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Alteracio 52
Heidi Hautala

Proposta de regulamento

Citacgao 1
Texto da Comissdo Alteracdo
Tendo em conta o Tratado sobre o Tendo em conta o Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, Funcionamento da Unido Europeia,
nomeadamente os artigos 114.° e 207.°, nomeadamente os artigos 114.% 168.° ¢
207.°,
Or. en
Justificagdo

Artigo 168.° do TFUE relativo a politica de saude publica a nivel da Unido e dos Estados-
Membros.

Alteraciao 53
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 1

Texto da Comissdo Alteragao
(1) As crises exigem a adogdo de (1) As crises exigem a adog¢do de
medidas excecionais, céleres, adequadas e medidas excecionais, céleres, adequadas e
capazes de proporcionar meios para fazer capazes de proporcionar meios para fazer
face as consequéncias da crise. Neste face as consequéncias da crise, sem
contexto, a utilizacao de produtos ou prejudicar os direitos dos cidaddos ou das
processos patenteados pode revelar-se empresas de forma desnecessdria e
indispensavel para fazer face as desproporcionada. Neste contexto, a
consequéncias de uma crise. Os acordos de utilizacdo de produtos ou processos
concessao de licengas celebrados patenteados pode revelar-se indispensavel
voluntariamente sdo geralmente suficientes para fazer face as consequéncias de uma
para licenciar os direitos de patente destes crise. Os acordos de concessao de licencas
produtos e permitir o seu fornecimento no celebrados voluntariamente sdo geralmente
territorio da Unido. Os acordos voluntarios suficientes para licenciar os direitos de
sdo a solucdo mais adequada, rapida e patente destes produtos e permitir o seu
eficiente para permitir a utilizagdo de fornecimento no territorio da Unido. Os
produtos patenteados, incluindo em acordos voluntérios sdo a solugdo mais
situacdes de crise. No entanto, podem nem adequada, rapida e eficiente para permitir a
sempre estar disponiveis ou sO estar utilizacao de produtos patenteados,
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disponiveis em condi¢des inadequadas,
como prazos de entrega longos. Nesses
casos, a concessao de licengas obrigatdrias
pode constituir uma solugdo para permitir o
acesso a produtos patenteados, em especial
aos produtos necessarios para fazer face as
consequéncias de uma crise.

Alteraciao 54
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 1

Texto da Comissdo

(1) As crises exigem a adocao 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 licengas celebrados
voluntariamente sdo geralmente suficientes
para licenciar os direitos de patente destes
produtos e permitir o seu fornecimento no
territorio da Unido. Os acordos voluntarios
sdo a solucdo mais adequada, rapida e
eficiente para permitir a utilizagao de
produtos patenteados, incluindo em
situacdes 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
acesso a produtos patenteados, em especial
aos produtos necessarios para fazer face as
consequéncias de uma crise.
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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 licengas obrigatérias em ultimo recurso
pode constituir uma solugdo para permitir o
acesso a produtos patenteados, em especial
aos produtos necessarios para fazer face as
consequéncias de uma crise.

Or. en

Alteracdo

(D) O interesse publico,
nomeadamente no contexto das crises,
exige a adocao de medidas excecionais,
céleres, adequadas e capazes de
proporcionar uma resposta justa as
necessidades em causa. 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 licengas
celebrados voluntariamente sdo geralmente
suficientes para licenciar os direitos de
patente destes produtos e permitir o seu
fornecimento no territério da Unido. Os
acordos voluntarios sdo a solu¢ao mais
adequada, rapida e eficiente para permitir a
utilizacao de produtos patenteados e para
aumentar a produgdo, incluindo em
situagdes de crise. No entanto, podem nem
sempre estar disponiveis ou s6 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
acesso a produtos patenteados, em especial
aos produtos necessarios para fazer face as
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Alteracio 55
Heidi Hautala

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 ativagdo de um modo de
crise ou emergéncia, ou a declaracao de
uma crise ou estado de emergéncia, resolve
os obstaculos a livre circulagdo 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 nao pode ser
obtido gragas a cooperagdo voluntaria, a
concessao de licengas obrigatérias 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
obrigatorias no mercado interno.
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consequéncias de uma crise.

Or. en

Alteracdo

(2) No contexto dos mecanismos de
crise ou de emergéncia que tenham um
efeito transfronteirico na Unido e
envolvam dois ou mais Estados-Membros,
a Unido deverd, por conseguinte, ter a
possibilidade de recorrer a concessao de
licengas obrigatorias para responder
adequadamente as necessidades
ocasionadas pelo interesse publico. A
ativacao 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 situagdo de crise que estejam
protegidos por uma patente ndo pode ser
obtido gragas a cooperagdo voluntaria, a
concessao de licencas 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
circulacao de produtos criticos em situagao
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Alteraciao 56
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo

(2) No contexto dos mecanismos de
crise ou de emergéncia da Unido, esta
deverd, por conseguinte, ter a possibilidade
de recorrer a concessao de licengas
obrigatodrias. A ativacdo de um modo de
crise ou emergéncia, ou a declaragdo de
uma crise ou estado de emergéncia, resolve
os obstaculos a livre circulagao de bens,
servicos 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 nao pode ser
obtido gragas a cooperagdo voluntaria, a
concessao de licencas 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 situagado
de crise que estejam sujeitos a licengas
obrigatorias no mercado interno.

AM\1290039PT.docx

5/141

de crise que estejam sujeitos a licengas
obrigatorias no mercado interno.

Or. en

Alteracao

2) No contexto dos mecanismos de
crise ou de emergéncia da Unido, esta
deverd, por conseguinte, ter a possibilidade
de recorrer a concessao de licengas
obrigatodrias. 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 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 situagao de crise que estejam
protegidos por uma patente ndo pode ser
obtido gragas a cooperagdo voluntaria, a
concessao de licengas obrigatdrias é um
mecanismo de ultimo recurso que 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
obrigatorias no mercado interno.
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Alteracio 57
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo

3) A possibilidade de utilizar licengas
obrigatorias em situacdes de emergéncia
nacional ou noutras circunstancias de
extrema urgéncia estd explicitamente
prevista no Acordo sobre os Aspetos dos
Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados com o Comércio («Acordo
TRIPS»)3.

3JO L 336 de 23.12.1994, p. 214.

Alteracio 58

Or. en

Alteragdo

3) 0 Acordo da OMC sobre os
Aspetos dos Direitos de Propriedade
Intelectual relacionados com o Comércio
(«Acordo TRIPS»)? prevé a possibilidade
de emitir licengas obrigatorias em
determinadas condicoes. Esta
possibilidade da aos governos autoridade
para autorizar a utilizacdo de uma
invengdo patenteada sem o consentimento
do titular da patente. A Declaracdo de
Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude
Publica deixa claro que cada membro da
OMC tem, ndo so o direito de conceder
uma licenca obrigatoria, mas também a
liberdade de determinar os motivos com
base nos quais essa licenca é concedida,
incluindo a possibilidade de utilizar essas
licengas em situacdes de emergéncia
nacional ou noutras circunstancias de
extrema urgéncia, conforme previsto no
Acordo TRIPS.

3JO L 336 de 23.12.1994, p. 214.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo
3) A possibilidade de utilizar licencas

PE756.107v01-00

Alteracdo
3) A possibilidade de utilizar licengas
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obrigatdrias em situagdes de emergéncia
nacional ou noutras circunstancias de
extrema urgencia esta explicitamente
prevista no Acordo sobre os Aspetos dos
Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados com o Comércio («Acordo
TRIPS»)3.

3JO L 336 de 23.12.1994, p. 214.

Alteracio 59
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comissdo

(5) Os sistemas nacionais de licengas
obrigatorias s6 funcionam no territorio
nacional. Destinam-se a responder as
necessidades da populacao do Estado-
Membro emissor e a satisfazer o interesse
publico desse Estado-Membro. Este
alcance territorial limitado de um sistema
nacional de licencas obrigatorias ¢
reforcado pelo facto de ndo haver
esgotamento do direito de patente no que
respeita aos produtos fabricados ao abrigo
de uma licenca obrigatoria. Por
conseguinte, os sistemas de concessdo de
licengas obrigatdrias ndo proporcionam
uma solucdo 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 emissao
de multiplas licengas obrigatdrias nacionais
constituir um grande obstaculo ao
abastecimento transfronteirico no mercado

AM\1290039PT.docx

obrigatdrias em situagdes de emergéncia
nacional ou noutras circunstancias de
extrema urgeéncia esta explicitamente
prevista no Acordo sobre os Aspetos dos
Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados com o Comércio («Acordo
TRIPS»)3. As disposicoes do presente
regulamento devem ser coerentes com as
obrigagoes do Acordo TRIPS,
nomeadamente no que diz respeito a
protecdo dos segredos comerciais.

3JO L 336 de 23.12.1994, p. 214.

Or. en

Alteracdo

%) Os sistemas nacionais de licengas
obrigatorias s6 funcionam no territorio
nacional. Destinam-se a responder as
necessidades da populacao do Estado-
Membro emissor e a satisfazer o interesse
publico desse Estado-Membro. Este
alcance territorial limitado de um sistema
nacional de licencas obrigatorias ¢
reforcado pelo facto de ndo haver
esgotamento do direito de patente no que
respeita aos produtos fabricados ao abrigo
de uma licenca obrigatoria. Por
conseguinte, os sistemas de concessao de
licengas obrigatdrias ndo proporcionam
uma solucdo adequada para os processos
de fabrico transfronteiri¢os, pelo que nao
existe um mercado interno funcional para
os produtos fabricados ao abrigo de uma
licenca obrigatdria. Para além de a emissao
de multiplas licengas obrigatdrias nacionais
constituir um grande obstaculo ao
abastecimento transfronteirico no mercado
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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 obrigatérias impede
a Unido de recorrer a um instrumento
adicional em caso de crise, em especial
quando os acordos voluntarios nao estao
disponiveis ou sdo inadequados. Numa
altura em que a Unido e os seus Estados-
Membros estdo a envidar esforgos 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
situacoes de crise.

Alteraciao 60

unico, també&ém comporta o risco de
decisdes contraditorias e incoerentes entre
os Estados-Membros. Assim sendo, o atual
quadro de concessao de licencas
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 obrigatdrias impede
a Unido de recorrer a um instrumento
adicional em caso de crise e quando os
acordos voluntarios ndo estdo disponiveis e
ndo podem ser alcangados em tempo util.
Numa altura em que a Unido e os seus
Estados-Membros estao a envidar esforgos
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
situacoes de crise.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 6

Texto da Comissdo

(6) Por conseguinte, ¢ necessario
estabelecer uma licenca obrigatoria para a
gestao de crises ou emergéncias a nivel da
Unido. Ao abrigo deste sistema, a
Comissdo devera ser habilitada a conceder
uma licenca obrigatoria que seja valida em
toda a Unido e permita o fabrico e a
distribui¢@o dos produtos necessarios para
fazer face a uma crise ou emergéncia na
Unido («licenga obrigatoria da Unido»).

PE756.107v01-00

Alteracdo

(6) Por conseguinte, ¢ necessario
estabelecer uma licenca obrigatoria para a
gestao de crises ou emergéncias a nivel da
Unido. Ao abrigo deste sistema, o
Conselho devera ser a instituicdo
habilitada a conceder uma licenga
obrigatdria que seja valida em toda a Unido
e permita o fabrico e a distribuicdo dos
produtos necessarios para fazer face a uma
crise ou emergéncia na Unido («licenga
obrigatéria da Unidoy).

Or. en
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Alteracio 61
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissdo

(7) Nos ultimos anos, a Unido Europeia
adotou varios mecanismos de crise para
melhorar a sua resiliéncia as crises ou
emergéncias que afetam a Unido. Os
mecanismos recentes incluem o
Instrumento de Emergéncia do Mercado
Unico (IEMU), criado nos termos do
Regulamento (UE) n.® XXX/XX
[COM(2022) 459], e o Regulamento (UE)
2022/2371, ao abrigo dos quais a Comissao
pode reconhecer uma emergéncia de saude
publica a nivel da Unido. Em caso de
emergéncia de satide publica a nivel da
Unido, nos termos do

Regulamento (UE) 2022/2372, pode ser
ativado um quadro de medidas destinadas a
assegurar o abastecimento de
contramedidas médicas relevantes para
situagoes de crise. Além disso, em caso de
escassez significativa de semicondutores
devido a perturbacdes graves no seu
fornecimento, a Comissao pode ativar uma
fase de crise por meio de atos de execugdo
ao abrigo do

Regulamento (UE) n.® XXX/XX
(Regulamento Circuitos Integrados)
[COM(2022) 46].
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Alteracdo

(7 Nos ultimos anos, a Unido Europeia
adotou varios mecanismos de crise para
melhorar a sua resiliéncia as crises ou
emergéncias que afetam a Unido. Os
mecanismos recentes incluem o
Instrumento de Emergéncia do Mercado
Unico (IEMU), criado nos termos do
Regulamento (UE) n.°® XXX/XX
[COM(2022) 459], e o Regulamento (UE)
2022/2371, ao abrigo dos quais a Comissao
pode reconhecer uma emergéncia de satude
publica a nivel da Unido. Em caso de
emergéncia de satide publica a nivel da
Unido, nos termos do

Regulamento (UE) 2022/2372, pode ser
ativado um quadro de medidas destinadas a
assegurar o abastecimento de
contramedidas médicas relevantes para
situagoes de crise. Por outro lado, o
Regulamento (UE) 2022/123, que reforca
o papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparagdo
e gestdo de crises, cria um quadro
destinado a atenuar as situacoes de
escassez de medicamentos durante
eventos graves. Além disso, em caso de
escassez significativa de semicondutores
devido a perturbagdes graves no seu
fornecimento, a Comissao pode ativar uma
fase de crise por meio de atos de execugdo
ao abrigo do

Regulamento (UE) n.® XXX/XX
(Regulamento Circuitos Integrados)
[COM(2022) 46].

Or. en
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Alteracio 62
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) Estes mecanismos preveem a
ativacao de um modo de emergéncia ou de
crise e visam proporcionar 0s meios para
responder a emergéncias na Unido. Ao
autorizarem a Comissao a conceder uma
licenga obrigatdria quando um modo de
crise ou de emergéncia tenha sido ativado
por um ato juridico da Unido, permitem a
necessaria sinergia entre os mecanismos de
crise existentes e um sistema de concessao
de licencas obrigatorias a escala da Unido.
Nesse caso, a determinagao da existéncia
de uma crise ou emergéncia depende
exclusivamente do ato juridico da Unido
subjacente ao mecanismo de crise e da
definicado de crise nele incluida. Por
razoes de seguranca juridica, os
mecanismos de crise que podem ser
considerados como medidas de emergéncia
ou de extrema urgéncia da Unido e que
podem desencadear uma licenca
obrigatoria da Unido devem ser
enumerados num anexo do presente
regulamento.

PE756.107v01-00

Alteracao

(8) Estes mecanismos preveem a
concessdo de licencas obrigatorias para
proteger o interesse publico,
nomeadamente no contexto de uma crise
transfronteirica ou em situacoes de
emergéncia na Unido, em um ou mais
Estados-Membros ou a nivel
internacional, bem como a ativacao de um
modo de emergéncia ou de crise, € visam
proporcionar os meios para responder a
emergéncias na Unido. A Comissdo pode
conceder uma licenca obrigatoria da
Unido por motivos de interesse publico,
nomeadamente em situacoes de
emergéncia nacional ou noutras
circunstancias de extrema necessidade,
incluindo uma crise sanitdria ou eventos
graves na ace¢do do Regulamento (UE)
2022/123, situagoes de escassez ou que
envolvam pregos excessivos ou
anormalmente elevados de um
medicamento, ou caso seja necessdrio
criar uma reserva estratégica, bem como
noutras situacoes em que a concessdo de
uma licenga obrigatoria deva ser
considerada licita. Ao autorizarem a
Comissao a conceder uma licenga
obrigatoéria quando um modo de crise ou de
emergeéncia é ativado, incluindo no caso
de um evento grave, permitem a necessaria
sinergia entre os mecanismos de crise
existentes e um sistema de concessdo de
licengas obrigatorias a escala da Unido.
Nesse caso, a determinagao da existéncia
de uma crise ou emergéncia depende dos
requisitos de avaliacdo previstos no
presente regulamento. Por razdes de
seguranga juridica, os mecanismos de crise
que podem ser considerados como medidas
de emergéncia ou de extrema urgéncia da
Unido e que podem desencadear uma
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Alteracio 63
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 64

licenga obrigatdria da Unido nde devem
contrariar o espirito e as disposicoes do
Acordo TRIPS, sobretudo do artigo 31.°,
que deve continuar a ser a referéncia na
matéria.

Or. en

Alteracdo

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

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton
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Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) Estes mecanismos preveem a
ativacao de um modo de emergéncia ou de
crise e visam proporcionar 0s meios para
responder a emergéncias na Unido. Ao
autorizarem a Comissdo a conceder uma
licenga obrigatdria quando um modo de
crise ou de emergéncia tenha sido ativado
por um ato juridico da Unido, permitem a
necessaria sinergia entre os mecanismos de
crise existentes e um sistema de concessao
de licengas obrigatorias a escala da Unido.
Nesse caso, a determinagao da existéncia
de uma crise ou emergéncia depende
exclusivamente do ato juridico da Unido
subjacente ao mecanismo de crise e da
defini¢ao de crise nele incluida. Por razdes
de seguranca juridica, os mecanismos de
crise que podem ser considerados como
medidas de emergéncia ou de extrema
urgéncia da Unido e que podem
desencadear uma licenga obrigatdria da
Unido devem ser enumerados num anexo
do presente regulamento.

Alteracio 65
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

9) A fim de assegurar a maxima
eficiéncia da licenca obrigatoria da Unido
enquanto instrumento de resposta a crises,
devera a mesma ser disponibilizada
relativamente a uma patente ou modelo de
utilidade concedidos, a um pedido de
patente publicado ou a um certificado

PE756.107v01-00

Alteracao

(8) Estes mecanismos preveem a
ativacao de um modo de emergéncia ou de
crise e visam proporcionar 0s meios para
responder a emergéncias na Unido. Ao
autorizarem o Conselho a conceder uma
licenga obrigatdria quando um modo de
crise ou de emergéncia tenha sido ativado
por um ato juridico da Unido, permitem a
necessaria sinergia entre os mecanismos de
crise existentes e um sistema de concessao
de licengas obrigatorias a escala da Unido.
Nesse caso, a determinagao da existéncia
de uma crise ou emergéncia depende
exclusivamente do ato juridico da Unido
subjacente ao mecanismo de crise e da
defini¢do de crise nele incluida. Por razdes
de seguranca juridica, os mecanismos de
crise que podem ser considerados como
medidas de emergéncia ou de extrema
urgéncia da Unido e que podem
desencadear uma licenga obrigatdria da
Unido devem ser enumerados
atempadamente.

Or. en

Alteracdo

9) A fim de assegurar a maxima
eficiéncia da licenca obrigatoria da Unido
enquanto instrumento de resposta das
necessidades de interesse publico e a
crises, devera a mesma ser disponibilizada
relativamente a uma patente ou modelo de
utilidade concedidos, a um pedido de
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complementar de prote¢do. A licenca
obrigatoria da Unido deve aplicar-se
igualmente a patentes nacionais, patentes
europeias e patentes europeias com efeito
unitario.

Alteraciao 66

patente publicado ou a um certificado
complementar de prote¢do. A licenca
obrigatoria da Unido deve aplicar-se
igualmente a patentes nacionais, patentes
europeias e patentes europeias com efeito
unitario.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

9) A fim de assegurar a maxima
eficiéncia da licenga obrigatdria da Unido
enquanto instrumento de resposta a crises,
deverd a mesma ser disponibilizada
relativamente a uma patente ou modelo de
utilidade concedidos, a um pedido de
patente publicado ou a um certificado
complementar de prote¢do. A licenca
obrigatoria da Unido deve aplicar-se
igualmente a patentes nacionais, patentes
europeias e patentes europeias com efeito
unitario.

Alteracao 67
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

9) A fim de assegurar a maxima
eficiéncia da licenga obrigatdria da Unido
enquanto instrumento de resposta a crises,
deverd a mesma ser disponibilizada
relativamente a uma patente ou modelo de

AM\1290039PT.docx

Alteracao

9 A fim de assegurar a maxima
eficiéncia da licenga obrigatdria da Unido
enquanto instrumento de resposta a crises,
deverd a mesma ser disponibilizada
relativamente a uma patente ou modelo de
utilidade concedidos ou a um certificado
complementar de prote¢do. A licenca
obrigatéria da Unido deve aplicar-se
igualmente a patentes nacionais, patentes
europeias e patentes europeias com efeito
unitario.

Or. en

Alteracdo

9 A fim de assegurar a maxima
eficiéncia da licenga obrigatdria da Unido
enquanto instrumento de resposta a crises,
deverd a mesma ser disponibilizada
relativamente a uma patente ou modelo de
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utilidade concedidos, a um pedido de
patente publicado ou a um certificado
complementar de prote¢do. A licenca
obrigatoria da Unido deve aplicar-se
igualmente a patentes nacionais, patentes
europeias e patentes europeias com efeito
unitario.

Alteracio 68

utilidade concedidos ou a um certificado
complementar de prote¢do. A licenca
obrigatoria da Unido deve aplicar-se
igualmente a patentes nacionais, patentes
europeias e patentes europeias com efeito
unitario.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 12

Texto da Comissdo

(12) A licenga obrigatoria da Unido
deve também aplicar-se aos pedidos de
patente publicados para as patentes
nacionais e europeias. Uma vez que a
concessdo de uma patente apos a
publicagdo do pedido de patente pode
demorar anos, visar apenas invengoes
protegidas por uma patente concedida
poderd impedir uma resposta eficaz e
oportuna a crise. Em situacoes de crise, as
solucoes podem advir da tecnologia de
ponta mais recente. Além disso, certas
legislacoes nacionais em matéria de
patentes, bem como a Convengdo sobre a
Patente Europeia, preveem a protegdo dos
requerentes de patentes no que respeita a
utilizacdo ndo autorizada das suas
invengoes e a correspondente
possibilidade de esses requerentes
licenciarem a utilizacdo dos seus direitos
de pedido de registo de patente. A fim de
assegurar que uma licenga obrigatoria da
Uniao relativa a um pedido de patente
publicado continua a manter os seus
efeitos apos a concessdo da patente, a
licenga obrigatoria da Unido para os
pedidos de patente publicados deve ser
alargada a patente quando esta tiver sido
concedida, se o produto relevante em
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Alteracdo

Suprimido
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situacgdo de crise ainda estiver abrangido
pelas reivindicagoes da patente.

