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REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo a
concessdo de licengas obrigatérias para a gestdo de crises e que altera o
Regulamento (CE) n.® 816/2006
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Comissao de Assuntos Europsus
PARTE | - NOTA INTRODUTORIA Yy,

Nos termos do disposto no artigo 7.° da Lei n.? 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e prontuncia pela Assembleia da Republica no ambito do
processo de construgao da Unido Europela, com as alteracdes introduzidas pela Lei n.°
21/2012, de 17 de maio, pela Lei n.° 18/2018, de 2 de maio e pela Lei 64/2020, bem
como na Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias aprovada em 1 de margo
de 2016, a Comissdc de Assuntos Europeus recebeu a proposta de Regulamento do
Parlamenta Europeu e do Conselho relativo a concesséo de licengas obrigatérias para
a gestdo de crises e que altera o Regulamento (CE) n.° 816/2006.

Atento o seu objeto, a presente iniciativa foi enviada 4 Comissao de Economia,
Inovagdo, Obras Publicas e Habitagao (CEIOPH) para que esta procedesse a sua
analise e, consequentemente, 4 emissao do respelivo relatério. Nao obstante, entendeu
a referida Comissé@o ndo se pronunciar sobre a iniciativa em causa.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. A iniciativa em apreco consiste numa proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo 2 concessdo de licengas obrigatérias para a gestao de
crises e que altera o Regulamento (CE) n.° 816/2006.

2. A crise pandémica provocada pelo virus sars-cov-2 foi palco de uma conflitualidade
entre 0 acesso célere a produtos e tecnologias criticas em contexto de crise de satde,
por um lado, e, por outro, o imprescindivel apoio @ inovagdo médico-cientifica e
tecnoldgica, indissocidvel dos direitos de propriedade intelectual e cujo fruto sdo novos
tratamentos, novas terapéuticas e novas vacinas. Na impossibilidade de alcancar
acordos voluntarios, esse dilema pode ser resolvido através de um instrumento legal
das licengas obrigatdrias, ¢ qual confere as autoridades nacionais a possibilidade de
outorgar a um terceiro a utllizagdo de uma patente, independentemente de haver ou ndo
a respetiva autorizagdo por parte do titular dos direitos.

3. A crise pandémica deixou claro que os acordos voluntarios sdo eficazes para
assegurar o fabrico expedito de produtos que se encontrem patenteados. Nao cbstante,
a emiss&o e concessao de licengas obrigatdrias pode servir para acautelar as siluagdes
de crise em gque esses acordos ndo sejam possiveis ou néo se revelem adequados, ao
mesmo tempo que pode servir de estimulo a celebragdo de acordos voluntarios. Mas a
sua efic4cia depende de uma abrangéncia europeia da concessao e da liberdade dos
produtos circularem no mercado interno, sob pena de haver lugar a assimetrias no
espago europeu ou desfazamentos na sua disponibilizagao atempada. Nesse sentido,
revela-se fundamental criar um sistema europeu de concesséo de licengas obrigatorias
que seja eficaz e complementar aos instrumentos de crise ja existentes.

5. Atualmente, am lugar de uma harmonizagao e coordenagéo a nivel da UE, verifica-
se uma fragmentagdo de regras e procedimentos nacionais para a concesséao de
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licengas obrigatdrias. O alcance territorial das disposigdes nacionais é curto, pois os
produtos fabricados ao abrigo de uma licenga obrigatéria num Estado-Membro nio
podem ser fornecidos a ouitro Estado-Membro, ou s6 podem ser formecidos em
quantidades limitadas. Neste modelo, ndo ha garantias de que o mercado interno possa
garantir o fomecimento répido e eficaz de produtos criticos ao conjunto do territério da
Unido.

6. A presente iniciativa tem, por isso, os dois objetivos primaciais de permitir que a UE
recorra a concessio de licengas obrigatorias no ambito dos instrumentos de crise da
UE e de introduzir um sistema eficaz, rapido e adequado de concess&o de licengas
obrigatarias.

