8.3.2024

ALTERACOES 001-098

A9-0042/001-098

apresentadas pela Comissdo dos Assuntos Juridicos

Relatorio
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/2024

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestdo de crises e alteragdo do Regulamento (CE)

816/2006

Proposta de regulamento (COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Alteracio 1
Proposta de regulamento
Considerando 1

Texto da Comissdo

(1) Ascrises exigem a adogdo 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
concessao de licencas celebrados
voluntariamente sao 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 utilizagao 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 solugdo para permitir o

Alteracao

(1) Ascrises exigem a adogdo de
medidas excecionais, céleres, adequadas,
proporcionadas ¢ capazes de proporcionar
meios para fazer face as consequéncias da
crise, sem prejudicar os direitos dos
cidaddos ou a protegdo dos direitos de
propriedade intelectual das empresas de
Jorma desnecessaria e desproporcionada.
Neste contexto, a utilizagdo de produtos ou
processos patenteados pode revelar-se
indispensavel para fazer face as
consequéncias de uma crise. Os acordos de
concessao de licengas celebrados
voluntariamente sao geralmente suficientes
para licenciar os direitos de patente destes
produtos e permitir o seu fornecimento no
territorio da Unido. Os acordos voluntarios
sdo a solucdo mais adequada, rapida e
eficiente para permitir a utilizagdo de
produtos patenteados e para aumentar a
producgdo em situagdes de crise. No
entanto, podem nem sempre estar
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acesso a produtos patenteados, em especial
aos produtos necessarios para fazer face as
consequéncias de uma crise.

Alteracio 2
Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo

(2) No contexto dos mecanismos de crise
ou de emergéncia da Unido, esta devera,
por conseguinte, ter a possibilidade de
recorrer a concessao de licengas
obrigatorias. A ativacdo de um modo de
crise ou emergéncia, ou a declaragdo de
uma crise ou estado de emergéncia, resolve
os obstaculos a livre circulacao de bens,
servicos € pessoas em tempos de crise € o
problema da escassez de bens e servigos
relevantes em situacao de crise. Nos casos
em que o acesso a produtos e processos
relevantes em situagao de crise que estejam
protegidos por uma patente ndo pode ser
obtido gragas a cooperagdo voluntaria, a
concessao de licengas obrigatorias pode
ajudar a eliminar os obstaculos
relacionados com a patente e, assim,
assegurar o fornecimento dos produtos ou
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 concessao de licengas
obrigatorias eficiente e eficaz a nivel da
Unido, que seja uniformemente aplicavel
na Unido. Tal assegurara o bom
funcionamento do mercado interno,
garantindo o abastecimento e a livre
circulagdo de produtos criticos em situagao
de crise que estejam sujeitos a licengas
obrigatdrias no mercado interno.

disponiveis ou s estar disponiveis em
condi¢des inadequadas, como prazos de
entrega longos. Nesses casos, a concessao
de licengas obrigatdrias pode constituir
uma solu¢do para permitir o acesso a
produtos patenteados, em especial aos
produtos necessarios para fazer face as
consequéncias de uma crise.

Alteragado

(2) No contexto dos mecanismos de crise
ou de emergéncia que tenham um efeito
transfronteiri¢o na Unido e envolvam dois
ou mais Estados-Membros, a Uniao
deverd, por conseguinte, ter a possibilidade
de recorrer a concessao de licengas
obrigatorias para responder
adequadamente as necessidades
ocasionadas pelo interesse publico. A
ativacdo de um modo de crise ou
emergéncia, ou a declaragdo de uma crise
ou estado de emergéncia, resolve os
obstaculos a livre circulacao de bens,
servigos e pessoas em tempos de crise € o
problema da escassez de bens e servigos
relevantes em situacao de crise. Nos casos
em que o acesso a produtos e processos
relevantes em situagdo de crise que estejam
protegidos por uma patente ndo pode ser
obtido gragas a cooperagdo voluntaria, a
concessao de licengas obrigatdrias pode
ajudar a eliminar os obstaculos
relacionados com a patente e, assim,
assegurar o fornecimento dos produtos ou
servigos 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 concessao de licengas
obrigatorias eficiente e eficaz a nivel da
Unido, que seja uniformemente aplicavel
na Unido. Tal assegurara o bom
funcionamento do mercado interno,
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Alteracio 3
Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comissdo

(5) Os sistemas nacionais de licengas
obrigatodrias s6 funcionam no territorio
nacional. Destinam-se a responder as
necessidades da populacio do
Estado-Membro emissor e a satisfazer o
interesse publico desse Estado-Membro.
Este alcance territorial limitado de um
sistema nacional de licengas obrigatdrias €
refor¢ado 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 concessao de
licengas obrigatdrias ndo proporcionam
uma solucao adequada para os processos
de fabrico transfronteiri¢os, pelo que nao
existe um mercado interno funcional para
os produtos fabricados ao abrigo de uma
licenga obrigatdria. Para além de a emissdo
de multiplas licengas obrigatorias nacionais
constituir um grande obstaculo ao
abastecimento transfronteirico no mercado
unico, também comporta o risco de
decisdes contraditorias e incoerentes entre
os Estados-Membros. Assim sendo, o atual
quadro de concessao de licengas
obrigatorias afigura-se inadequado para dar
resposta as realidades do mercado interno e
as suas inerentes cadeias de abastecimento
transfronteiricas. Este quadro deficiente de
concessao de licengas obrigatorias impede
a Unido de recorrer a um instrumento
adicional em caso de crise, em especial
quando os acordos voluntarios nao estdo
disponiveis ou sdo inadequados. Numa
altura em que a Unido e os seus
Estados-Membros estdo a envidar esfor¢os

garantindo o abastecimento e a livre
circula¢do de produtos criticos em situacao
de crise que estejam sujeitos a licengas
obrigatdrias no mercado interno.

Alteracao

(5) Os sistemas nacionais de licengas
obrigatorias s6 funcionam no territorio
nacional. Destinam-se a responder as
necessidades da populacio do
Estado-Membro emissor e a satisfazer o
interesse publico desse Estado-Membro.
Este alcance territorial limitado de um
sistema nacional de licengas obrigatérias ¢
refor¢ado pelo facto de ndo haver
esgotamento do direito de patente no que
respeita aos produtos fabricados ao abrigo
de uma licenga obrigatéria. Por
conseguinte, os sistemas de concessao de
licengas obrigatdrias ndo proporcionam
uma solucao adequada para os processos
de fabrico transfronteiri¢os, pelo que nao
existe um mercado interno funcional para
os produtos fabricados ao abrigo de uma
licenga obrigatdria. Para além de a emissdo
de multiplas licengas obrigatorias nacionais
constituir um grande obstaculo ao
abastecimento transfronteirico no mercado
unico, também comporta o risco de
decisdes contraditorias e incoerentes entre
os Estados-Membros. Assim sendo, o atual
quadro de concessao de licengas
obrigatorias afigura-se inadequado para dar
resposta as realidades do mercado interno e
as suas inerentes cadeias de abastecimento
transfronteiricas. Este quadro deficiente de
concessao de licengas obrigatorias impede
a Unido de recorrer a um instrumento
adicional em caso de crise e quando os
acordos voluntarios ndo estao disponiveis e
ndo podem ser alcancados num prazo de
quatro semanas. Numa altura em que a
Unido e os seus Estados-Membros estdo a
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para melhorar a sua resiliéncia as crises, €
necessario prever um sistema 6timo de
concessao de licengas obrigatdrias para a
gestao de crises, que tire pleno partido do
mercado interno e permita aos
Estados-Membros apoiarem-se
mutuamente em situagoes de crise.

Alteracao 4
Proposta de regulamento
Considerando 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 5
Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) A fim de assegurar, tanto quanto
possivel, a coeréncia com 0s mecanismos
de crise existentes e com outra legislagao
da Unido, a defini¢dao de «produto
relevante em situagao de crise» deve
basear-se na definigdo 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.

Alteracio 6
Proposta de regulamento
Considerando 16

envidar esforgos para melhorar a sua
resiliéncia as crises, ¢ necessario prever um
sistema 6timo de concessao de licencas
obrigatdrias para a gestdo de crises, que
tire pleno partido do mercado interno e
permita aos Estados-Membros apoiarem-se
mutuamente em situacgoes de crise.

Alteracdo

(6-A) A Comissdo apenas pode emitir uma
licenga obrigatoria da Unido no que se
refere a um produto relevante no ambito
de uma emergéncia em situacdo de crise
caso o titular dos direitos ndo tenha
alcangado um acordo no prazo de quatro
semanas, apos lhe ter sido dada a
oportunidade de encetar negociacoes com
o titular da licenca.

Alteracao

(15) A fim de assegurar, tanto quanto
possivel, a coeréncia com 0s mecanismos
de crise existentes e os respetivos
requisitos referentes ao interesse publico,
bem como com outra legislagdo da Unido,
a definicdo de «produto relevante em
situacao 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.
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Texto da Comissdo

(16) Uma licenca obrigatoria da Unido
autoriza a utiliza¢ao de uma invengao
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
duragdo 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 licenca obrigatoria da Unido seja
concedida nesse contexto, a duragao da
licenga nao pode exceder a duragdo do
modo de crise ou emergéncia ativado ou
declarado. A fim de assegurar que a licenga
obrigatoria cumpre o seu objetivo e as suas
condigoes, a utilizagdo da invengao s6 deve
ser autorizada a uma pessoa qualificada
capaz de fabricar o produto relevante em
situagdo de crise e de pagar uma
remuneracao razoavel ao titular dos
direitos.

Alteracao 7
Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) A participagdo de um 6rgao
consultivo visa garantir uma avalia¢ao
abrangente, exaustiva e concreta das
circunstancias, tendo em conta os méritos

Alteracao

(16) Uma licenca obrigatoria da Unido
autoriza a utilizagdo de uma invengao
protegida sem o consentimento do titular
dos direitos. Por conseguinte, s6 pode ser
concedida a titulo excecional com vista a
salvaguardar o interesse publico, como
mecanismo de ultimo recurso, € em
condi¢des que tenham em conta os
interesses do titular dos direitos. Tal inclui
uma determinacao clara do ambito, da
duragdo e da cobertura territorial da
licenca, em rigorosa conformidade com a
duragdo da crise e a finalidade para a
qual a licenga obrigatoria foi concedida.
No contexto de um mecanismo de crise a
nivel da Unido, o modo de crise ou o0 modo
de emergéncia ¢ ativado ou declarado por
um periodo limitado. Caso uma licenca
obrigatoria da Unido seja concedida nesse
contexto, a duragdo da licenc¢a ndo pode
exceder a duragao do modo de crise ou
emergéncia ativado ou declarado e, em
principio, ndo deve exceder 12 meses, a
menos que a persisténcia das
circunstdncias que conduziram a
concessdo da licenca torne necessdria
uma renovagdo. A fim de assegurar que a
licenga obrigatdria cumpre o seu objetivo e
as suas condicoes, a utilizacdo da invengao
sO deve ser autorizada a uma pessoa
qualificada capaz de fabricar o produto
relevante em situagdo de crise e de pagar
uma remuneracao razoavel ao titular dos
direitos.