Alteraciao 69
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 12

Texto da Comissdo

(12) A licenga obrigatoria da Unido
deve também aplicar-se aos pedidos de
patente publicados para as patentes
nacionais e europeias. Uma vez que a
concessdo de uma patente apos a
publicacgdo do pedido de patente pode
demorar anos, visar apenas invengoes
protegidas por uma patente concedida
poderd impedir uma resposta eficaz e
oportuna a crise. Em situacoes de crise, as
solugoes podem advir da tecnologia de
ponta mais recente. Além disso, certas
legislacoes nacionais em matéria de
patentes, bem como a Convengdo sobre a
Patente Europeia, preveem a protegdo dos
requerentes de patentes no que respeita a
utilizacdo ndo autorizada das suas
invencgoes e a correspondente
possibilidade de esses requerentes
licenciarem a utilizacdo dos seus direitos
de pedido de registo de patente. A fim de
assegurar que uma licenca obrigatoria da
Unido relativa a um pedido de patente
publicado continua a manter os seus
efeitos apos a concessdo da patente, a
liceng¢a obrigatoria da Unido para os
pedidos de patente publicados deve ser
alargada a patente quando esta tiver sido
concedida, se o produto relevante em
situagdo de crise ainda estiver abrangido
pelas reivindicagoes da patente.
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Suprimido

Alteracao

Or. en

Or. en
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Alteracio 70

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 14

Texto da Comissdo

(14) Quando uma licenca obrigatoria
tiver sido concedida, a prote¢io
regulamentar dos dados pode, se ainda
estiver em vigor, impedir a sua utilizacdo
efetiva, uma vez que impede a autorizacdo
de medicamentos genéricos. Tal resultaria
em graves consequéncias para as licencas
obrigatorias da Unido concedidas para
responder a uma crise, pois poderia
prejudicar o acesso aos medicamentos
necessdrios para fazer face a crise. Por
este motivo, a legislacdo farmacéutica da
Unido [cf. artigo 80.°, n.” 4, da

Diretiva (UE) n.° XXX/ XX

[COM(2023) 192]] prevé a suspensdo da
exclusividade dos dados e da protegdo do
mercado quando uma licenca obrigatoria
tiver sido emitida para responder a uma
emergéncia de saude publica. Essa
suspensdo so é permitida em relagdo a
licenga obrigatoria concedida e ao seu
beneficidario, e tem de respeitar os
objetivos, o dmbito territorial, a duracio e
o0 objeto da licenga obrigatoria concedida.
A suspensdo significa que a exclusividade
dos dados e a prote¢do do mercado nao
produzem efeitos em relagdo ao titular da
licenga obrigatoria enquanto a mesma
estiver em vigor. Quando a licenga
obrigatoria terminar, a exclusividade dos
dados e a protegio do mercado retomam
os seus efeitos. A suspensdo ndo deve
resultar numa prorrogacdo da duragdo
inicial da protecio regulamentar dos
dados.
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Suprimido

Alteracdo

Or. en
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Alteracao 71

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) A fim de assegurar, tanto quanto
possivel, a coeréncia com os mecanismos
de crise existentes e com outra legislagdo
da Unido, a definicao de «produto
relevante em situacdo de crise» deve
basear-se na defini¢do 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 72
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) A fim de assegurar, tanto quanto
possivel, a coeréncia com os mecanismos
de crise existentes e com outra legislacao
da Unido, a definicdo de «produto
relevante em situacdo de crise» deve
basear-se na definicao 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.

AM\1290039PT.docx

Alteracao

Suprimido

Or. en

Alteracdo

(15) A fim de assegurar, tanto quanto
possivel, a coeréncia com os requisitos de
interesse publico, com os mecanismos de
crise existentes e com outra legislagdo da
Unido, a defini¢do de «produto relevante»
deve basear-se na defini¢do adotada no
Instrumento de Emergéncia do Mercado
Unico (IEMU), mas deve ser mais geral a
fim de abranger produtos relacionados com
diferentes tipos de situacoes que
Jjustifiquem a concessao de licencgas
obrigatorias.

Or. en

PE756.107v01-00

PT



PT

Alteracao 73
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 74

Alteracao

(15) A fim de assegurar, tanto quanto
possivel, a coeréncia com 0s mecanismos
de crise existentes e com outra legislagao
da Unido, a definigdo de «crise» e de
«produto relevante em situacao 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.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) Uma licenga 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¢cdes que tenham em conta os
interesses do titular dos direitos. Tal inclui
uma determinacao clara do ambito, da
duracdo e da cobertura territorial da
licenca. 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 duracao da
licenga ndo pode exceder a duraciao do
modo de crise ou emergéncia ativado ou
declarado. A fim de assegurar que a licenca

PE756.107v01-00

Alteracao

(16)  Uma licenga obrigatdria 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 e a
disponibilidade dos possiveis titulares das
licengas. Tal inclui uma fase de didlogo
aprofundado com o titular dos direitos,
uma avaliagdo dos possiveis titulares das
licengas e uma determinagao clara do
ambito, da duracdo e da cobertura
territorial da licenga. No contexto de um
mecanismo de crise a nivel da Unido, o
modo de crise ou 0 modo de emergéncia ¢
ativado ou declarado por um periodo
limitado. Caso uma licenga obrigatoria da
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obrigatoria cumpre o seu objetivo € as suas
condigoes, a utilizagdo da invengao so deve
ser autorizada a uma pessoa qualificada
capaz de fabricar o produto relevante em
situagdo de crise e de pagar uma
remuneragao razoavel ao titular dos
direitos.

Alteracio 75
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) Uma licenga obrigatoria da Unido
autoriza a utilizacdo de uma invenc¢ao
protegida sem o consentimento do titular
dos direitos. Por conseguinte, s6 pode ser
concedida a titulo excecional e em
condi¢cdes que tenham em conta os
interesses do titular dos direitos. Tal inclui
uma determinacdo clara do ambito, da
duracdo 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 licencga obrigatéria da Unido seja
concedida nesse contexto, a duracao da
licenga nao pode exceder a duragdo do
modo de crise ou emergéncia ativado ou
declarado. A fim de assegurar que a licenca
obrigatoria cumpre o seu objetivo € as suas

AM\1290039PT.docx

Unido seja concedida nesse contexto, a
duracdo da licenca ndo pode exceder a
duracdo do modo de crise ou emergéncia
ativado ou declarado. A fim de assegurar
que a licenga obrigatoria cumpre o seu
objetivo e as suas condigdes, a utilizagdo
da invengao s6 deve ser autorizada a uma
pessoa qualificada capaz de fabricar o
produto relevante em situacao de crise e de
pagar uma remuneragao razoavel ao titular
dos direitos. A concessdo de uma licenca
obrigatoria é, de qualquer das formas,
precedida de uma fase que permita ao
titular dos direitos e ao possivel titular da
licenga negociar para chegar a um acordo
voluntdrio, que deverd continuar a ser a
op¢ao preferida.

Or. en

Alteracdo

(16) Uma licenga obrigatdria da Unido
autoriza a utilizacdo de uma invengao
protegida sem o consentimento do titular
dos direitos. Por conseguinte, s6 pode ser
concedida a titulo excecional, como
mecanismo de ultimo recurso ¢ em
condi¢des que tenham em conta os
interesses do titular dos direitos. Tal inclui
uma limitagdo clara do ambito, da duracao
e da cobertura territorial da licenca, em
rigorosa conformidade com a duragdo da
crise a finalidade para a qual a licenca
obrigatoria foi concedida. No contexto de
um mecanismo de crise a nivel da Unido, o
modo de crise ou 0 modo de emergéncia ¢
ativado ou declarado por um periodo
limitado. Caso uma licenga obrigatoria da
Unido seja concedida nesse contexto, a
duragdo da licenga nao pode exceder a
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condicdes, a utilizacao da invengao so6 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.

Alteracio 76
Tiemo Wolken

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) Uma licenga obrigatoria da Unido
autoriza a utilizacdo de uma invenc¢ao
protegida sem o consentimento do titular
dos direitos. Por conseguinte, s6 pode ser
concedida a titulo excecional e em
condicdes que tenham em conta os
interesses do titular dos direitos. Tal inclui
uma determinagao clara do ambito, da
duracdo 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 obrigatdria da Unido seja
concedida nesse contexto, a duracao da
licenga nao pode exceder a duragdo do
modo de crise ou emergéncia ativado ou
declarado. A fim de assegurar que a licenca
obrigatdria cumpre o seu objetivo e as suas
condigoes, a utilizagdo da invengao so deve
ser autorizada a uma pessoa qualificada
capaz de fabricar o produto relevante em
situagdo de crise e de pagar uma
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duracdo do modo de crise ou emergéncia
ativado ou declarado e ndo deve, em
principio, exceder 12 meses, a menos que
a persisténcia das circunstidncias que
conduziram a concessdo da licenca exija
uma renovagdo. A fim de assegurar que a
licenga obrigatoria cumpre o seu objetivo e
as suas condicdes, a utilizacao da invengao
so deve ser autorizada a uma pessoa
qualificada capaz de fabricar o produto
relevante em situagao de crise e de pagar
uma remuneragao razoavel ao titular dos
direitos.

Or. en

Alteracdo

(16) Uma licenga obrigatdria da Unido
autoriza a utilizacdo de uma invengao
protegida sem o consentimento do titular
dos direitos. Por conseguinte, s6 pode ser
concedida a titulo excecional, com a
finalidade de proteger a saude publica e o
interesse publico e em condi¢des que
tenham em conta os interesses do titular
dos direitos. Tal inclui uma determinagao
clara do ambito, da duracao ¢ da cobertura
territorial da licenga. No contexto de um
mecanismo de crise a nivel da Unido, o
modo de crise ou 0 modo de emergéncia ¢
ativado ou declarado por um periodo
limitado. Caso uma licenga obrigatoria da
Unido seja concedida nesse contexto, a
duracdo da licenca ndo pode exceder a
durag@o do modo de crise ou emergéncia
ativado ou declarado. A fim de assegurar
que a licenga obrigatoria cumpre o seu
objetivo e as suas condigdes, a utilizagdo
da invencao s6 deve ser autorizada a uma
pessoa qualificada capaz de fabricar o
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remuneracao razoavel ao titular dos
direitos.

Alteracio 77
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) Uma licencga obrigatoria da Unido
autoriza a utilizacdo de uma invenc¢ao
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 determinagao clara do ambito, da
duracdo 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 obrigatdria da Unido seja
concedida nesse contexto, a duracao da
licencga nao pode exceder a duragao do
modo de crise ou emergéncia ativado ou
declarado. A fim de assegurar que a licenga
obrigatdria cumpre o seu objetivo e as suas
condicdes, a utilizacao da invengao so6 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 78

produto relevante em situacao de crise e de
pagar uma remuneragao razoavel ao titular
dos direitos.

Or. en

Alteracdo

(16) Uma licenga obrigatdria da Unido
autoriza a utilizacdo 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 determinagao clara do ambito, da
duracdo 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 obrigatéria da Unido seja
concedida nesse contexto, a duracao da
licenga nao pode exceder a duracao do
modo de crise ou emergéncia ativado ou
declarado. A fim de assegurar que a licenga
obrigatdria cumpre o seu objetivo e as suas
condicdes, a utilizacdo da invengao sé deve
ser autorizada a pessoas qualificadas
capazes de fabricar o produto relevante e
de pagar, se for caso disso, uma
remuneracao razoavel ao titular dos
direitos.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

AM\1290039PT.docx

PE756.107v01-00

PT



PT

Proposta de regulamento
Considerando 17

Texto da Comissdo

(17) Ao ponderar a concessao de uma
licenca obrigatéria da Unido, e a fim de
poder tomar uma decisdo bem
fundamentada, a Comissdo deverda ser
assistida por um 6rgao consultivo. A
auscultacdo do 6rgao consultivo deve
ocorrer numa fase inicial do debate sobre a
necessidade de emitir uma licenca
obrigatoria ao abrigo do instrumento
pertinente. Frequentemente, o debate sobre
a necessidade de uma licenga obrigatoria
da Unido tem inicio ja no ambito do
trabalho do 6rgdo consultivo envolvido no
contexto dos mecanismos de crise ou de
emergeéncia pertinentes da Unido. Nesse
caso, nao € necessario que a Comissao
convoque o 6rgao consultivo, mas sim que
indique rapidamente que esse organismo
também tem competéncia para avaliar a
necessidade da licenca obrigatoria a nivel
da Unido e as respetivas condigdes. A
clarificagdo quanto a competéncia do 6rgao
consultivo deve ser efetuada numa fase
inicial do processo, ou seja, logo que a
Comissdo manifeste o interesse concreto de
recorrer a concessao de uma licenga
obrigatoria a nivel da Unido.

Alteracio 79
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 17

Texto da Comissdo

(17) Ao ponderar a concessao de uma
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Alteracdo

(17) Ao ponderar a concessdo de uma
licenga obrigatoria da Unido, e a fim de
poder tomar uma decisdo bem
fundamentada, deve prever-se a assisténcia
de um 6rgao consultivo. A auscultacdo do
orgdo consultivo deve ocorrer numa fase
inicial do debate sobre a necessidade de
emitir uma licenga obrigatoria ao abrigo do
instrumento pertinente. Frequentemente, o
debate sobre a necessidade de uma licenga
obrigatéria da Unido tem inicio ja no
ambito do trabalho do 6rgao consultivo
envolvido no contexto dos mecanismos de
crise ou de emergéncia pertinentes da
Unido. Nesse caso, ndo € necessario
convocar o 6rgao consultivo, mas sim
indicar rapidamente que esse organismo
também tem competéncia para avaliar a
necessidade da licenga obrigatdria a nivel
da Unido e as respetivas condigdes. Neste
ultimo caso, cada Estado-Membro pode
indicar um perito em propriedade
intelectual para participar nos trabalhos
do orgdo consultivo. A clarificacao quanto
a competéncia do 6rgdo consultivo deve
ser efetuada numa fase inicial do processo,
ou seja, logo que a Comissdao manifeste o
interesse concreto de recorrer a concessao
de uma licencga obrigatoria a nivel da
Unido.

Or. en

Alteracdo

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

Alteracao 80
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) A participagdo de um 6rgao
consultivo visa garantir uma avaliacdo
abrangente, exaustiva e concreta das
circunstancias, tendo em conta os méritos
individuais de cada situagdo. Por
conseguinte, ¢ importante que o 0rgao
consultivo possua a composi¢ao, 0s
conhecimentos especializados e os
procedimentos adequados para apoiar a
Comissado na decisdo de conceder ou ndao
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licenga obrigatoria da Unido, e a fim de
poder tomar uma decisdo bem
fundamentada, a Comissdo devera ser
assistida por um 6rgdo consultivo. A
auscultacdo do 6rgao consultivo deve
ocorrer numa fase inicial do debate sobre a
necessidade de emitir uma licenca
obrigatoria. Frequentemente, o debate
sobre a necessidade de uma licenca
obrigatéria da Unido tem inicio ja no
ambito do trabalho do 6rgao consultivo
envolvido no contexto dos mecanismos de
crise ou de emergéncia pertinentes da
Unido. Nesse caso, ndo ¢ necessario que a
Comissao convoque o 6rgao consultivo,
mas sim que indique rapidamente que esse
organismo também tem competéncia para
avaliar a necessidade da licenca obrigatoria
a nivel da Unido e as respetivas condicoes.
A clarificagdo quanto a competéncia do
orgdo consultivo deve ser efetuada numa
fase inicial do processo, ou seja, logo que a
Comissao manifeste o interesse concreto de
recorrer a concessao de uma licenga
obrigatoria a nivel da Unido.

Or. en

Alteracdo

(18) A participagdao de um 6rgao
consultivo visa garantir uma avaliacdo
abrangente, exaustiva e concreta das
circunstancias, tendo em conta os méritos
individuais de cada situag¢do. Por
conseguinte, ¢ importante que o 0rgao
consultivo possua a composi¢ao, 0s
conhecimentos especializados e os
procedimentos adequados para apoiar a
Comissao na decisdo de propor ao
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uma licenca obrigatéria da Unido e em que
condicoes. Os mecanismos de crise da
Unido incluem geralmente a criagdo de um
orgdo consultivo que assegura a
coordenac¢do da a¢do 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 6rgdos consultivos possuem a
composicao, os conhecimentos
especializados e os procedimentos
adequados para responder as crises €
emergeéncias para as quais foram criados.
Quando a concessao de licengas
obrigatorias 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 6rgaos consultivos,
conduzindo a incoeréncias entre processos.
Os orgdos consultivos competentes estao
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 Comissdo deve
criar um 6rgao consultivo ad hoc para a
concessao de licengas obrigatdrias da
Unido (o «6rgdo consultivo ad hocy).

Alteracao 81
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 18

PE756.107v01-00

Conselho conceder ou ndo uma licenga
obrigatéria da Unido e em que condigdes.
Os mecanismos de crise da Unido incluem
geralmente a criagcdo de um 6rgao
consultivo que assegura a coordenagdo da
acao 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
composicdo, os conhecimentos
especializados e os procedimentos
adequados para responder as crises €
emergéncias para as quais foram criados.
Quando a concessao de licengas
obrigatérias 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 6rgaos consultivos,
conduzindo a incoeréncias entre processos.
Os orgdos consultivos competentes estao
enumerados, juntamente com os
mecanismos de crise correspondentes, no
presente regulamento. Caso o mecanismo
de crise da Unido ndo preveja um o0rgao
consultivo composto por representantes de
todos os Estados-Membros, a Comissao
deve criar um 6rgao consultivo ad hoc para
a concessdo de licengas obrigatdrias da
Unido (o «6rgdo consultivo ad hocy).

Or. en
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Texto da Comissdo

(18) A participagdo de um o6rgao
consultivo visa garantir uma avalia¢ao
abrangente, exaustiva e concreta das
circunstancias, tendo em conta os méritos
individuais de cada situacado. Por
conseguinte, ¢ importante que o 6rgao
consultivo possua a composi¢ao, 0s
conhecimentos especializados e os
procedimentos adequados para apoiar a
Comissao na decisdo de conceder ou ndo
uma licenca obrigatoria da Unido e em que
condigdes. Os mecanismos de crise da
Unido incluem geralmente a criagdo de um
orgdo consultivo que assegura a
coordenag¢ao da a¢ao da Comissao e dos
organismos e agéncias competentes, do
Conselho e dos Estados-Membros. Nesse
sentido, é criado um grupo consultivo no
dambito 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 Comissdo recorre ao
Comité Europeu dos Semicondutores.
Esses orgdos consultivos possuem a
composicao, os conhecimentos
especializados e os procedimentos
adequados para responder as crises €
emergéncias para as quais foram criados.
Quando a concessao de licengas
obrigatdrias esté 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 6rgaos consultivos,
conduzindo a incoeréncias entre processos.
Os 6rgaos consultivos competentes estao
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
concessao de licengas obrigatorias da
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Alteracdo

(18) A participagdo de um 6rgao
consultivo visa garantir uma avalia¢ao
abrangente, exaustiva e concreta das
circunstancias, tendo em conta os méritos
individuais de cada situacao. Por
conseguinte, ¢ importante que o 6rgao
consultivo possua a composic¢ao, a
independéncia e os conhecimentos
especializados certos e que se possa
basear nos procedimentos adequados para
apoiar a Comissao na decisdo de conceder
ou nao uma licenca obrigatdria da Unido e
em que condi¢des. Os mecanismos de crise
da Unido incluem geralmente a criagdo de
um 6rgdo consultivo que assegura a
coordenag¢do da a¢do da Comissao e dos
organismos e agéncias competentes, do
Conselho e dos Estados-Membros. 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¢ado, a independéncia, os
conhecimentos especializados e os
procedimentos adequados para responder
as crises e emergéncias para as quais foram
criados. Quando a concessao de licengas
obrigatorias 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 6rgaos consultivos,
conduzindo a incoeréncias entre processos.
Os orgaos consultivos competentes estao
enumerados num anexo do presente
regulamento. Caso o mecanismo de crise
da Unido ndo preveja um orgao consultivo,
a Comissao deve criar um 6rgao consultivo
ad hoc para a concessdo de licengas
obrigatorias da Unido (o «drgdo consultivo
ad hocy).
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Uniao (o «6rgao consultivo ad hocy).

Alteracio 82
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) A participacdo de um 6rgao
consultivo visa garantir uma avalia¢ao
abrangente, exaustiva e concreta das
circunstancias, tendo em conta os méritos
individuais de cada situacao. Por
conseguinte, ¢ importante que o 6rgao
consultivo possua a composi¢ao, 0s
conhecimentos especializados e os
procedimentos adequados para apoiar a
Comissao na decisdo de conceder ou ndo
uma licenca obrigatoria da Unido e em que
condigdes. Os mecanismos de crise da
Unido incluem geralmente a criagdo de um
orgao consultivo que assegura a
coordenag¢ao da a¢ao 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 Comissdo recorre ao
Comité Europeu dos Semicondutores.
Esses orgados consultivos possuem a
composigdo, os conhecimentos
especializados e os procedimentos
adequados para responder as crises e
emergéncias para as quais foram criados.
Quando a concessao de licengas
obrigatorias 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
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Or. en

Alteracdo

(18) A participagdo de um 6rgao
consultivo visa garantir uma avalia¢ao
abrangente, exaustiva e concreta das
circunstancias, tendo em conta os méritos
individuais de cada situacao. Por
conseguinte, ¢ importante que o 0rgao
consultivo possua a composi¢ao, 0s
conhecimentos especializados e os
procedimentos adequados para apoiar a
Comissao na decisdo de conceder ou ndo
uma licenca obrigatoria da Unido e em que
condigdes. Os mecanismos de crise da
Unido incluem geralmente a criagdo de um
orgdo consultivo que assegura a
coordenagao da a¢ao 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 Comissdo recorre ao
Comité Europeu dos Semicondutores.
Esses orgaos consultivos possuem os
conhecimentos especializados e os
procedimentos necessdrios para responder
as crises e emergéncias para as quais foram
criados. Quando a concessao de licengas
obrigatérias 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
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adequadamente aconselhada e evite a
duplicagdo de 6rgaos consultivos,
conduzindo a incoeréncias entre processos.
Os orgaos consultivos competentes estao
enumerados, juntamente com os
mecanismos de crise correspondentes, num
anexo do presente regulamento. Caso o
mecanismo de crise da Unido ndo preveja
um 0rgao consultivo, a Comissdo deve
criar um orgao consultivo ad hoc para a
concessao de licengas obrigatdrias da
Unido (o «6rgdo consultivo ad hocy).

Alteraciao 83
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) O papel do 6rgdo consultivo
consiste em aconselhar a Comissdo sempre
que surjam debates sobre a necessidade de
recorrer a concessao de licencas
obrigatodrias a nivel da Unido. Este 6rgao
deve apresentar a Comissdo um parecer
ndo vinculativo. As suas principais fungdes
incluem assistir a Comissdo na
determinag¢ao da necessidade de recorrer a
concessao de licengas obrigatdrias a nivel
da Unido e na identifica¢dao das condigdes
para essa concessdo. Quando o 6rgao
consultivo ja estiver constituido, devera
aplicar-se o seu regulamento interno. No
que diz respeito aos 6rgaos 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 informacdes
sobre as capacidades de fabrico, os
potenciais titulares da licenga e, se for caso
disso, propostas de solu¢des voluntarias.
Além disso, o 6rgao consultivo terd a
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duplicagdo de 6rgaos consultivos,
conduzindo a incoeréncias entre processos.
Os orgaos consultivos competentes estao
enumerados, juntamente com o0s
mecanismos de crise correspondentes, num
anexo do presente regulamento. Caso o
mecanismo de crise da Unido ndo preveja
um 6rgdo consultivo, a Comissdo deve
criar um 6rgao consultivo ad hoc para a
concessao de licengas obrigatdrias da
Unido (o «6rgao consultivo ad hocy).

Or. en

Alteracao

(19) O papel do 6rgao consultivo
consiste em aconselhar a Comissdo sempre
que surjam debates sobre a necessidade de
recorrer a concessao de licengas
obrigatorias a nivel da Unido. Este orgao
deve apresentar a Comissao um parecer
vinculativo. As suas principais fungdes
incluem assistir a Comissao na
determinagdo da necessidade de recorrer a
concessao de licengas obrigatdrias a nivel
da Unido e na identifica¢ao das condigdes
para essa concessao, devendo, ndo
obstante, incluir sempre representantes
das autoridades dos Estados-Membros
competentes no que diz respeito a
concessdo de licengas obrigatorias ao
abrigo do direito nacional. Quando o
orgdo consultivo ja estiver constituido,
devera aplicar-se o seu regulamento
interno. No que diz respeito aos 6rgaos
consultivos ad hoc, além de incluirem os
titulares dos direitos e os potenciais
titulares das licencas ou os respetivos
representantes, cstes devem também ser
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fun¢ao de recolher ¢ 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 ¢ a nivel nacional, a fim
de assegurar uma resposta adequada,
coordenada e coerente a nivel da Unido.

Alteracio 84
Raffaele Stancanelli, Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) A Comissao deve conceder a
licenga obrigatoria da Unido a luz do
parecer ndo vinculativo do 6rgao
consultivo. As pessoas, em especial o
titular da licenca e o titular dos direitos,
cujos interesses possam ser afetados pela
licenca obrigatoria da Unido devem ter a
oportunidade de apresentar as suas
observacoes. Estes elementos devem
permitir 8 Comissao analisar os méritos
individuais da situagdo e determinar, nessa
base, as condi¢des adequadas da licenca,
incluindo uma remunera¢do adequada a
pagar pelo titular da licenca ao titular dos
direitos. A fim de evitar a sobreproducao
de produtos fabricados ao abrigo de uma
licenca obrigatoria da Unido, a Comissdo
também deve ter em conta quaisquer
licencas obrigatdrias existentes a nivel
nacional.
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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 6rgdo consultivo
tera a funcao de recolher e analisar os
dados pertinentes, bem como de assegurar
a coeréncia e a cooperacao com outros
organismos relevantes em situagdo de crise
anivel da Unido e a nivel nacional, a fim
de assegurar uma resposta adequada,
coordenada e coerente a nivel da Unido.

