de assegurar a maxima eficiéncia da licenca obrigatoria da Unido enquanto
instrumento de resposta a crises, devera a mesma ser disponibilizada relativamente a
uma patente ou modelo de utilidade concedidos, a um pedido de patente publicado ou
a um certificado complementar de protecdo. A licenca obrigatoria da Unido deve
aplicar-se igualmente a patentes nacionais, patentes europeias € patentes europeias
com efeito unitario.

Os sistemas de modelos de utilidade protegem as novas invengdes técnicas que nao
cumprem os requisitos de patenteabilidade, através da concessdo de um direito
exclusivo para impedir terceiros, durante um periodo limitado, de explorarem
comercialmente as invengdes protegidas sem o consentimento dos titulares dos
direitos. A defini¢do de modelos de utilidade varia de pais para pais e nem todos os
Estados-Membros tém em vigor sistemas de modelos de utilidade. Em geral, os
modelos de utilidade sdo adequados para proteger invengdes que adaptem ou
introduzam pequenas melhorias em produtos existentes ou que tenham uma vida
comercial curta. No entanto, a semelhanga das patentes, os modelos de utilidade
podem proteger invencdes que venham a revelar-se necessarias para fazer face a uma
crise, pelo que devem ser incluidos no ambito de aplicagdo da licenga obrigatoria da
Unido.

A licenca obrigatoria da Unido para uma patente deve ser alargada ao certificado
complementar de protecdo se essa protecdo for concedida quando a patente expirar
durante o periodo de validade dessa licenca obrigatoria. Tal permitira que a licenga
obrigatéria de uma patente produza os seus efeitos se os produtos relevantes em
situagdo de crise deixarem de estar protegidos pela patente, embora continuem a estar
protegidos por um certificado complementar de prote¢do apds a expiracdo da patente.
Deve igualmente aplicar-se a um certificado complementar de prote¢do isolado
quando a licenca for concedida apds o termo de validade da patente.
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A licenca obrigatoria da Unido deve também aplicar-se aos pedidos de patente
publicados para as patentes nacionais e europeias. Uma vez que a concessdo de uma
patente apOs a publicagdo do pedido de patente pode demorar anos, visar apenas
invengdes protegidas por uma patente concedida poderd impedir uma resposta eficaz e
oportuna a crise. Em situagdes de crise, as solugdes podem advir da tecnologia de
ponta mais recente. Além disso, certas legislagdes nacionais em matéria de patentes,
bem como a Convengao sobre a Patente Europeia, preveem a protecdo dos requerentes
de patentes no que respeita a utilizacdo ndo autorizada das suas invengdes e a
correspondente possibilidade de esses requerentes licenciarem a utilizagdo dos seus
direitos de pedido de registo de patente. A fim de assegurar que uma licenga
obrigatoria da Unido relativa a um pedido de patente publicado continua a manter os
seus efeitos apos a concessdo da patente, a licenga obrigatoria da Unido para os
pedidos de patente publicados deve ser alargada a patente quando esta tiver sido
concedida, se o produto relevante em situagdo de crise ainda estiver abrangido pelas
reivindicagdes da patente.

Importa esclarecer que o presente regulamento se aplica sem prejuizo do direito da
Unido em matéria de direitos de autor e direitos conexos, incluindo as Diretivas
96/9/CE*, 2009/24/CE?>,2001/29/CE® 2004/48/CE’ e (UE)2019/790% do Parlamento
Europeu e do Conselho, que estabelecem regras e procedimentos especificos que ndo
deverdo ser afetados.

Quando uma licenga obrigatéria tiver sido concedida, a protecdo regulamentar dos
dados pode, se ainda estiver em vigor, impedir a sua utilizacdo efetiva, uma vez que
impede a autorizagdo de medicamentos genéricos. Tal resultaria em graves
consequéncias para as licencas obrigatorias da Unido concedidas para responder a uma
crise, pois poderia prejudicar o acesso aos medicamentos necessarios para fazer face a
crise. Por este motivo, a legislagdo farmacéutica da Unido [cf. artigo 80.°, n.° 4, da
Diretiva (UE) n.° XXX/XX [COM(2023) 192]] prevé a suspensdo da exclusividade
dos dados e da protecao do mercado quando uma licenga obrigatoria tiver sido emitida
para responder a uma emergéncia de satide publica. Essa suspensdo so € permitida em
relagdo a licenca obrigatéria concedida e ao seu beneficiario, e tem de respeitar os
objetivos, o ambito territorial, a dura¢do e o objeto da licenca obrigatoria concedida. A
suspensao significa que a exclusividade dos dados e a protecdo do mercado ndo
produzem efeitos em relagdo ao titular da licenga obrigatéria enquanto a mesma
estiver em vigor. Quando a licenga obrigatoria terminar, a exclusividade dos dados e a
protecao do mercado retomam os seus efeitos. A suspensdo ndo deve resultar numa
prorroga¢do da duragdo inicial da protecao regulamentar dos dados.

A fim de assegurar, tanto quanto possivel, a coeréncia com os mecanismos de crise
existentes € com outra legislagdo da Unido, a defini¢do de «produto relevante em

Diretiva 96/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 1996, relativa a protegdo
juridica das bases de dados (JO L 77 de 27.3.1996, p. 20).

Diretiva 2009/24/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativa a protegdo
juridica dos programas de computador (JO L 111 de 5.5.2009, p. 16).

Diretiva 2001/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2001, relativa a
harmonizagdo de certos aspetos do direito de autor e dos direitos conexos na sociedade da informagdo
(JOL 167 de 22.6.2001, p. 10).

Diretiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao respeito
dos direitos de propriedade intelectual (JO L 157 de 30.4.2004, p. 45).

Diretiva (UE) 2019/790 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativa aos
direitos de autor e direitos conexos no mercado unico digital e que altera as Diretivas 96/9/CE e
2001/29/CE (JO L 130 de 17.5.2019, p. 92).
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situacdo de crise» deve basear-se na defini¢ao adotada no Instrumento de Emergéncia
do Mercado Unico (IEMU), mas deve ser mais geral a fim de abranger produtos
relacionados com diferentes tipos de crises ou emergéncias.

Uma licenga obrigatoria da Unido autoriza a utilizacdo de uma invengdo protegida sem
o consentimento do titular dos direitos. Por conseguinte, s6 pode ser concedida a titulo
excecional e em condi¢des que tenham em conta os interesses do titular dos direitos.
Tal inclui uma determinacao clara do ambito, da durag¢do e da cobertura territorial da
licenga. No contexto de um mecanismo de crise a nivel da Unido, o modo de crise ou o
modo de emergéncia ¢ ativado ou declarado por um periodo limitado. Caso uma
licenga obrigatdria da Unido seja concedida nesse contexto, a dura¢ao da licenga nao
pode exceder a duragdo do modo de crise ou emergéncia ativado ou declarado. A fim
de assegurar que a licenga obrigatéria cumpre o seu objetivo e as suas condigdes, a
utilizacdo da invencdo s6 deve ser autorizada a uma pessoa qualificada capaz de
fabricar o produto relevante em situacdo de crise e de pagar uma remuneragao razoavel
ao titular dos direitos.

Ao ponderar a concessdo de uma licenga obrigatdria da Unido, e a fim de poder tomar
uma decisdo bem fundamentada, a Comissdo devera ser assistida por um Orgio
consultivo. A auscultagdo do o6rgdo consultivo deve ocorrer numa fase inicial do
debate sobre a necessidade de emitir uma licenga obrigatdria ao abrigo do instrumento
pertinente. Frequentemente, o debate sobre a necessidade de uma licenga obrigatoria
da Unido tem inicio jA no &mbito do trabalho do 6rgdo consultivo envolvido no
contexto dos mecanismos de crise ou de emergéncia pertinentes da Unido. Nesse caso,
ndo ¢ necessario que a Comissdo convoque o 6rgao consultivo, mas sim que indique
rapidamente que esse organismo também tem competéncia para avaliar a necessidade
da licenca obrigatoria a nivel da Unido e as respetivas condi¢des. A clarificagdo
quanto a competéncia do 6rgdo consultivo deve ser efetuada numa fase inicial do
processo, ou seja, logo que a Comissdo manifeste o interesse concreto de recorrer a
concessao de uma licenga obrigatoria a nivel da Unido.