Alteracao

(18) A participagao de um o6rgao
consultivo visa garantir uma avaliagdo
abrangente, exaustiva e concreta das
circunstancias, tendo em conta os méritos
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individuais de cada situacao. Por
conseguinte, ¢ importante que o 6rgao
consultivo possua a composicao, 0s
conhecimentos especializados e os
procedimentos adequados para apoiar a
Comissdo na decisdo de conceder ou ndo
uma licenca obrigatéria da Unido e em que
condi¢des. Os mecanismos de crise da
Unido incluem geralmente a criagdo de um
orgdo consultivo que assegura a
coordenag¢do da agdo da Comissao 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 Sanitaria e, nos termos
do Regulamento (UE) n.® XXX/XX
(Regulamento Circuitos Integrados)
[COM(2022) 46], a Comissao recorre ao
Comité Europeu dos Semicondutores.
Esses orgdos consultivos possuem a
composi¢do, os conhecimentos
especializados e os procedimentos
adequados para responder as crises e
emergéncias para as quais foram criados.
Quando a concessao de licengas
obrigatdrias esta 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 orgdos consultivos competentes estd@o
enumerados, juntamente com os
mecanismos de crise correspondentes, num
anexo do presente regulamento. Caso o
mecanismo de crise da Unido ndo preveja
um 6rgdo consultivo, a Comissao deve
criar um 6rgao consultivo ad hoc para a
concessdo de licengas obrigatorias da
Unido (o «orgdo consultivo ad hocy).

individuais de cada situacao. Por
conseguinte, ¢ importante que o 6rgao
consultivo possua a composicao, 0s
conhecimentos especializados e os
procedimentos adequados para apoiar a
Comissao na decisdo de conceder ou ndo
uma licenca obrigatéria da Unido e em que
condi¢des. Os mecanismos de crise da
Unido incluem geralmente a criagdo de um
orgdo consultivo que assegura a
coordenag¢ao da agdao da Comissao 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 Sanitaria e, nos termos
do Regulamento (UE) n.® XXX/XX
(Regulamento Circuitos Integrados)
[COM(2022) 46], a Comissao recorre ao
Comité Europeu dos Semicondutores.
Esses orgdos consultivos possuem a
composi¢do, os conhecimentos
especializados e os procedimentos
adequados para responder as crises €
emergéncias para as quais foram criados.
Quando a concessao de licengas
obrigatdrias esta a ser debatida no contexto
desse instrumento de crise, o recurso ao
6rgdo consultivo criado para o instrumento
especifico permite que a Comissao seja
adequadamente aconselhada e evite a
duplicagdo de 6rgaos consultivos,
conduzindo a incoeréncias entre processos.
Os orgdos consultivos competentes devem
ser enumerados, juntamente com 0s
mecanismos de crise correspondentes, num
anexo do presente regulamento. 4
Comissdo deve assegurar que o0s
representantes de outros organismos
relevantes em situacdo de crise a nivel da
Uniao participam e sao convidados, na
qualidade de observadores, para as
reunioes pertinentes do orgao consultivo,
a fim de assegurar a coeréncia com as
medidas aplicadas através de outros
mecanismos da Unido. A Comissdo deve
convidar, na qualidade de observadores,
representantes nacionais de todas as
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Alteraciao 8
Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) O papel do 6rgao consultivo consiste
em aconselhar a Comissao sempre que
surjam debates sobre a necessidade de
recorrer a concessao de licengas
obrigatorias a nivel da Unido. Este 6rgao
deve apresentar a Comissdo um parecer
nao vinculativo. As suas principais fungdes
incluem assistir a Comissdo na
determinagdo da necessidade de recorrer a
concessao de licengas obrigatdrias a nivel
da Unido e na identifica¢ao das condigdes
para essa concessao. Quando o 6rgao
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 situacao
a nivel nacional, incluindo informagdes
sobre as capacidades de fabrico, os
potenciais titulares da licenca e, se for caso
disso, propostas de solucdes voluntarias.
Além disso, o 6rgdo consultivo terd a
funcdo de recolher e analisar os dados
pertinentes, bem como de assegurar a
coeréncia e a cooperacao com outros
organismos relevantes em situagdo de crise
a nivel da Unido e a nivel nacional, a fim

autoridades nacionais responsaveis pela
emissdo de licencas obrigatorias ao abrigo
do respetivo direito das patentes. Caso o
mecanismo de crise da Unido ndo preveja
um orgao consultivo, o 6rgao consultivo
deve ser criado de forma ad hoc pela
Comissdo, devendo ser composto por
representantes das instituicoes e dos
organismos dos Estados-Membros
encarregados da concessdo de licencgas
obrigatorias nacionais ao abrigo do
direito nacional.

Alteracao

(19) O papel do 6rgao consultivo consiste
em aconselhar a Comissao sempre que
surjam debates sobre a necessidade de
recorrer a concessao de licengas
obrigatorias a nivel da Unido. Este 6rgao
deve apresentar a Comissao um parecer
nao vinculativo. As suas principais fungdes
incluem assistir a Comissdo na
determinagdo da necessidade de recorrer a
concessao de licengas obrigatdrias a nivel
da Unido e na identifica¢do das condigdes
para essa concessao. Quando o 6rgao
consultivo ja estiver constituido, devera
aplicar-se o seu regulamento interno. No
que diz respeito aos 6rgdos consultivos ad
hoc, estes devem ser compostos pelos
representantes das autoridades nacionais
competentes, para que a Comissao possa
receber informagdes e contributos sobre a
situagdo a nivel nacional, incluindo
informagdes sobre as capacidades de
fabrico, os potenciais titulares da licenga e
propostas de solugdes voluntarias. Além
disso, o 6rgao consultivo tera a funcao de
recolher e analisar os dados pertinentes,
bem como de assegurar a coeréncia e a
cooperagao com outros organismos
relevantes em situacao de crise a nivel da
Unido e a nivel nacional, a fim de
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de assegurar uma resposta adequada,
coordenada e coerente a nivel da Unido.

Alteracao 9
Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) A Comissao deve conceder a licenca
obrigatdria da Unido a luz do parecer nao
vinculativo do 6rgao consultivo. As
pessoas, em especial o titular da licenga e o
titular dos direitos, cujos interesses possam
ser afetados pela licenga obrigatdria da
Unido devem ter a oportunidade de
apresentar as suas observacoes. Estes
elementos devem permitir a Comissao
analisar os méritos individuais da situacdo
e determinar, nessa base, as condi¢oes
adequadas da licenca, incluindo uma
remuneracao adequada a pagar pelo titular
da licenga ao titular dos direitos. A fim de
evitar a sobreprodugdo de produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido, a Comissdo também
deve ter em conta quaisquer licengas
obrigatorias existentes a nivel nacional.

Alteracao 10
Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) A Comissao deve garantir que o
titular dos direitos tem o direito de ser

assegurar uma resposta adequada,
coordenada e coerente a nivel da Unido.

Alteracao

(20) A Comissao deve conceder a licenga
obrigatdria da Unido a luz do parecer nao
vinculativo do 6rgdo consultivo. As
pessoas, em especial o titular da licenga e o
titular dos direitos, cujos interesses possam
ser afetados pela licenga obrigatéria da
Unido devem ter a oportunidade de
apresentar as suas observagdes ao 6rgao
consultivo, dentro de um prazo razodvel,
apos receberem o processo e as andlises
submetidas ao orgdo consultivo ou por ele
realizadas, devendo igualmente ser-lhes
fornecidas quaisquer outras informacoes
pertinentes de que necessitem para
avaliarem as possiveis repercussoes que
uma licenca obrigatoria da Unido
proposta terd nos seus direitos de
propriedade intelectual. Estes elementos
devem permitir 2 Comissao analisar os
méritos individuais da situagao e
determinar, nessa base, as condigdes
adequadas da licenca, incluindo uma
remuneracao adequada a pagar pelo titular
da licenga ao titular dos direitos. A fim de
evitar a sobreprodugdo de produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido, a Comissdo também
deve ter em conta quaisquer licengas
obrigatorias existentes a nivel nacional.

Alteracdo

(21) A Comissao deve garantir que o
titular dos direitos tem o direito de ser

PE760.448/ 8

PT



ouvido antes da adoc¢ao da licenca
obrigatéria 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 licenga
obrigatoria da Unido. A participagdo do
titular dos direitos deve ser possivel se
estiverem em curso debates em fase
avangada no 6rgao consultivo competente a
respeito da concessao de uma licenca
obrigatéria da Unido.

Alteracio 11
Proposta de regulamento
Considerando 22

Texto da Comissdo

(22) Depois de ter sido informado dos
debates em fase avancada sobre a
concessao de uma licenga obrigatoria da
Uniao, o titular dos direitos deve ter a
possibilidade de propor um acordo
voluntario, se assim o permitirem as
circunstdncias 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 licenca
obrigatéria da Unido e sobre as condi¢des
da licenga, incluindo a remuneragdo, caso a
licenga seja concedida. Para o efeito, o
titular dos direitos deve ser autorizado a
apresentar a Comissao observagdes escritas
ou orais e todas as informagdes que o
titular dos direitos considere Uteis para
permitir & Comissao realizar uma avaliacao
justa, exaustiva e rigorosa da situacdo. A
Comissao deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar
observagoes e informacdes, tendo em conta
a situagao do titular dos direitos e a
urgéncia da situacdo. As observagdes do
titular dos direitos devem, se for caso
disso, ser transmitidas pela Comissao ao
orgdo consultivo competente. Para que
sejam partilhadas informagdes

ouvido antes da adog¢do da licenga
obrigatdria da Unido. Por conseguinte, a
Comissado deve informar o titular dos
direitos em causa individualmente, sem
demora injustificada, de que podera ser
concedida uma licenga obrigatoria da
Unido. A participagado do titular dos
direitos deve ser possivel se estiverem em
curso debates em fase avangada no 6rgao
consultivo competente a respeito da
concessdo de uma licenga obrigatoria da
Unido.

Alteracao

(22) Tendo em conta que os acordos
voluntdrios sdo a forma mais adequada de
lidar com produtos ou processos
patenteados em periodos de crise, antes de
qualquer decisdo da Comissdo sobre a
concessao de uma licenga obrigatdria da
Unido, deve ser dada ao titular dos direitos
uma oportunidade razoavel de negociar
um tal acordo. Um prazo de quatro
semanas deve ser suficiente para permitir
negociagoes de boa-fé e significativas,
tendo em conta a urgéncia da situacao. O
titular dos direitos deve também ter a
oportunidade de apresentar observagdes
sobre a necessidade de uma licenca
obrigatéria da Unido e sobre as condi¢des
da licenga, incluindo a remuneragdo, caso a
licenga seja concedida. Para o efeito, o
titular dos direitos deve ser autorizado a
apresentar a Comissdo observagdes escritas
ou orais e todas as informagdes que o
titular dos direitos considere Uteis para
permitir & Comissao realizar uma avaliagao
justa, exaustiva e rigorosa da situacdo. A
Comissao deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar
observagoes e informacdes, tendo em conta
o0 equilibrio a alcancgar entre o interesse
publico e a situacdo do titular dos direitos,
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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 ambito desse procedimento.
Uma vez concedida uma licenga
obrigatoria da Unido, a Comissao deve
notificar o titular dos direitos assim que
seja razoavelmente possivel.

Alteracio 12
Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissdo

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

Alteracio 13
Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) A Comissao, assistida pelo 6rgdo
consultivo, devera envidar todos os
esforgos para, na sua decisdo, identificar a
patente, o pedido de patente, o certificado

bem como a urgéncia da situagdo. As
observacoes do titular dos direitos devem,
se for caso disso, ser transmitidas em
tempo util pela Comissao ao 6rgao
consultivo competente. Para que sejam
partilhadas informag¢des 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
ambito desse procedimento. Uma vez
concedida uma licenca obrigatéria da
Unido, a Comissdo deve notificar o titular
dos direitos assim que seja razoavelmente
possivel.