Or. en

Alteracdo

(20) A Comissao deve conceder a
licenga obrigatoria da Unido a luz do
parecer ndo vinculativo do 6rgao
consultivo. As pessoas, em especial o
titular da licenca e o titular dos direitos,
cujos interesses possam ser afetados pela
licenga obrigatdria da Unido devem ter a
oportunidade de apresentar as suas
observacdes, apds receberem o processo e
as andlises submetidas ao orgao
consultivo ou por ele realizadas,
Jjuntamente com quaisquer outras
informagoes pertinentes de que precisem
para avaliar o impacto que uma licenca
obrigatoria da Unido proposta terd nos
seus direitos de propriedade intelectual.
Estes elementos devem permitir a
Comissao analisar os méritos individuais
da situacao e determinar, nessa base, as
condi¢des adequadas da licenga, incluindo
uma remuneragao adequada a pagar pelo
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Alteracio 85
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) A Comissao deve conceder a
licenga obrigatdria da Unido a luz do
parecer ndo vinculativo do 6rgao
consultivo. As pessoas, em especial o
titular da licenca e o titular dos direitos,
cujos interesses possam ser afetados pela
licenca obrigatoria da Unido devem ter a
oportunidade de apresentar as suas
observacgoes. Estes elementos devem
permitir & Comissao analisar os méritos
individuais da situacao e¢ determinar, nessa
base, as condi¢des adequadas da licenca,
incluindo uma remuneragdo adequada a
pagar pelo titular da licenca ao titular dos
direitos. A fim de evitar a sobreproducao
de produtos fabricados ao abrigo de uma
licencga obrigatdria da Unido, a Comissao
também deve ter em conta quaisquer
licengas obrigatdrias existentes a nivel
nacional.
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titular da licenca ao titular dos direitos. A
fim de evitar a sobreproduc¢do de produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatdria da Unido, a Comissdao também
deve ter em conta quaisquer licencas
obrigatdrias existentes a nivel nacional.

Or. en

Alteracao

(20) A Comissao deve conceder a
licenga obrigatoria da Unido a luz do
parecer vinculativo do 6rgado consultivo.
As pessoas, em especial o titular da licenga
e o titular dos direitos, cujos interesses
possam ser afetados pela licenga
obrigatoria da Unido devem ter a
oportunidade de apresentar as suas
observacoes, antes da emissdo desse
parecer e apos receberem o processo e as
andlises submetidas ao orgdo consultivo
ou por ele realizadas, juntamente com
quaisquer outras informacaoes pertinentes
de que precisem para avaliar o impacto
que uma licencga obrigatoria da Unido
proposta terd nos seus direitos de
propriedade intelectual. Estes elementos
devem permitir 2 Comissao analisar os
méritos individuais da situacao e
determinar, nessa base, as condigoes
adequadas da licenga. A fim de evitar a
sobreproducdo de produtos fabricados ao
abrigo de uma licenga obrigatdria da
Unido, a Comissao também deve ter em
conta quaisquer licengas obrigatorias
existentes a nivel nacional.

Or. en
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Alteraciao 86
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) A Comissao deve conceder a
licenga obrigatdria da Unido a luz do
parecer ndo vinculativo do 6rgao
consultivo. As pessoas, em especial o
titular da licenca e o titular dos direitos,
cujos interesses possam ser afetados pela
licenca obrigatoria da Unido devem ter a
oportunidade de apresentar as suas
observacgoes. Estes elementos devem
permitir 8 Comissao analisar os méritos
individuais da situacao e¢ determinar, nessa
base, as condi¢des adequadas da licenca,
incluindo uma remuneracao adequada a
pagar pelo titular da licenga ao titular dos
direitos. A fim de evitar a sobreprodugao
de produtos fabricados ao abrigo de uma
licenca obrigatdria da Unido, a Comissao
também deve ter em conta quaisquer
licengas obrigatdrias existentes a nivel
nacional.

Alteracao 87
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) A Comissao deve conceder a
licenca obrigatoria da Unido a luz do
parecer ndo vinculativo do 6rgao
consultivo. As pessoas, em especial o
titular da licenca e o titular dos direitos,
cujos interesses possam ser afetados pela
licenga obrigatdria da Unido devem ter a
oportunidade de apresentar as suas
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Alteracao

(20) A Comissao deve propor ao
Conselho conceder a licenga obrigatoria da
Unido a luz do parecer ndo vinculativo do
orgdo consultivo. As pessoas, em especial
o titular da licenga e o titular dos direitos,
cujos interesses possam ser afetados pela
licenca obrigatoria da Unido devem ter a
oportunidade de apresentar as suas
observacgoes. Estes elementos devem
permitir & Comissao analisar os méritos
individuais da situacao e determinar, nessa
base, as condi¢des adequadas da licenca,
incluindo uma remuneragao adequada a
pagar pelo titular da licenca ao titular dos
direitos. A fim de evitar a sobreproducao
de produtos fabricados ao abrigo de uma
licencga obrigatdria da Unido, a Comissao
também deve ter em conta quaisquer
licengas obrigatodrias existentes a nivel
nacional.

Or. en

Alteracdo

(20) A Comissdo deve conceder a
licenga obrigatoria da Unido a luz do
parecer ndo vinculativo do 6rgao
consultivo. As pessoas, em especial o
titular da licenca e o titular dos direitos,
cujos interesses possam ser afetados pela
licenga obrigatdria da Unido devem ter a
oportunidade de apresentar as suas
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observacgoes. Estes elementos devem
permitir 8 Comissao analisar os méritos
individuais da situacao e determinar, nessa
base, as condi¢des adequadas da licenca,
incluindo uma remuneracao adequada a
pagar pelo titular da licenca ao titular dos
direitos. A fim de evitar a sobreproducao
de produtos fabricados ao abrigo de uma
licenca obrigatdria da Unido, a Comissao
também deve ter em conta quaisquer
licencas obrigatdrias existentes a nivel
nacional.

Alteraciao 88
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) A Comissdo deve garantir que o
titular dos direitos tem o direito de ser
ouvido antes da adogao da licenga
obrigatoria da Unido. Por conseguinte, a
Comissao deve informar o titular dos
direitos em causa, sempre que possivel
individualmente, sem demora injustificada,
de que podera ser concedida uma licenca
obrigatoria da Unido. A participagdo do
titular dos direitos deve ser possivel se
estiverem em curso debates em fase
avangada no 6rgio consultivo competente
a respeito da concessdo de uma licenca
obrigatoria da Unido.

Alteraciao 89
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 22
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observacoes. Estes elementos devem
permitir & Comissao analisar os méritos
individuais da situacao e determinar, nessa
base, as condi¢des adequadas da licenca,
incluindo uma remuneragao adequada a
pagar pelo titular da licenca ao titular dos
direitos, caso a licenga seja concedida. A
fim de evitar a sobreproduc¢do de produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatdria da Unido, a Comissdao também
deve ter em conta quaisquer licencas
obrigatdrias existentes a nivel nacional.

Or. en

Alteracao

(21) A Comissdo deve garantir que o
titular dos direitos tem o direito de ser
ouvido antes da adog¢ao da licenca
obrigatéria da Unido. Por conseguinte, a
Comissao deve informar o titular dos
direitos em causa, sem demora
injustificada, de que podera ser concedida
uma licenca obrigatoria da Unido. A
participacgao do titular dos direitos deve ser
promovida durante os debates do 6rgao
consultivo a respeito da concessdao de uma
licenga obrigatdria da Unido.

Or. en
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Texto da Comissdo

(22)  Depois de ter sido informado dos
debates em fase avancgada sobre a
concessao de uma licenga obrigatoria da
Unido, 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 situacao. O titular
dos direitos deve também ter a
oportunidade de apresentar observagcoes
sobre a necessidade de uma licenca
obrigatoria da Unido e sobre as condigdes
da licenga, incluindo a remunerac¢ao, caso a
licenga seja concedida. Para o efeito, o
titular dos direitos deve ser autorizado a
apresentar a Comissao observagoes escritas
ou orais e todas as informagdes que o
titular dos direitos considere uteis para
permitir & Comissao realizar uma avaliagdo
justa, exaustiva e rigorosa da situacao. A
Comissdo deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar
observacoes e informacoes, tendo em conta
a situacao do titular dos direitos e a
urgéncia da situagdo. As observagdes do
titular dos direitos devem, se for caso
disso, ser transmitidas pela Comissao ao
orgdo consultivo competente. Para que
sejam partilhadas informagdes
confidenciais com a Comissao, esta deve
assegurar um ambiente seguro para a sua
partilha e deve tomar medidas para
preservar a confidencialidade dos
documentos fornecidos pelo titular dos
direitos no ambito desse procedimento.
Uma vez concedida uma licenga
obrigatoria da Unido, a Comissdo deve
notificar o titular dos direitos assim que
seja razoavelmente possivel.
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Alteracdo

(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 decisdao da Comissdo sobre a
concessao de uma licenga obrigatdria da
Unido, deve ser dada ao titular dos direitos
uma oportunidade razoavel de negociar
uma licenc¢a voluntdria com os potenciais
titulares da licenca selecionados pelo
titular dos direitos. Ao permitir que o
titular dos direitos recorra as suas
relacoes comerciais existentes, é possivel
alcangar uma solugdo mais eficiente e
eficaz. O prazo concedido deve ser
suficiente para permitir negociagoes de
boa-fé e significativas, tendo em conta a
urgéncia da situacdo. O titular dos direitos
deve também ter a oportunidade de
realizar consultas junto da Comissdo, com
vista a chegar a acordo sobre a
necessidade de uma licenca obrigatéria da
Unido e sobre as condi¢des da licenca,
incluindo a remuneragao, caso a licenca
seja concedida. Para o efeito, o titular dos
direitos deve ser autorizado a apresentar a
Comissao observagoes escritas ou orais ¢
todas as informagdes que o titular dos
direitos considere Uteis para permitir a
Comissao realizar uma avaliacdo justa,
exaustiva e rigorosa da situagdo. A
Comissao deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar
observagoes e informacoes, tendo em conta
a situagao do titular dos direitos e a
urgéncia da situacdo. As observagodes do
titular dos direitos devem, se for caso
disso, ser transmitidas pela Comissao ao
orgdo consultivo competente. Para que
sejam partilhadas informagdes
confidenciais com a Comissao, esta deve
assegurar um ambiente seguro para a sua
partilha e deve tomar medidas para
preservar a confidencialidade dos
documentos fornecidos pelo titular dos
direitos no ambito desse procedimento.
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Alteraciao 90
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 22

Texto da Comissdo

(22)  Depois de ter sido informado dos
debates em fase avangada sobre a
concessao de uma licenca obrigatdria da
Uniao, o titular dos direitos deve ter a
possibilidade de propor um acordo
voluntario, se assim o permitirem as
circunstancias da crise ou emergéncia da
Unido e a urgéncia da situacdo. 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 & Comissao observagdes escritas
ou orais e todas as informacgdes que o
titular dos direitos considere uteis para
permitir 8 Comissao realizar uma avaliacao
justa, exaustiva e rigorosa da situagdo. A
Comissdo deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar
observagoes e informacodes, tendo em conta
a situagao do titular dos direitos e a
urgéncia da situagdo. As observagoes do
titular dos direitos devem, se for caso
disso, ser transmitidas pela Comissao ao
orgdo consultivo competente. Para que
sejam partilhadas informagdes
confidenciais com a Comissao, esta deve
assegurar um ambiente seguro para a sua
partilha e deve tomar medidas para
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Uma vez concedida uma licenca
obrigatoria da Unido, a Comissdo deve
notificar o titular dos direitos assim que
seja razoavelmente possivel.

Or. en

Alteragdo

(22)  Depois de ter sido informado dos
debates em fase avancada sobre a
concessao de uma licenga obrigatdria da
Uniao, o titular dos direitos deve ter a
possibilidade de propor um acordo
voluntario, se assim o permitirem as
circunstancias da crise ou emergéncia da
Unido e a urgéncia da situacdo. 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 tuteis para
permitir & Comissao realizar uma avaliacao
justa, exaustiva e rigorosa da situagdo. A
Comissao deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar
observagoes e informacoes, tendo em conta
o equilibrio a alcangar entre o interesse
publico, por um lado, e a situacio do
titular dos direitos, por outro, e tendo em
conta a urgéncia da situagdo. As
observagoes 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

PE756.107v01-00

PT



PT

preservar a confidencialidade dos
documentos fornecidos pelo titular dos
direitos no ambito desse procedimento.
Uma vez concedida uma licenca
obrigatoria da Unido, a Comissdo deve
notificar o titular dos direitos assim que
seja razoavelmente possivel.

Alteracao 91
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 22

Texto da Comissdo

(22)  Depois de ter sido informado dos
debates em fase avangada sobre a
concessao de uma licenca obrigatdria 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
licenca seja concedida. Para o efeito, o
titular dos direitos deve ser autorizado a
apresentar a Comissao observagdes escritas
ou orais e todas as informacgdes que o
titular dos direitos considere uteis para
permitir & Comissao realizar uma avaliagao
justa, exaustiva e rigorosa da situagdo. A
Comissao deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar
observagoes e informacgodes, tendo em conta
a situagao do titular dos direitos e a
urgéncia da situagdo. As observagoes do
titular dos direitos devem, se for caso
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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 Comissdo deve notificar o titular
dos direitos assim que seja razoavelmente
possivel.

Or. en

Alteracdo

(22)  Depois de ter sido informado dos
debates em fase avancada sobre a
concessao de uma licenga obrigatdria da
Uniao, o titular dos direitos deve ter a
possibilidade de propor um acordo
voluntario, que deve continuar a ser a
op¢ao preferida. O titular dos direitos deve
também ter a oportunidade de apresentar
observagoes sobre a necessidade de uma
licenga obrigatdria da Unido e sobre as
condig¢des da licenga, incluindo a
remunerac¢do, caso a licencga seja
concedida. Para o efeito, o titular dos
direitos deve ser autorizado a apresentar a
Comissao observagdes escritas ou orais €
todas as informacgdes que o titular dos
direitos considere uteis para permitir a
Comissao realizar uma avaliacdo 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 situagdo. As observagdes do
titular dos direitos devem, se for caso
disso, ser transmitidas pela Comissao ao
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disso, ser transmitidas pela Comissao ao
orgdo consultivo competente. Para que
sejam partilhadas informagdes
confidenciais com a Comissdo, 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
obrigatoria da Unido, a Comissdo deve
notificar o titular dos direitos assim que
seja razoavelmente possivel.

Alteraciao 92
Tiemo Wolken

Proposta de regulamento
Considerando 22

Texto da Comissdo

(22)  Depois de ter sido informado dos
debates em fase avangada sobre a
concessao de uma licenca obrigatdria da
Uniao, o titular dos direitos deve ter a
possibilidade de propor um acordo
voluntario, se assim o permitirem as
circunstancias da crise ou emergéncia da
Unido e a urgéncia da situacdo. O titular
dos direitos deve também ter a
oportunidade de apresentar observagdes
sobre a necessidade de uma licenca
obrigatoria da Unido e sobre as condigdes
da licenca, incluindo a remuneragao, caso a
licenca seja concedida. Para o efeito, o
titular dos direitos deve ser autorizado a
apresentar & Comissao observagdes escritas
ou orais e todas as informacgdes que o
titular dos direitos considere tuteis para
permitir & Comissao realizar uma avaliagao
justa, exaustiva e rigorosa da situagao. A
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orgao consultivo competente. Para que
sejam partilhadas informagdes
confidenciais com a Comissao, esta deve
assegurar um ambiente seguro para a sua
partilha e deve tomar medidas para
preservar a confidencialidade dos
documentos fornecidos pelo titular dos
direitos no ambito desse procedimento.
Uma vez concedida uma licenca
obrigatoria da Unido, a Comissdo deve
notificar o titular dos direitos assim que
seja razoavelmente possivel. Deve ser
possivel o controlo jurisdicional, pelo
TJUE, dos motivos e das condicoes em
que foi concedida uma licenca obrigatoria
da Uniao.

Or. en

Alteracao

(22)  Depois de ter sido informado dos
debates em fase avancada sobre a
concessao de uma licenga obrigatdria da
Uniao, o titular dos direitos deve ter a
possibilidade de propor um acordo
voluntario, se assim o permitirem as
circunstancias da crise ou emergéncia da
Unido e a urgéncia da situacdo. O titular
dos direitos deve também ter a
oportunidade de apresentar observagdes
sobre as condicoes da licenga, incluindo a
remunerac¢ao, caso a licencga seja
concedida. Para o efeito, o titular dos
direitos deve ser autorizado a apresentar a
Comissao observagdes escritas ou orais €
todas as informagdes que o titular dos
direitos considere uteis para permitir a
Comissao realizar uma avaliacdo justa,
exaustiva e rigorosa da situacdo. A
Comissao deve conceder ao titular dos
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Comissao deve conceder ao titular dos
direitos um prazo razoavel para apresentar
observagoes e informacodes, tendo em conta
a situacdo do titular dos direitos e a
urgéncia da situagdo. As observagdes do
titular dos direitos devem, se for caso
disso, ser transmitidas pela Comissao ao
orgao consultivo competente. Para que
sejam partilhadas informagdes
confidenciais com a Comissdo, 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
obrigatoria da Unido, a Comissdo deve
notificar o titular dos direitos assim que
seja razoavelmente possivel.

Alteracio 93
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) A Comissao, assistida pelo 6rgao
consultivo, devera envidar todos os
esfor¢os para, na sua decisdo, identificar a
patente, o pedido de patente, o certificado
complementar de prote¢do e o modelo de
utilidade relacionados com os produtos
relevantes em situagao de crise, bem como
os titulares desses direitos de propriedade
intelectual. Em determinadas
circunstdncias, a identificacdo dos
direitos de propriedade intelectual e dos
respetivos titulares pode exigir
investigacoes morosas e complexas.
Nesses casos, uma identificacdo completa
de todos os direitos de propriedade
intelectual e dos seus titulares pode
comprometer seriamente a utilizagdo
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direitos um prazo razoavel para apresentar
observacoes e informacoes, tendo em conta
a urgéncia da situagdo. As observagdes do
titular dos direitos devem, se for caso
disso, ser transmitidas pela Comissao ao
orgdo consultivo competente. Para que
sejam partilhadas informacdes
confidenciais com a Comissdo, 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 Comissdo deve
notificar o titular dos direitos assim que
seja razoavelmente possivel.

Or. en

Alteracdo

(24) A Comissao, assistida pelo 6rgao
consultivo, devera envidar todos os
esforcos para identificar a patente, o
certificado complementar de protecao e o
modelo de utilidade relacionados com os
produtos relevantes em situagdo de crise,
bem como os titulares desses direitos de
propriedade intelectual.
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eficiente da licenca obrigatoria da Unido
para combater rapidamente a crise ou a
emergéncia. Por conseguinte, se a
identificacgdo 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
Comissao deve identificar, 0 mais
rapidamente possivel, todos os direitos de
propriedade intelectual aplicaveis e
pertinentes e o respetivo titular e alterar o
ato de execugdo em conformidade. O ato
de execucdo alterado deve também
identificar quaisquer salvaguardas
necessdrias e as remuneragoes que devem
ser pagas a cada titular de direitos
identificado.

Alteracio 94
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) A Comissao, assistida pelo 6rgao
consultivo, devera envidar todos os
esforgos para, na sua decisdo, identificar a
patente, o pedido de patente, o certificado
complementar de prote¢do e o modelo de
utilidade relacionados com os produtos
relevantes em situagdo de crise, bem como
os titulares desses direitos de propriedade
intelectual. Em determinadas
circunstdncias, a identificacdo dos
direitos de propriedade intelectual e dos
respetivos titulares pode exigir
investigacoes morosas e complexas.
Nesses casos, uma identificacdo completa
de todos os direitos de propriedade

AM\1290039PT.docx

Or. en

Alteracdo

(24) A Comissao, assistida pelo 6rgao
consultivo, devera, na sua decisao,
identificar a patente, o certificado
complementar de protegdo e o modelo de
utilidade relacionados com os produtos
relevantes em situacao de crise, bem como
os titulares desses direitos de propriedade
intelectual. O ato de execugdo deve
também identificar quaisquer salvaguardas
necessarias e as remuneracoes que devem
ser pagas a cada titular de direitos
identificado.

PE756.107v01-00



PT

intelectual e dos seus titulares pode
comprometer seriamente a utilizagcdo
eficiente da licenga obrigatoria da Unido
para combater rapidamente a crise ou a
emergéncia. Por conseguinte, se a
identificacgdo 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
Comissao deve identificar, 0 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 e as remuneracoes que devem
ser pagas a cada titular de direitos
identificado.

Alteracio 95
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) A Comissao, assistida pelo 6rgao
consultivo, devera envidar todos os
esfor¢os para, na sua decisdo, identificar a
patente, o pedido de patente, o certificado
complementar de prote¢do e o modelo de
utilidade relacionados com os produtos
relevantes em situagdo 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. Nesses casos, uma
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Or. en

Alteracdo

(24) A Comissao, assistida pelo 6rgao
consultivo, devera envidar todos os
esfor¢os para, na sua decisdo, identificar a
patente, o pedido de patente, o certificado
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
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identificacao completa de todos os direitos
de propriedade intelectual e dos seus
titulares pode comprometer seriamente a
utilizacdo eficiente da licenga obrigatoria
da Unido para combater rapidamente a
crise ou a emergéncia. Por conseguinte, se
a identificacao de todos os direitos de
propriedade intelectual ou titulares de
direitos atrasar significativamente a
concessao da licenga obrigatoria da Unido,
a Comissao devera poder inicialmente
indicar na licenga apenas a denominagdo
comum do produto para o qual esta ¢
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 execucdo em
conformidade. O ato de execucao alterado
deve também identificar quaisquer
salvaguardas necessarias € as
remuneragdes que devem ser pagas a cada
titular de direitos identificado.

Alteraciao 96
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissdo

(25) Caso nao seja possivel identificar o
titular ou todos os titulares dos direitos
num prazo razodvel, a Comissdo deve,
excecionalmente, ter o direito de conceder
uma licenga obrigatoria da Unido
referindo apenas a denominagdo comum
do produto relevante em situacgdo de crise,
se tal for absolutamente necessario devido
a urgéncia da situagdo. No entanto, apos
a concessao da licenca obrigatoria da
Unido, a Comissdo deverd identificar,
notificar e consultar os titulares dos
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identificacao completa de todos os direitos
de propriedade intelectual e dos seus
titulares pode comprometer seriamente a
utilizagdo eficiente da licenga obrigatoria
da Unido para combater rapidamente a
crise ou a emergéncia. Por conseguinte, se
a identificacao de todos os direitos de
propriedade intelectual ou titulares de
direitos atrasar significativamente a
concessao da licenga obrigatoria da Unido,
a Comissao devera poder inicialmente
indicar na licenga apenas a denominagao
comum do produto para o qual esta ¢
solicitada. No entanto, a Comissao deve
identificar, o mais rapidamente possivel,
todos os direitos de propriedade intelectual
aplicaveis e pertinentes e o respetivo titular
e alterar o ato de execucao em
conformidade. O ato de execucao alterado
deve também identificar quaisquer
salvaguardas necessarias € as
remuneragdes que devem ser pagas, se for
caso disso, a cada titular de direitos
identificado.

Or. en

Alteracdo

Suprimido
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direitos em causa o mais rapidamente
possivel, incluindo com base em
publicagoes e nos institutos nacionais de
propriedade intelectual.