A participagdo de um Orgdo consultivo visa garantir uma avaliagdo abrangente,
exaustiva e concreta das circunstancias, tendo em conta os méritos individuais de cada
situacdo. Por conseguinte, ¢ importante que o 6rgdo consultivo possua a composicao,
os conhecimentos especializados e os procedimentos adequados para apoiar a
Comissao na decis@o de conceder ou ndo uma licenca obrigatéria da Unido e em que
condigdes. Os mecanismos de crise da Unido incluem geralmente a criagdo de um
orgdo consultivo que assegura a coordenacdo da acdo da Comissdo e dos organismos e
agéncias competentes, do Conselho e dos Estados-Membros. Nesse sentido, ¢ criado
um grupo consultivo no ambito do IEMU. O Regulamento (UE) 2022/2371 prevé um
Conselho de Crise Sanitdria e, nos termos do Regulamento (UE) n.® XXX/XX
(Regulamento Circuitos Integrados) [COM(2022) 46], a Comissao recorre ao Comité
Europeu dos Semicondutores. Esses 6rgdos consultivos possuem a composi¢ao, 0s
conhecimentos especializados e os procedimentos adequados para responder as crises
e emergéncias para as quais foram criados. Quando a concessdo de licencas
obrigatdrias estd a ser debatida no contexto desse instrumento de crise, o recurso ao
orgdo consultivo criado para o instrumento especifico permite que a Comissao seja
adequadamente aconselhada e evite a duplicagdo de 6rgdos consultivos, conduzindo a
incoeréncias entre processos. Os 0rgdos consultivos competentes estdo enumerados,
juntamente com os mecanismos de crise correspondentes, num anexo do presente
regulamento. Caso o mecanismo de crise da Unido ndo preveja um 6rgao consultivo, a
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Comissao deve criar um 06rgao consultivo ad hoc para a concessdao de licengas
obrigatorias da Unido (o «orgdo consultivo ad hocy).

O papel do 6rgao consultivo consiste em aconselhar a Comissao sempre que surjam
debates sobre a necessidade de recorrer a concessao de licencas obrigatérias a nivel da
Unido. Este 6rgao deve apresentar a Comissao um parecer ndo vinculativo. As suas
principais fungdes incluem assistir a Comissdo na determinacdo da necessidade de
recorrer a concessdo de licengas obrigatérias a nivel da Unido e na identificagcdo das
condi¢des para essa concessdo. Quando o 6rgdo consultivo ja estiver constituido,
devera aplicar-se o seu regulamento interno. No que diz respeito aos 0rgaos
consultivos ad hoc, estes devem ser compostos por um representante de cada Estado-
Membro para que a Comissdo possa receber informagdes e contributos sobre a
situacdo a nivel nacional, incluindo informagdes sobre as capacidades de fabrico, os
potenciais titulares da licenca e, se for caso disso, propostas de solugdes voluntarias.
Além disso, o o6rgdo consultivo terd a funcdo de recolher e analisar os dados
pertinentes, bem como de assegurar a coeréncia € a cooperagao com outros organismos
relevantes em situagdo de crise a nivel da Unido e a nivel nacional, a fim de assegurar
uma resposta adequada, coordenada e coerente a nivel da Unido.

A Comissdo deve conceder a licenca obrigatéria da Unido a luz do parecer ndo
vinculativo do 6rgdo consultivo. As pessoas, em especial o titular da licenga e o titular
dos direitos, cujos interesses possam ser afetados pela licenga obrigatoria da Unido
devem ter a oportunidade de apresentar as suas observacdes. Estes elementos devem
permitir a Comissao analisar os méritos individuais da situacdo e determinar, nessa
base, as condicdes adequadas da licenga, incluindo uma remuneragdo adequada a
pagar pelo titular da licenga ao titular dos direitos. A fim de evitar a sobreproducao de
produtos fabricados ao abrigo de uma licenga obrigatoria da Unido, a Comissao
também deve ter em conta quaisquer licencas obrigatorias existentes a nivel nacional.

A Comissao deve garantir que o titular dos direitos tem o direito de ser ouvido antes
da adocao da licenga obrigatoria da Unido. Por conseguinte, a Comissao deve informar
o titular dos direitos em causa, sempre que possivel individualmente, sem demora
injustificada, de que podera ser concedida uma licenca obrigatoria da Unido. A
participagdo do titular dos direitos deve ser possivel se estiverem em curso debates em
fase avancada no 6rgdo consultivo competente a respeito da concessao de uma licenga
obrigatdria da Unido.

Depois de ter sido informado dos debates em fase avancada sobre a concessao de uma
licenga obrigatdria da Unido, o titular dos direitos deve ter a possibilidade de propor
um acordo voluntario, se assim o permitirem as circunstancias da crise ou emergéncia
da Unido e a urgéncia da situagdo. O titular dos direitos deve também ter a
oportunidade de apresentar observagdes sobre a necessidade de uma licenga
obrigatoria da Unido e sobre as condigdes da licenca, incluindo a remuneragdo, caso a
licenca seja concedida. Para o efeito, o titular dos direitos deve ser autorizado a
apresentar & Comissdo observacdes escritas ou orais e todas as informacdes que o
titular dos direitos considere tuteis para permitir 8 Comissao realizar uma avaliagao
justa, exaustiva e rigorosa da situa¢do. A Comissdo deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar observacdes € informacgdes, tendo em conta
a situacdo do titular dos direitos e a urgéncia da situag@o. As observagdes do titular dos
direitos devem, se for caso disso, ser transmitidas pela Comissao ao 6rgao consultivo
competente. Para que sejam partilhadas informagdes confidenciais com a Comissao,
esta deve assegurar um ambiente seguro para a sua partilha e deve tomar medidas para
preservar a confidencialidade dos documentos fornecidos pelo titular dos direitos no
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ambito desse procedimento. Uma vez concedida uma licenga obrigatoria da Unido, a
Comissao deve notificar o titular dos direitos assim que seja razoavelmente possivel.

O inicio do processo de concessao de licengas obrigatorias deve ser divulgado através
de um aviso publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia. Este aviso deve incluir
informacdes sobre os debates relativos a concessdo de uma licenga obrigatoria da
Unido no ambito de um mecanismo de crise ou de emergéncia da Unido. Este aviso
devera também ajudar a Comissao a identificar os direitos de propriedade intelectual
em causa, os titulares dos direitos em causa e os potenciais titulares da licenga.

A Comissao, assistida pelo 6rgao consultivo, devera envidar todos os esforcos para, na
sua decisdo, identificar a patente, o pedido de patente, o certificado complementar de
protecao e o modelo de utilidade relacionados com os produtos relevantes em situagao
de crise, bem como os titulares desses direitos de propriedade intelectual. Em
determinadas circunstancias, a identificagao dos direitos de propriedade intelectual e
dos respetivos titulares pode exigir investigagdes morosas € complexas. Nesses casos,
uma identificagdo completa de todos os direitos de propriedade intelectual e dos seus
titulares pode comprometer seriamente a utilizagao eficiente da licenga obrigatoria da
Unido para combater rapidamente a crise ou a emergéncia. Por conseguinte, se a
identificacdo de todos os direitos de propriedade intelectual ou titulares de direitos
atrasar significativamente a concessdo da licenga obrigatéria da Unido, a Comissdo
devera poder inicialmente indicar na licenca apenas a denominagdo comum do produto
para o qual esta ¢ solicitada. No entanto, a Comissao deve identificar, o mais
rapidamente possivel, todos os direitos de propriedade intelectual aplicaveis e
pertinentes e o respetivo titular e alterar o ato de execugdo em conformidade. O ato de
execucdo alterado deve também identificar quaisquer salvaguardas necessarias e as
remuneragdes que devem ser pagas a cada titular de direitos identificado.

Caso nao seja possivel identificar o titular ou todos os titulares dos direitos num prazo
razoavel, a Comissdao deve, excecionalmente, ter o direito de conceder uma licenca
obrigatoria da Unido referindo apenas a denominagdo comum do produto relevante em
situagdo de crise, se tal for absolutamente necessario devido a urgéncia da situacdao. No
entanto, apds a concessdao da licenca obrigatoria da Unido, a Comissao devera
identificar, notificar e consultar os titulares dos direitos em causa o mais rapidamente
possivel, incluindo com base em publicacdes e nos institutos nacionais de propriedade
intelectual.