Alteracao

(23) O inicio de qualquer processo de
concessao de licengas obrigatdrias deve
desde logo implicar a identificagdo dos
direitos de propriedade intelectual em
causa, dos titulares dos direitos em causa
e dos potenciais titulares da licenca, com
a participagdo das autoridades nacionais
responsaveis pela emissdo de licencas
obrigatorias ao abrigo do respetivo direito
das patentes. Deve ser divulgado através
de um aviso publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Alteracdo

(24) A Comissao, assistida pelo 6rgdo
consultivo, devera, na sua decisao,
identificar a patente, o pedido de patente, o
certificado complementar de protegdo ¢ o
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complementar de prote¢do e o modelo de
utilidade relacionados com os produtos
relevantes em situacao 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
e complexas. Nesses casos, uma
identificacdo completa de todos os direitos
de propriedade intelectual e dos seus
titulares pode comprometer seriamente a
utilizagdo eficiente da licenca obrigatoria
da Unido para combater rapidamente a
crise ou a emergéncia. Por conseguinte,
se a identificagdo de todos os direitos de
propriedade intelectual ou titulares de
direitos atrasar significativamente a
concessdo da licenca obrigatoria da
Unido, a Comissao deverd poder
inicialmente indicar na licenca apenas a
denominacdo comum do produto para o
qual esta é solicitada. No entanto, a
Comissdo 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 execucao alterado deve também
identificar quaisquer salvaguardas
necessarias € as remuneracoes que devem
ser pagas a cada titular de direitos
identificado.

Alteracao 14
Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissdo

(25) Caso ndo seja possivel identificar o
titular ou todos os titulares dos direitos
num prazo razoavel, a Comissao deve,
excecionalmente, ter o direito de conceder
uma licenca obrigatoria da Unido referindo
apenas a denominag¢do comum do produto
relevante em situacdo de crise, se tal for
absolutamente necessario devido a

modelo de utilidade relacionados com os
produtos relevantes em situacdo de crise,
bem como os titulares desses direitos de
propriedade intelectual. Em determinadas
circunstancias, a identificacao dos direitos
de propriedade intelectual e dos respetivos
titulares pode exigir investigagdes morosas
e complexas. Antes de conceder a licenca
obrigatoria, a Comissao deve identificar
todos os direitos de propriedade intelectual
aplicaveis e pertinentes e o respetivo
titular. O ato de execuc¢ao deve identificar
quaisquer salvaguardas necessarias e as
remuneragdes que devem ser pagas a cada
titular de direitos identificado.

Alteracdo

(25) Caso ndo seja possivel identificar o
titular ou todos os titulares dos direitos
num prazo razoavel, a Comissao ndo deve
conceder uma licenga obrigatdria da Unido.
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urgéncia da situacdo. No entanto, apos a
concessdo da licenca obrigatoria da
Unido, a Comissdo devera identificar,
notificar e consultar os titulares dos
direitos em causa o mais rapidamente
possivel, incluindo com base em
publicagoes e nos institutos nacionais de
propriedade intelectual.

Alteracao 15
Proposta de regulamento
Considerando 27

Texto da Comissdo

(27) O titular da licenga deve pagar uma
remuneragdo adequada ao titular dos
direitos, determinada pela Comissdo. O
montante da remuneracao deve ser
determinado tendo em conta o valor
econdmico da exploragdo autorizada ao
abrigo da licenga ao titular da licenca e aos
Estados-Membros afetados pela crise,
qualquer apoio publico recebido pelo
titular dos direitos para desenvolver a
invengdo, o grau de amortizacao dos custos
de desenvolvimento, bem como as
circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenca obrigatoria da
Unido. Além disso, a Comissao deve ter em
conta as observagdes formuladas pelo
titular dos direitos e a avaliacao efetuada
pelo 6rgdo consultivo relativamente ao
montante da remuneragdo. Em qualquer
caso, a remuneracdo ndao deve exceder

4 % do total das receitas brutas geradas
pelo titular da licenca através dos atos
realizados ao abrigo da licenca
obrigatoria da Unido. Esta percentagem é
a mesma que a prevista no

Regulamento (CE) n.”° 816/2006. No caso
de uma licenga obrigatoria concedida com
base num pedido de patente publicado que
ndo conduza posteriormente a concessao
de uma patente, o recebimento de
remuneragdo pelo titular dos direitos, ao
abrigo da licenga obrigatoria, ndo se
Jjustifica, uma vez que o objeto do

Alteragado

(27) O titular da licenga deve pagar uma
remuneragdo adequada ao titular dos
direitos, determinada pela Comissdo. O
montante da remunera¢ao deve ser
determinado tendo em conta o total das
receitas brutas geradas pelo titular da
licenca através das atividades relevantes
abrangidas pela licenca obrigatoria da
Unido, o valor econémico 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
invenc¢ao, o grau de amortizagdo dos custos
de desenvolvimento, bem como as
circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenga obrigatoria da
Unido. A Comissao deve também ter em
conta as observacdes formuladas pelo
titular dos direitos e a avaliagdo efetuada
pelo 6rgdo consultivo relativamente ao
montante da remuneragao.
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recebimento da referida remuneracdo nao
se concretizou. Em tais circunstdincias, o
titular dos direitos deve reembolsar a
remuneragdo que recebeu ao abrigo da
licenga obrigatoria.

Alteracio 16
Proposta de regulamento
Considerando 32-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(32-A) Se for caso disso, a Comissdo
deve obrigar o titular dos direitos a
divulgar segredos comerciais estritamente
necessdrios para alcancar o objetivo da
licenca obrigatoria da Unido. Nesses
casos, o titular dos direitos deve receber
uma remunerac¢do adequada. Pode dar-se
0 caso de uma descrig¢do pormenorizada
do fabrico da invenc¢do ndo bastar nem
ser suficientemente exaustiva para
permitir uma utilizagdo eficiente dessa
invengdo pelo titular da licenga. Tal
divulgacdo pode compreender,
nomeadamente, a transferéncia
abrangente da tecnologia, dos
conhecimentos especializados, dos dados,
das amostras e dos produtos de referéncia
necessdrios e fundamentais para a
producgdo e para a obtengao da
autorizacdo de colocacdo no mercado, em
colaboracdo com o titular da licenca,
tendo em conta os interesses tanto do
titular dos direitos como do titular da
licenga. Nos casos em que sejam
necessdrias informagoes e saber-fazer
adicionais que constituam, em parte, um
segredo comercial ndo divulgado, a
divulgacdo desse segredo comercial
necessdrio, com o objetivo exclusivo de
implementar a licenga obrigatoria da
Unidao nos termos do presente
regulamento, deve ser considerada legal
na acecdo do artigo 3.°, n.” 2, e do

artigo 5.° da Diretiva (UE) 2016/943 do
Parlamento Europeu e do Conselho.
Embora o presente regulamento exija a
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Alteracao 17
Proposta de regulamento

Considerando 32-B (novo)

Texto da Comissdo

divulgacao de segredos comerciais apenas
quando estes sejam estritamente
necessdrios para alcancar o objetivo da
licenca obrigatoria da Unido, as suas
disposicoes devem ser interpretadas de
forma a assegurar a protegdo dos
segredos comerciais prevista na Diretiva
(UE) 2016/943. A Comissdo deve exigir ao
titular ou titulares da licenca que
implementem todas as medidas adequadas
razoavelmente identificadas pelo titular
dos direitos, incluindo medidas
contratuais, técnicas e organizativas, para
assegurar a confidencialidade dos
segredos comerciais, sobretudo em
relacdo a terceiros, bem como a protecio
dos interesses legitimos de todas as partes.
Para tal, os titulares dos direitos devem
identificar os segredos comerciais antes
da divulgacdo. As referidas medidas
adequadas podem assumir a forma de
clausulas contratuais-tipo, acordos de
confidencialidade, protocolos de acesso
rigorosos, normas técnicas e a aplicacdo
de codigos de conduta. Caso o titular da
licenca ndo implemente as medidas
necessdrias para preservar a
confidencialidade dos segredos
comerciais, a Comissdo deve poder reter
ou suspender a divulgacdo de tais
segredos até que a situagdo seja corrigida
pelo titular da licenca. Qualquer
aquisicdo, utilizacdo ou divulgagdo de
segredos comerciais que ndo seja
necessdria para realizar o objetivo da
licenga obrigatoria da Unido ou que
exceda a duracgdo desta deve ser
considerada ilegal na acecdo da referida
diretiva.

Alteracdo

(32-B) O presente regulamento deve
assegurar que a Comissdo tem autoridade
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Alteracio 18
Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33) A fim de responder adequadamente
as situacdes de crise, a Comissao deve ser
autorizada a rever as condigdes da licenca
obrigatoria da Unido e a adapta-las a
evolucao das circunstancias. Tal deve
incluir a alteracdo da licenga obrigatoria a
fim de indicar a lista completa dos direitos
e titulares de direitos abrangidos pela
licenga obrigatdria, caso esta identificacdo
completa ndo tenha sido feita
inicialmente. Deve incluir igualmente a
revogac¢ao da licenga se as circunstancias
que levaram a sua concessao deixarem de
existir e nao forem suscetiveis de se
repetir. Ao tomar a decisdo sobre a revisao
da licenga obrigatdria da Unido, a
Comissao pode decidir pedir o parecer do
orgdo consultivo competente para o efeito.
Caso tencione alterar componentes

para obrigar os titulares dos direitos a
Jfornecerem todas as informagoes
necessdrias para facilitar a producdo
célere e eficiente de produtos criticos em
contexto de crise, tais como produtos
farmacéuticos e outros artigos
relacionados com a saude. Estas
informacgoes devem abranger pormenores
sobre o saber-fazer, sobretudo nos casos
em que este é indispensavel a aplicacdo
das licengas obrigatorias. Embora a
concessdo de patentes possa, por si so,
permitir que outros fabricantes produzam
rapidamente produtos farmacéuticos
simples, revela-se muitas das vezes
insuficiente no caso de produtos
farmacéuticos mais complexos, como as
vacinas durante uma pandemia. Sempre
que tal seja indispensavel a aplicacdo da
licenca obrigatoria, um produtor
alternativo também necessitard de acesso
ao saber-fazer.

Alteracao

(33) A fim de responder adequadamente
as situacdes de crise, a Comissao deve ser
autorizada a rever as condi¢des da licenca
obrigatéria da Unido e a adapta-las a
evolucao das circunstancias. Tal deve
incluir a alteracdo da licenga obrigatoria a
fim de indicar a lista completa dos direitos
e titulares de direitos abrangidos pela
licenga obrigatdria. Deve incluir
igualmente a revogagao da licenga se as
circunstancias que levaram a sua concessao
deixarem de existir e ndo forem suscetiveis
de se repetir. Ao tomar a decisao sobre a
revisdo da licenga obrigatoria da Unido, a
Comissao deve pedir o parecer do 6rgao
consultivo competente para o efeito, bem
como o parecer dos titulares dos direitos e
dos titulares da liceng¢a. Caso tencione
alterar componentes essenciais da licenga

PE760.448/ 15

PT



essenciais da licenga obrigatdria da Unido,
tais como a sua dura¢ao ou remuneracgao,
ou se a propria alteracao puder ser objeto
de uma licenga obrigatoria separada, a
Comissao deve ser obrigada a pedir o
parecer do 6rgao consultivo.