Alteraciao 97
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissdo

(25) Caso nao seja possivel identificar o
titular ou todos os titulares dos direitos
num prazo razodvel, a Comissdo deve,
excecionalmente, ter o direito de conceder
uma licenga obrigatoria da Unido
referindo apenas a denominagdo comum
do produto relevante em situacgdo de crise,
se tal for absolutamente necessdrio devido
a urgéncia da situagdo. No entanto, apos
a concessao da licenca obrigatoria da
Unido, a Comissdo deverd 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.

Alteracio 98
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 27

Texto da Comissdo

(27) O titular da licenca deve pagar uma
remuneragdo adequada ao titular dos
direitos, determinada pela Comissao. O

PE756.107v01-00

Or. en

Alteragdo

Suprimido

Or. en

Alteracdo

(27) O titular da licenga deve pagar uma
remuneragdo adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneragdo deve
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montante da remuneragao deve ser
determinado tendo em conta o valor
econdmico da exploragdo autorizada ao
abrigo da licenca ao titular da licenga e aos
Estados-Membros afetados pela crise,
qualquer apoio publico recebido pelo
titular dos direitos para desenvolver a
invencao, o grau de amortizacao dos custos
de desenvolvimento, bem como as
circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenga obrigatoria da
Unido. Além disso, a Comissdo deve ter
em conta as observagoes formuladas pelo
titular dos direitos e a avaliacio efetuada
pelo orgdo consultivo relativamente ao
montante da remuneracdo. 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 licenca obrigatoria concedida com
base num pedido de patente publicado que

ndo conduza posteriormente a concessao
de uma patente, o recebimento de
remuneracdo pelo titular dos direitos, ao
abrigo da licenga obrigatoria, ndo se
Jjustifica, uma vez que o objeto do

recebimento da referida remuneragdo nao

se concretizou. Em tais circunstdncias, o
titular dos direitos deve reembolsar a
remuneragdo que recebeu ao abrigo da
licenga obrigatoria.

Alteracio 99
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 27

Texto da Comissdo

(27) O titular da licenca deve pagar uma

AM\1290039PT.docx

ser determinado tendo em conta o valor
economico da exploragdo autorizada ao
abrigo da licenga ao titular da licenga e aos
Estados-Membros afetados pela crise,
qualquer apoio publico recebido pelo
titular dos direitos para desenvolver a
invencao, o grau de amortiza¢do dos custos
de desenvolvimento, bem como as
circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenga obrigatoria da
Unido.

Or. en

Alteracdo

(27) O titular da licenga deve pagar uma
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remuneracdo adequada ao titular dos
direitos, determinada pela Comissao. O
montante da remuneragao deve ser
determinado tendo em conta o valor
econdmico da exploragdo autorizada ao
abrigo da licenca ao titular da licenga e aos
Estados-Membros afetados pela crise,
qualquer apoio publico recebido pelo
titular dos direitos para desenvolver a
invencado, o grau de amortizacao dos custos
de desenvolvimento, bem como as
circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenga obrigatdria da
Unido. Além disso, a Comissdo deve ter em
conta as observacoes formuladas pelo
titular dos direitos e a avaliacao efetuada
pelo o6rgdo consultivo relativamente ao
montante da remuneracdo. 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 licenca obrigatoria concedida com
base num pedido de patente publicado que
ndo conduza posteriormente a concessao
de uma patente, o recebimento de
remuneracgdo pelo titular dos direitos, ao
abrigo da licenga obrigatoria, ndo se
Jjustifica, uma vez que o objeto do
recebimento da referida remuneragdo nao
se concretizou. Em tais circunstdncias, o
titular dos direitos deve reembolsar a
remuneragdo que recebeu ao abrigo da
licenga obrigatoria.

Alteracao 100
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 27

PE756.107v01-00

remuneracdo adequada em conformidade
com o que tenha sido previamente
acordado com o titular dos direitos. Caso
ndo se tenha chegado a um acordo nesse
sentido dentro de um prazo razoavel, a
remuneragdo deve ser determinada pela
Comissao. O montante da remuneracao
deve ser determinado tendo em conta o
total das receitas brutas geradas pelo
titular da licenca através dos atos
realizados ao abrigo da licenca
obrigatoria da Unido, o valor econdémico
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 inven¢ao, o
grau de amortizagao dos custos de
desenvolvimento, bem como as
circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenga obrigatoria da
Unido. Além disso, a Comissao deve
também ter em conta as observagoes
formuladas pelo titular dos direitos e a
avaliacdo efetuada pelo 6rgao consultivo
relativamente ao montante da remuneracao.

Or. en
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Texto da Comissdo

(27) O titular da licenca deve pagar uma
remuneracao adequada ao titular dos
direitos, determinada pela Comissao. O
montante da remuneragao deve ser
determinado tendo em conta o valor
econdmico da exploragdo autorizada ao
abrigo da licenca ao titular da licenga e aos
Estados-Membros afetados pela crise,
qualquer apoio publico recebido pelo
titular dos direitos para desenvolver a
invencado, o grau de amortizacao dos custos
de desenvolvimento, bem como as
circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenga obrigatoria da
Unido. Além disso, a Comissdo deve ter
em conta as observagdes formuladas pelo
titular dos direitos e a avaliacao efetuada
pelo orgdo consultivo relativamente ao
montante da remunera¢do. Em qualquer
caso, a remuneracao nao 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 ¢ a mesma que
a prevista no

Regulamento (CE) n.° 816/2006. No caso
de uma licencga obrigatoria concedida com
base num pedido de patente publicado que
ndo conduza posteriormente a concessao de
uma patente, o recebimento de
remunerag¢ao pelo titular dos direitos, ao
abrigo da licenga obrigatoria, ndo se
justifica, uma vez que o objeto do
recebimento da referida remuneragao nao
se concretizou. Em tais circunstancias, o
titular dos direitos deve reembolsar a
remuneragdo que recebeu ao abrigo da
licenga obrigatoria.

Alteracdo

(27) O titular da licenga pode ter de
pagar uma remuneragao adequada ao titular
dos direitos, determinada pela Comissao. O
montante da remuneragado, caso seja
concedida, deve ser determinado tendo em
conta o valor econdomico 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
invencdo, o grau de amortiza¢ao dos custos
de desenvolvimento, bem como as
circunstancias humanitarias relacionadas
com a concessao da licenga obrigatoria da
Unido. Além disso, a Comissdo deve ter
em conta as observagdes formuladas pelo
titular dos direitos e a avaliacao efetuada
pelo 6rgdo consultivo relativamente ao
montante da remunera¢do. Em qualquer
caso, a remuneracao nao 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 ¢ a mesma que
a prevista no

Regulamento (CE) n.° 816/2006. No caso
de uma licencga obrigatoria concedida com
base num pedido de patente publicado que
ndo conduza posteriormente a concessao de
uma patente, o recebimento de
remunerag¢ao pelo titular dos direitos, ao
abrigo da licenca obrigatoria, ndo se
justifica, uma vez que o objeto do
recebimento da referida remuneragao nao
se concretizou. Em tais circunstancias, o
titular dos direitos deve reembolsar a
remuneragdo que recebeu ao abrigo da
licenga obrigatoria.

Or. en

Justificagdo

De acordo com o Acordo TRIPS, artigo 31.° alinea f).
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Alteracao 101
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 28

Texto da Comissdo

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

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

Alteraciao 102
Heidi Hautala

PE756.107v01-00

Alteracao

(28)  E imperativo que os produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido cheguem
predominantemente ao mercado interno. A
licenca obrigatoria da Unido deve, por
conseguinte, impor condi¢des claras ao
titular da licenca sobre as atividades
autorizadas ao abrigo da licenga, incluindo
o alcance territorial dessas atividades. O
titular dos direitos devera poder contestar
as agoes e utilizagdes dos direitos
abrangidos pela licenca obrigatoria da
Unido que ndo cumpram as condigdes da
licenga, enquanto violacdes dos seus
direitos de propriedade intelectual nos
termos da Diretiva 2004/48/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho®.

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

Or. en
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Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissdo

(29) Uma licenga obrigatoria da Unido
no contexto de um mecanismo de crise ou
de emergéncia da Unido so deve ser
concedida para o abastecimento do
mercado interno com produtos relevantes
em situagdo de crise. Por conseguinte,
deverd proibir-se a exportacdo de
produtos fabricados ao abrigo de uma
licenga obrigatdria da Unido.

Alteraciao 103
Gunnar Beck

Proposta de regulamento
Considerando 31

Texto da Comissdo

(31) A validade juridica do ato de
execugdo que concede a licenca obrigatoria
da Unido, ou de qualquer ato de execugao
subsequente, deve ser objeto de controlo
jurisdicional.

Alteraciao 104
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissdo

(32) A relagdo entre o titular dos direitos
e o titular da licenca deve reger-se pelo
principio da boa-fé. O titular dos direitos e
o titular da licenca devem trabalhar no

AM\1290039PT.docx

Alteracdo

(29) Uma licenga obrigatdria da Unido
deve ser concedida predominantemente
para o abastecimento do mercado interno
com produtos relevantes. Sempre que
tenha sido concedida uma licenca
obrigatoria da Unido para exportagdo para
paises com problemas de saude publica, a
producdo total deve ser exportada para
esses paises.

Or. en

Alteracao

(31) A validade juridica do ato de
execugdo que concede a licenca obrigatoria
da Unido, ou de qualquer ato de execucao
subsequente, € objeto de controlo
jurisdicional.

Or. en

Alteracdo

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

Alteracao 105
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissdo

(32) A relagdo entre o titular dos direitos
e o titular da licenca deve reger-se pelo
principio da boa-fé. O titular dos direitos e
o titular da licen¢a devem trabalhar no

PE756.107v01-00

sentido de garantir o sucesso da licenca
obrigatéria da Unido e colaborar, se
necessario, para assegurar que a mesma
cumpre de forma eficaz e eficiente o seu
objetivo. A Comissao pode atuar no
sentido de facilitar a cooperacdo de boa-fé
entre o titular dos direitos e o titular da
licenga, tendo em conta os interesses de
todas as partes. A este respeito, a Comissao
deverd também ter o direito de propor ao
Conselho medidas adicionais, em
conformidade com o direito da Unido, a
fim de assegurar que a licenca obrigatéria
cumpre o seu objetivo e que as mercadorias
relevantes em situacao de crise necessarias
podem ser disponibilizadas na Uniao.
Essas medidas adicionais podem incluir o
pedido de informagdes suplementares
consideradas indispensaveis para alcangar
o objetivo da licenca obrigatoria. Tais
medidas devem sempre incluir as
salvaguardas adequadas para assegurar a
protecao dos interesses legitimos de todas
as partes e devem assegurar a prote¢io
dos segredos comerciais na acegio do
artigo 2.° da Diretiva (UE) 2016/943.
Esses dados devem ser protegidos contra a
divulgacdo e a utilizacdo sem o
consentimento do titular dos segredos
comerciais. Ha que tomar medidas para
garantir a protecdo dos dados contra a
utilizacdo comercial desleal.

Or. en

Alteracdo

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

Alteracio 106
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 32-A (novo)

Texto da Comissdo
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sentido de garantir o sucesso da licenca
obrigatéria da Unido e colaborar, se
necessario, para assegurar que a mesma
cumpre de forma eficaz e eficiente o seu
objetivo. A Comissao pode atuar no
sentido de facilitar a cooperacdo de boa-fé
entre o titular dos direitos e o titular da
licenga, tendo em conta os interesses de
todas as partes. A este respeito, a Comissao
devera também ter o direito de tomar
medidas adicionais, em conformidade com
o direito da Unido, a fim de assegurar que a
licenca obrigatoria cumpre o seu objetivo e
que as mercadorias relevantes em situagao
de crise necessarias podem ser
disponibilizadas na Unido. Essas medidas
adicionais podem incluir o pedido de
informagdes suplementares consideradas
indispensaveis para alcangar o objetivo da
licenga obrigatoria, mas devem preservar a
protecdo dos segredos comerciais e do
saber-fazer, em conformidade com o
direito da Unido e nacional aplicdvel. Tais
medidas devem sempre incluir as
salvaguardas adequadas para assegurar a
protecdo dos interesses legitimos de todas
as partes.

Or. en

Alteracdo

(32-A) Se for caso disso, a Comissdo deve
obrigar o titular dos direitos a divulgar
segredos comerciais estritamente
necessdrios para alcangar o objetivo da
licenga obrigatoria da Unido. Com efeito,
pode dar-se o caso de a descrigcdo
pormenorizada do fabrico da invengdo
ndo bastar nem ser suficientemente
exaustiva para permitir uma utilizacdo
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Alteraciao 107
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 32-B (novo)

Texto da Comissdo

PE756.107v01-00

PT

eficiente dessa invengdo pelo titular da
licenga. Tal pode compreender,
nomeadamente, a transferéncia completa
da tecnologia, do saber-fazer, dos dados
de ensaio, das amostras e dos produtos de
referéncia necessdrios para a producgdo e
para a obtengdo da autorizagdo de
colocacdo no mercado, tendo em conta o
interesse publico. Nos casos em que sejam
necessdrias informacoes e saber-fazer
adicionais que constituam, em parte, um
segredo comercial nao divulgado, a
divulgacgdo desse segredo comercial
necessdrio, com o objetivo de implementar
a licenga obrigatoria da Unido nos termos
do presente regulamento, deve ser
considerada legal na acegdo do artigo 3.°,
n.’ 2, e do artigo 5.° da Diretiva (UE)
2016/943 do Parlamento Europeu e do
Conselho. A Comissdo deve exigir aos
titulares dos direitos que implementem
todas as medidas adequadas, incluindo
medidas 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.

Or. en

Alteracdo

(32-B) O presente regulamento deve
assegurar que a Comissdo tem autoridade
para obrigar os titulares dos direitos a
fornecerem todas as informagaes
necessdrias para facilitar a produgdao
célere e eficiente de produtos criticos, tais
como produtos farmacéuticos e outros
artigos relacionados com a saude. Estas
informacgoes devem abranger pormenores
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Alteracio 108
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33) A fim de responder adequadamente
as situagdes de crise, a Comissao deve ser
autorizada a rever as condigdes da licenca
obrigatoria da Unido e a adapté-las a
evolucao das circunstancias. Tal deve
incluir a alteragdo da licenga obrigatoria
a fim de indicar a lista completa dos
direitos e titulares de direitos abrangidos
pela licenca obrigatoria, caso esta
identificagdo completa ndio tenha sido
feita inicialmente. Deve incluir igualmente
a revogacao da licenca 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 licenca obrigatdria da Unido, a
Comissao pode decidir pedir o parecer do
orgdo consultivo competente para o efeito.
Caso tencione alterar componentes
essenciais da licencga obrigatoria da
Unido, tais como a sua duracdo ou
remuneragdo, ou se a propria alteragdo
puder ser objeto de uma licenca
obrigatoria separada, a Comissdo deve ser
obrigada a pedir o parecer do drgdo
consultivo.
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49/141

sobre o saber-fazer, os dados de ensaio, as
amostras e os produtos de referéncia,
sobretudo nos casos em que este é
indispensavel a aplicacdo das licencas
obrigatorias.

Or. en

Alteracdo

(33) A fim de responder adequadamente
as situagdes de crise, a Comissao deve ser
autorizada a rever as condigdes da licenca
obrigatoria da Unido e a adapté-las a
evolucao das circunstancias. Deve incluir
igualmente a revogacao da licenca se as
circunstancias que levaram a sua concessao
deixarem de existir e ndo forem suscetiveis
de se repetir. Ao tomar a decisdo 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 licenca.

Or. en
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Alteraciao 109
Heidi Hautala

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 alteragdo da licenca obrigatoria a
fim de indicar a lista completa dos direitos
e titulares de direitos abrangidos pela
licenga obrigatoria, caso esta identificagdao
completa ndo tenha sido feita inicialmente.
Deve incluir igualmente a revogagdo da
licenga se as circunstancias que levaram a
sua concessao deixarem de existir € ndo
forem suscetiveis de se repetir. Ao tomar a
decisdo sobre a revisao da licenca
obrigatoria da Unido, a Comissao pode
decidir pedir o parecer do 6rgdo consultivo
competente para o efeito. Caso tencione
alterar componentes essenciais da licenga
obrigatoria da Unido, tais como a sua
duracdo ou remuneracao, ou se a propria
alteracdo puder ser objeto de uma licenga
obrigatoria separada, a Comissao deve ser
obrigada a pedir o parecer do 6rgao
consultivo.

Alteracio 110
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33) A fim de responder adequadamente
as situagdes de crise, a Comissao deve ser
autorizada a rever as condicdes da licenga
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Alteracao

(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 licenca obrigatoria a
fim de indicar a lista completa dos direitos
e titulares de direitos abrangidos pela
licenga obrigatoria, caso esta identificagdo
completa ndo tenha sido feita inicialmente.
Deve incluir igualmente a revogagdo da
licenga se as circunstancias que levaram a
sua concessao deixarem de existir € nao
forem suscetiveis de se repetir. Ao tomar a
decisdo sobre a revisdo da licenca
obrigatéria da Unido, a Comissao pode
decidir pedir o parecer do 6rgao consultivo
competente para o efeito. Caso tencione
alterar componentes essenciais da licenga
obrigatéria da Unido, tais como a sua
duracdo ou potencial remuneragdo, ou se a
propria alteragdo puder ser objeto de uma
licenca obrigatoria separada, a Comissao
deve ser obrigada a pedir o parecer do
orgdo consultivo.

Or. en

Alteracdo

(33) A fim de responder adequadamente
as situacdes de crise, a Comissao pode
propor rever as condigdes da licenca
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obrigatoria da Unido e a adapté-las a
evolucao das circunstancias. Tal deve
incluir a alteragdo da licenga obrigatdria a
fim de indicar a lista completa dos direitos
e titulares de direitos abrangidos pela
licencga obrigatoéria, caso esta identificagdo
completa ndo tenha sido feita inicialmente.
Deve incluir igualmente a revogacao da
licencga se as circunstancias que levaram a
sua concessao deixarem de existir € ndo
forem suscetiveis de se repetir. Ao tomar a
decisdo sobre a revisdo da licenga
obrigatdria da Unido, a Comissao pode
decidir pedir o parecer do 6rgao consultivo
competente para o efeito. Caso tencione
alterar componentes essenciais da licenga
obrigatdria da Unido, tais como a sua
duragdo ou remuneracgdo, ou se a propria
alteracdo puder ser objeto de uma licenga
obrigatoria separada, a Comissdo deve ser
obrigada a pedir o parecer do 6rgao
consultivo.

Alteracao 111
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 34

Texto da Comissdo

(34) A fim de evitar e por termo a
qualquer utilizagdo abusiva da licenca
obrigatoria da Unido, devem ser
estabelecidas salvaguardas especificas que
permitam a Comissao tomar medidas. Para
além da possibilidade de por termo a
licenga obrigatdria da Unido, a Comissao
deve ser autorizada a aplicar coimas e
san¢des pecuniarias compulsorias ao titular
dos direitos e ao titular da licenga, a fim de
fazer cumprir as obrigagdes decorrentes do
presente regulamento. As sangdes devem
ser eficazes, proporcionais e dissuasivas.
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obrigatoria da Unido e a adapté-las a
evolucao das circunstancias. Tal deve
incluir a alteragdo da licenga obrigatodria a
fim de indicar a lista completa dos direitos
e titulares de direitos abrangidos pela
licencga obrigatodria, caso esta identificacdo
completa ndo tenha sido feita inicialmente.
Deve incluir igualmente a revogacao da
licencga se as circunstancias que levaram a
sua concessao deixarem de existir € ndo
forem suscetiveis de se repetir. Ao tomar a
decisdo sobre a revisao da licenga
obrigatoria da Unido, a Comissdo é
obrigada a pedir o parecer do 6rgao
consultivo competente para o efeito. Caso
tencione alterar componentes essenciais da
licenga obrigatdria da Unido, tais como a
sua duragdo, ou se a propria alteragdo
puder ser objeto de uma licenga obrigatoria
separada, a Comissdo deve ser obrigada a
pedir o parecer do 6rgao consultivo.

Or. en

Alteracdo

(34) A fim de evitar e por termo a
qualquer utilizagdo abusiva da licenca
obrigatoria da Unido, devem ser
estabelecidas salvaguardas especificas que
permitam a Comissao tomar medidas. Para
além da possibilidade de por termo a
licenga obrigatdria da Unido, a Comissao
deve ser autorizada a aplicar coimas e
san¢des pecuniarias compulsorias ao titular
dos direitos e ao titular da licenga, a fim de
fazer cumprir as obrigagdes decorrentes do
presente regulamento. As sangdes devem
ser eficazes, proporcionais e dissuasivas e
ndo devem ir contra as medidas habituais
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Alteracio 112
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 35

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 113
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 36
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para o respeito dos direitos de propriedade
intelectual previstas na Diretiva
2004/48/CE.

Or. en

Alteracdo

(35) O cumprimento das obrigagdes
pertinentes impostas nos termos do
presente regulamento devera ser garantido
através de coimas e sangdes pecuniarias
compulsorias. Para o efeito, deverdo ser
fixados montantes adequados para as
coimas e sangdes pecuniarias compulsorias
cuja aplicacao deve ser sujeita a prazos de
prescricao adequados, em conformidade
com o principio da proporcionalidade e o
principio ne bis in idem. Todas as decisodes
tomadas pela Comissao ao abrigo do
presente regulamento estdo sujeitas a
fiscalizacao pelo Tribunal de Justica da
Unido Europeia nos termos do TFUE. O
Tribunal de Justica da Unido Europeia
devera ter plena jurisdi¢do no que diz
respeito ao ato de execugdo que concede a
licenga obrigatoria, bem como as decisoes
relativas as coimas ¢ as sangdes
pecunidrias compulsorias, nos termos do
artigo 261.° do TFUE.

Or. en
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Texto da Comissdo

(36) Sempre que uma licenc¢a nacional
obrigatodria tenha sido concedida para
responder a uma crise, o Estado-Membro
ou a sua autoridade competente devem ser
obrigados a notificar a Comissao da
concessao da licenca e das condigoes
especificas que lhe estdo associadas, pois
tal permitird a Comissdo obter uma visao
geral das licencas obrigatdrias nacionais
nos Estados-Membros e ter em conta essas
licengas ao considerar uma licenga
obrigatoria da Unido e, em especial, ao
estabelecer as condigdes para essa licenca.

Alteracao 114
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 37

Texto da Comissdo

(37) A possibilidade de uma licenga
obrigatoria a nivel da Unido deve estar
disponivel ndo s6 para o abastecimento do
mercado da Unido, mas também, em
determinadas condig¢des, 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 exportacdo, para paises
terceiros elegiveis, produtos farmacéuticos
abrangidos por uma patente ou por uma
protecao complementar. O

Regulamento (CE) n.° 816/2006 s6 permite
licengas obrigatorias que abranjam o
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Alteracdo

(36) Sempre que uma licenga nacional
obrigatodria tenha sido concedida, o Estado-
Membro ou a sua autoridade competente
devem ser obrigados a notificar a
Comissao da concessao da licenga e das
condigdes especificas que lhe estao
associadas, pois tal permitird a8 Comissao
obter uma visao geral das licengas
obrigatdrias nacionais nos Estados-
Membros e ter em conta essas licengas ao
considerar uma licenca obrigatoria da
Unido e, em especial, ao estabelecer as
condi¢des para essa licenca.