A licenca obrigatoria da Unido deve também incluir informacdes que permitam a
identificacdo do produto relevante em situacdo de crise para o qual a licenga ¢
concedida, bem como os dados do titular da licenga a quem ¢ concedida a licenga
obrigatoria da Unido, incluindo pormenores sobre a descri¢do, a denominagdo ou a
marca do produto; os codigos das mercadorias ao abrigo dos quais os produtos
relevantes em  situagdo de crise sdo  classificados, definidos no
Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho; dados dos titulares da licenga (e, se for
caso disso, dos fabricantes) a quem ¢ concedida a licenca obrigatdria, incluindo o seu
nome, designacao comercial ou marca registada, os seus dados de contacto, o seu
nimero de identificagdo Unico no pais em que estdo estabelecidos e, se disponivel, o
seu numero de Registo e Identificacdo dos Operadores Econdmicos (EORI). Sempre
que exigido pela legislacio da Unido, devem ser incluidas outras informagdes, tais
como o tipo, a referéncia, o modelo, o nimero do lote ou de série, ou o identificador
unico de um passaporte de produto.
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O titular da licenca deve pagar uma remuneracdo adequada ao titular dos direitos,
determinada pela Comissdo. O montante da remuneracdo deve ser determinado tendo
em conta o valor econdmico da exploragao autorizada ao abrigo da licenca ao titular
da licenca e aos Estados-Membros afetados pela crise, qualquer apoio publico
recebido pelo titular dos direitos para desenvolver a invengao, o grau de amortizagao
dos custos de desenvolvimento, bem como as circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenga obrigatdria da Unido. Além disso, a Comissao deve ter em
conta as observagdes formuladas pelo titular dos direitos e a avaliagdo efetuada pelo
orgdo consultivo relativamente ao montante da remuneracdo. Em qualquer caso, a
remuneragdo ndo deve exceder 4 % do total das receitas brutas geradas pelo titular da
licenca através dos atos realizados ao abrigo da licenca obrigatéria da Unido. Esta
percentagem ¢ a mesma que a prevista no Regulamento (CE) n.° 816/2006. No caso de
uma licenca obrigatéria concedida com base num pedido de patente publicado que nao
conduza posteriormente a concessdo de uma patente, o recebimento de remuneracao
pelo titular dos direitos, ao abrigo da licenga obrigatdria, nao se justifica, uma vez que
0 objeto do recebimento da referida remuneracdo ndo se concretizou. Em tais
circunstancias, o titular dos direitos deve reembolsar a remuneragao que recebeu ao
abrigo da licenca obrigatoria.

E imperativo que os produtos fabricados ao abrigo de uma licenga obrigatoria da
Unido cheguem apenas ao mercado interno. A licenga obrigatoria da Unido deve, por
conseguinte, impor condi¢des claras ao titular da licenca sobre as atividades
autorizadas ao abrigo da licenga, incluindo o alcance territorial dessas atividades. O
titular dos direitos devera poder contestar as agdes ¢ utilizacdes dos direitos
abrangidos pela licenga obrigatéria da Unido que ndo cumpram as condigdes da
licenca, enquanto violagdes dos seus direitos de propriedade intelectual nos termos da
Diretiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho’. A fim de facilitar o
controlo da distribui¢do dos produtos fabricados ao abrigo de uma licenca obrigatdria
da Unido, incluindo o controlo pelas autoridades aduaneiras, o titular da licenga deve
assegurar que esses produtos possuem caracteristicas especiais que o0s tornam
facilmente identificaveis e distinguiveis dos produtos comercializados pelo titular dos
direitos.

Uma licenca obrigatoria da Unido no contexto de um mecanismo de crise ou de
emergéncia da Unido s6 deve ser concedida para o abastecimento do mercado interno
com produtos relevantes em situagdo de crise. Por conseguinte, devera proibir-se a
exportacdo de produtos fabricados ao abrigo de uma licenca obrigatoria da Unido.

As autoridades aduaneiras devem assegurar, através de uma abordagem de analise de
riscos, que os produtos fabricados ao abrigo de uma licenga obrigatoria da Unido ndo
sdao exportados. Para identificar esses produtos, a principal fonte de informacao que
servira de base a analise dos riscos aduaneiros deve ser a propria licenga obrigatoria da
Unido. As informacgdes sobre cada ato de execugdo que concede ou altera uma licenga
obrigatéria da Unido devem, por conseguinte, ser introduzidas no Sistema de Gestao
de Riscos Aduaneiros (SGRA) referido no artigo 36.° do Regulamento de Execugao
(UE) 2015/2447 da Comissdo'’. Quando as autoridades aduaneiras identificarem um
produto suspeito de ndao cumprir a proibi¢do de exportagdo, devem suspender a

Diretiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao respeito
dos direitos de propriedade intelectual (JO L 157 de 30.4.2004, p. 45).

Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2447 da Comissao, de 24 de novembro de 2015, que estabelece
as regras de execugdo de determinadas disposi¢des do Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho que estabelece o Codigo Aduaneiro da Unido (JO L 343 de 29.12.2015, p. 558).
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exportacdo desse produto e notificar imediatamente a Comissdao. A Comissdo deve
chegar a uma conclusdo sobre o cumprimento da proibicdo de exportagdo no prazo de
dez dias uteis, mas deve ter a possibilidade de exigir as autoridades aduaneiras que
mantenham a suspensdo, se necessario. Para facilitar a sua avaliagdo, a Comissdo pode
consultar o titular dos direitos em causa. Se a Comissao concluir que um produto nao
cumpre a proibi¢do de exportagdo, as autoridades aduaneiras devem recusar a sua
exportacao.

A validade juridica do ato de execucdo que concede a licenga obrigatdria da Unido, ou
de qualquer ato de execugao subsequente, deve ser objeto de controlo jurisdicional.

A relagdo entre o titular dos direitos e o titular da licenca deve reger-se pelo principio
da boa-fé. O titular dos direitos ¢ o titular da licenca devem trabalhar no sentido de
garantir o sucesso da licenga obrigatoria da Unido e colaborar, se necessario, para
assegurar que a mesma cumpre de forma eficaz e eficiente o seu objetivo. A Comissao
pode atuar no sentido de facilitar a cooperacao de boa-fé entre o titular dos direitos e o
titular da licenga, tendo em conta os interesses de todas as partes. A este respeito, a
Comissao deverd também ter o direito de tomar medidas adicionais, em conformidade
com o direito da Unido, a fim de assegurar que a licenga obrigatdria cumpre o seu
objetivo e que as mercadorias relevantes em situa¢do de crise necessarias podem ser
disponibilizadas na Unido. Essas medidas adicionais podem incluir o pedido de
informagdes suplementares consideradas indispensaveis para alcancar o objetivo da
licenga obrigatdria. Tais medidas devem sempre incluir as salvaguardas adequadas
para assegurar a prote¢ao dos interesses legitimos de todas as partes.

A fim de responder adequadamente as situacdes de crise, a Comissdo deve ser
autorizada a rever as condigdes da licenca obrigatéria da Unido e a adapta-las a
evolucdo das circunstancias. Tal deve incluir a altera¢do da licenca obrigatéria a fim
de indicar a lista completa dos direitos e titulares de direitos abrangidos pela licenca
obrigatoria, caso esta identificacdo completa ndo tenha sido feita inicialmente. Deve
incluir igualmente a revogacdao da licenca se as circunstancias que levaram a sua
concessdo deixarem de existir e ndo forem suscetiveis de se repetir. Ao tomar a
decisdo sobre a revisdo da licenca obrigatoria da Unido, a Comissdo pode decidir pedir
o parecer do Orgdo consultivo competente para o efeito. Caso tencione alterar
componentes essenciais da licenca obrigatéria da Unido, tais como a sua duragdo ou
remuneragdo, ou se a propria alteracdo puder ser objeto de uma licenga obrigatoria
separada, a Comissao deve ser obrigada a pedir o parecer do 6érgao consultivo.

A fim de evitar e por termo a qualquer utilizagdo abusiva da licenca obrigatdria da
Unido, devem ser estabelecidas salvaguardas especificas que permitam a Comissao
tomar medidas. Para além da possibilidade de pdr termo a licenca obrigatdria da
Unido, a Comissdo deve ser autorizada a aplicar coimas e san¢des pecunidrias
compulsorias ao titular dos direitos e ao titular da licenga, a fim de fazer cumprir as
obrigacdes decorrentes do presente regulamento. As sangdes devem ser eficazes,
proporcionais e dissuasivas.

O cumprimento das obrigagdes pertinentes impostas nos termos do presente
regulamento devera ser garantido através de coimas e sangdes pecunidrias
compulsorias. Para o efeito, deverdo ser fixados montantes adequados para as coimas e
sangdes pecuniarias compulsorias cuja aplicagdo deve ser sujeita a prazos de
prescricdo adequados, em conformidade com o principio da proporcionalidade e o
principio ne bis in idem. Todas as decisdes tomadas pela Comissdo ao abrigo do
presente regulamento estdo sujeitas a fiscalizagdao pelo Tribunal de Justica da Unido
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Europeia nos termos do TFUE. O Tribunal de Justica da Unido Europeia devera ter
plena jurisdicdo no que diz respeito as coimas e as san¢des pecuniarias compulsorias,
nos termos do artigo 261.° do TFUE.