Alteracao 19
Proposta de regulamento
Considerando 34

Texto da Comissdo

(34) A fim de evitar e por termo a
qualquer utilizagao abusiva da licenga
obrigatoria da Unido, devem ser
estabelecidas salvaguardas especificas que
permitam a Comissao tomar medidas. Para
além da possibilidade de pdr termo a
licenga obrigatdria da Unido, a Comissao
deve ser autorizada a aplicar coimas e
sancdes pecuniarias compulsodrias ao titular
dos direitos e ao titular da licenga, a fim de
fazer cumprir as obrigagdes decorrentes do
presente regulamento. As san¢des devem
ser eficazes, proporcionais e dissuasivas.

Alteracao 20
Proposta de regulamento
Considerando 35

Texto da Comissdo

(35) 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 sanc¢des pecunidrias compulsorias
cuja aplicacdo deve ser sujeita a prazos de
prescri¢ao adequados, em conformidade
com o principio da proporcionalidade e o

obrigatoria da Unido, tais como a sua
duragdo ou remuneracdo, ou se a propria
alteracdo puder ser objeto de uma licenga
obrigatdria separada, a Comissao deve ser
obrigada a pedir o parecer do 6rgao
consultivo.

Alteragado

(34) A fim de evitar e por termo a
qualquer utilizagao abusiva da licenga
obrigatoria da Unido, devem ser
estabelecidas salvaguardas especificas que
permitam a Comissao tomar medidas. Para
além da possibilidade de pdr termo a
licenga obrigatdria da Unido, a Comissao
deve ser autorizada a aplicar coimas e
sanc¢des pecunidrias compulsoérias ao titular
dos direitos e ao titular da licenga, a fim de
fazer cumprir as obrigagdes decorrentes do
presente regulamento. As san¢des devem
ser eficazes, proporcionais e dissuasivas e
nao devem ir contra as medidas habituais
para assegurar o respeito dos direitos de
propriedade intelectual previstas na
Diretiva 2004/48/CE.

Alteracdo

(35) 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 sang¢des pecuniarias compulsorias
cuja aplicacdo deve ser sujeita a prazos de
prescri¢ao adequados, em conformidade
com o principio da proporcionalidade e o
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principio ne bis in idem. Todas as decisdes
tomadas pela Comissao ao abrigo do
presente regulamento estdo sujeitas a
fiscalizagdo pelo Tribunal de Justica da
Unido Europeia nos termos do TFUE. O
Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia
devera ter plena jurisdicdo no que diz
respeito as coimas e as sangdes pecuniarias
compulsdrias, nos termos do artigo 261.°
do TFUE.

Alteracio 21
Proposta de regulamento
Considerando 37

Texto da Comissdo

(37) A possibilidade de uma licenga
obrigatéria a nivel da Unido deve estar
disponivel ndo s6 para o abastecimento do
mercado da Unido, mas também, em
determinadas condicoes, para fins de
exportacdo para paises com problemas de
saude publica, tal como ja regulamentado
pelo Regulamento (CE) n.° 816/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho!!. Nos
termos desse regulamento, a concessao
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 obrigatorias que abranjam o
fabrico de produtos em varios
Estados-Membros através de
procedimentos nacionais. No contexto de
um processo de fabrico transfronteirigo,
sdo necessarias diferentes licencas
obrigatodrias nacionais, o que pode conduzir

principio ne bis in idem. Todas as decisdes
tomadas pela Comissao ao abrigo do
presente regulamento estdo sujeitas a
fiscalizagao pelo Tribunal de Justica da
Unido Europeia nos termos do TFUE. O
Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia
devera ter plena jurisdicdo no que diz
respeito ao ato de execucio que concede a
licenga obrigatoria, bem como as decisoes
relativas as coimas e as sancoes
pecuniarias compulsorias, nos termos do
artigo 261.° do TFUE.

Alteracao

(37) A possibilidade de uma licenca
obrigatodria a nivel da Unido deve estar
disponivel ndo s6 para o abastecimento do
mercado da Unido, mas também para fins
de exportagdo para paises com problemas
de satude publica, tal como ja
regulamentado pelo Regulamento

(CE) n.° 816/2006 do Parlamento Europeu
¢ do Conselho!!. Nos termos desse
regulamento, a concessao dessas licengas
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 exportacao,
para paises terceiros elegiveis, produtos
farmacéuticos abrangidos por uma patente
ou por uma prote¢do complementar. O
Regulamento (CE) n.° 816/2006 s6 permite
licengas obrigatdrias que abranjam o
fabrico de produtos em varios
Estados-Membros através de
procedimentos nacionais. No contexto de
um processo de fabrico transfronteirigo,
sdo necessarias diferentes licengas
obrigatodrias nacionais, o que pode conduzir
a um processo complexo e moroso, uma
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a um processo complexo e moroso, uma
vez que exige a instauracdo de diferentes
procedimentos nacionais com um ambito e
condi¢des possivelmente diferentes. A fim
de alcangar sinergias € 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
facilitard o fabrico dos produtos relevantes
em varios Estados-Membros e
proporcionara uma solucdo a nivel da
Unido, a fim de evitar uma situagdo em que
sejam exigidas varias licencas obrigatorias
para o mesmo produto em mais do que um
Estado-Membro, para que os titulares da
licenca possam fabricar e exportar os
produtos como previsto. Uma pessoa que
pretenda solicitar uma licenga obrigatdria
ao abrigo, para os efeitos e no ambito de
aplicagao do

Regulamento (CE) n.° 816/2006, devera ter
a possibilidade de solicitar, com um unico
pedido, uma licenga obrigatoria 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 situacdo 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.

1 Regulamento (CE) n.° 816/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de Maio de 2006, relativo a concessao
obrigatoria de patentes respeitantes ao

vez que exige a instauracao de diferentes
procedimentos nacionais com um ambito e
condig¢des possivelmente diferentes. A fim
de alcancar sinergias € um processo
eficiente, devera também estar disponivel,
tal como no caso dos mecanismos de crise
da Unido, uma licenga obrigatoria da Unido
nos termos do

Regulamento (CE) n.° 816/2006. A fim de
facilitar ainda mais este processo, importa
rever as condi¢oes para a emissdo de
licencas obrigatorias para exportacdo, de
modo a torna-las plenamente conformes
com o Acordo TRIPS e todo o seu
conjunto de flexibilidades. Uma licenca
obrigatoria da Unido facilitard o recurso a
este mecanismo e o fabrico de todos os
produtos relevantes em varios
Estados-Membros e proporcionara uma
solucdo a nivel da Unido, a fim de evitar
uma situacdo em que sejam exigidas varias
licengas obrigatdrias para 0 mesmo produto
em mais do que um Estado-Membro, para
que os titulares da licenca possam fabricar
e exportar os produtos como previsto. Uma
pessoa que pretenda solicitar uma licenca
obrigatoria para os efeitos e no ambito de
aplicacao do

Regulamento (CE) n.® 816/2006, devera ter
a possibilidade de solicitar, com um unico
pedido, uma licenga obrigatoria ao abrigo
desse regulamento que seja valida em toda
a Unido, se, ao recorrer aos sistemas
nacionais de licengas obrigatdrias dos
Estados-Membros, for obrigada a solicitar
varias licengas obrigatdrias para 0 mesmo
produto relevante em situagdo 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.

I Regulamento (CE) n.° 816/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de Maio de 2006, relativo a concessio
obrigatoria de patentes respeitantes ao
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fabrico de produtos farmacéuticos
destinados a exportacdo para paises com
problemas de saude publica (JO L 157 de
9.6.2000, p. 1).

Alteracio 22
Proposta de regulamento
Considerando 38

Texto da Comissdo

(38) A fim de assegurar condi¢des
uniformes para a execugdo do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissao em
matéria de concessao, complementaridade,
alteragdo ou cessacao de uma licenga
obrigatoria da Unido, determinacdo da
remuneragao a pagar ao titular dos direitos,
regras processuais do 6rgao consultivo ad
hoc e caracteristicas que permitam a
identificacao dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenga obrigatdria da
Unido. Essas competéncias deverdo ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho!?. O procedimento de consulta
devera aplicar-se na adocao de atos de
execugdo que concedam, complementem,
alterem ou ponham termo a uma licenca
obrigatoria da Unido e de atos de execugdo
que determinem a remuneragao. A escolha
do procedimento de consulta justifica-se,
tendo em conta que esses atos de execucao
serdo adotados no &mbito 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
adocao de atos de execugdo que
estabelecam regras processuais para o
organismo consultivo ad hoc e para os atos
de execucdo que estabelecam as
caracteristicas que permitem a
identificacdo dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenga obrigatdria da
Unido.

fabrico de produtos farmacéuticos
destinados a exportagdo para paises com
problemas de saude publica (JO L 157 de
9.6.20006, p. 1).

Alteracao

(38) A fim de assegurar condi¢des
uniformes para a execu¢do do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissdo em
matéria de concessao, complementaridade,
alteragdo ou cessacao de uma licenga
obrigatoria da Unido, determinagdo, na
auséncia de um acordo entre o titular dos
direitos e o titular da licenca, da
remuneragao a pagar ao titular dos direitos,
regras processuais do 6rgao consultivo ad
hoc e caracteristicas que permitam a
identificacao dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenga obrigatdria da
Unido. Essas competéncias deverdo ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho!?. O procedimento de consulta
deverd aplicar-se na adocao de atos de
execugdo que concedam, complementem,
alterem ou ponham termo a uma licenca
obrigatéria da Unido e de atos de execugdo
que determinem a remuneracao. A escolha
do procedimento de consulta justifica-se,
tendo em conta que esses atos de execu¢ao
serdo adotados no ambito de um
procedimento com uma participacao
consideravel dos Estados-Membros através
da consulta do 6rgio consultivo. Deve
utilizar-se o procedimento de exame para a
adocao de atos de execugdo que
estabelecam regras processuais para o
organismo consultivo ad hoc e para os atos
de execucdo que estabelecam as
caracteristicas que permitem a
identificacao dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenga obrigatdria da
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12 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 execugdo pela Comissdo
(JOL 55de 28.2.2011, p. 13).

Alteracio 23
Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

(40) A concessdo de licengas obrigatorias
da Unido para a gestao de crises ¢ um
instrumento utilizado apenas em
circunstancias excecionais. Por
conseguinte, a avaliagdo so deve ser
efetuada se a Comissao tiver concedido
uma licenca obrigatéria da Unido. O
relatorio de avaliagdo deve ser apresentado
até ao ultimo dia do terceiro ano seguinte
ao da concessao da licenga obrigatoria da
Unido, a fim de permitir a realizacao de
uma avaliacdo adequada e fundamentada
do presente regulamento.

Alteracao 24
Proposta de regulamento
Considerando 40-A (novo)

Texto da Comissdo

Unido.

12 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 execugdo pela Comissdo
(JOL 55de 28.2.2011, p. 13).

Alteracao

(40) A concessao de licengas obrigatorias
da Unido para a gestdo de crises ¢ um
instrumento de ultimo recurso utilizado em
circunstancias excecionais. Por
conseguinte, a avaliagdo so deve ser
efetuada se a Comissao tiver concedido
uma licenca obrigatéria da Unido. O
relatorio de avaliagdo deve ser apresentado
até ao ultimo dia do terceiro ano seguinte
ao da concessao da licenga obrigatoria da
Unido, a fim de permitir a realizagdo de
uma avalia¢do adequada e fundamentada
do presente regulamento.