Or. en

Alteracao

(37) A possibilidade de uma licenga
obrigatoria a nivel da Unido deve estar
disponivel ndo s6 para o abastecimento do
mercado da Unido, mas também, em
determinadas condigdes, 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
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fabrico de produtos em véarios Estados-
Membros através de procedimentos
nacionais. No contexto de um processo de
fabrico transfronteirigo, sdo necessarias
diferentes licengas obrigatérias nacionais, o
que pode conduzir a um processo
complexo € moroso, uma vez que exige a
instauragdo de diferentes procedimentos
nacionais com um ambito e condi¢oes
possivelmente diferentes. A fim de
alcancar sinergias e um processo eficiente,
deverd também estar disponivel, tal como
no caso dos mecanismos de crise da Unido,
uma licenca obrigatoria da Unido nos
termos do Regulamento (CE) n.° 816/2006.
Esta facilitara o fabrico dos produtos
relevantes em varios Estados-Membros e
proporcionard uma solucdo a nivel da
Unido, a fim de evitar uma situacdo em que
sejam exigidas varias licengas obrigatdrias
para o mesmo produto em mais do que um
Estado-Membro, para que os titulares da
licenga possam fabricar e exportar os
produtos como previsto. Uma pessoa que
pretenda solicitar uma licenga obrigatoria
ao abrigo, para os efeitos e no ambito de
aplicacdo do

Regulamento (CE) n.° 816/2006, devera ter
a possibilidade de solicitar, com um tnico
pedido, uma licenga obrigatoria ao abrigo
desse regulamento que seja valida em toda
a Unido, se, ao recorrer aos sistemas
nacionais de licengas obrigatérias dos
Estados-Membros, for obrigada a solicitar
varias licengas obrigatdrias para o 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 exportacdo 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 concessdo
obrigatdria de patentes respeitantes ao
fabrico de produtos farmacéuticos
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fabrico de produtos em varios Estados-
Membros através de procedimentos
nacionais. No contexto de um processo de
fabrico transfronteirigo, sdo necessarias
diferentes licengas obrigatérias nacionais, o
que pode conduzir a um processo
complexo € moroso, uma vez que exige a
instaura¢do de diferentes procedimentos
nacionais com um ambito e condi¢oes
possivelmente diferentes. A fim de
alcancar sinergias e um processo eficiente,
devera também estar disponivel, tal como
no caso dos mecanismos de crise da Unido,
uma licenca obrigatoria da Unido nos
termos do Regulamento (CE) n.° 816/2006.
Esta facilitara o fabrico dos produtos
relevantes em varios Estados-Membros e
proporcionara uma solucdo a nivel da
Unido, a fim de evitar uma situacao em que
sejam exigidas varias licencas obrigatdrias
para o mesmo produto em mais do que um
Estado-Membro, para que os titulares da
licenga possam fabricar e exportar os
produtos como previsto. Uma pessoa que
pretenda solicitar uma licenca obrigatoria
ao abrigo, para os efeitos e no ambito de
aplicagdo do

Regulamento (CE) n.° 816/2006, devera ter
a possibilidade de solicitar, com um tnico
pedido, uma licenca obrigatoria ao abrigo
desse regulamento que seja valida em toda
a Unido, se, ao recorrer aos sistemas
nacionais de licengas obrigatérias dos
Estados-Membros, for obrigada a solicitar
varias licengas obrigatdrias para o mesmo
produto relevante em mais do que um
Estado-Membro, a fim de realizar as
atividades de fabrico e venda para
exportacdo 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
obrigatdria de patentes respeitantes ao
fabrico de produtos farmacéuticos
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destinados a exportagao para paises com
problemas de saude publica (JO L 157 de
9.6.2000, p. 1).

Alteracio 115
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 38

Texto da Comissdo

(38) A fim de assegurar condicdes
uniformes para a execu¢do do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo @ Comissdo em
matéria de concessdo, complementaridade,
alteracao ou cessa¢ao de uma licenga
obrigatoria da Unido, determinagdo da
remuneragdo a pagar ao titular dos
direitos, regras processuais do orgdao
consultivo ad hoc e caracteristicas que
permitam a identifica¢do dos produtos
produzidos ao abrigo de uma licenca
obrigatoria da Unido. Essas competéncias
deverdo ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho!2. O
procedimento de consulta devera aplicar-
se na adogdo de atos de execugdo que
concedam, complementem, alterem ou
ponham termo a uma licenga obrigatoria
da Unido e de atos de execucdo que
determinem a remuneracdo. A escolha do
procedimento de consulta justifica-se,
tendo em conta que esses atos de
execugdo serdo adotados no dmbito de um
procedimento com uma participagdo
consideravel dos Estados-Membros
através da consulta do orgdo consultivo.
Deve utilizar-se o procedimento de exame
para a adogdo de atos de execugdo que
estabelecam regras processuais para o
organismo consultivo ad hoc e para os atos
de execucgdo que estabelecam as
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destinados a exportagdo para paises com
problemas de satude publica (JO L 157 de
9.6.2000, p. 1).

Or. en

Alteracdo

(38) A fim de assegurar condicdes
uniformes para a execucao do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo ao Conselho em
matéria de concessdo, complementaridade,
alteracao ou cessa¢ao de uma licenga
obrigatoria da Unido e caracteristicas que
permitam a identificagdo dos produtos
produzidos ao abrigo de uma licenca
obrigatoria da Unido, e @ Comissdo no que
diz respeito as regras processuais do
orgdo consultivo ad hoc. Essas
competéncias deverdo ser exercidas nos
termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011
do Parlamento Europeu ¢ do Conselho!2.
Deve utilizar-se o procedimento de exame
para a adogdo de atos de execugdo que
estabelegam regras processuais para o
organismo consultivo ad hoc.
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caracteristicas que permitem a
identificacdo dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenga obrigatoria da
Uniao.

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
execucao pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Alteracio 116
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Considerando 38

Texto da Comissdo

(38) A fim de assegurar condicdes
uniformes para a execugdo do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissao em
matéria de concessdo, complementaridade,
alteracao ou cessa¢ao de uma licenga
obrigatdria da Unido, determinacdo da
remuneracgao a pagar ao titular dos direitos,
regras processuais do 6rgao consultivo ad
hoc e caracteristicas que permitam a
identificacdo dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenca obrigatoria da
Unido. Essas competéncias deverdo ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho!?. O procedimento de consulta
devera aplicar-se na adogdo de atos de
execucao que concedam, complementem,
alterem ou ponham termo a uma licenga
obrigatdria da Unido e de atos de execugao
que determinem a remuneracdo. A escolha
do procedimento de consulta justifica-se,
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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
execucao pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Or. en

Alteracdo

(38) A fim de assegurar condicdes
uniformes para a execucao do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissao em
matéria de concessdo, complementaridade,
alteracao ou cessa¢ao de uma licenga
obrigatdria da Unido, determinacao, na
auséncia de um acordo entre o titular dos
direitos e o titular da licenca, da
remuneracao a pagar ao titular dos direitos,
regras processuais do 6rgao consultivo ad
hoc e caracteristicas que permitam a
identificagdo dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenca obrigatoria da
Unido. Essas competéncias deverdo ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho!?. O procedimento de consulta
devera aplicar-se na adogdo de atos de
execucao que concedam, complementem,
alterem ou ponham termo a uma licenga
obrigatdria da Unido e de atos de execugao
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tendo em conta que esses atos de execucao
serdo adotados no ambito de um
procedimento com uma participacao
consideravel dos Estados-Membros através
da consulta do 6rgado consultivo. Deve
utilizar-se o procedimento de exame para a
adogdo de atos de execugdo que
estabelecam regras processuais para o
organismo consultivo ad hoc e para os atos
de execugdo que estabelecam as
caracteristicas que permitem a
identificacdo dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenca obrigatoria da
Unido.

12 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras € os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias de
execucao pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Alteracio 117
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 38

Texto da Comissdo

(38) A fim de assegurar condicdes
uniformes para a execugdo do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissao em
matéria de concessdo, complementaridade,
alteragdo ou cessacao de uma licenga
obrigatoria da Unido, determinagdo da
remuneragao a pagar ao titular dos
direitos, regras processuais do 6rgdo
consultivo ad hoc e caracteristicas que
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que determinem a remuneragao. A escolha
do procedimento de consulta justifica-se,
tendo em conta que esses atos de execucao
serdo adotados no dmbito 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
adogdo de atos de execugdo que
estabelecam regras processuais para o
organismo consultivo ad hoc e para os atos
de execugdo que estabelecam as
caracteristicas que permitem a
identificacdo dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenca obrigatoria da
Unido.

12 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras € os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias de
execucao pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Or. en

Alteracdo

(38) A fim de assegurar condicdes
uniformes para a execucao do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissao em
matéria de concessdo, complementaridade,
alteracao ou cessa¢ao de uma licenga
obrigatoria da Unido, determinagdo da
remuneracao que pode ser paga ao titular
dos direitos, regras processuais do 6rgao
consultivo ad hoc e caracteristicas que
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permitam a identifica¢do dos produtos
produzidos ao abrigo de uma licenca
obrigatoria da Unido. Essas competéncias
deverdo ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho'2. O
procedimento de consulta devera aplicar-se
na adog¢do de atos de execucdo que
concedam, complementem, alterem ou
ponham termo a uma licenga 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 execugado
serdo adotados no ambito de um
procedimento com uma participagao
consideravel dos Estados-Membros através
da consulta do 6rgao consultivo. Deve
utilizar-se o procedimento de exame para a
adocdo de atos de execugdo que
estabelecam regras processuais para o
organismo consultivo ad hoc e para os atos
de execugdo que estabelecam as
caracteristicas que permitem a
identificacao dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenga obrigatdria da
Unido.

12 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras € os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias de
execucao pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Alteracao 118
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 39
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permitam a identificagdo dos produtos
produzidos ao abrigo de uma licenca
obrigatoria da Unido. Essas competéncias
deverdo ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho'2. O
procedimento de consulta devera aplicar-se
na adog¢do de atos de execucdo que
concedam, complementem, alterem ou
ponham termo a uma licenga obrigatoria da
Unido e de atos de execugdo que
determinem a remuneracao, caso a licenca
seja concedida. A escolha do
procedimento de consulta justifica-se,
tendo em conta que esses atos de execucao
serdo adotados no dmbito 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
adogdo de atos de execugdo que
estabelecam regras processuais para o
organismo consultivo ad hoc e para os atos
de execugdo que estabelecam as
caracteristicas que permitem a
identificacdo dos produtos produzidos ao
abrigo de uma licenca obrigatoria da
Unido.

12 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras € os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias de
execucao pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Or. en
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Texto da Comissdo

(39) A Comissao deve adotar atos de
execucdo imediatamente aplicaveis sempre
que, em casos devidamente justificados
relativos a concessao, alteragao ou
cessacao de uma licenga obrigatoria da
Unido ou a determinagdo da remuneragao,
imperativos de urgéncia assim o exijam.

Alteracio 119
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

(40) A concessao de licengas
obrigatorias da Unido para a gestdo de
crises ¢ um instrumento utilizado apenas
em circunstancias excecionais. Por
conseguinte, a avaliacdo so deve ser
efetuada se a Comissdo tiver concedido
uma licenca obrigatoria 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 avaliacao adequada e fundamentada
do presente regulamento.

Alteracao 120
Geoffroy Didier
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Alteracdo

(39) A Comissao deve adotar atos de
execucdo imediatamente aplicaveis sempre
que, em casos devidamente justificados
relativos a concessao, alteragao ou
cessacdo de uma licenga obrigatoria da
Unido ou a determinagdo da potencial
remuneragdo, imperativos de urgéncia
assim o exijam.

Or. en

Alteracdo

(40) A concessao de licencas
obrigatorias da Unido para a gestdo de
crises ¢ um instrumento utilizado apenas
em circunstancias excecionais. Por
conseguinte, a avaliacdo so deve ser
efetuada se a Comissdo tiver concedido
uma licenca obrigatoria da Unido. Deve
centrar-se na eficiéncia dos
procedimentos definidos no presente
regulamento, nomeadamente no que diz
respeito a prontiddo com que todas as
partes interessadas, incluindo os titulares
dos direitos, neles participam. O relatério
de avaliacao deve ser apresentado até ao
ultimo dia do terceiro ano seguinte ao da
concessao da licenga obrigatoria da Unido,
a fim de permitir a realizacdo de uma
avaliacdo adequada e fundamentada do
presente regulamento.

Or. en
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PT

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

(40) A concessdo de licengas
obrigatorias da Unido para a gestdo de
crises € um instrumento utilizado apenas
em circunstancias excecionais. Por
conseguinte, a avaliacao 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 obrigatdria da
Unido, a fim de permitir a realizacao de
uma avaliacdo adequada e fundamentada
do presente regulamento.

Alteracao 121
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

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

PE756.107v01-00

Alteracao

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

Or. en

Alteracdo

(40) A concessdo de licencas
obrigatorias da Unido para a gestdo de
crises ¢ um instrumento utilizado apenas
em circunstincias excecionais e em ultimo
recurso. Por conseguinte, a avaliagdo so
deve ser efetuada se tiver sido concedida
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 avaliacdo adequada e fundamentada
do presente regulamento.

Or. en
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Alteracio 122
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Considerando 41

Texto da Comissdo

(41) Atendendo a que é necessdrio um
certo tempo para a introdugdo do quadro
juridico que garante o funcionamento
adequado do sistema de concessdo de
licencgas obrigatorias da Unido, a
aplicacdo do presente regulamento deve
ser diferida,

Alteraciao 123
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 1 — primeiro paragrafo

Texto da Comissdo

O presente regulamento tem por objetivo
assegurar que, em situagoes de crise, a
Unido tem acesso a produtos relevantes
em situagdo de crise. Para o efeito, o
presente regulamento estabelece as regras
relativas ao procedimento e as 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
situacdo de crise aos Estados-Membros no
ambito de um mecanismo de crise ou de
emergéncia da Unido.
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Alteracdo

Suprimido

Or. en

Alteracao

O presente regulamento tem por objetivo
assegurar que possa ser concedida uma
licenga obrigatoria da Unido, tempordria
e ndo exclusiva, para a exploracio da
patente ou do pedido de patente, com vista
a proteger o interesse publico,
nomeadamente no contexto de crises
transfronteiricas ou de situacoes de
emergéncia na Unido ou a nivel
internacional. Para o efeito, o presente
regulamento estabelece as regras relativas
ao procedimento e as condigdes de
concessao de uma licenga obrigatdria da
Unido para os direitos de propriedade
intelectual que sejam necessarios para o
fabrico e o fornecimento de produtos
relevantes e respetivos componentes aos
Estados-Membros sempre que necessario.
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PT

Or. en

Justificagdo

O ambito de aplicagdo do regulamento deve ser alargado e este ndo deve fixar normas da UE
que vdo além das normas do Acordo TRIPS. Além disso, nunca é possivel saber realmente em
que momento uma crise pode tomar propor¢oes «transnacionais». Para responder
rapidamente a necessidades excecionais de interesse publico, uma «crise» a nivel nacional,
deve ser possivel dar-lhe a melhor resposta possivel o mais cedo possivel, ainda antes de esta
transcender fronteiras. A concessdo de uma licenga obrigatoria na UE pode, aléem do mais,
ter como objetivo responder a uma crise de saude publica dentro ou fora da UE.

Alteracao 124
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 1 — primeiro paragrafo

Texto da Comissdo

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

Alteracio 125
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 1 — primeiro paragrafo

PE756.107v01-00

Alteracao

O presente regulamento tem por objetivo
assegurar que, em situacdes de crise, a
Unido tem acesso a produtos relevantes em
situagdo de crise. Para o efeito, se o titular
dos direitos e o titular da licenca ndo
tiverem chegado previamente a um acordo
voluntdrio, o presente regulamento
estabelece as regras relativas ao
procedimento e as condic¢des de concessao,
em ultimo recurso, de uma licenca
obrigatoria da Unido para os direitos de
propriedade intelectual que sejam
necessarios para o fornecimento de
produtos relevantes em situacdo de crise
aos Estados-Membros no ambito de um
mecanismo de crise ou de emergéncia da
Unido.

Or. en
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Texto da Comissdo

O presente regulamento tem por objetivo
assegurar que, em situacoes de crise, a
Unido tem acesso a produtos relevantes em
situacdo de crise. Para o efeito, o presente
regulamento estabelece as regras relativas
ao procedimento e as condicdes 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.

Alteracdo

O presente regulamento tem por objetivo
assegurar que, em situagdes de crise, a
Unido tem acesso a produtos relevantes em
situagdo de crise. Para o efeito, o presente
regulamento estabelece as regras relativas
ao procedimento e as condic¢des de
concessao de uma licenga obrigatéria da
Unido para os direitos de propriedade
industrial 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.

Or. en

Justificagdo

O texto deve, na sua totalidade, referir-se a «direitos de propriedade industrial», uma vez que
os direitos em causa pertencem ao grupo dos direitos de propriedade industrial.

Alteracio 126
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

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

Alteracao 127
Alessandra Basso, Gunnar Beck

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — alinea a)
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Alteracdo

1. O presente regulamento estabelece
a concessao de licengas obrigatorias da
Unido para os seguintes direitos de
propriedade industrial em vigor num ou
mais Estados-Membros:

Or. en
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Texto da Comissdo Alteracdo

a) Patentes, incluindo pedidos de a) Patentes;
patente publicados;

Or. en

Alteracio 128
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo Alteracdo

a) Patentes, incluindo pedidos de a) Patentes;
patente publicados;

Or. en

Alteracio 129
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo Alteracdo

a) Patentes, incluindo pedidos de a) Patentes, incluindo pedidos de
patente publicados; patente;

Or. en

Alteracio 130
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.’ 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

a-A) Desenhos ou modelos industriais;
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Alteracao 131
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2

Texto da Comissdo

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

Or. en

Alteragdo

2. O presente regulamento nao
prejudica as regras estabelecidas por outros
atos juridicos da Unido que regulam os
direitos de autor e os direitos conexos,
incluindo a Diretiva 2001/29/CE, a
Diretiva 2009/24/CE, a Diretiva
2004/48/CE e os direitos sui generis
concedidos pela Diretiva 96/9/CE relativa a
protecao juridica das bases de dados.

Or. en

Justificagdo

Diretiva relativa ao respeito dos DPI.

Alteracio 132
Geoffroy Didier

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

Texto da Comissdo

Alteraciao 133
Geoffroy Didier
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Alteracdo

2-A. O presente regulamento aplica-se
sem prejuizo da Diretiva (UE) 2016/943
do Parlamento Europeu e do Conselho e
dos atos juridicos nacionais que preveem
a protecdo dos segredos comerciais.

Or. en
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Proposta de regulamento
Artigo 3 — primeiro paragrafo — alinea a)

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 134
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 3 — primeiro paragrafo — alinea a)

Texto da Comissdo

a) «Produtos relevantes em situagdo
de crise», produtos ou processos
indispensdveis para responder a uma crise
ou emergéncia ou para fazer face aos
impactos de uma crise ou emergéncia na
Uniao;

PE756.107v01-00

Alteracao

a) «Produtos relevantes em situagao
de crise», produtos ou processos
indispensaveis e produzidos em
quantidade suficiente para responder a
uma crise ou emergencia tempordria ou
para fazer face aos impactos de uma crise
ou emergéncia na Unido 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
orientagoes do orgdo consultivo, em
conformidade com o artigo 6.,

Or. en

Alteracdo

a) «Produtos relevantes», produtos ou
processos essenciais para salvaguardar o
interesse publico, para responder a
necessidades excecionais de saude
publica, nomeadamente no caso de uma
crise ou emergéncia, ou para fazer face aos
impactos de uma crise ou emergéncia na
Unido, conforme determinado pela
Comissdo recorrendo as orientagoes do
orgao consultivo, em conformidade com o
artigo 6.°

Or. en
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Alteraciao 135
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 3 — primeiro paragrafo — alinea a)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 136

Alteragdo

a) «Produtos relevantes em situagao
de crise», produtos ou processos
indispensaveis para responder a uma crise
ou emergéncia, para salvaguardar o
interesse publico, para proteger a saude
publica ou para fazer face aos impactos de
uma crise ou emergéncia na Unido;

Or. fr

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.’ 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo
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Alteracdo

a-A)  «Crise», os seguintes modos de
crise ou de emergéncia:

— emergéncia de saude publica a nivel da
Unido, formalmente reconhecida por um
ato de execucdo da Comissdo nos termos
do artigo 23.° do Regulamento (UE)
2022/2371 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de novembro de 2022,
relativo as ameacgas transfronteiricas
graves para a saude e que revoga a
Decisdo n.° 1082/2013/UE,

— quadro de emergéncia ativado pela
adogdo de um regulamento do Conselho
nos termos do artigo 3.° do Regulamento
(UE) 2022/2372 do Conselho, de

24 de outubro de 2022, relativo a um
quadro de medidas destinadas a assegurar
o abastecimento de contramedidas
médicas relevantes para situacoes de crise
em caso de emergéncia de saude publica a

PE756.107v01-00
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nivel da Unido,

— estado de crise ativado por um ato de
execucdo do Conselho nos termos do
artigo 23.° do Regulamento (UE)
2023/1781 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de setembro de 2023, que
estabelece um regime de medidas para
reforcar o ecossistema europeu dos
semicondutores e que altera o
Regulamento (UE) 2021/694
(Regulamento dos Circuitos Integrados);

Or. en

Alteracao 137
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 3 — primeiro paragrafo — alinea a-B) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

a-B)  «Orgio consultivo», o érgio
consultivo considerado competente em
conformidade com a legislacdo aplicavel
relativa ao modo de crise ou ao
instrumento de emergéncia acionado,
nomeadamente:

— 0 comité consultivo para as emergéncias
de saude publica previsto no artigo 24.° do
Regulamento (UE) 2022/2371 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 23
de novembro de 2022, relativo as ameacas
transfronteiricas graves para a saude e
que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE,

— 0 Conselho de Crise Sanitdria nos
termos do artigo 5.° do Regulamento (UE)
2022/2372 do Conselho, de 24 de outubro
de 2022, relativo a um quadro de medidas
destinadas a assegurar o abastecimento de
contramedidas médicas relevantes para
situagoes de crise em caso de emergéncia
de saude publica a nivel da Unido,

— 0 Comité Europeu dos Semicondutores
nos termos do artigo 28.° do Regulamento
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Alteracio 138
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 3 — primeiro paragrafo — alinea e)

Texto da Comissdo

e) «Licenca obrigatoria da Unidoy,
uma licenca obrigatdria concedida pela
Comissao para a explora¢do de uma
invengao protegida de produtos relevantes
em situacdo de crise para qualquer uma das
atividades relevantes na Unido;

Alteracio 139
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 3 — primeiro paragrafo — alinea e)

Texto da Comissdo

e) «Licenca obrigatoria da Unidoy,
uma licenca obrigatdria concedida pela
Comissao para a explora¢do de uma
invengao protegida de produtos relevantes
em situagdo de crise para qualquer uma
das atividades relevantes na Unido;
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(UE) 2023/1781 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 13 de setembro de 2023,
que estabelece um regime de medidas
para reforgar o ecossistema europeu dos
semicondutores e que altera o
Regulamento (UE) 2021/694
(Regulamento dos Circuitos Integrados);

Or. en

Alteracdo

e) «Licenca obrigatoria da Unidoy,
uma licenca obrigatéria concedida pela
Comissao ou pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros para a
exploragdo de uma inveng¢ao protegida de
produtos relevantes em situagdo de crise
para qualquer uma das atividades
relevantes na Unido;

Or. fr

Alteracdo

e) «Licenca obrigatoria da Unidoy,
uma licenca obrigatéria concedida pela
Comissao ou por uma autoridade
competente para a exploracao de uma
invengao protegida de produtos relevantes
para qualquer uma das atividades
relevantes na Unido;
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Alteracao 140
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento

Or. en

Artigo 3 — primeiro paragrafo — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 141
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 4 —n.° 1

Texto da Comissdo

A Comissao pode conceder uma licenca
obrigatdria 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.

PE756.107v01-00

Alteragdo

f-A)  «Crise», uma emergéncia a escala
da Unido causada por um acontecimento
excecional, inesperado e subito, de origem
natural ou humana, de cardter e
dimensdo extraordindrios, que leva a
ativacdo de um modo de crise ou de
emergéncia da Unido previsto no anexo
do presente regulamento.

Or. en

Alteracao

A Comissao pode conceder uma licenca
obrigatoria da Unido no interesse publico,
nomeadamente nas situagoes seguintes:

i) uma emergéncia nacional ou outras
circunstincias de extrema necessidade, ou

ii) em caso de utilizagdo publica ndo
comercial, ou

iii) uma crise sanitdria que envolva
problemas de abastecimento ou
disponibilidade em quantidade ou
qualidade insuficientes, pregos excessivos
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Alteracio 142
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 4 —n.’ 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.