Sempre que uma licenga nacional obrigatdria tenha sido concedida para responder a
uma crise, o Estado-Membro ou a sua autoridade competente devem ser obrigados a
notificar a Comissdo da concessdo da licenca e das condi¢des especificas que lhe estdo
associadas, pois tal permitira a Comissao obter uma visdo geral das licengas
obrigatérias nacionais nos Estados-Membros e ter em conta essas licengas ao
considerar uma licenga obrigatéoria da Unido e, em especial, ao estabelecer as
condi¢des para essa licenca.

A possibilidade de uma licenga obrigatéria a nivel da Unido deve estar disponivel ndo
sO para o abastecimento do mercado da Unido, mas também, em determinadas
condigdes, para fins de exportagdo para paises com problemas de satde publica, tal
como ja regulamentado pelo Regulamento (CE) n.® 816/2006 do Parlamento Europeu
e do Conselho''. Nos termos desse regulamento, a concessio dessas licencas
obrigatorias ¢ decidida e efetuada a nivel nacional pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros que tenham recebido um pedido nesse sentido de uma pessoa que
pretenda fabricar e vender para exportagdo, para paises terceiros elegiveis, produtos
farmacéuticos abrangidos por uma patente ou por uma protecdo complementar. O
Regulamento (CE) n.° 816/2006 s6 permite licengas obrigatérias que abranjam o
fabrico de produtos em varios Estados-Membros através de procedimentos nacionais.
No contexto de um processo de fabrico transfronteiri¢o, sdo necessarias diferentes
licengas obrigatoérias nacionais, o que pode conduzir a um processo complexo e
moroso, uma vez que exige a instauracao de diferentes procedimentos nacionais com
um ambito e condigdes possivelmente diferentes. A fim de alcancar sinergias e um
processo eficiente, deverd também estar disponivel, tal como no caso dos mecanismos
de crise da Unido, uma licenca obrigatoria da Unido nos termos do
Regulamento (CE) n.® 816/2006. Esta facilitara o fabrico dos produtos relevantes em
varios Estados-Membros e proporcionard uma solucdo a nivel da Unido, a fim de
evitar uma situacao em que sejam exigidas varias licencas obrigatorias para 0 mesmo
produto em mais do que um Estado-Membro, para que os titulares da licenga possam
fabricar e exportar os produtos como previsto. Uma pessoa que pretenda solicitar uma
licenca obrigatoria ao abrigo, para os efeitos e no ambito de aplicacdo do
Regulamento (CE) n.® 816/2006, devera ter a possibilidade de solicitar, com um Unico
pedido, uma licenga obrigatdria ao abrigo desse regulamento que seja valida em toda a
Unido, se, ao recorrer aos sistemas nacionais de licencas obrigatorias dos Estados-
Membros, for obrigada a solicitar varias licengas obrigatdrias para 0 mesmo produto
relevante em situagcdo de crise em mais do que um Estado-Membro, a fim de realizar
as atividades de fabrico e venda para exportagdo pretendidas nos termos do
Regulamento (CE) n.° 816/2006. O Regulamento (CE) n.° 816/2006 deve, por
conseguinte, ser alterado em conformidade.

A fim de assegurar condigdes uniformes para a execuc¢dao do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas competéncias de execu¢do a Comissdo em matéria de
concessao, complementaridade, alteracdo ou cessagdo de uma licenga obrigatoria da
Unido, determina¢do da remuneragdo a pagar ao titular dos direitos, regras processuais
do orgao consultivo ad hoc e caracteristicas que permitam a identificacao dos produtos

Regulamento (CE) n.° 816/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Maio de 2006,
relativo a concessdo obrigatoria de patentes respeitantes ao fabrico de produtos farmacéuticos
destinados & exportacéo para paises com problemas de saude publica (JO L 157 de 9.6.2006, p. 1).
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produzidos ao abrigo de uma licenca obrigatoria da Unido. Essas competéncias
deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho'2. O procedimento de consulta devera aplicar-se na adogdo de
atos de execucdo que concedam, complementem, alterem ou ponham termo a uma
licenga obrigatoria da Unido e de atos de execugao que determinem a remuneragao. A
escolha do procedimento de consulta justifica-se, tendo em conta que esses atos de
execugdo serdo adotados no ambito de um procedimento com uma participacao
consideravel dos Estados-Membros através da consulta do 6rgdo consultivo. Deve
utilizar-se o procedimento de exame para a adocdo de atos de execugcdo que
estabelecam regras processuais para o organismo consultivo ad hoc e para os atos de
execugao que estabelecam as caracteristicas que permitem a identificagcao dos produtos
produzidos ao abrigo de uma licenga obrigatéria da Unido.

A Comissao deve adotar atos de execucao imediatamente aplicaveis sempre que, em
casos devidamente justificados relativos a concessdo, alteragdo ou cessagdo de uma
licenca obrigatoria da Unido ou a determinagdo da remuneragao, imperativos de
urgéncia assim o exijam.

A concessdo de licengas obrigatdrias da Unido para a gestdo de crises ¢ um
instrumento utilizado apenas em circunstancias excecionais. Por conseguinte, a
avaliagdo s6 deve ser efetuada se a Comissao tiver concedido uma licenca obrigatdria
da Unido. O relatorio de avaliagdo deve ser apresentado até¢ ao ultimo dia do terceiro
ano seguinte ao da concessdo da licenca obrigatoria da Unido, a fim de permitir a
realizacdo de uma avaliacdo adequada e fundamentada do presente regulamento.

Atendendo a que ¢ necessario um certo tempo para a introdu¢do do quadro juridico
que garante o funcionamento adequado do sistema de concessdo de licengas
obrigatdrias da Unido, a aplica¢do do presente regulamento deve ser diferida,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Objeto

O presente regulamento tem por objetivo assegurar que, em situacdes de crise, a Unido tem
acesso a produtos relevantes em situagdo de crise. Para o efeito, o presente regulamento
estabelece as regras relativas ao procedimento e as condi¢des de concessdo de uma licenca
obrigatoria da Unido para os direitos de propriedade intelectual que sejam necessarios para o
fornecimento de produtos relevantes em situagdo de crise aos Estados-Membros no ambito de
um mecanismo de crise ou de emergéncia da Unido.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacdo

O presente regulamento estabelece a concessdo de licengas obrigatdrias da Unido
para os seguintes direitos de propriedade intelectual em vigor num ou mais Estados-
Membros:

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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a)  Patentes, incluindo pedidos de patente publicados;
b)  Modelos de utilidade; ou
c)  Certificados complementares de protegao.

O presente regulamento ndo prejudica as regras estabelecidas por outros atos
juridicos da Unido que regulam os direitos de autor e os direitos conexos, incluindo a
Diretiva 2001/29/CE, a Diretiva 2009/24/CE e os direitos sui generis concedidos
pela Diretiva 96/9/CE relativa a prote¢ao juridica das bases de dados.

Artigo 3.°

Definigoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a)

b)

c)

d)

«Produtos relevantes em situagao de crise», produtos ou processos indispensaveis
para responder a uma crise ou emergéncia ou para fazer face aos impactos de uma
crise ou emergéncia na Unido;

«Atividades relevantes», os atos de fabrico, utilizag¢do, colocagdo a venda, venda ou
importagao;

«Titular dos direitos», o titular de qualquer um dos direitos de propriedade intelectual
a que se refere o artigo 2.°, n.° 1;

«Invencao protegida», qualquer invengdo protegida por um dos direitos de
propriedade intelectual a que se refere o artigo 2.°, n.° 1;

«Licenca obrigatoria da Unido», uma licenga obrigatéria concedida pela Comissdo
para a explora¢do de uma inven¢do protegida de produtos relevantes em situagdo de
crise para qualquer uma das atividades relevantes na Unido;

«Autoridades aduaneiras», as autoridades aduaneiras na acecao do artigo 5.°, ponto 1,
do Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho'?;

Artigo 4.°

Licenga obrigatoria da Unido

A Comissdo pode conceder uma licenga obrigatoria da Unido sempre que um modo de crise
ou um modo de emergéncia indicados no anexo do presente regulamento tenham sido
ativados ou declarados em conformidade com um dos atos da Unido enumerados nesse anexo.