Alteracdo

(40-A) Embora o anexo deva ser
atualizado por um futuro ato legislativo
relativo a um modo de emergéncia ou de
crise, a Comissdo deve, ainda assim,
acompanhar a situacdo e avaliar se a lista
do anexo foi devidamente atualizada.
Caso se afigure que a lista ja nao estd
atualizada, a Comissdo deve avaliar as
consequéncias dai decorrentes. Em todo o
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Alteracio 25
Proposta de regulamento
Considerando 41-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 26
Proposta de regulamento

caso, a Comissdo deve apresentar a sua
avaliacio ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, acompanhada, se for caso
disso, de propostas legislativas de
alteracdo do anexo. Embora a Comissdo
deva efetuar esta avaliagdo de dois em
dois anos apos a data de entrada em vigor
do presente regulamento, atendendo as
rapidas mutagdes no que toca a atual
situagdo europeia e mundial, espera-se
que o fagca sem demora injustificada em
caso de ameacgas excecionais para a
seguranga publica ou para a seguranga
nacional.

Alteracao

(41-A) Atendendo a que o objetivo do
presente regulamento, a saber, assegurar
0 acesso a produtos patenteados
relevantes e necessdrios para dar resposta
a situacoes de crise no mercado interno,
ndo pode ser suficientemente realizado
pelos Estados-Membros, devido a
fragmentacdo da concessdo de licencas
obrigatorias no seio da Unido e ao ambito
territorial insuficiente dos sistemas
nacionais de concessdo de licencas
obrigatorias, mas pode, em virtude da
escala e dos efeitos da solugdo necessdaria,
ser mais bem alcancado ao nivel
comunitdrio, a Comunidade pode tomar
medidas, em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado
no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento ndo excede
0 necessdrio para alcangar esses
objetivos.
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Artigo 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O presente regulamento tem por objetivo
assegurar que, em situagoes de crise, a
Unido tem acesso a produtos relevantes
em situacgdo de crise. Para o efeito, o
presente regulamento estabelece as regras
relativas ao procedimento e as condigdes
de concessao de uma licenga 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.

Alteracio 27
Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — alinea -a) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 28
Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — alinea a)

Alteracdo

O presente regulamento tem por objetivo
assegurar que possa ser concedida uma
licenca obrigatoria da Unido, tempordria
e ndo exclusiva, para proteger o interesse
publico no contexto de crises
transfronteiricas ou de situagoes de
emergéncia na Unido. O presente
regulamento estabelece as regras relativas
ao procedimento e as condi¢des de
concessdo, como ultimo recurso, de uma
licenga obrigatdria da Unido para os
direitos de propriedade intelectual que
sejam necessarios para o fornecimento de
produtos relevantes em situacao de crise
aos Estados-Membros no ambito de um
mecanismo de crise ou de emergéncia da
Unido. Para o efeito, a Comissdo pode
conceder uma licenga obrigatoria da
Uniao caso o titular dos direitos e o titular
da liceng¢a ndo tenham chegado a um
acordo voluntdrio prévio no prazo de
quatro semanas.

Alteracdo

-a) «Modo de crise ou modo de
emergéncia», um modo de crise ou um
modo de emergéncia, consoante o caso,
indicado no anexo do presente
regulamento, que tenha sido ativado ou
declarado no contexto de um mecanismo
da Unido para situagoes de crise ou de
emergéncia enumerado nesse anexo, em
conformidade com um dos atos da Unido
enumerados no mesmo;
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Texto da Comissdo

a)  «Produtos relevantes em situagdo 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
Uniao;

Alteracio 29
Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

A Comissao 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.

Alteracao 30
Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

1. A licenca obrigatéria da Unido deve:

Alteracio 31

Alteracao

a)  «Produtos relevantes em situagdo 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
Uniao e sendo a concessdo de uma licenca
obrigatoria a unica forma de garantir a
disponibilidade e o fornecimento
suficientes e atempados desses produtos
ou processos, conforme determinado pela
Comissdo recorrendo as orientacoes do
orgdo consultivo, em conformidade com o
artigo 6.°,

Alteracdo

A Comissao pode conceder uma licenga
obrigatoria da Unido em caso de modo de
crise ou modo de emergéncia, sempre que
o titular dos direitos e o potencial titular
da licenca ndo tenham alcancado, no
prazo de quatro semanas, um acordo
voluntdrio com vista a garantir o
fornecimento de produtos relevantes em
situacdo de crise.

Alteracao

1.  Sem prejuizo das obrigagoes
estabelecidas no artigo 10.°, a licenga
obrigatoria da Unido que pode ser
concedida pela Comissao nos termos do
artigo 4.° deve:
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Proposta de regulamento
Artigo S — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  Ter um ambito e uma duracao
limitados ao objetivo para o qual a licenga
obrigatoria ¢ concedida e ao ambito e
duragdo do modo de crise ou de
emergéncia no contexto do qual ¢
concedida;

Alteracio 32
Proposta de regulamento
Artigo S — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 33
Proposta de regulamento
Artigo S — n.° 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 34
Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea e)

Texto da Comissdo

e) Limitar-se ao territorio da Unido;

Alteracao

b)  Ser limitada de forma rigorosa no
que se refere ao ambito, incluindo o
dambito de utilizacdo, e as quantidades
necessdrias, ter uma duracdo plenamente
alinhada com o objetivo especifico para o
qual a licenga obrigatoria ¢ emitida, e estar
estritamente relacionada com o ambito ¢ a
duragdo do modo de crise ou de
emergéncia ao abrigo do qual ¢ concedida
na Unido;

Alteracao

c) Limitar-se estritamente as atividades
relevantes e devidamente justificadas de
produtos relevantes em situagdo de crise na
Uniao;

Alteracao

d)  Ser concedida apenas mediante o
pagamento de uma remuneracdo adequada
ao titular dos direitos, determinada em
conformidade com o artigo 9.,

Alteracao

e)  Limitar-se estritamente ao territorio
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Alteracio 35
Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 36
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

2. O orgao consultivo a que se refere o
n.° 1 € o 6rgao consultivo competente para
o mecanismo de crise ou de emergéncia da
Unido indicado no anexo I do presente
regulamento («drgao consultivo
competente»). Para efeitos do presente
regulamento, o 6rgdo consultivo
competente presta assisténcia e
aconselhamento a Comissao no que diz
respeito as seguintes tarefas:

Alteracao 37
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

precisamente definido da Uniao;

Alteracdo

f-A) Indicar claramente que o titular da
liceng¢a assume a responsabilidade e
presta todas as garantias no que se refere
a producgado e distribuicdo de produtos
relevantes para situagoes de crise,
excluindo o titular dos direitos de
reivindicacoes relacionadas com a
responsabilidade pelos produtos.

Alteracdo

2. O orgao consultivo a que se refere o
n.° 1 ¢ o 6rgao consultivo competente para
o mecanismo de crise ou de emergéncia da
Uniao indicado no anexo I do presente
regulamento («drgao consultivo
competente»). Para efeitos do presente
regulamento, o 6rgao consultivo
competente, que deve atuar em prol do
interesse publico, presta assisténcia e
aconselhamento a Comissao no que diz
respeito as seguintes tarefas:

Alteracao

a-A) A avaliacdo do cumprimento da
obrigacao, estabelecida no artigo 4.°, de
dar ao titular dos direitos a oportunidade
de encetar negociagdes com vista a
alcancgar, no prazo de quatro semanas,
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Alteracido 38
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 39
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — alinea f)

Texto da Comissdo

f) A identificacdo e consulta dos
titulares dos direitos ou dos seus
representantes, bem como dos potenciais
titulares da licenga, e a consulta de outros
operadores econdmicos e do setor;

Alteracio 40
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.’ 4 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 41
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.” 4 — alinea b)

Texto da Comissdo

um acordo voluntdario;

Alteracdo

b-A) A determinacdo dos produtos
relevantes para situagoes de crise;

Alteracdo

f) A identificacdo e consulta dos
titulares dos direitos ou dos seus
representantes, bem como dos potenciais
titulares da licenga, e a consulta de outras
partes interessadas e outros operadores
econdémicos, nomeadamente do setor, do
meio académico e da sociedade civil,

Alteracao

a-A) Convida representantes do
Parlamento Europeu, na qualidade de
observadores, para participar nas
reunioes pertinentes dos orgdos
consultivos, sempre que possivel ao abrigo
dos atos juridicos aplicaveis mencionados
no anexo;

Alteracdo
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b)  Pode convidar representantes do
Parlamento Europeu, representantes de
operadores econdmicos, titulares de
direitos, potenciais titulares da licenca,
organizacoes de partes interessadas,
parceiros sociais e peritos para
participarem nas reunides do 6rgao
consultivo na qualidade de observadores.

Alteracao 42
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.’ 5

Texto da Comissdo

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

Alteracio 43
Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.’ 6

Texto da Comissdo

6. A Comissdo adota um ato de
execugdo que estabelece o regulamento
interno do 6rgao consultivo ad hoc a que se
refere o n.° 5. O regulamento interno
especifica que o 6rgdo consultivo ad hoc
ndo pode ser criado por um periodo que
exceda a duragdo da crise ou da
emergéncia. O referido ato de execucdo ¢é
adotado em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o

b)  Pode convidar representantes das
autoridades nacionais responsdveis pela
emissdo de licengas obrigatorias ao abrigo
das legislagoes nacionais, representantes
de operadores econdmicos, potenciais
titulares da licenga, organizagdes de partes
interessadas, parceiros sociais e peritos
para participarem nas reunioes do 6rgao
consultivo na qualidade de observadores.

Alteracdo

5. Naauséncia de um orgao consultivo
competente, as tarefas referidas no n.° 2
sdo desempenhadas por um 6rgao
consultivo ad hoc criado pela Comissao
(«6rgdo consultivo ad hoc»). A Comissao
preside ao 6rgdo consultivo ad hoc e
assegura o seu secretariado. O 6rgao
consultivo ad hoc deve ser composto por
representantes das instituicoes e dos
organismos, de cada um dos
Estados-Membros, encarregados da
concessdo de licengas obrigatorias
nacionais ao abrigo do direito nacional.

Alteracao

6. A Comissdo adota um ato de
execugdo que estabelece o regulamento
interno do 6rgdo consultivo ad hoc a que se
refere o n.° 5. O regulamento interno
especifica que o 6rgdo consultivo ad hoc
ndo pode ser criado por um periodo que
exceda a duragdo da crise ou da
emergéncia. O regulamento interno
especifica que o orgdo consultivo ad hoc
deve aplicar salvaguardas rigorosas para
evitar quaisquer conflitos de interesses e
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artigo 24.°, n.° 3.

Alteracio 44
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 1 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 45
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 1 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 46
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 47
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 3 — parte introdutoria

para garantir a responsabilizacdo e a
transparéncia. O referido ato de execugao
¢ adotado em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o
artigo 24.°, n.° 3.