Alteracio 143
Tiemo Waolken

Proposta de regulamento
Artigo 4 —n.° 1

Texto da Comissdo

A Comissao pode conceder uma licenca
obrigatoria da Unido sempre que um modo
de crise ou um modo de emergéncia
indicados no anexo do presente
regulamento tenham sido ativados ou
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ou anormalmente elevados de um
medicamento, a constituicdo de uma
reserva estratégica e qualquer outra
situagdo considerada pelo titular da
licenca.

Or. fr

Alteracdo

A Comissdo sé pode conceder uma licenga
obrigatoria da Unido em ultimo recurso,
caso ndo seja possivel chegar a um acordo
voluntdario entre o titular dos direitos e o
potencial titular da licenca nos termos do
n.’ 1 com vista a garantir o fornecimento
de produtos relevantes em situacdo de
crise, 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.

Or. en

Alteracdo

Se, no prazo de quatro semanas, ndo tiver
sido alcang¢ado um acordo voluntario
entre o titular dos direitos e o titular da
liceng¢a, a Comissao pode conceder uma
licenga obrigatéria da Unido sempre que
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declarados em conformidade com um dos
atos da Unido enumerados nesse anexo.

Alteracio 144

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.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 4 —n.’ 1

Texto da Comissdo

A Comissao pode conceder uma licenca
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.

Alteracio 145
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 4 — primeiro paragrafo-A (novo)

Texto da Comissdo

PE756.107v01-00

Alteracdo

O Conselho pode conceder uma licenga
obrigatoria da Unido sempre que um modo
de crise ou um modo de emergéncia nos
termos do artigo 3.°, alinea a-A), tenham
sido ativados ou declarados em
conformidade com um dos atos da Unido
enumerados nessa alinea.

Or. en

Alteracdo

A Comissdo pode conceder uma licenca
obrigatoria da Unido no interesse publico,
incluindo, nomeadamente, nas situacoes
seguintes:

a) Uma emergéncia nacional ou outras
circunstancias de extrema necessidade,
incluindo uma crise sanitdaria;

b) Uma situacao que envolva problemas
de abastecimento ou disponibilidade em
quantidade ou qualidade insuficientes;
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Alteracio 146
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 4 — primeiro paragrafo-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 147
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea a)
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¢) Uma situagdo que envolva precos
excessivos ou anormalmente elevados de
um medicamento, ou a criacdo de uma
reserva estratégica;

d) Em caso de utilizacoes licitas de
direitos de propriedade intelectual, como
utilizagoes publicas para fins nio
comerciais;

e) Quaisquer outras situacoes em que o
requerente da licenca obrigatoria a
considere necessdria, apos o devido
exame pelo conselho de supervisdo nos
termos do presente regulamento.

Or. en

Alteracdo

A Comissdo ndo pode emitir uma licenca
obrigatoria da Unido no que se refere a
qualquer produto relevante em situacao
de crise sem dar primeiro ao titular dos
direitos uma oportunidade razodvel para
negociar uma licen¢a voluntaria com os
potenciais titulares da licenca. O prazo
para chegar a acordo quanto a essa
licenga deve ser suficiente para permitir
negociacgoes significativas com os
potenciais parceiros, tendo em conta a
urgéncia da situacao.

Or. en
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Texto da Comissdo

a) Ser ndo exclusiva e ndo
transmissivel, exceto em relacdo a parte da
empresa ou goodwill que beneficia dessa
licenga obrigatoria;

Alteraciao 148
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 149
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

PE756.107v01-00

Alteracdo

a) Ser ndo exclusiva e ndo
transmissivel, exceto em relacdo a parte da
empresa ou da organizacdo sem fins
lucrativos que beneficia dessa licenca
obrigatdria;

Or. en
Alteracao
a-A) Ser concedida a empresas
europeias;
Or. fr
Alteracao
b) Ser estritamente limitada no que

diz respeito ao ambito, ao dominio de
aplicacdo e as quantidades (volume)
necessdrias para responder as
necessidades na Unido com base no
objetivo para o qual a licenga obrigatdria ¢
concedida e ter uma duracdo estritamente
limitada a duracao do modo de crise ou de
emergéncia no contexto do qual €
concedida, ndo devendo exceder um

periodo maximo de 12 meses, renovavel

caso as circunstdncias que estiveram na
sua origem persistam;
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Alteraciao 150
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 151
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Ter um ambito e uma duragao
limitados ao objetivo para o qual a licenca
obrigatoria ¢ concedida e ao dmbito e
duracdo do modo de crise ou de
emergéncia no contexto do qual &
concedida;

Alteracio 152
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

AM\1290039PT.docx

Or. en

Alteragdo

b) Ter um ambito e uma duragao
estritamente 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;

Or. en

Alteracao

b) Ter um ambito e uma duragao
limitados ao objetivo para o qual a licenca
obrigatoria ¢ concedida e ao contexto e as
condi¢coes em que ¢ concedida;

Or. en

Alteracdo

PE756.107v01-00

PT



PT

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

Alteraciao 153
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) Limitar-se estritamente as
atividades relevantes de produtos
relevantes em situacdo de crise na Uniao;

Alteraciao 154
Geoffroy Didier

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

Texto da Comissdo

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

Alteracao 155
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea d)

PE756.107v01-00

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

Or. en
Alteragdo
c) Limitar-se estritamente as
atividades necessdrias de produtos
relevantes na Unido;
Or. en
Alteracdo
d) Ser concedida apenas mediante o

pagamento de uma remuneracao adequada
acordada com o titular dos direitos e
determinada em conformidade com o
artigo 9.

Or. en
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Texto da Comissdo

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

Alteracio 156
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 157
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo S — primeiro paragrafo — alinea e)

Texto da Comissdo

e) Limitar-se ao territorio da Unido;

Alteracio 158
Kosma Zlotowski

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

Texto da Comissdo

e) Limitar-se ao territorio da Unido;
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Alteracdo

d) Ser concedida mediante o
pagamento de uma remuneracao adequada
ao titular dos direitos, se for caso disso;

Or. en

Alteragdo

d) Ser concedida apenas mediante o
pagamento de uma remuneragao justa ao
titular dos direitos;

Or. en
Alteracdo
Suprimido
Or. fr
Alteracdo
e) Limitar-se estritamente ao territorio

PE756.107v01-00

PT



PT

Alteracio 159
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo S — n.° 1 — alinea f)

Texto da Comissdo

f) Ser concedida apenas a uma pessoa
considerada em condic¢des de explorar a
invengao protegida de uma forma que
permita a correta realizacio das atividades
relevantes dos produtos relevantes em
situacao de crise e em conformidade com
as obrigacdes referidas no artigo 10.°.

Alteracio 160
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo S — n.° 1 — alinea f)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 161

precisamente definido da Unido;

Or. en

Alteracdo

f) Ser concedida apenas a uma pessoa
considerada em condicdes de explorar
eficientemente a invengao protegida de
uma forma que permita a realizagado eficaz
das atividades relevantes dos produtos
relevantes em situacao de crise € em
conformidade com as obrigagdes referidas
no artigo 10.°.

Or. en

Alteracdo

f) Ser concedida apenas as pessoas
consideradas em condicOes de explorar a
invengao protegida de uma forma que
permita a correta realizagdo das atividades
relevantes dos produtos relevantes e em
conformidade com as obrigagdes referidas
no artigo 10.°.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

PE756.107v01-00
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Proposta de regulamento
Artigo 5 —n.’ 2

Texto da Comissdo Alteracdo

2. Uma licenca obrigatoria da Unido Suprimido
para uma invencgdo protegida por um

pedido de patente publicado abrange uma

patente concedida com base nesse pedido,

desde que a concessdo dessa patente

ocorra durante o periodo de validade da

licenga obrigatoria da Unido.

Or. en

Alteraciao 162
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 5 —n.° 2

Texto da Comissdo Alteragao

2. Uma licenca obrigatoria da Unido Suprimido
para uma invengdo protegida por um

pedido de patente publicado abrange uma

patente concedida com base nesse pedido,

desde que a concessdo dessa patente

ocorra durante o periodo de validade da

licenga obrigatoria da Unido.

Or. en
Justificagdo

A especificag¢do é desnecessdria, uma vez que a norma é que uma patente produza efeitos a
partir da data do depdsito da invengdo.

Alteraciao 163
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 5 —n.’ 2
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Texto da Comissdo

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

Alteraciao 164

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 1

Texto da Comissdo

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

Alteracao 165
Geoffroy Didier

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

Texto da Comissdo

2. O 6rgao consultivo a que se refere o
n.° 1 é o 6rgao consultivo competente para
0 mecanismo de crise ou de emergéncia da
Unido indicado no anexo I do presente
regulamento («o6rgdo consultivo
competente»). Para efeitos do presente
regulamento, o 6rgdo consultivo
competente presta assisténcia e
aconselhamento a Comissao no que diz
respeito as seguintes tarefas:

PE756.107v01-00

Alteracdo
Suprimido
Or. en
Alteracao
1. Sempre que a concessdao de uma

licenga obrigatdria da Unido € ponderada,
deve consultar-se um 6rgao consultivo sem
demora injustificada.

Or. en

Alteracdo

2. O 6rgao consultivo a que se refere o
n.° 1 é o 6rgdo consultivo competente para
0 modo de crise ou de emergéncia da
Unido ativado ou declarado em
conformidade com um ato da Unido
indicado no anexo I do presente
regulamento («orgdo consultivo
competente»). Ndo obstante as regras
aplicaveis relativas a composigao do
orgdo consultivo competente, para efeitos
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Alteraciao 166
Heidi Hautala

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

Texto da Comissdo

2. O orgdo consultivo a que se refere
on.’1é o orgao consultivo competente
para o mecanismo de crise ou de
emergéncia da Unido indicado no anexo I
do presente regulamento («orgdo
consultivo competentey). Para efeitos do
presente regulamento, o 6rgdo consultivo
competente presta assisténcia e
aconselhamento a Comissdo no que diz
respeito as seguintes tarefas:

Alteracio 167

do presente regulamento este deve incluir
sempre representantes de todas as
autoridades nacionais competentes em
matéria de concessdo de licencas
obrigatorias ao abrigo do direito nacional.
Os Estados-Membros devem notificar a
Comissdo sobre as autoridades
competentes designadas. As notificagoes
sdo publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia. Para efeitos do presente
regulamento, o 6rgao consultivo
competente presta assisténcia e
aconselhamento a Comissdo no que diz
respeito as seguintes tarefas:

Or. en

Alteracao

2. Para efeitos do presente
regulamento, o drgdo consultivo a que se
refere o n.” 1 («6rgao consultivo
competenten) presta assisténcia e
aconselhamento a Comissdo no que diz
respeito as seguintes tarefas:

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — parte introdutoria
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Texto da Comissdo

2. O 6rgao consultivo a que se refere o
n.° 1 ¢ o 6rgdo consultivo competente para
0 mecanismo de crise ou de emergéncia da
Uniao indicado no anexo I do presente
regulamento («orgdo consultivo
competentey). Para efeitos do presente
regulamento, o 6rgao consultivo
competente presta assisténcia e
aconselhamento @ Comissdo no que diz
respeito as seguintes tarefas:

Alteracio 168
Emmanuel Maurel

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

Texto da Comissdo

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

Alteracio 169
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — alinea a)

PE756.107v01-00

Alteracdo

2. O 6rgao consultivo a que se refere o
n.° 1 € o 6rgao consultivo competente para
o mecanismo de crise ou de emergéncia da
Unido nos termos do artigo 3.°, alinea a-
B), com a participagdo de peritos em
propriedade intelectual nomeados pelos
Estados-Membros.

Para efeitos do presente regulamento, o
orgdo consultivo competente presta
assisténcia e aconselhamento no que diz
respeito as seguintes tarefas:

Or. en

Alteracdo

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

Or. fr
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Texto da Comissdo

a) A recolha de informacdes
relevantes em situacdo de crise,
informacgodes sobre o mercado ¢ a analise
desses dados;

Alteracio 170
Tiemo Waolken

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

Texto da Comissdo

Alteracio 171
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

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

a) A recolha de informacdes
relevantes para o contexto em causa,
informacgodes sobre o mercado e a analise
desses dados;

Or. en

Alteracdo

a-A) A confirmacao de que o titular
dos direitos e o titular da licenca ndo
chegaram a um acordo voluntdrio no
prazo de quatro semanas;

Or. en

Alteracdo

c) A facilitacdo do intercAmbio e da
partilha de informagdes com outros
organismos institucionais competentes e
outras entidades relevantes a nivel da
Unido e a nivel nacional, bem como a nivel
internacional, se for caso disso;

Or. en

PE756.107v01-00
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Alteraciao 172
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — alinea d)

Texto da Comissdo

d) A identificacdo dos direitos que
protegem o produto relevante em situagdo
de crise;

Alteraciao 173
Heidi Hautala

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 licenca, e a consulta de outros
operadores econdmicos e do setor;

Alteraciao 174
Emmanuel Maurel

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;
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Alteracao

d) A identificacdo dos direitos que
protegem o produto relevante;

Or. en

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
econdmicos, nomeadamente do setor, da
academia e da sociedade civil,

Or. en

Alteracdo

f) A 1dentificacdo e consulta dos
titulares dos direitos ou dos seus
representantes, bem como dos potenciais
titulares da licenga, e a consulta de outros
operadores econdmicos, investigadores,
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Alteracao 175
Geoffroy Didier

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, ¢ a consulta de outros
operadores econdomicos e do setor;

Alteracio 176
Geoffroy Didier

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

Texto da Comissdo

Alteracao 177
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
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membros da sociedade civil ¢
intervenientes do sctor;

Or. fr

Alteracao

f) A 1dentificacdo e consulta dos
potenciais titulares dos direitos, bem como
dos potenciais titulares da licenca ou dos
seus representantes, ¢ a consulta de outros
operadores econémicos ¢ do setor;

Or. en

Alteracdo

f-A) A avaliagdo de se os potenciais
titulares da licenca sdo qualificados e se
possuem capacidades de producdo e
recursos suficientes, nomeadamente em
termos de acesso as tecnologias
pertinentes para desempenhar todas as
tarefas necessdrias.

Or. en
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Artigo 6 — n.° 2 — alinea g-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 178
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.” 4 — alinea a)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 179
Tiemo Waolken

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

Texto da Comissdo

PE756.107v01-00

Alteracao

g-A) Avaliar se estdo cumpridas as
condigoes para a realizacdo de
negociagoes significativas entre o titular
dos direitos e os potenciais titulares da
licen¢a com vista a chegar a um acordo
voluntdrio nos termos do artigo 4.°, n.” 1-
A.

Or. en

Alteracdo

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

Or. en

Alteracdo

a-A)  Convida representantes do
Parlamento Europeu, na qualidade de
observadores, para participar nas
reunioes pertinentes dos orgdo
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Alteracio 180
Emmanuel Maurel

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

Texto da Comissdo

b) Pode convidar representantes do
Parlamento Europeu, representantes de
operadores economicos, titulares de
direitos, potenciais titulares da licenga,
organizagdes de partes interessadas,
parceiros sociais e peritos para
participarem nas reunides do 6rgao

consultivo na qualidade de observadores.

Alteracao 181
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 4 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Pode convidar representantes do
Parlamento Europeu, representantes de
operadores econdmicos, titulares de
direitos, potenciais titulares da licenca,
organizagoes de partes interessadas,
parceiros sociais e peritos para
participarem nas reunioes do orgdo

consultivo na qualidade de observadores.
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consultivos;

Or. en

Alteracdo

b) Convida representantes do
Parlamento Europeu, representantes de
operadores economicos, titulares de
direitos, potenciais titulares da licenca,
organizagdes de partes interessadas,
parceiros sociais, membros da sociedade
civil e peritos para participarem nas
reunides do 6rgao consultivo na qualidade
de observadores.

Or. fr

Alteracdo

b) Pode convidar representantes do
Parlamento Europeu para contribuirem
para as reunioes do orgdo consultivo. Os
representantes de operadores econdmicos,
potenciais titulares da licenca,
organizagdes de partes interessadas,
parceiros sociais e peritos podem ser
convidados na qualidade de observadores.

Or. en
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Alteraciao 182
Tiemo Wolken

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 4 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Pode convidar representantes do
Parlamento Europeu, representantes de
operadores econdmicos, titulares de
direitos, potenciais titulares da licenca,
organizagoes de partes interessadas,
parceiros sociais e peritos para
participarem nas reunides do 6rgao

consultivo na qualidade de observadores.

Alteracao 183
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 4 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Pode convidar representantes do
Parlamento Europeu, representantes de
operadores econdmicos, titulares de
direitos, potenciais titulares da licenga,
organizagoes de partes interessadas,
parceiros sociais e peritos para
participarem nas reunides do 6rgao

consultivo na qualidade de observadores.

Alteraciao 184

Alteracao

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

Or. en

Alteracao

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

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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

PE756.107v01-00
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Texto da Comissdo

Alteracio 185
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.° 5

Texto da Comissdo

5. Na auséncia de um 6rgao
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. Cada Estado-
Membro tem o direito de se fazer
representar no 0rgao consultivo ad hoc.

Alteraciao 186

Alteracdo

b-A) Participa, de qualquer das formas,
num didlogo preliminar com o titular dos
direitos, cujo direito de ser ouvido é
sempre garantido, e incentiva que se
chegue a acordos de concessao de
licencas celebrados voluntariamente.

Or. en

Alteracdo

5. Na auséncia de um 6rgao
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 6rgado consultivo ad hoc e
assegura o seu secretariado. O 6rgao
consultivo ad hoc deve incluir
representantes de todas as autoridades
nacionais competentes no que diz respeito
a concessdao de licengas obrigatorias ao
abrigo do direito nacional, bem como os
titulares dos direitos e os potenciais
titulares da licenca ou os seus
representantes. Os Estados-Membros
devem notificar a Comissdo sobre as
autoridades competentes designadas. As
notificagoes sdo publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
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Artigo 6 — n.’ 5
Texto da Comissdo

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

Alteracio 187
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.° 6

Texto da Comissdo

6. A Comissao adota um ato de
execugao que estabelece o regulamento
interno do orgdo consultivo ad hoc a que se
refere o n.° 5. O regulamento interno
especifica que o 6rgdo consultivo ad hoc
nao pode ser criado por um periodo que
exceda a duragao da crise ou da
emergéncia. O referido ato de execugao ¢
adotado em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o
artigo 24.°, n.° 3.

Alteraciao 188

PE756.107v01-00

Alteracao

5. Na auséncia de um 6rgao
consultivo competente composto por
representantes de todos os Estados-
Membros, as tarefas referidas no n.° 2 sdo
desempenhadas por um 6rgao consultivo
ad hoc criado pela Comissdo («6rgao
consultivo ad hocy). A Comissao preside
ao orgdo consultivo ad hoc e assegura o
seu secretariado. Cada Estado-Membro tem
o direito de se fazer representar no 6rgao
consultivo ad hoc.

Or. en

Alteracdo

6. A Comissao adota um ato de
execugdo que estabelece o regulamento
interno do orgdo consultivo ad hoc a que se
refere o n.° 5. O regulamento interno
especifica que o 6rgdo consultivo ad hoc
nao pode ser criado por um periodo que
exceda a duragao da crise ou da
emergéncia. O regulamento interno
especifica que o orgdo consultivo ad hoc
ndo pode ter conflitos de interesses e
prevé medidas de transparéncia
adequadas. O referido ato de execugao ¢
adotado em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o
artigo 24.°, n.° 3.

Or. fr
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Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.° 6

Texto da Comissdo

6. A Comissao adota um ato de
execugao que estabelece o regulamento
interno do orgdo 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 duracdo da crise ou da
emergéncia. O referido ato de execugao ¢
adotado em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o
artigo 24.°, n.° 3.

Alteracio 189
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) A natureza da crise ou da
emergeéncia;

Alteraciao 190
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

AM\1290039PT.docx

Alteracdo

6. A Comissdo adota um ato de
execugao que estabelece o regulamento
interno do orgdo consultivo ad hoc a que se
refere o n.° 5. O regulamento interno
especifica que o 6rgdo consultivo ad hoc
deve aplicar salvaguardas rigorosas para
evitar quaisquer conflitos de interesses e
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.

Or. en
Alteracdo
a) A natureza do interesse publico, da
crise ou da emergéncia;
Or. en
Alteracdo
b) O ambito do interesse publico, da

crise ou da emergéncia e a forma como se
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Alteracio 191
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) A escassez de produtos relevantes
em situacdo de crise ¢ a existéncia de
outros meios que ndo sejam uma licenga
obrigatoria da Unido para resolver
adequada e rapidamente essa escassez.

Alteraciao 192
Emmanuel Maurel

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

Texto da Comissdo

Alteraciao 193
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 7-n.° 2

Texto da Comissdo

PE756.107v01-00

prevé que evolua;

Or. en

Alteracdo

c) A escassez ou a falta de acesso a
produtos relevantes e a existéncia de outros
meios que ndo sejam uma licenga
obrigatoria da Unido para resolver
adequada e rapidamente essa escassez.

Or. en

Alteracao

c-A) Os obstaculos a acessibilidade e a
comportabilidade financeira dos produtos
em causa, nomeadamente precos
excessivos ou prdticas anticoncorrenciais;

Or. fr

Alteracdo
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2. O parecer do Conselho Consultivo
ndo vincula a Comissdo. A Comissdo pode
fixar um prazo para o 6rgao consultivo
apresentar o seu parecer. O prazo deve ser
razoavel e adequado as circunstancias da
situacdo, tendo especialmente em conta a
sua urgéncia.

Alteraciao 194
Alessandra Basso, Gunnar Beck

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

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 195
Raffaele Stancanelli, Kosma Zlotowski

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

Texto da Comissdo
3. Antes da concessao de uma licenca

AM\1290039PT.docx

2. O parecer final do Conselho
Consultivo vincula a Comissdo. A
Comissao pode fixar um prazo para o
orgdo consultivo apresentar o seu parecer.
O prazo deve ser razoavel e adequado as
circunstancias da situacao, tendo
especialmente em conta a sua urgéncia.

Or. en

Alteracdo

3. Antes de propor a concessao de
uma licenca obrigatéria da Unido, a
Comissao deve informar o titular dos
direitos em causa de que podera ser
concedida uma licenca obrigatoria da
Unido. Importa garantir o direito do
titular dos direitos a ser ouvido antes da
adogdo de uma proposta nos termos do
artigo 7.° n.” 7. O artigo 19.° é aplicdvel
mutatis mutandis.

A Comissdo deve entdo dar ao titular dos
direitos ¢ aos titulares da licenca
identificados a oportunidade de
apresentarem as suas observagdes sobre o
seguinte:

Or. en

Alteracdo

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

Alteracio 196
Heidi Hautala

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

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 197
Geoffroy Didier

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

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
licenga a oportunidade de apresentarem as

PE756.107v01-00

obrigatoria da Unido, a Comissao deve
disponibilizar aos titulares dos direitos e
ao titular da licenca o dossié e as analises
apresentados ou realizados pelo orgdo
consultivo a que se refere o artigo 6.°,
Jjuntamente com todas as outras
informagoes necessdrias para que aqueles
avaliem o impacto de uma proposta de
licenga obrigatoria da Unido nos seus
direitos de propriedade intelectual, e deve
dar ao titular dos direitos e ao titular da
licenga a oportunidade de apresentarem as
suas observagdes sobre o seguinte:

Or. en

Alteracdo

3. Antes da concessao de uma licenca
obrigatoria da Unido, a Comissdo deve dar
ao titular dos direitos ¢ ao titular da licenga
a oportunidade de apresentarem, num
prazo razodvel, as suas observagdes sobre
o0 seguinte:

Or. en

Alteracdo

3. Antes de emitir o parecer, o orgao
consultivo deve dar ao titular dos direitos e
ao titular da licenga a oportunidade de
apresentarem as suas observagdes sobre o
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suas observagdes sobre o seguinte:

Alteracio 198
Geoffroy Didier

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 voluntario dos direitos de
propriedade intelectual para efeitos de
fabrico, utilizagao e distribuicao de
produtos relevantes em situagdo de crise;

Alteraciao 199
Tiemo Wolken

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 situacdo de crise;

Alteracio 200

AM\1290039PT.docx

95/141

seguinte:

Or. en

Alteracdo

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

o cumprimento das condigoes referidas no

artigo 4.°, n.” 1-A, para a conducgdo de
negociacgoes significativas para o efeito;

Or. en

Alteracdo

a) A possibilidade de chegar a um
acordo com os fabricantes, no prazo de
quatro semanas, sobre o licenciamento
voluntario dos direitos de propriedade
intelectual para efeitos de fabrico,
utilizacdo e distribuicao de produtos
relevantes em situacao de crise;

Or. en

PE756.107v01-00
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Emmanuel Maurel

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 voluntario dos direitos de
propriedade intelectual para efeitos de
fabrico, utilizacao e distribuicao de
produtos relevantes em situagdo de crise;

Alteracao 201
Heidi Hautala

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 situagdo de crise;

Alteracio 202
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 3 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

PE756.107v01-00

96/141

Alteracdo

a) A possibilidade de chegar
rapidamente a um acordo com o0s
fabricantes sobre o licenciamento
voluntario dos direitos de propriedade
intelectual para efeitos de fabrico,
utilizacao e distribui¢cao de produtos
relevantes em situacao de crise;

Or. fr

Alteracao

a) A possibilidade de chegar
rapidamente a um acordo com o0s
fabricantes sobre o licenciamento
voluntario dos direitos de propriedade
intelectual para efeitos de fabrico,
utilizacdo e distribuicao de produtos

relevantes;

Suprimido

Or. en

Alteracdo
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Alteracao 203
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) As condi¢des em que a Comissao
tenciona conceder a licenga obrigatoria da
Unido, incluindo o montante da
remuneracao.