7. Esta iniciativa demonstra coer@ncia com as regras existentes no dmbito da mesma
politica setorial, nomeadamente cormn o Programa de Trabalho da Comissao para 2023,
indo també&m ao encontro das conclusdes do Conselho de 18 de junho de 2021 e da
resclugédo do Parlamento Europeu de naovembro de 2021. Para além disso, é consonante
com o Acordo TRIPS, que estabelece o quadro juridico internacional para a concessdo
de licengas obrigatérias. Esta também em consonancia e em coeréncia com as paliticas
da Unido, ao estabelecer um nexo entre o sistema de concessdo de licengas
obrigatdrias e os instrumentos de crise da UE.

8. No atual ordenamento juridico da Unido Europeia, ha trés atos legislativos que contém
disposicbes sobre a concessdo de licengas obrigatérias: o Regulamento (CE) n.°
2100/24 do Conselho, de 27 de julho de 1994, relativo ao regime comunitario de
protecdo das variedades vegetais; a Diretiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do
Conseiho, de 6 jutho 1998, relativa a protegao juridica das invengdes biotecnologicas; o
Regulamento (CE) n.® 816/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio
de 2006, relativo & concessd@o obrigatéria de patentes respeitantes ao fabrico de
produtos farmacéuticos destinados a exportagao para paises com problemas de saide
publica. E este Gltimo ato legislativo o objeto da presente proposta de alteragdo ao
Regulamento (CE) n.° 816/2006, a fim de acrescenlar a possibilidade, no contexto de
um processo de fabrico transfronteirigo, de recorrer a uma licenga obrigatéria concedida
pela Comissao e aplicavel no territério da Unido.

11. A presente proposta tem por base os artigos 114.° e 207.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia. Mais especificamente, o artigo 114.° do TFUE, que
habilita o Parlamento Europeu e o Conselho a adotarem medidas relativas a
aproximag8o das disposigbes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros que tenham por objeto o estabelecimento e o funcionamento do
mercado intemo. Q artigo 207.° do TFUE confere & UE competéricia no dominio da
politica comercial comum, Incluindo no que respeita aos direitos de propriedade
intelectual, fator relevante uma vez que a proposta tem impacto no Regulamento (CE)
n.° 816/2006 relativo a concessao obrigataria de patentes respeitantes ao fabrico de
produtos farmacéuticos destinados a exportagio para palses com problemas de salde
publica.

12143/23

rie/CSD/zfc
COMPET.1

www.parlament.gv.at

EN



P
e k| I

A4SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao de Assuntos Europeus

12. A agao a nivel da UE justifica-se para assegurar o bom funcionamento do mercado
unico em situagdes de crise, Atualmente, os Estados-Membros s6 podem conceder uma
licenga obrigatéria para o seu proprio territério. [sso podera néo ser suficiente perante
uma crise com uma dimensao transfronteirica. A territorialidade dos sistemas nacionais
de concesséo de licengas obrigatdrias e a divergéncia dos varios sistemas faz com que,
na auséncia de uma agao a nivel da UE, os Estados-Membras permanegam vuineraveis
a crises com uma dimensao transfronteirica. Assim, a introdugdo de um sistema de
concessao de licengas obrigatdrias da UE respeita o principio da subsidariedade.

13. A adogao de um regulamento que estabelega um sistema de concessdo de licengas
obrigatérias da Unido para a gestao de crises ndo excede o necesséario para alcangar
os objetivos identificados. Limita-se aos aspetos que os Estados-Membros nao podem
alcancar isoladamente de forma satisfatéria e em que a UE pode intervir de forma mais
eficaz e eficiente @ com maior valor acrescentado. A proposta limita-se a0 necessario
para fazer face a crises com uma dimensZo transfronteiriga, apenas quando essa agao
nao puder ser executada a nivel nacional ou quando essa execugdo for ineficaz. O
principio da proporcionalidade encontra-se, assim, devidamente assegurado.

PARTE Il - PARECER

Perante os considerandos expostos, a Comissdo de Assuntos Europeus é de parecer
que:

1. A presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade, na medida em que
o objetivo a alcangar sera mais eficazmente atingido através de uma agao ao
nivel da Unido, e estd em conformidade com o principio da proporcionalidade,
na medida em que n3o excede o necessarioc para alcangar os respetivos
objetivos.

2. A Comissao de Assuntos Europeus da por concluldo o escrutinio da presente
iniciativa

Palacio de S. Bento, 12 de Julho de 2023

O Deputado Relator O Presidente da Comissao
{Rui Lage} {Luis Capoulas Santos)
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