Alteracdo

b-A) Os direitos e interesses do titular dos
direitos e do potencial titular da licenca;

Alteracdo

b-B) As licencas obrigatdrias nacionais
existentes comunicadas a Comissdo em
conformidade com o artigo 22.°, para
evitar sobreposi¢oes ou uma situagdo de
sobreproducao;

Alteracao

2-A. A Comissdo tem na mdxima conta o
parecer do orgdo consultivo. Caso ndo
siga o parecer do orgdo consultivo, a
Comissdo deve explicar-lhe as suas razoes
para tal, sem prejuizo das competéncias
da Comissdo ao abrigo dos n.” 7 ¢ 8 do
presente artigo.
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Texto da Comissdo

3.  Antes da concessdo de uma licenca
obrigatoria da Unido, a Comissdo deve
dar ao titular dos direitos e ao titular da
licenca a oportunidade de apresentarem as
suas observagdes sobre o seguinte:

Alteracio 48
Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.° 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) A possibilidade de chegar a um
acordo com os fabricantes sobre o
licenciamento voluntério dos direitos de
propriedade intelectual para efeitos de
fabrico, utilizagao e distribuicao de
produtos relevantes em situacao de crise;

Alteracio 49
Proposta de regulamento
Artigo 7—-n.’ 4

Texto da Comissdo

4. A Comissdo notifica o titular dos
direitos ¢ o titular da licenga, o0 mais
rapidamente possivel, de que uma licenca
obrigatéria da Unido pode ser concedida.
Sempre que a identificagdo dos titulares
dos direitos seja possivel e ndao provoque
atrasos significativos, a Comissao
notifica-os individualmente.

Alteracio 50
Proposta de regulamento
Artigo 7-n.” 6

Alteracao

3.  Antes de emitir o parecer, o orgiao
consultivo deve dar ao titular dos direitos e
ao titular da licenca a oportunidade de
apresentarem, dentro de um prazo
razoavel, as suas observagoes sobre o
seguinte:

Alteragado

a) A possibilidade de chegar
rapidamente a um acordo com 0s
fabricantes sobre o licenciamento
voluntario dos direitos de propriedade
intelectual para efeitos de fabrico,
utilizacdo e distribuicao de produtos
relevantes em situacao de crise e o
cumprimento das condi¢ées referidas no
artigo 4.°, n.” 1-A, para a conducgdo de
negociacgoes significativas para o efeito;

Alteracao

4. A Comissao identifica e notifica o
titular dos direitos e o titular da licenca, o
mais rapidamente possivel, de que uma
licenga obrigatoria da Unido pode ser
concedida. A Comissao notifica os
titulares dos direitos individualmente.
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Texto da Comissdo

6. Ao avaliar se deverd ser concedida
uma licenga obrigatoria 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;

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

Alteracio 51
Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) 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 identificacdo desses
direitos atrasar significativamente a
concessdo da licenca, a denominacdo
comum dos produtos que serdo fabricados
ao abrigo da licenca;

Alteracio 52
Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.” 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) O titular dos direitos, desde que
possa ser identificado com um esforco
razodvel tendo em conta as
circunstdncias, incluindo a urgéncia da
situagdo;

Alteracio 53
Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 1 — alinea h)

Texto da Comissdo

Alteracdo

Suprimido

Alteracao

a) A patente, o pedido de patente, o
certificado complementar de protecdo ou o
modelo de utilidade para os quais a licenca
¢ concedida;

Alteracao

b) O titular dos direitos;

Alteracdo
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h)  Medidas que complementem a
licencga obrigatéria, que sejam necessdrias
para alcancar o objetivo da licenga
obrigatoria.

Alteraciao 54
Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.’ 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 55
Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. A remuneracao ndo pode exceder

4 % do total das receitas brutas geradas
pelo titular da licenga através das
atividades relevantes ao abrigo da licenga
obrigatoria da Unido.

Alteracao 56
Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 3 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

h)  Medidas que complementem a
licenga obrigatdria, conforme referido no
artigo 13.°-A, incluindo, sempre que
estritamente necessdrio para alcangar o
objetivo da licenga obrigatoria, a
obrigacdo de o titular dos direitos
divulgar segredos comerciais ao titular da
licencga, caso se encontrem preenchidas as
condigoes previstas no artigo 13.°-A, n.”s 2
e3.

Alteracao

1-A. O titular dos direitos deve receber a
remuneracgdo dentro de um prazo
previamente estabelecido, conforme
acordado com a Comissao.

Alteracao

2. A remuneragio é determinada com
base no total das receitas brutas geradas
pelo titular da licenga a partir das
atividades pertinentes abrangidas pela
licenga obrigatoria da Unido.

Alteracdo

d-A) A eventual divulgagdo de segredos
comerciais nos termos do artigo 13.°-A,
n.”s 2 e 3, e as limitagoes pertinentes a
protecdo dos segredos comerciais nos
termos da Diretiva (UE) 2016/943; essa
divulgacdo deve resultar numa
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Alteraciao 57
Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

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

Alteracido 58
Proposta de regulamento

remuneragdo adequada do titular dos
direitos.

Alteracao

a) O numero de produtos relevantes em
situacdo de crise fabricados ao abrigo da
licenga obrigatdria da Unido ndo excede as
quantidades definidas e o necessario para
satisfazer as necessidades da Unido;

Artigo 10 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 59
Proposta de regulamento

Alteracdo

c-A) Fornecer uma descri¢do
pormenorizada dos produtos fabricados
ao abrigo da licenca obrigatoria da
Uniao;

Artigo 10 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea c-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 60
Proposta de regulamento

Alteracdo

c-B) Tratar com a maior
confidencialidade as informacades obtidas
no dmbito da licenca obrigatoria da
Unido, abstendo-se, em especial, de
disponibilizar segredos comerciais a
terceiros sem o consentimento da
Comissdo, que deve informar e consultar
o titular dos direitos sobre esta matéria;

Artigo 10 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea c-C) (nova)
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Texto da Comissdo

Alteracio 61
Proposta de regulamento

Alteracao

c-C) Aplicar todas as medidas
necessdrias para preservar a
confidencialidade dos segredos comerciais
do titular dos direitos, conforme exigido
pela Comissdo ao abrigo do artigo 13.°-A,
n’3;

Artigo 10 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea c-D) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 62
Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 63
Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo
b)  Aplicar coimas ou sangdes

compulsdrias ao titular da licenga por forga
dos artigos 15.°e 16.°.

Alteracido 64
Proposta de regulamento

Alteragado

c-D) Nao utilizar os segredos comerciais
divulgados nos termos do artigo 13.°-A,
n.’ 2, para la da duragdo da licenga
obrigatoria da Unido ou para finalidades
que ndo sejam consideradas utilizacoes
licitas ao abrigo do artigo 13.°-A, n.” 2;

Alteracao

a)  Por imediatamente termo a licenca
obrigatdria da Unido, em conformidade
com o artigo 14.°, n.° 3; ou

Alteracdo

b)  Aplicar coimas e sangdes
compulsdrias ao titular da licenga por forga
dos artigos 15.°e 16.°.
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Artigo 10 —n.’ 3
Texto da Comissdo

3. O Organismo Europeu de Luta
Antifraude (OLAF), em cooperagdo 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 licenca, a
fim de verificar se o conteudo e as
condi¢des da licenca obrigatoria da Unido
e, em geral, as disposi¢des do presente
regulamento foram respeitados.

Alteracio 65
Proposta de regulamento
Artigo 13 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Em conformidade com a obrigagao
de boa-fé, o titular dos direitos € o titular
da licenga devem envidar todos os esforgos
para cumprir o objetivo da licenga
obrigatoria da Unido, tendo em conta os
interesses mutuos.

Alteracao 66
Proposta de regulamento
Artigo 13-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

3. O Organismo Europeu de Luta
Antifraude (OLAF), em cooperagdo com as
autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros, pode, a pedido do
titular dos direitos ou por sua propria
Iniciativa, e com base em elementos de
prova suficientes da utilizacao abusiva,
solicitar o acesso aos livros e registos
mantidos pelo titular da licenga, a fim de
verificar se o conteudo ¢ as condi¢oes da
licenga obrigatdria da Unido e, em geral, as
disposi¢oes do presente regulamento foram
respeitados.

Alteracao

2. Em conformidade com a obrigagao
de boa-fé, o titular dos direitos e o titular
da licenga devem envidar todos os esforgos
para cumprir o objetivo da licenca
obrigatoria da Unido, tendo em conta os
interesses mutuos e o interesse publico.

Alteracdo

Artigo 13.°-A

Medidas adicionais que complementem a
licenga obrigatoria da Unido

1. Se necessdario, a Comissdo decide,
mediante pedido fundamentado do titular
dos direitos ou do titular da licenca, ou
Ppor sua propria iniciativa, medidas
adicionais que complementem a licenga
obrigatoria da Unido, a fim de assegurar
a realizagdo do seu objetivo, bem como de
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facilitar e assegurar a boa colaboragdo
entre o titular dos direitos e o titular da
licenca.

2. Quando estritamente necessdrio, a
Comissdo solicita que os segredos
comerciais do titular dos direitos sejam
divulgados ao titular da licenca, na
medida do necessdrio para disponibilizar
a este ultimo o saber-fazer de que
necessita para cumprir o objetivo pelo
qual a licenga obrigatoria da Unido foi
emitida. As utilizacées licitas dos segredos
comerciais pelo titular da licenga ficam
estritamente limitadas ao fabrico de
produtos relevantes em situacoes de crise,
tendo em vista a consecucdo do objetivo
para o qual a licencga obrigatoria da
Unido foi concedida.

3. Caso seja solicitado ao titular dos
direitos que divulgue os seus segredos
comerciais em conformidade com o n.” 3,
antes dessa divulgagdo, a Comissio
ordena ao titular da licenca que
implemente todas as medidas técnicas e
organizativas adequadas razoavelmente
identificadas pelo titular dos direitos como
necessdrias para preservar a
confidencialidade dos segredos
comerciais, principalmente em relagio a
terceiros, incluindo, se for caso disso,
atraveés da utilizacgdo de clausulas
contratuais-tipo, acordos de
confidencialidade, protocolos de acesso
rigorosos, normas técnicas e a aplicacio
de codigos de conduta.

Se o titular da licenga nao implementar as
medidas necessdrias exigidas pela
Comissdo, esta pode reter ou, consoante o
caso, suspender a divulgacdo de tais
segredos até que a situagdo seja corrigida
pelo titular da licenca.

4.  Deve ser concedida remuneracgdo
adequada aos titulares dos direitos pela
divulgacdo dos seus segredos comerciais,
em conformidade com a Diretiva (UE)
2016/943.

5.  Sempre que pondere adotar medidas
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Alteracio 67
Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.° 2

Texto da Comissdo

2.  Se necessdrio, a Comissdo decide,
mediante pedido fundamentado do titular
dos direitos ou do titular da licenca, ou
por sua propria iniciativa, medidas
adicionais que complementem a licenca
obrigatoria da Unido, a fim de assegurar
a realizacdo do seu objetivo, bem como de
facilitar e assegurar a boa colaboragdo
entre o titular dos direitos e o titular da
licenca.

Alteracido 68
Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  Sempre que pondere alterar, adotar
medidas adicionais como referido no

n.’ 2, ou por termo a licenga obrigatoria da
Unido, a Comissao pode consultar o 6rgao
consultivo a que se refere o artigo 6.°.

Alteraciao 69
Proposta de regulamento
Artigo 14 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

adicionais como referido nos n.”* 1 e 2, a
Comissdo deve consultar o oérgao
consultivo a que se refere o artigo 6.°.

6.  Os atos de execucgdo referidos nos
n.” 1 e 2 sdao adotados em conformidade
com as regras referidas no artigo 7.°,
n.’ 6, alineas a) eb), n. 7 e n.” 8.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

4.  Sempre que pondere alterar ou por
termo a licenga obrigatoria da Unido, a
Comissdo deve consultar o 6rgdo
consultivo a que se refere o artigo 6.° bem
como os titulares dos direitos e os titulares
da licenca.