Alteracao 204

Or. fr

Alteragdo

c) As condi¢oes em que a Comissao
tenciona conceder a licenga obrigatoria da
Unido, incluindo o montante da
remuneracao.

A Comissdo ndo é obrigada a examinar as
observacoes recebidas.

O procedimento previsto no n.’ 3,

alinea a) ndo é exigido se for suscetivel de
atrasar, para além de um prazo razodvel,
a concessao de uma licenca obrigatoria e
o0 acesso aos produtos relevantes em
situacdo de crise;

Or. fr

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) As condi¢des em que a Comissao

tenciona conceder a licenga obrigatoria da

Unido, incluindo o montante da
remuneracao.

Alteracao 205

Alteracdo

c) As condi¢des em que a Comissao
tenciona propor ao Conselho a concessao
da licenga obrigatoria da Unido.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton
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Proposta de regulamento
Artigo 7-n." 4

Texto da Comissdo

4. A Comissdo notifica o titular dos
direitos e o titular da licenca, 0 mais
rapidamente possivel, de que uma licenca
obrigatoria da Unido pode ser concedida.
Sempre que a identificacdo dos titulares
dos direitos seja possivel e ndo provoque
atrasos significativos, a Comissao
notifica-os individualmente.

Alteracio 206
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 7—-n.’ 4

Texto da Comissdo

4. A Comissao notifica o titular dos
direitos e o titular da licenca, o mais
rapidamente possivel, de que uma licenga
obrigatoria da Unido pode ser concedida.
Sempre que a identificacdo dos titulares
dos direitos seja possivel e ndo provoque

atrasos significativos, a Comissio notifica-

os individualmente.

Alteracao 207

Alteracdo
Suprimido
Or. en
Alteracdo
4. A Comissao identifica e notifica o

titular dos direitos e o titular da licenga, o
mais rapidamente possivel, de que uma
licenga obrigatoria da Unido pode ser
concedida. A Comissao notifica-os
individualmente.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 7-n.°5

Texto da Comissdo

5. Sempre que a Comissdo pondere a
concessao de uma licenga obrigatéria da

PE756.107v01-00

Alteracdo

5. Sempre que considere que as
condigoes para a concessiao de uma licenca
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Unido, deve publicar, sem demora
injustificada, um aviso para informar o
publico sobre o inicio do procedimento ao
abrigo do presente artigo. Esse anuncio
deve igualmente incluir, se j4 estiverem
disponiveis e forem pertinentes,
informacodes sobre o objeto da licenga
obrigatéria e um convite a apresentagdo de

observacgoes em conformidade com o n.° 3.

O aviso ¢ publicado no Jornal Oficial da
Uniao Europeia.

Alteracio 208
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 7-n.’ 5

Texto da Comissdo

5. Sempre que a Comissao pondere a
concessao de uma licenga obrigatoria da
Unido, deve publicar, sem demora
injustificada, um aviso para informar o
publico sobre o inicio do procedimento ao
abrigo do presente artigo. Esse anuncio
deve igualmente incluir, se j4 estiverem
disponiveis e forem pertinentes,
informacodes sobre o objeto da licenga
obrigatoria e um convite a apresentagdo de

observagoes em conformidade com o n.° 3.

O aviso ¢ publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Alteracao 209
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 6 — parte introdutoria
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obrigatoria da Unido estdo reunidas, a
Comissdo deve publicar, sem demora
injustificada, um aviso para informar o
publico sobre o inicio do procedimento ao
abrigo do presente artigo. Esse antincio
deve igualmente incluir, se j& estiverem
disponiveis e forem pertinentes,
informagdes sobre o objeto da licenga
obrigatdria e um convite a apresentagdo de
observacoes em conformidade com o n.° 3.
O aviso ¢ publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Or. en

Alteracao

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

Or. fr
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Texto da Comissdo

6. Ao avaliar se devera ser concedida
uma licenca obrigatdria da Unido, a
Comissao tem em conta o seguinte:

Alteracio 210
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 6 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) O parecer referido no n.° 2;

Alteracao 211
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.° 6 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Os direitos e interesses do titular
dos direitos e do titular da licenga;

Alteracao 212
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.° 6 — alinea b)

Texto da Comissdo

PE756.107v01-00 100/141

Alteracdo

6. Ao avaliar se devera ser concedida
uma licenca obrigatéria da Unido, a
Comissao deve:

Or. en
Alteragdo
a) Respeitar o parecer referido no n.°
2
Or. en
Alteracao
b) Ter em conta os direitos €

interesses do titular dos direitos e do titular
da licenga;

Or. en

Alteracdo
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b) Os direitos e interesses do titular
dos direitos e do titular da licenca;

Alteracao 213
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 6 — alinea c)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 214
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.° 6 — alinea c)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 215
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 6 — alinea c-A) (nova)
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b) Os direitos do titular dos direitos e
do titular da licenga;

Or. en

Alteracao

c) Ter em conta as licencas
obrigatdrias nacionais existentes
comunicadas a Comissao em conformidade
com o artigo 22.°% para evitar
sobreposicoes e uma situagdo de
sobreproducao.

Or. en

Alteracao

c) As licencas obrigatorias nacionais
existentes e os procedimentos pertinentes
comunicados a Comissdao em
conformidade com o artigo 22.°.

Or. en
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Texto da Comissdo

Alteracao 216
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 6 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 217

Alteracdo

c-A) O interesse publico identificado.

Or. en

Alteracao

c-A) O interesse publico identificado.

Or. fr

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 7-n.°7

Texto da Comissdo

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

PE756.107v01-00

102/141

Alteracdo

7. Se considerar, tendo em conta o
parecer emitido pelo orgdo consultivo, que
0s requisitos para uma licenca obrigatoria
da Unido estao preenchidos, a Comissao
deve propor ao Conselho que a conceda.
O Conselho pode conceder uma licenca
obrigatoria da Unido por meio de um ato
de execucao do Conselho. O ato de
execucgdo deve especificar a duracio e a
definicao dos produtos relevantes em
situacdo de crise.

Por imperativos de urgéncia devidamente
justificados relacionados com os impactos
da crise, a Comissao adota atos de
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Alteracao 218
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.° 7

Texto da Comissdo

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

Alteracao 219

execu¢ao imediatamente aplicaveis em
conformidade com o procedimento a que
se refere o artigo 24.°, n.° 4. No caso do
procedimento previsto no artigo 24.°, n.° 4,
o0 ato de execucdo mantém-se em vigor por
um periodo ndo superior a 12 meses.

Or. en

Alteracao

7. Se o orgdo consultivo concluir,
tendo devidamente em conta as
observagoes apresentadas pelo titular dos
direitos e pelo titular da licenca nos
termos do n.° 3, que os requisitos para uma
licenga obrigatdria da Unido estdo
preenchidos, a Comissao concede-a por
meio de um ato de execucao. Os referidos
atos de execugao sao adotados pelo
procedimento consultivo a que se refere o
artigo 24.°, n.° 2. Por imperativos de
urgéncia devidamente justificados
relacionados com os impactos da crise, a
Comissao adota atos de execucao
imediatamente aplicaveis em conformidade
com o procedimento a que se refere o
artigo 24.°, n.° 4. No caso do procedimento
previsto no artigo 24.°, n.° 4, o ato de
execucao mantém-se em vigor por um
periodo ndo superior a 12 meses.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 7 —n.’ 8
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Texto da Comissdo

8. Ao adotar o ato de execucao, a
Comissdo assegura a protecao das
informagdes confidenciais. Sem prejuizo
da confidencialidade das informagdes, a
Comissdo deve assegurar que todas as
informacodes utilizadas para efeitos da sua
decisdo sao divulgadas de maneira a
permitir a compreensao dos factos e
consideracdes que levaram a adogdo do ato
de execucao.

Alteracao 220
Geoffroy Didier

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

Texto da Comissdo

a) A patente, o pedido de patente, o
certificado complementar de protecao ou o
modelo de utilidade para os quais a licenca
¢ concedida ou, se a identificagdo desses
direitos atrasar significativamente a
concessdo da licenca, a denominacgdo
comum dos produtos que serdo fabricados
ao abrigo da licenca;

Alteracio 221
Geoffroy Didier

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

Texto da Comissdo
a) A patente, o pedido de patente, o

certificado complementar de prote¢do ou o

PE756.107v01-00
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Alteracdo

8. Ao adotar o ato de execucao, é
necessdrio assegurar a protecao das
informagdes confidenciais. Sem prejuizo
da confidencialidade das informagdes, deve
assegurar-se que todas as informagdes
utilizadas para efeitos da sua decisdo sao
divulgadas de maneira a permitir a
compreensao dos factos e consideragoes
que levaram a adog¢do do ato de execucao.

Or. en

Alteracdo

a) A patente, o certificado
complementar de prote¢do ou o modelo de
utilidade para os quais a licenga ¢
concedida;

Or. en

Alteracdo

a) A patente, o certificado
complementar de prote¢do ou o modelo de
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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;

Alteracao 222
Emmanuel Maurel

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

Texto da Comissdo

a) A patente, o pedido de patente, o
certificado complementar de protecao ou o
modelo de utilidade para os quais a licenca
¢ concedida ou, se a identificacdo desses
direitos atrasar significativamente a
concessdo da liceng¢a, a denominacao
comum dos produtos que serdo fabricados
ao abrigo da licenga;

Alteracao 223
Heidi Hautala

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

Texto da Comissdo

a) A patente, o pedido de patente, o
certificado complementar de protecao ou o
modelo de utilidade para os quais a licenca
¢ concedida ou, se a identificacdo desses
direitos atrasar significativamente a
concessdo da licenca, a denominacao
comum dos produtos que serdo fabricados
ao abrigo da licenca;

AM\1290039PT.docx

utilidade para os quais a licenca ¢
concedida;

Or. en

Alteracao

a) A patente, o pedido de patente, o
certificado complementar de protecao ou o
modelo de utilidade para os quais a licenca
¢ concedida ou a denominag¢dao comum dos
produtos que serdo fabricados ao abrigo da
licenca;

Or. fr

Alteracdo

a) A patente, o pedido de patente, o
certificado complementar de prote¢do ou o
modelo de utilidade para os quais a licenca
¢ concedida ou a denominagdao comum dos
produtos que serdo fabricados ao abrigo da
licenga;
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Alteracao 224

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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

Texto da Comissdo

a) A patente, o pedido de patente, o
certificado complementar de protecao ou o
modelo de utilidade para os quais a licenca
¢ concedida ou, se a identificagdo desses
direitos atrasar significativamente a
concessao da licenga, a denominagao
comum dos produtos que serdo fabricados
ao abrigo da licenga;

Alteracao 225
Geoffroy Didier

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
situacdo;

Alteracio 226

Alteragdo

a) A patente, o certificado
complementar de prote¢do ou o modelo de
utilidade para os quais a licenca ¢
concedida ou, se a identificacao desses
direitos atrasar significativamente a
concessao da licenga, a denominagao
comum dos produtos que serdo fabricados
ao abrigo da licenga;

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 1 — alinea b)

PE756.107v01-00

Or. en
Alteracao
b) O titular dos direitos;
Or. en
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Texto da Comissdo

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

Alteracao 227

Alteracdo

b) O titular dos direitos;

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

d) O periodo de validade da licenca
obrigatoria da Unido;

Alteracio 228
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 1 — alinea f)

Texto da Comissdo

f) A denominac¢do comum do produto
relevante em situagdo de crise que sera
fabricado ao abrigo da licenga obrigatoria
da Unido e o codigo de mercadorias
(c6digo NC) ao abrigo do qual o produto
relevante em situagao de crise esta
classificado, tal como definido no
Regulamento (CEE) n.® 2658/87 do
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Alteracao

d) O periodo de validade da licenga
obrigatoria da Unido, com um periodo de
suspensdo inicial cuja duragdo ndo pode
ser inferior a 10 dias a contar do dia
seguinte ao da publicagdo da licenca
obrigatoria da Unido no Jornal Oficial da
Unido Europeia, para efeitos de um
eventual controlo jurisdicional,

Or. en

Alteracdo

f) A denominacao internacional
comum, se existir, do produto relevante em
situagdo de crise que sera fabricado ao
abrigo da licenca obrigatoria da Unido e o
codigo de mercadorias (codigo NC) ao
abrigo do qual o produto relevante em
situagdo de crise esta classificado, tal como
definido no Regulamento (CEE)
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Conselho;

Alteracio 229
Geoffroy Didier

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

Texto da Comissdo

h) Medidas que complementem a
licenca obrigatoria, que sejam necessarias
para alcancar o objetivo da licenga
obrigatoria.

n.° 2658/87 do Conselho;

Or. en

Alteracdo

h) Medidas que complementem a
licenca obrigatoria, que sejam necessarias
para alcancar o objetivo da licenca
obrigatoria. Estas medidas ndo prejudicam
os atos juridicos da Unido e nacionais
aplicaveis em matéria de protecio dos
segredos comerciais e do saber-fazer,
incluindo a Diretiva (UE) 2016/943.

Or. en

Justificagdo

As medidas que complementem a licenca obrigatoria, que sejam necessarias para alcangar o
objetivo da licenga obrigatoria, devem excluir claramente os segredos comerciais e o saber-

fazer.

Alteracio 230
Emmanuel Maurel

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

Texto da Comissdo

h) Medidas que complementem a
licenca obrigatoria, que sejam necessarias
para alcancar o objetivo da licenga
obrigatoria.

PE756.107v01-00

Alteracdo

h) Medidas que complementem a
licenca obrigatoria, , que sejam necessarias
para alcangar o objetivo da licenga
obrigatoria, como a obrigacdo de o titular
dos direitos partilhar com o titular da
licenca o saber-fazer necessdrio para o
fabrico do produto.
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Or. fr

Alteracao 231
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 2

Texto da Comissdo Alteracao

2. Em derrogacgdo do n.’ 1, alinea e), Suprimido
a Comissdo pode determinar a

remuneragdo apos a concessdo da

licenga, por meio de um ato de execucdo,

se essa determinagdo exigir investigagoes

e consultas complementares. O referido

ato de execucdo é adotado em

conformidade com as regras referidas no

artigo 7.° n.” 6, alineas a) e b), n.’ 7 e

n.’8.

Or. en

Alteracao 232
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 8-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

Artigo 8.°-

Fiscalizacdo pelo Tribunal de Justica da
Unido Europeia

1. O Tribunal de Justica da Unido
Europeia goza de jurisdi¢do para
fiscalizar os motivos e as condig¢oes em
que foi concedida uma licenca obrigatoria
da Unido.

2. Um ato de execugdo que conceda uma
licenga obrigatoria da Unido ndo pode
produzir efeitos antes do termo de um
periodo de suspensdo inicial cuja duragdo
ndo pode ser inferior a 10 dias de
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Alteracio 233
Tiemo Waolken

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.’ 1

Texto da Comissdo

l. O titular da licenga deve pagar uma
remuneracao adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneracao é
determinado pela Comissao e especificado
na licenga obrigatéria da Unido.

Alteraciao 234
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. O titular da licenga deve pagar uma
remuneragdo adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneracao ¢
determinado pela Comissao e especificado
na licenga obrigatoria da Unido.

PE756.107v01-00
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calendario a contar do dia seguinte ao da
publicacdo da licenca obrigatoria da
Unido no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

3. O titular dos direitos ou o titular da
licenca podem apresentar, antes do termo
do periodo de suspensdio, um pedido de
anulacgdo do ato de execucdo. Esse pedido
tem efeito suspensivo.

Or. en

Alteracdo

l. O titular da licenga deve pagar uma
remuneracao adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneracao e o
correspondente prazo para a utilizagdo da
licenga obrigatoria sdao determinados pela
Comissao e especificados na licenga
obrigatoria da Unido.

Or. en

Alteracdo

1. O titular da licenga deve pagar uma
remuneragdo adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneracao ¢
determinado por mutuo acordo entre o
titular dos direitos e o titular da licenca ¢
especificado na licenca obrigatoria da
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Alteracao 235

Unido.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. O titular da licen¢a deve pagar
uma remuneragdo adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneracdo é
determinado pela Comissdo e especificado
na licenca obrigatoria da Unido.

Alteracio 236
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. O titular da licenga deve pagar uma
remuneragdo adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneracao ¢
determinado pela Comissao e especificado
na licenca obrigatéria da Unido.

Alteracao 237
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.’ 1
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Alteracdo

1. O titular dos direitos deve receber
uma remunera¢ao adequada a cada caso
concreto, tendo em conta o valor
economico da autorizacdo.

Or. en

Alteracao

1. O titular da licenga pode pagar uma
remuneragdo adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneracao ¢
determinado pela Comissao e especificado
na licenca obrigatdria da Unido.

Or. en
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Texto da Comissdo

1. O titular da licenga deve pagar uma
remuneracao adequada ao titular dos
direitos. O montante da remuneracao €
determinado pela Comissao e especificado
na licenga obrigatéria da Unido.

Alteracio 238
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. A remuneragdo ndo pode exceder
4 % do total das receitas brutas geradas
pelo titular da licenca através das
atividades relevantes ao abrigo da licenca
obrigatoria da Unido.

Alteracio 239
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. A remuneracdo nao pode exceder
4 % do total das receitas brutas geradas
pelo titular da licenca através das
atividades relevantes ao abrigo da licenga
obrigatoria da Unido.

PE756.107v01-00

Alteracdo

1. O titular da licenga deve pagar uma
remuneracao justa ao titular dos direitos. O
montante da remuneragao ¢ determinado
pela Comissao e especificado na licenca
obrigatéria da Unido.

Or. en
Alteracao
Suprimido
Or. en
Alteracdo
2. A remuneracdo nao pode exceder

5 % do total das receitas brutas geradas
pelo titular da licencga através das
atividades relevantes ao abrigo da licenga
obrigatoria da Unido, @ menos que os
beneficios para o titular da licenca
obrigatoria sejam significativamente mais
elevados do que beneficios para o titular
dos direitos decorrentes da solugdo
licenciada.
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Alteracio 240

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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 licenca
obrigatoria da Unido.

Alteracio 241
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 242

Alteragdo

2. A remuneragao deve ser
determinada com base no total das receitas
brutas geradas pelo titular da licenca a
partir das atividades pertinentes ao abrigo
da licenga obrigatdria da Unido.

Or. en

Alteracdo

2-A.  Caso nao seja possivel chegar, em
tempo util, a um acordo nos termos do
n.° 1, a remuneracdo deve ser
determinada pela Comissdo, tendo em
conta o total das receitas brutas geradas
pelo titular da licenca através das
atividades relevantes ao abrigo da licenca
obrigatoria da Unido, bem como os
elementos adicionais definidos no n.” 3.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 3 — parte introdutoria
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Texto da Comissdo

3. Ao determinar a remuneracao, a
Comissdo deve ter em conta o seguinte:

Alteracio 243
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 3 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Se o titular dos direitos recebeu
apoio publico para desenvolver a invengao;

Alteracio 244
Heidi Hautala

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

Texto da Comissdo

Alteracdo

3. Ao determinar a remuneragao, hd
que ter em conta os seguintes elementos:

Or. en

Alteracdo

b) Se o titular dos direitos recebeu, em
alguma etapa da fase de investigagdo e
desenvolvimento, apoio publico para o
processo de desenvolvimento da invencao;

Or. en

Alteracdo

d-A) A eventual divulgacdo de segredos
comerciais para implementar a licenca
obrigatoria da Unido nos termos do artigo
13.-A, n.° 1, e as limitagoes pertinentes a
protegdo dos segredos comerciais nos
termos da Diretiva (UE) 2016/943.

Or. en

Justificagdo

As licengas obrigatorias, quando concedidas, devem ser consideradas parte das utilizagoes e
limitagoes legais a prote¢do dos segredos comerciais, conforme previsto na propria Diretiva
Segredos Comerciais (nomeadamente para proteger o interesse publico geral; ver Diretiva
Segredos Comerciais, artigo 3.° (utilizagoes legais), artigo 5.° (excegoes) e artigo 11.°
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(salvaguardas, nomeadamente no interesse publico).

Alteracao 245
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.° 4

Texto da Comissdo

4. Se o pedido de patente publicado Suprimido

para o qual foi concedida uma licenca
obrigatoria ndao conduzir posteriormente a
concessdo de uma patente, o titular dos
direitos é obrigado a reembolsar ao titular
da licengca a remuneracao paga nos
termos do presente artigo.

Alteracio 246
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4. Se o pedido de patente publicado Suprimido

para o qual foi concedida uma licenca
obrigatoria ndo conduzir posteriormente a
concessdo de uma patente, o titular dos
direitos é obrigado a reembolsar ao titular
da licenga a remuneragdo paga nos
termos do presente artigo.

Alteraciao 247
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 1 — primeiro paragrafo — alinea a)
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Alteragdo

Or. en

Alteracdo

Or. en
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Texto da Comissdo

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

Alteracao 248
Heidi Hautala

Proposta de regulamento

Alteracdo

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;

Or. en

Artigo 10 — n.° 1 — primeiro paragrafo — alinea a)

Texto da Comissdo

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

Alteracao

a) O nimero de produtos relevantes
fabricados ao abrigo da licenca obrigatoria
da Unido ndo excede o necessario para
satisfazer as necessidades da Unido;

Or. en

Justificagdo

Texto do Acordo TRIPS, artigo 31.°, alinea f): «[q]ualquer utilizagdo desse tipo serd
autorizada predominantemente para fornecimento do mercado interno do membro que

autorizou essa utilizagdoy.

Alteracio 249
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento

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

Texto da Comissdo

PE756.107v01-00

Alteracdo

a-A) Fornece uma descri¢do
pormenorizada dos produtos fabricados
ao abrigo da licenca obrigatoria da
Uniao;
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Or. en

Alteracao 250
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 1 — primeiro paragrafo — alinea b)

Texto da Comissdo Alteracao
b) As atividades relevantes sdo b) As atividades relevantes sdo
realizadas exclusivamente para o realizadas predominantemente para o
fornecimento dos produtos relevantes em fornecimento dos produtos relevantes no
situacdo de crise no mercado da Unido; mercado da Unido, a menos que se

destinem a exportagdo para paises
afetados por problemas de saude publica,
tal como regulamentado pelo
Regulamento (CE) n.” 816/2006;

Or. en

Alteracao 251
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 1 — primeiro paragrafo — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

b-A) Trata com a maxima
confidencialidade as informacades obtidas
no ambito da licenca obrigatoria da
Unido e aplica todas as medidas
necessdrias para garantir a sua protecdo.