Artigo 5.°

Condigoes gerais de uma licenga obrigatoria da Unido
A licenga obrigatoria da Unido deve:

a)  Ser ndo exclusiva e ndo transmissivel, exceto em relagdo a parte da empresa ou
goodwill que beneficia dessa licenca obrigatoéria;

Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que
estabelece o Codigo Aduaneiro Comunitario (JO L 269 de 10.10.2013, p. 1).
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b) Ter um ambito e uma duragdo limitados ao objetivo para o qual a licenca
obrigatéria ¢ concedida e ao ambito e duragdo do modo de crise ou de
emergéncia no contexto do qual ¢ concedida;

c) Limitar-se estritamente as atividades relevantes de produtos relevantes em
situacao de crise na Unido;

d)  Ser concedida apenas mediante o pagamento de uma remunerag¢do adequada ao
titular dos direitos;

e) Limitar-se ao territorio da Unido;

f)  Ser concedida apenas a uma pessoa considerada em condigdes de explorar a
inven¢do protegida de uma forma que permita a correta realizacdo das
atividades relevantes dos produtos relevantes em situacdo de crise e em
conformidade com as obrigacdes referidas no artigo 10.°.

Uma licenga obrigatéria da Unido para uma invengao protegida por um pedido de
patente publicado abrange uma patente concedida com base nesse pedido, desde que
a concessdo dessa patente ocorra durante o periodo de validade da licenca obrigatoria
da Unido.

A licenca obrigatoria da Unido para uma invengdo protegida por uma patente
abrange um certificado complementar de protecdo emitido com referéncia a essa
patente, desde que a transi¢do da protecdo da patente para a prote¢ao conferida pelo
certificado complementar de prote¢do ocorra durante o periodo de validade da
licenga obrigatoria da Unido.

Artigo 6.°

Orgdo consultivo

Sempre que pondera a concessdo de uma licenga obrigatoria da Unido, a Comissdo
deve consultar sem demora injustificada um 6rgao consultivo.

O orgao consultivo a que se refere o n.° I € o 6rgdo consultivo competente para o
mecanismo de crise ou de emergéncia da Unido indicado no anexo I do presente
regulamento («orgdo consultivo competente»). Para efeitos do presente regulamento,
o 6rgdo consultivo competente presta assisténcia e aconselhamento a Comissao no
que diz respeito as seguintes tarefas:

a) A recolha de informagdes relevantes em situacao de crise, informagdes sobre o
mercado e a analise desses dados;

b) A andlise das informagdes relevantes em situacdo de crise recolhidas pelos
Estados-Membros ou pela Comissdo e dos dados agregados recebidos por
outros organismos relevantes em situagdo de crise a nivel da Unido e a nivel
internacional;

c) A facilitagio do intercAmbio e da partilha de informagdes com outros
organismos competentes e outros organismos relevantes em situacdo de crise a
nivel da Unido e a nivel nacional, bem como a nivel internacional, se for caso
disso;

d) A identificacdo dos direitos que protegem o produto relevante em situacio de
Crise;
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e) A determinagdo da necessidade ou nao de conceder uma licenca obrigatoria da
Uniao;
f) A identificacdo e consulta dos titulares dos direitos ou dos seus representantes,

bem como dos potenciais titulares da licencga, e a consulta de outros operadores
economicos e do setor;

g) A determinacdo, se for caso disso, do cumprimento ou ndo dos critérios de
cessacao ou de alteragao da licenga obrigatéria da Unido estabelecidos no
artigo 15.°.

O grupo consultivo deve manter, sempre que se justifique, uma estreita cooperacao e
coordenagdo com outros organismos relevantes relacionados com a crise € com 0s
institutos de propriedade intelectual a nivel da Unido e a nivel nacional.

Para efeitos do presente regulamento, a Comissao:

a) Assegura a participacdo e convida representantes de outros organismos
relevantes em situagdo de crise a nivel da Unido, na qualidade de observadores,
para as reunides pertinentes do 6rgdo consultivo, a fim de assegurar a coeréncia
com as medidas aplicadas através de outros mecanismos da Unido; e

b) Pode convidar representantes do Parlamento Europeu, representantes de
operadores econdmicos, titulares de direitos, potenciais titulares da licenga,
organizacdes de partes interessadas, parceiros sociais € peritos para
participarem nas reunides do 6rgdo consultivo na qualidade de observadores.

Na auséncia de um 6rgdo consultivo competente, as tarefas referidas no n.° 2 sdo
desempenhadas por um 6rgdo consultivo ad hoc criado pela Comissdo («orgio
consultivo ad hoc»). A Comissdo preside ao 0rgdo consultivo ad hoc e assegura o
seu secretariado. Cada Estado-Membro tem o direito de se fazer representar no 6rgao
consultivo ad hoc.

A Comissdao adota um ato de execugdo que estabelece o regulamento interno do
orgado consultivo ad hoc a que se refere o n.° 5. O regulamento interno especifica que
o0 6rgao consultivo ad hoc nao pode ser criado por um periodo que exceda a duracao
da crise ou da emergéncia. O referido ato de execucdo ¢ adotado em conformidade
com o procedimento de exame a que se refere o artigo 24.°, n.° 3.

Artigo 7.°

Procedimento de concessdao de uma licenca obrigatoria da Unido

O 6rgao consultivo competente ou, se for caso disso, o 6rgao consultivo ad hoc a que
se refere o artigo 6.° deve apresentar a Comissdo um parecer sem demora
injustificada. Esse parecer deve ser emitido em conformidade com o regulamento
interno do 6rgdo consultivo e inclui uma avaliagdo da necessidade de uma licenca
obrigatdria da Unido e das condigdes dessa licenga. Esse parecer deve ter em conta o

seguinte:
a) A natureza da crise ou da emergéncia;
b) O ambito da crise ou da emergéncia e a forma como se prevé que evolua;

c) A escassez de produtos relevantes em situagdo de crise e a existéncia de outros
meios que ndo sejam uma  licenca obrigatéria da Unido para resolver
adequada e rapidamente essa escassez.
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O parecer do Conselho Consultivo ndo vincula a Comissdao. A Comissao pode fixar
um prazo para o 6rgdo consultivo apresentar o seu parecer. O prazo deve ser razoavel
e adequado as circunstancias da situagdo, tendo especialmente em conta a sua
urgéncia.

Antes da concessao de uma licenca obrigatoria da Unido, a Comissao deve dar ao
titular dos direitos e ao titular da licenga a oportunidade de apresentarem as suas
observagoes sobre o seguinte:

a) A possibilidade de chegar a um acordo com os fabricantes sobre o
licenciamento voluntario dos direitos de propriedade intelectual para efeitos de
fabrico, utilizacao e distribui¢ao de produtos relevantes em situacdo de crise;

b) A necessidade de concessao de uma licenga obrigatoria da Unido;

c) As condi¢cdes em que a Comissdo tenciona conceder a licenga obrigatoria da
Uniao, incluindo o montante da remuneracgao.

A Comissdo notifica o titular dos direitos e o titular da licenga, o mais rapidamente
possivel, de que uma licenca obrigatdria da Unido pode ser concedida. Sempre que a
identificacdo dos titulares dos direitos seja possivel e ndo provoque atrasos
significativos, a Comissdo notifica-os individualmente.

Sempre que a Comissdo pondere a concessao de uma licenca obrigatéria da Unido,
deve publicar, sem demora injustificada, um aviso para informar o publico sobre o
inicio do procedimento ao abrigo do presente artigo. Esse antincio deve igualmente
incluir, se ja estiverem disponiveis e forem pertinentes, informacdes sobre o objeto
da licenga obrigatdria e um convite a apresentacdo de observacdes em conformidade
com o n.° 3. O aviso ¢ publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Ao avaliar se devera ser concedida uma licenga obrigatéria da Unido, a Comissdo
tem em conta o seguinte:

a) O parecer referido no n.° 2;
b)  Os direitos e interesses do titular dos direitos e do titular da licenca;

c) As licencas obrigatorias nacionais existentes comunicadas a Comissdo em
conformidade com o artigo 22.°.

Se considerar que os requisitos para uma licenga obrigatoria da Unido estdo
preenchidos, a Comissdo concede-a por meio de um ato de execucdo. Os referidos
atos de execucao sao adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo
24.°,n.° 2. Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relacionados com os
impactos da crise, a Comissdo adota atos de execucdo imediatamente aplicdveis em
conformidade com o procedimento a que se refere o artigo 24.°, n.° 4. No caso do
procedimento previsto no artigo 24.°, n.° 4, o ato de execucdo mantém-se em vigor
por um periodo ndo superior a 12 meses.