Alteracdo

4-A. Sempre que pondere por termo a
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Alteraciao 70
Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.° 6

Texto da Comissdo

6.  Os atos de execucao referidos nos
n.>s 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.

Alteracao 71
Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) O titular dos direitos ou o titular da
licenga ndo cumpram uma obrigacao
decorrente das medidas adicionais que
complementam a licenga obrigatdria da
Unido a que se referem o artigo 8.°,n.° 1,
alinea h), e o artigo 14.° n.° 2, conforme

especificado no ato de execugdo pertinente.

Alteracio 72
Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 1 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 73
Proposta de regulamento
Artigo 16 — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

licenca obrigatoria da Unidao, a Comissdo
deve garantir que é definido um periodo
de transig¢do suficiente.

Alteracdo

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

Alteracdo

c) O titular dos direitos ou o titular da
licenga ndo cumpram uma obrigacao
decorrente das medidas adicionais que
complementam a licenga obrigatdria da
Unido a que se referem o artigo 8.°,n.° 1,
alinea h), e o artigo 13.%-4, n.>* 1 e 2,
conforme especificado no ato de execucao
pertinente.

Alteracdo

c-A) O titular da licenca ndo cumpra a
proibicdo referida no artigo 11.°%

Alteracdo
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c) O titular dos direitos ou o titular da
licenga a cumprirem qualquer obrigagado
decorrente das medidas adicionais que
complementam a licenga obrigatéria da
Unido a que se referem o artigo 8.°, n.° 1,
alinea h), e o artigo 14.°, n.” 2, conforme

especificado no ato de execugao pertinente.

Alteraciao 74
Proposta de regulamento
Artigo 16 — n.° 1 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 75
Proposta de regulamento
Artigo 19 -n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Antes de adotar uma decisdo nos
termos do artigo 15.° ou do artigo 16.°, a
Comissao da ao titular da licenca ou ao
titular dos direitos a oportunidade de se
pronunciarem sobre a alegada infragdo
sobre a qual impende a coima ou as
sangdes pecunidrias compulsorias.

Alteracao 76
Proposta de regulamento
Artigo 19 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

c) O titular dos direitos ou o titular da
licenga a cumprirem qualquer obrigagao
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 13.°-A, n.> 1 e 2,
conforme especificado no ato de execugao
pertinente.

Alteragado

c-A) O titular da licenca a por termo a
uma infracdo a proibicao referida no
artigo 11.%

Alteracdo

1.  Antes de adotar uma decisdo nos
termos do artigo 15.° ou do artigo 16.°, a
Comissao da ao titular da licenga ou ao
titular dos direitos a oportunidade de se
pronunciarem e de participarem
plenamente no processo relativo a alegada
infrag¢do sobre a qual impende a coima ou
as sangdes pecunidrias compulsorias.

Alteracdo

2-A. A Comissdo deve responder as
observagoes apresentadas pelo titular da
licenga ou pelo titular dos direitos e, caso
as rejeite, fornecer uma justifica¢do num
prazo razodvel, nunca superior a sete
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Alteraciao 77
Proposta de regulamento
Artigo 19— n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  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
Comissdo nos termos de uma divulgagao
negociada, sob reserva do interesse
legitimo do titular da licenca ou do titular
dos direitos ou de outra pessoa interessada
na protecao das suas informagdes sensiveis
do ponto de vista comercial e dos seus
segredos comerciais. A Comissdo tem
competéncia para adotar decisdes que
estabelecam essas condigdes de divulgacao
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 Comissao
e essas autoridades. Nenhuma disposi¢ao
do presente numero obsta a que a
Comissao divulgue e utilize as informagdes
necessarias para fazer prova de uma
infragao.

Alteraciao 78
Proposta de regulamento
Artigo 21 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Nos termos do artigo 261.° do TFUE, o
Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia

dias.

Alteracdo

4.  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
Comissdo nos termos de uma divulgagao
negociada, sob reserva do interesse
legitimo do titular da licenca ou do titular
dos direitos ou de outra pessoa interessada
na prote¢ao das suas informagdes sensiveis
do ponto de vista comercial e dos seus
segredos comerciais, no pleno respeito
pela legislacao em vigor relativa a
protecdo de dados e aos segredos
comerciais. A Comissao tem competéncia
para adotar decisdes que estabelecam essas
condig¢des de divulgacao em caso de
desacordo entre as partes. Ficam excluidas
da consulta do processo da Comissao as
informacdes 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 Comissao e essas
autoridades. Nenhuma disposicao do
presente niimero obsta a que a Comissdo
divulgue e utilize as informacodes
necessarias para fazer prova de uma
infracao.

Alteracdo

Nos termos dos artigos 261.° e 263.° do
TFUE, o Tribunal de Justi¢a da Unido
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goza de plena jurisdi¢do para fiscalizar as
decisdes através das quais a Comissao
tenha aplicado coimas ou sang¢oes
pecuniarias compulsorias. O Tribunal de
Justica pode revogar, reduzir ou agravar
a coima ou a san¢do pecunidria
compulsoria que tenha sido imposta.

Alteraciao 79
Proposta de regulamento
Artigo 21 — paragrafo 1 — ponto 1 (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 80
Proposta de regulamento
Artigo 21 — paragrafo 1 — ponto 2 (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 81
Proposta de regulamento
Artigo 22 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

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

Europeia goza de plena jurisdicao para
fiscalizar as decisOes através das quais a
Comissao:

Alteracdo

(1) Tenha concedido uma licenca
obrigatoria. O Tribunal de Justica pode
cancelar ou alterar as suas condicoes;

Alteracao

(2) Tenha aplicado coimas ou san¢oes
pecuniarias compulsorias. O Tribunal de
Justi¢a pode revogar, reduzir ou agravar
a coima ou a san¢do pecunidria
compulsoria que tenha sido imposta.

Alteracdo

Quando tiver sido concedida uma licenca
obrigatoria nacional por motivos de
interesse publico ou para fazer face a uma
crise ou emergéncia nacional, o
Estado-Membro deve notificar a Comissao
da concessdo da licenca e das condigdes
especificas a ela associadas. As
informacdes fornecidas devem incluir os
seguintes elementos:
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Alteracio 82

Proposta de regulamento

Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a) (nova)
Regulamento (CE) n.° 816/2006

Artigo 6 —n.° 2

Texto em vigor

2. Seapessoa que solicita uma licenca
obrigatoria apresentar pedidos as
autoridades de mais de um pais relativos
ao mesmo produto, deve indicar esse facto
em todos os pedidos, juntando-lhes as
informagdes sobre as quantidades e os
paises importadores em questao.

Alteracao 83

Proposta de regulamento

Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a-A) (nova)
Regulamento (CE) n.° 816/2006

Artigo 6 — n.° 3 — alinea c)

Texto em vigor

¢) Quantidade do produto farmacéutico
que o requerente pretende fabricar ao
abrigo da licenca obrigatoria;

Alteracao 84Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a-B) (nova)
Regulamento (CE) n.° 816/2006

Artigo 6 — n.° 3 — alinea e)

Texto em vigor

e) Se for esse o caso, provas de
negociagdes prévias com o titular do
direito, nos termos do artigo 9.°

Alteracao

-a) O artigo 6.°, n.” 2, passa a ter a
seguinte redagdo:

2. Se apessoa que solicita uma licenca
obrigatdria apresentar vdrios pedidos as
autoridades relativos ao mesmo produto,
deve indicar esse facto em todos os
pedidos, juntando-lhes as informacdes
sobre as quantidades e os paises
importadores em questao.

Alteracdo

-a-A) No artigo 6.°, n.’ 3, a alinea c) passa
a ter a seguinte redagdo:

¢) Quantidade prevista do produto
farmacéutico que o requerente pretende
fabricar ao abrigo da licenga obrigatdria;

Alteracdo

-a-B) No artigo 6.°, n.” 3, a alinea e)
passa a ter a seguinte redagdo:
e) Se for esse o caso, provas de esforcos

com vista a negociagdes prévias com o
titular dos direitos, nos termos do
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artigo 9.%

Alteracao 85Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a-C) (nova)

Regulamento (CE) n.° 816/2006
Artigo 6 —n.° 3 — alinea f)

Texto em vigor

f)  Provas de um pedido especifico da
parte:

1)  dos representantes autorizados do
pais ou paises importadores, ou

i1)  de uma organizacdo ndo
governamental que atue com a autorizagdo
formal de um ou varios paises
importadores, ou

ii1)  de organismos da ONU ou outras
organizagdes internacionais no dominio da
saude que atuem com a autorizagao formal
de um ou varios paises importadores,

que indique a quantidade do produto
pretendido.

Alteracio

Regulamento (CE) n.° 816/2006
Artigo 7

Texto em vigor

Artigo 7.°
Direitos do titular

A autoridade competente notifica
imediatamente o titular dos direitos do
pedido de licenga obrigatoria. Antes da
concessao da licenga obrigatoéria, a
autoridade competente dd ao referido
titular a possibilidade de apresentar
observagdes sobre o pedido e de prestar a
autoridade competente qualquer

86Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a-D) (nova)

Alteracdo

-a-C) No artigo 6.° n.” 3, a alinea f)
passa a ter a seguinte redagdo:

f)  Provas de um pedido especifico da
parte:

1)  dos representantes autorizados do
pais ou paises importadores, ou

i1)  de uma organizacdo ndo
governamental que atue com a autorizagdo
formal de um ou varios paises
importadores, ou

ii1) de organismos da ONU ou outras
organizagdes internacionais no dominio da
saude que atuem com a autorizacao formal
de um ou varios paises importadores,

que indique a quantidade prevista do
produto pretendido.

Alteracdo

-a-D) O artigo 7.° passa a ter a
seguinte redagdo:

Artigo 7.°
Direitos do titular

A autoridade competente notifica
imediatamente o titular dos direitos do
pedido de licenca obrigatoria. Antes da
concessao da licenga obrigatdria, a
autoridade competente pode dar ao
referido titular a possibilidade de
apresentar observagodes sobre o pedido e de
prestar a autoridade competente qualquer
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informacao relevante relacionada com o
mesmo.

Alteracao 87Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a-E) (nova)
Regulamento (CE) n.° 816/2006

Artigo 9 —n.° 1

Texto em vigor

1. Orequerente deve apresentar a
autoridade competente provas de que
desenvolveu esfor¢os para obter a
autorizacao do titular dos direitos e que os
seus esfor¢os nao tiveram €xito num
periodo de trinta dias antes da apresentacao
do pedido.

Alteracio 88

Proposta de regulamento

Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a-F) (nova)
Regulamento (CE) n.° 816/2006

Artigo 10 —n.° 1

Texto em vigor

1. A licenga concedida ¢
intransmissivel, exceto com a parte da
empresa ou goodwill que beneficia da
licencga, € ndo exclusiva, devendo conter as
condig¢des especificas fixadas nos n.°s2 a9,
a satisfazer pelo titular da licenca.

Alteracao 89Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a-G) (nova)
Regulamento (CE) n.° 816/2006

Artigo 10 —n.°2

Texto em vigor

informacao relevante relacionada com o
mesmo.