Or. en
Alteracio 252
Heidi Hautala
Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.’ 1 — primeiro paragrafo — alinea c)
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Texto da Comissdo

c) Os produtos fabricados ao abrigo Suprimido
da licenga obrigatoria da Unido sdo

claramente identificados, através de uma

rotulagem ou marcacgdo especifica, como

sendo fabricados e comercializados nos

termos do presente regulamento;

Justificagdo

Alteracdo

Or. en

Trata-se dos requisitos previstos no artigo 31.°-A do Acordo TRIPS sobre as regras relativas
a exportagdo para utilizagdo ndo doméstica, que, neste caso, limitariam a viabilidade de uma
licenga obrigatoria eficaz que se pretende que produza efeitos transfronteiricos.

Alteraciao 253
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 1 — primeiro paragrafo — alinea d)

Texto da Comissdo

d) Os produtos fabricados ao abrigo Suprimido
da licenga obrigatoria da Unido podem

distinguir-se dos produtos fabricados e

comercializados pelo titular dos direitos,

ou ao abrigo de uma licenca voluntdria

concedida pelo titular dos direitos, através

de uma embalagem, cor ou forma

especial, desde que essa disting¢do seja

vidavel e ndo tenha um impacto

significativo no preg¢o dos produtos;

Justificagdo

A mesma justificagcdo que para a supressdo da alinea c).

Alteracio 254
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
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Alteracdo

Or. en
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Artigo 10 — n.° 1 — primeiro paragrafo — alinea e)

Texto da Comissdo

e A embalagem dos produtos
fabricados ao abrigo da licenga
obrigatoria da Unido e qualquer
marcacdo ou folheto associados indicam
que os produtos estdo sujeitos a uma
licenga obrigatoria da Unido ao abrigo do
presente regulamento e especificam
claramente que os produtos se destinam
exclusivamente a distribuicdo na Unido e
ndo podem ser exportados;

Alteracao

Suprimido

Or. en

Justificagdo

A mesma justifica¢do que para a supressao da alinea c).

Alteracao 255
Kosma Zlotowski

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

Texto da Comissdo

a) Po6r termo a licenga obrigatoria da
Unido, em conformidade com o artigo 14.°,
n.° 3; ou

Alteracio 256
Geoffroy Didier

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

Texto da Comissdo
b) Aplicar coimas ou sangdes

compulsorias ao titular da licenga por forga

AM\1290039PT.docx

Alteracao
a) Por imediatamente termo a licenca

obrigatéria da Unido, em conformidade
com o artigo 14.°,n.° 3; ou

Or. en

Alteracdo

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

Alteracao 257

dos artigos 15.°¢ 16.°.

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
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
condicoes da licenca obrigatoria da Unido
e, em geral, as disposigoes do presente
regulamento foram respeitados.

Alteracao 258
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
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 licenga, a
fim de verificar se o conteudo e as
condi¢des da licenga obrigatoria da Unido
e, em geral, as disposi¢des do presente
regulamento foram respeitados.
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Or. en
Alteracdo
Suprimido
Or. en
Alteracdo
3. O Organismo Europeu de Luta

Antifraude (OLAF), em cooperacdo com as
autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros, pode, a pedido do
titular dos direitos ou por sua propria
iniciativa, e com base em elementos de
prova suficientes da utilizacdo abusiva,
solicitar o acesso aos livros e registos
mantidos pelo titular da licenga, a fim de
verificar se o conteudo e as condi¢des da
licenga obrigatdria da Unido e, em geral, as

AM\1290039PT.docx



Alteracio 259
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.’ 4

Texto da Comissdo

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

disposi¢des do presente regulamento foram
respeitados.

Or. en

Alteracao

4. A Comissao fica habilitada a adotar
atos de execucao destinados a estabelecer
as regras relativas as condigoes aplicdveis
ao abrigo do presente regulamento, em
conformidade com os requisitos
consagrado no Acordo TRIPS. Os
referidos atos de execug¢ao sao adotados em
conformidade com o procedimento de
exame a que se refere o artigo 24.°, n.° 2.

Or. en

Justificagdo

O texto da Comissdo parece ir além dos requisitos do Acordo TRIPS (ver a supressdo das

alineas c) e d) supra).

Alteraciao 260
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 11 — titulo

Texto da Comissdo

Proibicdo de exportagao

AM\1290039PT.docx

Alteracdo

Condigoes para a exportagao

Or. en
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Alteracio 261
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 11 — primeiro paragrafo

Texto da Comissdo

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

Alteracio 262
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 11 — primeiro paragrafo

Texto da Comissdo

E proibida a exportagio de produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido.

Alteracio 263
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 12 -n.’ 3

PE756.107v01-00

Alteragdo

Os produtos fabricados no dmbito de uma
licenga obrigatdria da Unido devem ser
autorizados principalmente para efeitos
de abastecimento do mercado interno,
exceto no que se refere aos produtos
fabricados no dmbito de uma licenca
obrigatoria da Unido para exportagdo, ao
abrigo do Regulamento (CE)

n.” 816/2006.

Or. fr

Alteracdo

Os produtos fabricados ao abrigo de uma
licenca obrigatdria da Unido devem ser
autorizados predominantemente para
fornecimento do mercado interno, com
excegdo dos produtos fabricados ao
abrigo de uma licenga obrigatoria da
Unido para exportacio ao abrigo do
Regulamento (CE) n.” 816/2006.

Or. en
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Texto da Comissdo

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

Alteracio 264
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 12 - n.’ 3

Texto da Comissdo

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

AM\1290039PT.docx

Alteracdo

3. Sempre que as autoridades
aduaneiras identifiquem um produto
suscetivel de ser abrangido pela proibi¢ao
estabelecida no artigo 11.°, com excegdo
dos produtos relevantes em situagdo de
crise abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.’ 816/2006, devem suspender a sua
exportacdo. As autoridades aduaneiras
devem notificar imediatamente a Comissao
da suspensao e fornecer-lhe todas as
informagdes pertinentes que lhe permitam
determinar se o produto foi fabricado ao
abrigo de uma licenga obrigatdria da
Unido. Para avaliar se os produtos
suspensos correspondem a licenca
obrigatoria da Unido, a Comissdo pode
consultar o titular dos direitos em causa.

Or. fr

Alteracdo

3. Sempre que as autoridades
aduaneiras identifiquem um produto
suscetivel de ser abrangido pela proibi¢ao
estabelecida no artigo 11.°, devem notificar
imediatamente a Comissado e fornecer-lhe
todas as informacdes pertinentes que lhe
permitam determinar se o produto foi
fabricado ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido. Para avaliar se os
produtos correspondem a licenga
obrigatoria da Unido, a Comissao pode
consultar o titular dos direitos em causa e
o0s requisitos previstos na Diretiva
2004/48/CE.

Or. en
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Alteracio 265
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Artigo 12 —n.’ 5

Texto da Comissdo

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

Alteracio 266
Heidi Hautala

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 licenca devem envidar todos os esforgos
para cumprir o objetivo da licenca
obrigatoria da Unido, tendo em conta os
interesses mutuos.

PE756.107v01-00

Alteracdo

5. Sem prejuizo das excegoes
enumeradas no Regulamento (CE)

n.’ 816/2006, se a Comissao concluir que
um produto fabricado ao abrigo de uma
licenca obrigatoria da Unido ndo cumpre a
proibi¢ao estabelecida no artigo 11.°, as
autoridades aduaneiras nao devem
autorizar a sua saida para exportacdo. A
Comissdo informa o titular dos direitos em
causa desse incumprimento.

Or. fr

Alteracdo

2. Em conformidade com a obrigagao
de boa-fé, o titular dos direitos e o titular
da licen¢a devem envidar todos os esforgos
para cumprir o objetivo da licenca
obrigatéria da Unido. Tal pode incluir,
nomeadamente, a transferéncia completa
da tecnologia, do saber-fazer, dos dados
de ensaio, das amostras e dos produtos de
referéncia necessdrios para a producgdo e
para a obtengdo da autorizagdo de
colocagdo no mercado, tendo em conta o
interesse publico.

Or. en
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Alteracio 267
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 13 — n.° 2

Texto da Comissdo

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

Alteracio 268
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 13-A (novo)

Texto da Comissdo

AM\1290039PT.docx
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Alteragdo

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

Or. en

Alteracao

Artigo 13.°-A

Medidas adicionais que complementem a
licenga obrigatoria da Unido

1. Se necessario, a Comissao 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.

2. Se necessario, a Comissdo deve
solicitar aos titulares dos direitos que
divulguem segredos comerciais ao titular
da licenga, para que este disponha do
saber-fazer, dos dados de ensaio, das
amostras e dos produtos de referéncia
necessdrios para realizar de forma
rigorosa o objetivo da licenca obrigatoria

PE756.107v01-00
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da Unido, conforme previsto no presente
regulamento. Nesses casos, a Comissdo
exige a aplicagdo de todas as medidas
adequadas necessdrias para preservar a
confidencialidade dos segredos
comerciais, principalmente em relacdo a
terceiros.

3. Sempre que pondere modificar ou
adotar medidas adicionais como referido
nos n. 1 e 2, a Comissdo deve consultar
o0 orgdo consultivo a que se refere o
artigo 6.°.

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

Or. en

Alteracio 269
Tiemo Waolken

Proposta de regulamento
Artigo 13-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Artigo 13.°-A

Medidas adicionais que complementem a
licenca obrigatoria da Unido

1. Se necessario, a Comissao decide,
mediante pedido fundamentado do titular
dos direitos ou do titular da licenca, ou
por sua propria iniciativa, medidas
adicionais que complementem a licenga
obrigatoria da Unido, a fim de assegurar
a realizagdo do seu objetivo, bem como de
Jacilitar e assegurar a boa colaboragio
entre o titular dos direitos e o titular da
licenca.

2. Se necessario, a Comissdo deve
solicitar ao titular dos direitos que
divulgue segredos comerciais ao titular da
licenca, para que este disponha do saber-
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Alteracao 270

fazer necessdrio para realizar de forma
rigorosa o objetivo da licenca obrigatoria
da Unido, conforme previsto no presente
regulamento. Nesses casos, a Comissdo
exige a aplicagdo de todas as medidas
adequadas necessdrias para preservar a
confidencialidade dos segredos
comerciais, principalmente em relacdo a
terceiros.

3. Sempre que pondere modificar ou
adotar medidas adicionais como referido
nos n.” 1 e 2, a Comissdo deve consultar
o0 orgdo consultivo a que se refere o
artigo 6.°.

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

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.° 1

Texto da Comissdo

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

1. A Comissao deve propor ao
Conselho que reveja a licenca obrigatoria
da Unido mediante pedido fundamentado
do titular dos direitos ou do titular da
licenga, ou por sua propria iniciativa e, se
necessario, que altere as especificacdes
referidas no artigo 8.° ou que estabeleca
medidas adicionais que complementem a
licenga obrigatoria da Unido, a fim de
assegurar a realizagdo do seu objetivo,
bem como de facilitar e assegurar a boa
colaboracdo entre o titular dos direitos e o
titular da licenga. O Conselho atua por
meio de um ato de execugdo. Se
necessario, a licenga obrigatdria da Unido
sera alterada para indicar a lista completa
dos direitos e titulares dos direitos
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Alteracio 271
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.’ 1

Texto da Comissdo

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

Alteracao 272
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.° 1

Texto da Comissdo

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

PE756.107v01-00

abrangidos pela licenga obrigatoria.

Or. en

Alteracdo

1. A Comissao deve rever a licenca
obrigatoria da Unido mediante pedido
fundamentado do titular dos direitos ou do
titular da licenca, ou por sua propria
iniciativa e, se necessario, alterar as
especificagdes referidas no artigo 8.° por
meio de um ato de execucao.

Or. en

Alteracdo

1. A Comissao deve rever a licenca
obrigatoria da Unido por sua propria
iIniciativa e, se necessario, alterar as
especificagdes referidas no artigo 8.° por
meio de um ato de execugdo. Se necessario
e vidvel, a licenca obrigatoria da Unido
serd alterada para indicar a lista completa
dos direitos e titulares dos direitos
abrangidos pela licenca obrigatoria.
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Alteracio 273

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 14 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Se necessario, 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 licen¢a
obrigatoria da Unido, a fim de assegurar
a realizagdo do seu objetivo, bem como de
facilitar e assegurar a boa colaboragdo
entre o titular dos direitos e o titular da
licenca.

Alteracio 274
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 14 — n.° 2

Texto da Comissdo

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

mediante pedido fundamentado do titular
dos direitos ou do titular da licenga, ou por
sua propria iniciativa, medidas adicionais
que complementem a licenca obrigatéria da
Unido, a fim de assegurar a realizacdo do
seu objetivo de acelerar a resposta a crise,
bem como de facilitar e assegurar a boa
colaboragao entre o titular dos direitos € o
titular da licenca. Eventuais medidas desta
natureza ndo podem prejudicar os atos
juridicos da Unido e nacionais aplicaveis
em matéria de protegdo dos segredos
comerciais e do saber-fazer, incluindo a
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Alteracao 275

Diretiva (UE) 2016/943.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A Comissdo pode poOr termo a uma
licenca obrigatoria da Unido por meio de
um ato de execucao, se as circunstancias
que levaram a sua concessao deixarem de
existir e nao forem suscetiveis de se
repetir, ou se o titular da licenga ndo
cumprir as obrigacdes estabelecidas no
presente regulamento.

Alteracio 276
Geoffroy Didier

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 licenca obrigatoria da
Unido, a Comissao pode consultar o 6rgao
consultivo a que se refere o artigo 6.°.

Alteracio 277

Alteracdo

3. O Conselho pode por termo a uma
licenca obrigatoria da Unido por meio de
um ato de execucao, se as circunstancias
que levaram a sua concessao deixarem de
existir e ndo forem suscetiveis de se
repetir, ou se o titular da licenga ndo
cumprir as obrigacdes estabelecidas no
presente regulamento.

Or. en

Alteracdo

4. Sempre que pondere alterar, adotar
medidas adicionais como referido no n.° 2,
ou por termo a licenca obrigatoria da
Unido, a Comissao deve consultar o 6rgao
consultivo a que se refere o artigo 6.° bem
como os titulares dos direitos e os titulares
da licenca.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton
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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 Comissdo pode consultar o 6rgado
consultivo a que se refere o artigo 6.°.

Alteracio 278
Tiemo Wolken

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

Texto da Comissdo

Alteracao 279

Alteracao

4. Sempre que pondere a proposta de
alterar, adotar medidas adicionais como
referido no n.° 1, ou por termo a licenga
obrigatoria da Unido, a Comissao pode
consultar o 6rgdo consultivo a que se refere
o artigo 6.°.

Or. en

Alteracao

4-A. Sempre que pondere por termo a
licenga obrigatoria da Unido, a Comissdo
deve garantir que é definido um periodo
de transicdo suficiente.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.’ 6

Texto da Comissdo

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

6. Os atos de execucgao referidos nos
n.°s 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.

Or. en
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Alteracio 280
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.’ 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

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

Alteracio 281
Kosma Zlotowski

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

Texto da Comissdo

Alteracio 282
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento
Artigo 16 — n.’ 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

1. A Comissao pode, mediante
decisdo, aplicar san¢des pecunidrias
compulsorias ao titular da licenga ou ao
titular dos direitos até 5 % do respetivo
volume de negdcios diario médio realizado

PE756.107v01-00
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Alteracdo

1. A Comissdo pode, mediante
decisdo, aplicar ao titular da licenga ou ao
titular dos direitos coimas nao superiores a
10 % do respetivo volume de negdcios
total realizado no exercicio anterior,
sempre que, deliberadamente ou por
negligéncia:

Or. en

Alteracao

a-A) O titular da licenca ndo cumpra a

proibicao referida no artigo 11.°

Or. en

Alteracdo

1. A Comissao pode, mediante
decisdo, aplicar san¢des pecunidrias
compulsorias ao titular da licenga ou ao
titular dos direitos até 8 % do respetivo
volume de negdcios diario médio realizado
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durante o exercicio precedente, por cada
dia de atraso, a contar da data fixada na
decisdo, a fim de obrigar:

Alteracio 283
Kosma Zlotowski

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

Texto da Comissdo

Alteracao 284
Geoffroy Didier

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
sancdes pecunidrias compulsodrias.

Alteracio 285
Kosma Zlotowski

Proposta de regulamento

AM\1290039PT.docx

durante o exercicio precedente, por cada
dia de atraso, a contar da data fixada na
decisdo, a fim de obrigar:

Or. en

Alteracdo

a-A) O titular da licenca a por termo a
uma infragdo a proibigdo referida no
artigo 11.%

Or. en

Alteracao

1. Antes de adotar uma decisdao nos
termos do artigo 15.° ou do artigo 16.°, a
Comissao envolve plenamente o titular da
licenga ou o titular dos direitos no
procedimento e da-lhes a oportunidade de
se pronunciarem sobre a alegada infragdo
sobre a qual impende a coima ou as
sangdes pecuniarias compulsorias.

Or. en

133/141 PE756.107v01-00

PT



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
Comissao 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¢do das suas informagdes sensiveis
do ponto de vista comercial e dos seus
segredos comerciais. A Comissdo tem
competéncia para adotar decisdes que
estabelecam essas condi¢des de divulgacao
em caso de desacordo entre as partes.
Ficam excluidas da consulta do processo
da Comissao as informag¢des confidenciais,
bem como os documentos internos da
Comissdo, 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 numero obsta a que a
Comissao divulgue e utilize as informagdes
necessarias para fazer prova de uma
infracao.

Alteracio 286
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 20 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

PE756.107v01-00

Alteracao

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
Comissao 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¢do das suas informagdes sensiveis
do ponto de vista comercial e dos seus
segredos comerciais. A Comissao tem
competéncia para adotar decisdes que
estabelecam essas condi¢des de
divulgacdo, em plena consondncia com a
legislacdo em vigor aplicavel a prote¢do
dos dados e dos segredos comerciais, em
caso de desacordo entre as partes. Ficam
excluidas da consulta do processo da
Comissao as informag¢des confidenciais,
bem como os documentos internos da
Comissdo, 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.

Or. en

Alteracdo

2-A. Devem ser disponibilizadas
medidas provisorias, nomeadamente para
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Alteracio 287
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 20 — n.° 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 288
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 21 — primeiro paragrafo

Texto da Comissdo

Nos termos do artigo 261.° do TFUE, o
Tribunal de Justiga da Unido Europeia
goza de plena jurisdigdo para fiscalizar as
decisdes através das quais a Comissao
tenha aplicado coimas ou san¢oes
pecunidrias compulsorias. O Tribunal de
Justica pode revogar, reduzir ou agravar
a coima ou a san¢do pecunidria
compulsoria que tenha sido imposta.
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a suspensdo do ato de execucdo que
concede uma licenca obrigatdoria, em
conformidade com as regras aplicaveis
aos processos correspondentes perante o
Tribunal de Justi¢a da Unidao Europeia.

Or. en

Alteracdo

2-B. Caso o Tribunal de Justica da
Unido Europeia decida anular o ato de
execugdo que concede uma licenca
obrigatoria, os titulares dos direitos devem
ter direito a uma compensacao pelos
danos causados para restaurar a sua
posicdo ex ante.

Or. en

Alteracdo

Nos termos do artigo 261.° do TFUE, o
Tribunal de Justiga da Unido Europeia
goza de plena jurisdigdo para fiscalizar as
decisdes através das quais a Comissao:

Or. en
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Alteracio 289
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 21 — primeiro paragrafo-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

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

Or. en

Alteracio 290
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 21 — primeiro paragrafo-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragao

Tenha aplicado coimas ou sangoes
pecunidrias compulsorias. O Tribunal de
Justica pode revogar, reduzir ou agravar
a coima ou a san¢do pecunidria
compulsoria que tenha sido imposta.

Or. en

Alteracio 291
Geoffroy Didier

Proposta de regulamento
Artigo 21-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Artigo 21.°-A
Periodo de reflexdo

1. Para efeitos do artigo 21.°, n.” 1,
alineas a) e b), um ato de execugdo que
conceda uma licenca obrigatoria da
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Alteracio 292
Heidi Hautala

Proposta de regulamento

Unidao nao pode produzir efeitos antes do
termo de um periodo de reflexdo inicial
cuja duragdo ndo pode ser inferior a

10 dias de calenddrio a contar do dia
seguinte ao da publicagdo da licenca
obrigatoria da Unido no Jornal Oficial da
Uniao Europeia.

2. Se um titular de direitos, antes do termo
do periodo de reflexdo inicial, apresentar
junto do Tribunal Geral da Unido
Europeia um pedido de anulagdo do ato
de execucdo e um pedido de suspensdio do
ato de execucdo, o ato de execucdo nao
produz efeitos durante um periodo de
reflexdo subsequente, que deve ter inicio
no dia da apresentacdo do pedido de
anulagdo e do pedido de suspensdo do ato
de execucdo e/ou do pedido de medidas
provisorias e deve cessar no dia apos o dia
em que o Tribunal Geral tomar uma
decisdo relativa ao pedido de suspensdo
do ato de execucdo e/ou ao pedido de
medidas provisorias, ou, se o Tribunal
Geral ndo tiver tomado essa decisdo no
prazo de oito semanas, no dia apos o
ultimo dia da oitava semana.

Or. en

Artigo 22 — primeiro paragrafo — parte introdutoria

Texto da Comissdo

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

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

PE756.107v01-00

PT



PT

Alteraciao 293
Heidi Hautala

Proposta de regulamento

Artigo 22 — primeiro paragrafo — alinea d)

Texto da Comissdo

d) A remuneragao a pagar ao titular
dos direitos;

Alteraciao 294
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Artigo 23 — n.° 1 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 816/2006
Artigo 18-A

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 licenca obrigatoria.

Or. en

Alteragdo

d) A remuneragao a pagar ao titular
dos direitos, se for caso disso;

Or. en

Alteracao

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.

Or. en

Justificagdo

Um pais terceiro ndo sabe necessariamente qual o melhor lugar da UE para a produgdo de
um medicamento ou dos seus componentes e exatamente quais os Estados-Membros que a
licenga obrigatoria deve abranger. Alem disso, este requisito ndo seria consentdneo com o

Acordo TRIPS.

Alteracao 295
Heidi Hautala
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Proposta de regulamento
Artigo 26 — titulo

Texto da Comissdo

Entrada em vigor

Alteracio 296
Heidi Hautala

Proposta de regulamento

Artigo 26 — primeiro paragrafo-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 297
Adrian Vazquez Lazara

Proposta de regulamento
Anexo — linha 2 — coluna 3

Texto da Comissdo

Comité de Seguranca da Saude
[artigo 4.° do Regulamento (UE)
2022/2371]

Alteracdo

Entrada em vigor e aplicacdio

Or. en

Alteragdo

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].

Or. en
Alteracdo
Comité de Seguranca da Saude
[artigo 24.° do Regulamento (UE)
2022/2371]
Or. en

Justificagdo

Justificacdo: Afigura-se que, para efeitos do «orgdo consultivoy previsto no artigo 6.° da
proposta de regulamento relativo a concessdo de licengas obrigatorias, seria competente o
comité consultivo previsto no artigo 24.° do Regulamento (UE) 2022/2371.
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Alteracio 298
Emmanuel Maurel

Proposta de regulamento
Anexo I

Texto da Comissdo Alteracao

[-.] Suprimido

Or. fr

Alteracio 299
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Proposta de regulamento
Anexo I

Texto da Comissdo Alteracdo

[..] Suprimido

Or. en

Alteracao 300
Heidi Hautala

Proposta de regulamento
Anexo I

Texto da Comissdo Alteragdo

[/ Suprimido

Or. en
Justificagdo

Segundo a posi¢do do nosso grupo, gostariamos de alargar o ambito de aplicagdo do
regulamento, assegurando que se atém as normas do Acordo TRIPS. A concessdo de licengas
obrigatorias, mesmo em situagoes de crise, ndo deve depender exclusivamente nem ser
limitada pelas condi¢oes restritivas definidas em atos da Unido, que provavelmente ndo
permitirdo ter em conta todas as condi¢oes em que poderdo ser necessarias licengas
obrigatorias, no futuro proximo e num futuro mais distante, para responder a necessidades e
desafios de interesse publico.
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