Ao adotar o ato de execugdo, a Comissdo assegura a protecao das informagdes
confidenciais. Sem prejuizo da confidencialidade das informacdes, a Comissao deve
assegurar que todas as informagdes utilizadas para efeitos da sua decisdo sdo
divulgadas de maneira a permitir a compreensao dos factos e consideragdes que
levaram a ado¢ao do ato de execucao.
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Artigo 8.°

Teor da licenca obrigatoria da Unido

A licencga obrigatoria da Unido deve especificar o seguinte:

a)

b)

d)

g)

h)

A patente, o pedido de patente, o certificado complementar de protecdo ou o
modelo de utilidade para os quais a licenca ¢ concedida ou, se a identificagao
desses direitos atrasar significativamente a concessdao da licenga, a
denominag¢ao comum dos produtos que serdo fabricados ao abrigo da licenga;

O titular dos direitos, desde que possa ser identificado com um esfor¢o
razoavel tendo em conta as circunstancias, incluindo a urgéncia da situagao;

O titular da licenca, em particular as seguintes informagdes:
(1) Nome, designacdao comercial e marca registada;
(2) Dados de contacto;

(3) Numero de identificagdo unico no pais em que o titular da licenga esta
estabelecido;

(4) O ntmero de Registo e Identificacdo dos Operadores Econdmicos
(EORI), se disponivel;

O periodo de validade da licenga obrigatdria da Unido;

A remuneracdo a pagar ao titular dos direitos, determinada em conformidade
com o artigo 9.

A denomina¢do comum do produto relevante em situacdo de crise que sera
fabricado ao abrigo da licenga obrigatdria da Unido e o codigo de mercadorias
(codigo NC) ao abrigo do qual o produto relevante em situacdo de crise esta
classificado, tal como definido no Regulamento (CEE) n.°2658/87 do
Conselho;

Os elementos referidos no artigo 10.°, n.° 1, alineas c), d) e e), que permitem a
identificacdo do produto relevante em situagdo de crise fabricado ao abrigo da
licenga obrigatoria da Unido e, se for caso disso, qualquer outro requisito
especifico ao abrigo da legislagdo da Unido aplicavel aos produtos relevantes
em situagdo de crise e que permitem a sua identificagao;

Medidas que complementem a licenga obrigatdria, que sejam necessarias para
alcangar o objetivo da licenga obrigatoria.

Em derrogagao do n.° 1, alinea ¢), a Comissdo pode determinar a remuneragao apos a
concessao da licenga, por meio de um ato de execugdo, se essa determinagdo exigir
investigacdes e consultas complementares. O referido ato de execucao ¢ adotado em
conformidade com as regras referidas no artigo 7.°, n.° 6, alineas a) e b), n.° 7 e n.° 8.

Artigo 9.°

Remuneracao

O titular da licenca deve pagar uma remuneragdo adequada ao titular dos direitos. O
montante da remuneragdo ¢ determinado pela Comissdo e especificado na licenca
obrigatoria da Unido.
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A remuneracao nao pode exceder 4 % do total das receitas brutas geradas pelo titular
da licenca através das atividades relevantes ao abrigo da licenca obrigatéria da
Unido.

Ao determinar a remuneragdo, a Comissao deve ter em conta o seguinte:

a) O valor econdmico das atividades relevantes autorizadas ao abrigo da licenca
obrigatdria da Unido;

b)  Se o titular dos direitos recebeu apoio publico para desenvolver a invengao;
c) O grau de amortiza¢ao dos custos de desenvolvimento pelo titular dos direitos;

d)  Se for caso disso, as circunstancias humanitarias relacionadas com a concessao
da licenca obrigatoria da Unido.

Se o pedido de patente publicado para o qual foi concedida uma licenca obrigatdria
ndo conduzir posteriormente a concessdo de uma patente, o titular dos direitos ¢
obrigado a reembolsar ao titular da licenca a remuneracdo paga nos termos do
presente artigo.

Artigo 10.°

Obrigacgoes a cumprir pelo titular da licenga

O titular da licenga s6 ¢ autorizado a explorar a invencdo protegida abrangida pela
licenga obrigatdria da Unido se cumprir as seguintes obrigagoes:

a) O numero de produtos relevantes em situagdo de crise fabricados ao abrigo da
licenga obrigatéria da Unido ndo excede o necessario para satisfazer as
necessidades da Unido;

b)  As atividades relevantes sdo realizadas exclusivamente para o fornecimento
dos produtos relevantes em situacdo de crise no mercado da Unido;

c) Os produtos fabricados ao abrigo da licenga obrigatoria da Unido sdo
claramente identificados, através de uma rotulagem ou marcacdo especifica,
como sendo fabricados e comercializados nos termos do presente regulamento;

d)  Os produtos fabricados ao abrigo da licenca obrigatéria da Unido podem
distinguir-se dos produtos fabricados e comercializados pelo titular dos
direitos, ou ao abrigo de uma licenca voluntaria concedida pelo titular dos
direitos, através de uma embalagem, cor ou forma especial, desde que essa
distingdo seja viavel e ndo tenha um impacto significativo no prego dos
produtos;

e) A embalagem dos produtos fabricados ao abrigo da licenca obrigatéria da
Unido e qualquer marcagdo ou folheto associados indicam que os produtos
estdo sujeitos a uma licenca obrigatéria da Unido ao abrigo do presente
regulamento e especificam claramente que os produtos se destinam
exclusivamente a distribui¢do na Unido e ndo podem ser exportados;

f)  Antes da comercializagdo dos produtos fabricados ao abrigo da licenga
obrigatdria da Unido, o titular da licenca deve disponibilizar num sitio Web as
seguintes informagoes:

(1) As quantidades dos produtos fabricados ao abrigo da licenca obrigatoria
da Unido, por Estado-Membro de fabrico;
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(2) As quantidades dos produtos fornecidos ao abrigo da licenca obrigatoria
da Unido, por Estado-Membro de fornecimento;

(3) As caracteristicas distintivas dos produtos abrangidos pela licenca
obrigatéria da Unido.

O endereco do sitio Web deve ser comunicado a Comissao. A Comissao comunica o enderego
do sitio Web aos Estados-Membros.

2.

Em caso de incumprimento pelo titular da licenga das obrigacdes previstas no n.° 1
do presente artigo, a Comissdo pode:

a)  Por termo a licenga obrigatoria da Unido, em conformidade com o artigo 14.°,
n.°3; ou

b)  Aplicar coimas ou sangdes compulsorias ao titular da licenga por forga dos
artigos 15.° e 16.°.

O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF), em cooperacdo com as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros, pode, a pedido do titular
dos direitos ou por sua propria iniciativa, solicitar o acesso aos livros e registos
mantidos pelo titular da licenga, a fim de verificar se o contetido e as condigdes da
licenca obrigatoria da Unido e, em geral, as disposi¢des do presente regulamento
foram respeitados.

A Comissao fica habilitada a adotar atos de execu¢ao destinados a estabelecer as
regras para a rotulagem ou marcagdo especifica a que se refere o n.° 1, alinea c), e
para a embalagem, cor e forma a que se refere a alinea d), bem como as regras para a
sua utilizagdo e, se for caso disso, para a sua posi¢ao no produto. Os referidos atos de
execugdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se
refere o artigo 24.°, n.° 2.

Artigo 11.°

Proibicdo de exportagdo

E proibida a exportagio de produtos fabricados ao abrigo de uma licenca obrigatoria da

Unido.

Artigo 12.°

Controlo aduaneiro

A aplicacdo do presente artigo ndo prejudica outros atos juridicos da Unido que
regulem a exportacdo de produtos, nomeadamente os artigos 46.°, 47.° ¢ 267.° do
Regulamento (UE) n.° 952/2013,

As autoridades aduaneiras devem basear-se na licenca obrigatoria da Unido e nas
suas alteracdes para identificar os produtos que poderdo ser abrangidos pela
proibi¢do estabelecida no artigo 11.°. Para o efeito, as informagdes sobre riscos
relativas a cada licenca obrigatoria da Unido e qualquer alteracdo das mesmas devem
ser introduzidas no sistema de gestdo dos riscos aduaneiros pertinente. As

Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que
estabelece o Codigo Aduaneiro da Unido.
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autoridades aduaneiras devem ter em conta essas informagdes sobre riscos quando
efetuam controlos de produtos sujeitos ao regime aduaneiro «exportacao», em
conformidade com os artigos 46.° ¢ 47.° do Regulamento (UE) n.° 952/2013.