Alteracdo

-a-E) O artigo 9.°, n.’ 1, passa a ter a
seguinte redagdo:

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)

Alteracao

-a-F) O artigo 10.°, n.° 1, passa a ter a
seguinte redagdo:

1. A licenga concedida ¢
intransmissivel, exceto com a parte da
empresa ou organizacdo que utiliza a
licencga, e ndo exclusiva, devendo conter as
condig¢des especificas fixadas nos n.°s2 a 9,
a satisfazer pelo titular da licenca.

Alteracdo

-a-G) O artigo 10.°, n.” 2, passa a ter a
seguinte redagdo:
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2. A quantidade do(s) produto(s)
fabricado(s) ao abrigo da licenca ndo deve
ultrapassar o necessario para satisfazer as
necessidades do(s) pais(es) importador(es)
mencionado(s) no pedido, tendo em conta a
quantidade do(s) produto(s) fabricado(s) ao
abrigo de outras licencas obrigatorias
concedidas em qualquer outro lugar.

Alteracio

Regulamento (CE) n.° 816/2006
Artigo 10 —n.° 8

Texto em vigor

8. A pedido do titular dos direitos ou
por sua propria iniciativa, caso a legislagao
nacional a autorize a atuar por sua propria
iniciativa, a autoridade competente pode
solicitar o acesso aos livros e registos
mantidos pelo titular da licenca, com a
unica finalidade de verificar o
cumprimento das condicoes da licenca,
em particular as que se referem ao destino
final dos produtos. Os livros e os registos
devem incluir prova da exportacdo do
produto através de uma declaracdo de
exportacao certificada pelas autoridades
aduaneiras em causa, € prova da
importagdo por parte de um dos
organismos referidos na alinea f) do n.° 3
do artigo 6.°.

Alteracao
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 816/2006
Artigo 18-A —n.° 1

Texto da Comissdo

1. A Comissao pode conceder uma
licenga obrigatdria sempre que as
atividades de fabrico e de venda para
exportagdo se estendam a diferentes

90Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea -a-H) (nova)

91Proposta de regulamento

2. A quantidade prevista do(s)
produto(s) fabricado(s) ao abrigo da
licenca ndo deve ultrapassar o necessario
para satisfazer as necessidades do(s)
pais(es) importador(es) mencionado(s) no
pedido, tendo em conta a quantidade do(s)
produto(s) fabricado(s) ao abrigo de outras
licengas obrigatdrias concedidas em
qualquer outro lugar.

Alteracao

-a-H) O artigo 10.°, n.” 8, passa a ter a
seguinte redagdo:

8. Por sua propria iniciativa, caso a
legislag@o nacional a autorize a atuar por
sua propria iniciativa, a autoridade
competente pode solicitar ao titular da
licenca prova da exportacao do produto
através de uma declaragdo de exportagdo
certificada pelas autoridades aduaneiras em
causa, e prova da importacdo por parte de
um dos organismos referidos na alinea f)
do n.° 3 do artigo 6.°.

Alteracao

1. A Comissao pode também conceder
uma licenca obrigatoria de patentes
respeitantes ao fabrico de produtos
farmacéuticos destinados a exportagdo
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Estados-Membros e, por conseguinte,
exijam licencas obrigatorias para o
mesmo produto em mais do que um
Estado-Membro.

Alteracao 92Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 816/2006

Artigo 18-A —n.°2

Texto da Comissdo

2. Qualquer pessoa pode apresentar um
pedido de licenga 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 licenc¢a obrigatoria.

para paises com problemas de saude
publica.

Alteracdo

2. Qualquer pessoa pode apresentar um
pedido de licenca obrigatdria nos termos
don.° 1. O pedido deve incluir as
seguintes informagoes:

a) Nome e informacgaoes de contacto do
requerente e de qualquer agente ou
representante que o requerente tiver
nomeado para agir em seu nome perante
a autoridade competente;

b)  Denominagdo comum dos produtos
farmacéuticos que o requerente pretende
fabricar e vender para exportagio ao
abrigo da licenca obrigatoria;

¢)  Quantidade prevista do produto
Jfarmacéutico que o requerente pretende
fabricar ao abrigo da licengca obrigatoria;

d)  Pais ou paises importadores;

e)  Se for esse o caso, provas de
esforcos com vista a negociacoes prévias
com o titular dos direitos, nos termos do
artigo 9.%

) Provas de um pedido especifico da
parte:

i) dos representantes autorizados do
pais ou paises importadores; ou

ii) de uma organizagdo nio
governamental que atue com a
autorizagdo formal de um ou vdrios paises
importadores; ou

iii) de organismos da ONU ou outras
organizagoes internacionais no dominio
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Alteracao 93Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 816/2006

Artigo 18-A —n.° 3

Texto da Comissdo

3. A licenca obrigatdria concedida em
conformidade com o n.° 1 estd sujeita as

condicoes estabelecidas no artigo 10.° e

deve especificar que € aplicavel a todo o

territorio da Unido.

da saude que atuem com a autorizagcdo
formal de um ou vdrios paises
importadores.

Alteragado

3. A licenca obrigatdria concedida em
conformidade com o n.° 1 deve especificar
que ¢ aplicavel a todo o territorio da Unido
e estd sujeita as seguintes condicoes:

a) Alicenca concedida é
intransmissivel, exceto com a parte da
empresa ou organizagdo que utiliza a
licenca, e nao exclusiva, devendo conter
as condicoes especificas estabelecidas no
presente niimero;

b) A quantidade dos produtos
fabricados ao abrigo da licenga ndo deve
ultrapassar o necessdrio para satisfazer as
necessidades dos paises importadores
mencionados no pedido, tendo em conta a
quantidade dos produtos fabricados ao
abrigo de outras licencas obrigatorias
concedidas em qualquer outro lugar;

¢) O prazo de validade da licenca deve
ser indicado;

d) A licenga deve limitar-se
estritamente a todos os atos necessdrios
para efeitos de fabrico do produto em
questdo destinado a exportagdo e
distribuicdo nos paises mencionados no
pedido. Um produto fabricado ou
importado ao abrigo da licenga
obrigatoria ndo pode ser apresentado para
venda ou colocado no mercado de
qualquer outro pais para além do
mencionado no pedido, exceto quando um
pais importador recorra a possibilidade
conferida pelo n.’ 6, alinea i), da Decisdo
de exportar para paises parceiros num
acordo comercial regional que enfrentem
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0 mesmo problema de saude;

e)  Os produtos fabricados ao abrigo da
licenca devem ser claramente
identificados, por meio de rotulagem ou
marcacgdo especifica, como sendo
produzidos nos termos do presente
regulamento. Os produtos devem
distinguir-se dos fabricados pelo titular
dos direitos através de uma embalagem
especial ou de cor ou forma especiais,
desde que esta disting¢do seja exequivel e
ndo tenha consequéncias significativas no
preco. A embalagem e toda a literatura
relativa ao produto devem ostentar uma
indicagdo de que o produto esta sujeito a
uma licenca obrigatoria ao abrigo do
presente regulamento, indicando o nome
da autoridade competente e um niimero
de referéncia que o identifique, e
especificando claramente que o produto
se destina exclusivamente a exportagdo e
distribuicdo nos paises importadores em
questdo. Devem ser disponibilizados
pormenores sobre as caracteristicas do
produto as autoridades aduaneiras dos
Estados-Membros;

f)  Antes do envio para os paises
importadores mencionados no pedido, o
titular da licenca deve publicar num

sitio Web as seguintes informacgoes:

i)  As quantidades que sao fornecidas
ao abrigo da licenga e os paises
importadores a que sdo fornecidas;

ii)  As caracteristicas distintivas dos
produtos em causa.

O enderego do sitio Web é comunicado a
autoridade competente;

g)  Seos produtos abrangidos pela
licenga obrigatoria estiverem patenteados
nos paises importadores mencionados no
pedido, os produtos so serdo exportados se
esses paises tiverem emitido uma licenca
obrigatoria para a importagdo, venda ou
distribuigdo dos produtos;

h)  Por sua propria iniciativa, caso a
legislacdo nacional a autorize a atuar por
sua propria iniciativa, a autoridade
competente pode solicitar ao titular da

PE760.448/ 47

PT



Alteracido 94

Proposta de regulamento

Artigo 23 — paragrafo 1 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 816/2006
Artigo 18-A —n.° 5 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Os referidos atos de execu¢do sdao adotados
em conformidade com o procedimento
consultivo a que se refere o artigo 18.°-B,
n.° 2. Por imperativos de urgéncia

licenc¢a prova da exportagao do produto
sob a forma de uma declaracgdo de
exportagdo certificada pelas autoridades
aduaneiras em causa, e prova da
importagdo por parte de um dos
organismos referidos no artigo 18.°-A,
n.’ 2, alinea e);

i) O titular da licenca é responsdvel
pelo pagamento de uma remuneragio
adequada ao titular dos direitos, conforme
determinado pela autoridade competente
nos seguintes termos:

i)  Em situacoes de emergéncia
nacional ou noutras circunstincias de
extrema urgéncia ou em casos de
utilizacdo publica sem finalidade
comercial, a remuneracdo deve
corresponder a 4 %, no mdaximo, do preco
total a pagar pelo pais importador ou em
seu nome;

ii) Em todos os outros casos, a
remuneracdo é determinada tendo em
consideracdo o valor economico da
utilizacdo que foi autorizada ao abrigo da
licenga para os paises importadores em
causa, bem como circunstincias
humanitdarias ou ndo comerciais
relacionadas com a emissao da licenca;
Jj)  As condigdes da licenga ndo afetam
0 método de distribui¢do no pais
importador.

A distribuicdo pode ser realizada, por
exemplo, por um dos organismos
referidos no artigo 18.°-A, n.” 2, alinea f),
e a titulo comercial ou ndo comercial,
inclusive sem qualquer remuneracdo.

Alteracao

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

PE760.448/ 48

PT



devidamente justificados relacionados com
os impactos dos problemas de saude
publica, a Comissao adota atos de
execugdo imediatamente aplicaveis em
conformidade com o procedimento a que
se refere o artigo 18.°-B, n.° 3.

Alteracao 95
Proposta de regulamento
Artigo 25 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 96
Proposta de regulamento
Artigo 25 — paragrafo 1-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 97
Proposta de regulamento
Artigo 26 — titulo

Texto da Comissdo

devidamente justificados relacionados com
problemas de satde publica, a Comissao
adota atos de execuc¢ao imediatamente
aplicaveis em conformidade com o
procedimento a que se refere o artigo
18.°-B, n.° 3.

Alteragado

Até ... [dois anos apos a entrada em vigor
do presente regulamento], e a cada dois
anos apos essa data, a Comissdo avalia se
a lista constante do anexo estd atualizada,
tendo em conta a adogdo de futuros atos
legislativos relacionados com um modo de
emergéncia ou de crise. Caso a lista ja
nao esteja atualizada, a Comissao avalia
as consequéncias dai decorrentes. A
Comissdo apresenta a sua avaliagdo ao
Parlamento Europeu e ao Conselho,
acompanhada, se for caso disso, de
propostas legislativas de alteragdo do
anexo.

Alteracao

Em caso de ameacgas excecionais para a
seguranga publica ou para a seguranga
nacional, a Comissdo efetua sem demora
injustificada a avaliacdo a que se refere o
pardgrafo 1-A.

Alteracdo
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Entrada em vigor

Alteracido 98
Proposta de regulamento
Artigo 26 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Entrada em vigor e aplicagdo

Alteracdo

O presente regulamento é aplicavel a
partir [do primeiro dia do més seguinte ao
prazo de 12 meses apos a data de entrada

em vigor]/.
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