Sempre que as autoridades aduaneiras identifiquem um produto suscetivel de ser
abrangido pela proibigdo estabelecida no artigo 11.°, devem suspender a sua
exportacdo. As autoridades aduaneiras devem notificar imediatamente a Comissao da
suspensdo ¢ fornecer-lhe todas as informagdes pertinentes que lhe permitam
determinar se o produto foi fabricado ao abrigo de uma licenga obrigatdria da Unido.
Para avaliar se os produtos suspensos correspondem a licenga obrigatoria da Unido, a
Comissao pode consultar o titular dos direitos em causa.

Caso a exportacao de um produto tenha sido suspensa nos termos do n.° 3, o produto
sera autorizado para exportagdo desde que tenham sido cumpridos todos os outros
requisitos e formalidades ao abrigo do direito da Unido ou do direito nacional
relativos a essa exportagdo, e esteja satisfeita uma das seguintes condicdes:

a) A Comissdao ndo solicitou as autoridades aduaneiras que mantivessem a
suspensdo no prazo de dez dias uteis a contar da sua notificacao;

b) A Comissdao informou as autoridades aduaneiras de que o produto nao ¢
fabricado ao abrigo de uma licenga obrigatéria da Unido.

Se a Comissdo concluir que um produto fabricado ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido n3o cumpre a proibicdo estabelecida no artigo 11.°, as
autoridades aduaneiras ndo devem autorizar a sua saida para exportagdo. A Comissao
informa o titular dos direitos em causa desse incumprimento.

Se a saida para exportacdo de um produto ndo tiver sido autorizada:

a) Se for caso disso, tendo em conta o contexto de crise ou emergéncia, a
Comissao pode exigir que as autoridades aduaneiras obriguem o exportador a
tomar medidas especificas a expensas proprias, incluindo o fornecimento do
produto aos Estados-Membros designados, se necessario, depois de o tornar
conforme com o direito da Unido;

b) Em todos os outros casos, as autoridades aduaneiras podem tomar as medidas
necessarias para assegurar que o produto em causa ¢ eliminado de acordo com
o direito nacional em conformidade com o direito da Unido. Os artigos 197.° e
198.° do Regulamento (UE) n.° 952/2013 aplicam-se em conformidade.

Artigo 13.°

Relacgoes entre o titular dos direitos e o titular da licenca

O titular dos direitos e o titular de uma licenca obrigatoria da Unido devem agir e
cooperar entre si de boa-fé no exercicio dos direitos e obrigacdes decorrentes do
presente regulamento.

Em conformidade com a obrigagdo de boa-fé, o titular dos direitos e o titular da
licenga devem envidar todos os esfor¢os para cumprir o objetivo da licenca
obrigatoria da Unido, tendo em conta os interesses mutuos.
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Artigo 14.°

Revisdo e cessagdo da licenga obrigatoria da Unido

A Comissao deve rever a licenca obrigatoria da Unido mediante pedido
fundamentado do titular dos direitos ou do titular da licenga, ou por sua propria
iniciativa e, se necessario, alterar as especificacoes referidas no artigo 8.° por meio de
um ato de execu¢do. Se necessario, a licenga obrigatoria da Unido serd alterada para
indicar a lista completa dos direitos e titulares dos direitos abrangidos pela licenca
obrigatoria.

Se necessario, a Comissdo decide, mediante pedido fundamentado do titular dos
direitos ou do titular da licenga, ou por sua propria iniciativa, medidas adicionais que
complementem a licenga obrigatéria da Unido, a fim de assegurar a realizagao do seu
objetivo, bem como de facilitar e assegurar a boa colaborag¢do entre o titular dos
direitos e o titular da licenca.

A Comissao pode por termo a uma licenca obrigatéria da Unido por meio de um ato
de execugdo, se as circunstancias que levaram a sua concessao deixarem de existir e
ndo forem suscetiveis de se repetir, ou se o titular da licenga ndo cumprir as
obrigagdes estabelecidas no presente regulamento.

Sempre que pondere alterar, adotar medidas adicionais como referido no n.° 2, ou por
termo a licenga obrigatoria da Unido, a Comissdo pode consultar o 6rgdo consultivo
a que se refere o artigo 6.°.

Ao por termo a licenga obrigatdria da Unido, a Comissdo pode exigir que o titular da
licenga tome, num prazo razoavel, medidas para que quaisquer mercadorias que se
encontrem na sua posse, custddia, poder ou controlo sejam reencaminhadas ou
eliminadas da forma determinada pela Comissdo em consulta com o titular dos
direitos e a expensas do titular da licenga.

Os atos de execugao referidos nos n.* 1, 2 e 3 sdo adotados em conformidade com as
regras referidas no artigo 7.°, n.° 6, alineas a) e b), n.° 7 e n.° 8.

Artigo 15.°

Coimas

A Comissao pode, mediante decisdo, aplicar ao titular da licenga ou ao titular dos
direitos coimas ndo superiores a 6 % do respetivo volume de negdcios total realizado
no exercicio anterior, sempre que, deliberadamente ou por negligéncia:

a) O titular da licenga ndo cumpra as obrigagdes que lhe incumbem por for¢a do
artigo 9.°, n.° 1, ou do artigo 10.°, n.° 1;

b) O titular dos direitos ou o titular da licenga ndo respeitem o principio da boa-fé
e cooperagao a que se refere o artigo 13.° ou

c) O titular dos direitos ou o titular da licenga ndo cumpram uma obrigagdo
decorrente das medidas adicionais que complementam a licenca obrigatoria da
Unido a que se referem o artigo 8.°, n.° I, alinea h), e o artigo 14.°, n.° 2,
conforme especificado no ato de execugdo pertinente.

Na determinag¢do do montante da coima, ha que ter em conta a gravidade, bem como
a recorréncia e a duragdo da infracao.
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Artigo 16.°

Sangoes pecunidarias compulsorias

A Comissao pode, mediante decisdo, aplicar san¢des pecuniarias compulsorias ao
titular da licenca ou ao titular dos direitos até¢ 5 % do respetivo volume de negocios
diario médio realizado durante o exercicio precedente, por cada dia de atraso, a
contar da data fixada na decisdo, a fim de obrigar:

a) O titular da licenga a por termo a uma infragdo as suas obrigagdes nos termos
do artigo 10.°, n.° 1;

b) O titular da licenca e o titular dos direitos a porem termo a infracdo ao
artigo 13.°; ou

c) O titular dos direitos ou o titular da licenca a cumprirem qualquer obrigacao
decorrente das medidas adicionais que complementam a licenga obrigatoria da
Unido a que se referem o artigo 8.°, n.° 1, alinea h), e o artigo 14.°, n.° 2,
conforme especificado no ato de execucdo pertinente.

Quando o titular de uma patente ou o titular de direitos tiver cumprido a obrigagdo
para cuja execu¢ao fora aplicada a sangdo pecuniaria compulsoria, a Comissao pode
fixar o montante definitivo da mesma num montante inferior ao resultante da decisao
inicial.

Artigo 17.°

Prazos de prescricdao para imposigdo de coimas e sangoes pecunidrias compulsorias

Os poderes conferidos a Comissdo pelos artigos 15.° e 16.° ficam sujeitos a um prazo
de prescri¢do de cinco anos.

O prazo de prescricdo comeca a contar na data em que ¢ cometida a infragdo.
Todavia, no que se refere as infragdes continuadas ou repetidas, o prazo de
prescri¢do s6 comega a contar na data em que tiverem cessado essas infragdes.

O prazo de prescrigdo para a imposicdo de coimas ou de sangdes pecunidrias
compulsodrias ¢ interrompido por qualquer ato da Comissdo ou de uma autoridade
competente dos Estados-Membros para efeitos da investigacdo da infracdo ou da
instrugdo do respetivo processo.

Cada interrupgdo da inicio a uma nova contagem do prazo de prescri¢cao. Todavia, o
prazo de prescricdo para a imposicdo de coimas ou de sangdes pecunidrias
compulsorias produz efeitos o mais tardar no dia em que um prazo igual ao dobro do
prazo de prescricdo chegar ao seu termo sem que a Comissdo tenha imposto uma
coima ou uma sanc¢ao pecuniaria compulsoria. Este prazo € prorrogado pelo periodo
durante o qual a prescri¢do tiver sido suspensa nos termos do n.° 5.

O prazo de prescricdo em matéria de aplicacao de coimas ou de sangdes pecunidrias
compulsdrias fica suspenso pelo periodo em que a decisdo da Comissao for objeto de
recurso pendente junto do Tribunal de Justica da Unido Europeia.
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Artigo 18.°

Prazo para a execugdo de coimas e sang¢oes pecuniarias compulsorias

Os poderes da Comissao no que se refere a execugdo das decisdes tomadas nos
termos dos artigos 15.° e 16.° estdo sujeitos a um prazo de prescri¢do de cinco anos.

O prazo de prescrigdo comega a contar na data em que a decisdo se torna definitiva.
O prazo de prescri¢ao para a execugdo das sancdes ¢ interrompido por:

a)  Uma notificacdo de uma decisdo que altere o montante inicial da coima ou da
san¢do pecunidria compulsoria ou que indefira um pedido no sentido de obter
tal alteragao;

b)  Por qualquer ato da Comissdo ou de um Estado-Membro agindo a pedido da
Comissao, destinado a execugdo forgada da coima ou da sancdo pecuniaria
compulséria.

Cada interrupg¢do dé inicio a uma nova contagem do prazo de prescricao.

O prazo de prescricdo para a execu¢do de sangoes fica suspenso durante o periodo
em que:

a)  Durar o prazo concedido para o pagamento;

b) A execucao da cobranga estiver suspensa por decisao do Tribunal de Justi¢a da
Unido Europeia ou por decisao de um tribunal nacional.

Artigo 19.°

Direito de ser ouvido e de acesso ao processo

Antes de adotar uma decisdo nos termos do artigo 15.° ou do artigo 16.°, a Comissdo
da ao titular da licenga ou ao titular dos direitos a oportunidade de se pronunciarem
sobre a alegada infracdo sobre a qual impende a coima ou as sang¢des pecuniarias
compulsorias.

O titular da licenca ou o titular dos direitos podem apresentar as suas observagdes
sobre a alegada infragao num prazo razoavel fixado pela Comissao, que ndo pode ser
inferior a 14 dias.

A Comissao deve basear as suas decisdoes unicamente nas objecdes relativamente as
quais as partes em causa tenham podido apresentar as suas observagdes.

Os direitos de defesa das partes em causa devem ser plenamente respeitados no
desenrolar do processo. As partes em causa tém o direito de aceder ao processo da
Comissao nos termos de uma divulgagdo negociada, sob reserva do interesse
legitimo do titular da licenca ou do titular dos direitos ou de outra pessoa interessada
na protecdo das suas informagdes sensiveis do ponto de vista comercial e dos seus
segredos comerciais. A Comissdo tem competéncia para adotar decisdes que
estabelegam essas condi¢des de divulgacdo em caso de desacordo entre as partes.
Ficam excluidas da consulta do processo da Comissao as informagdes confidenciais,
bem como os documentos internos da Comissao, de outras autoridades competentes
ou de outras autoridades publicas dos Estados-Membros. Ficam, nomeadamente,
excluidas da consulta as notas de correspondéncia entre a Comissdo e essas
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autoridades. Nenhuma disposi¢ao do presente nimero obsta a que a Comissdo
divulgue e utilize as informagdes necessarias para fazer prova de uma infragao.

Se a Comissao o considerar necessario, pode ouvir outras pessoas singulares ou
coletivas. Caso solicitem ser ouvidas pessoas singulares ou coletivas que
demonstrem ter um interesse suficiente, deve ser dado seguimento ao seu pedido.

Artigo 20.°

Publicacdo das decisoes

A Comissao publica as decisdes que adotar nos termos dos artigos 15.° e 16.°. Essa
publicacdo menciona as partes interessadas € o conteudo essencial da decisdo,
incluindo as coimas ou san¢des impostas.

A publicagao deve ter em conta os direitos e interesses legitimos do titular da licenca,
do titular dos direitos ou de quaisquer terceiros na protecdo das suas informagdes
confidenciais.

Artigo 21.°

Fiscalizagdo pelo Tribunal de Justica da Unido Europeia

Nos termos do artigo 261.° do TFUE, o Tribunal de Justica da Unido Europeia goza de plena
jurisdicdo para fiscalizar as decisdes através das quais a Comissdo tenha aplicado coimas ou
sangOes pecuniarias compulsorias. O Tribunal de Justiga pode revogar, reduzir ou agravar a
coima ou a san¢ao pecunidria compulsoria que tenha sido imposta.

Artigo 22.°

Comunicagdo de informacgoes sobre as licengas obrigatorias nacionais

Quando tiver sido concedida uma licenga obrigatdria nacional para fazer face a uma crise ou
emergéncia nacional, o Estado-Membro deve notificar a Comissdo da concessdo da licenca e
das condicdes especificas a ela associadas. As informagdes fornecidas devem incluir os
seguintes elementos:

a)
b)

c)

d)

O objetivo da licenga obrigatoria nacional e a sua base juridica no direito nacional,
O nome ¢ endereco do titular da licenca;

Os produtos em causa e, na medida do possivel, os direitos de propriedade intelectual
e os titulares de direitos em causa;

A remuneracao a pagar ao titular dos direitos;
A quantidade de produtos a fornecer ao abrigo da licenca;

O prazo de validade da licenga.
Artigo 23.°

Alteragoes do Regulamento (CE) n.° 816/2006

O Regulamento (CE) n.° 816/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
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a) E inserido o seguinte artigo 18.°-A:
«Artigo 18.°-A
Licenca obrigatéria da Unido

1. A Comissdo pode conceder uma licenca obrigatdria sempre que as atividades de fabrico e
de venda para exportacdo se estendam a diferentes Estados-Membros e, por conseguinte,
exijam licengas obrigatérias para o mesmo produto em mais do que um Estado-Membro.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido de licenca obrigatdria nos termos do n.° 1. O
pedido deve satisfazer os requisitos estabelecidos no artigo 6.°, n.° 3, e especificar os Estados-
Membros abrangidos pela licenga obrigatoria.

3. A licenca obrigatdria concedida em conformidade com o n.° 1 esta sujeita as condigdes
estabelecidas no artigo 10.° e deve especificar que ¢ aplicavel a todo o territorio da Unido.

4. No caso de um pedido referido no n.°2 ao abrigo do presente artigo, a autoridade
competente referida nos artigos 1.°a 11.°, 16.° e 17.° ¢ a Comissao.

5. A Comissao fica habilitada a adotar atos de execucao a fim de:
a) Conceder uma licenca obrigatoria;

b) Indeferir um pedido de licenga obrigatoria;

c) Alterar ou pdr termo a licenca obrigatoria.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados em conformidade com o procedimento consultivo
a que se refere o artigo 18.°-B, n.° 2. Por imperativos de urgéncia devidamente justificados
relacionados com os impactos dos problemas de saude publica, a Comissdo adota atos de
execugdo imediatamente aplicaveis em conformidade com o procedimento a que se refere o
artigo 18.°-B, n.° 3.»

b) E inserido o seguinte artigo 18.°-B:

Artigo 18.°-B
Procedimento de comité

1. A Comissao ¢ assistida por um comité («Comité Licencas Obrigatoriasy). Este comité ¢ um
comité na acecao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

3. Caso se faca referéncia ao presente numero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.°
182/2011, em conjugagdo com o artigo 4.° do mesmo regulamento.»

Artigo 24.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité. Este comité ¢ um comité na acecdo do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente numero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

36

PT



PT

3. Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

4. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011, em conjugagdo com o artigo 4.° do mesmo regulamento.

Artigo 25.°

Avaliacgdo

A Comissao apresenta ao Conselho, ao Parlamento Europeu e ao Comité Econémico e Social
Europeu, até ao ultimo dia do terceiro ano seguinte ao da concessdo da licenga obrigatoria da
Unido nos termos do artigo 7.°, um relatorio de avaliacdo sobre a aplicagdo do presente
regulamento.

Artigo 26.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicac¢do no Jornal Oficial
da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
37

PT



	1. CONTEXTO DA PROPOSTA
	• Razões e objetivos da proposta
	• Coerência com as disposições existentes da mesma política setorial
	• Coerência com outras políticas da União

	2. BASE JURÍDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
	• Base jurídica
	• Subsidiariedade (no caso de competência não exclusiva)
	• Proporcionalidade
	• Escolha do instrumento

	3. RESULTADOS DAS AVALIAÇÕES EX POST, DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIAÇÕES DE IMPACTO
	• Consultas das partes interessadas
	• Recolha e utilização de conhecimentos especializados
	• Avaliação de impacto
	• Adequação da regulamentação e simplificação
	• Direitos fundamentais

	4. INCIDÊNCIA ORÇAMENTAL
	5. OUTROS ELEMENTOS
	• Planos de execução e acompanhamento, avaliação e prestação de informações
	• Explicação pormenorizada das disposições específicas da proposta


		2023-06-06T08:52:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



