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Octroi de licences obligatoires pour les brevets dans les situations de crise

2023/0129(COD) - 27/04/2023 - Document de base Iégislatif
OBJECTIF : créer, au niveau de 'UE, un cadre efficace pour les licences obligatoires afin de faire face aux crises pertinentes pour I'UE.
ACTE PROPOSE : Réglement du Parlement européen et du Conseil.

ROLE DU PARLEMENT EUROPEEN : le Parlement européen décide conformément a la procédure législative ordinaire et sur un pied d'égalité avec le
Conseil.

CONTEXTE : les crises nécessitent la mise en place de mesures exceptionnelles, rapides et adéquates, capables de fournir les moyens de faire face
aux conséquences de ces crises. Dans ce contexte, I'utilisation de produits ou de procédés brevetés pourrait s'avérer indispensable pour faire face aux
conséquences d'une crise.

La crise du COVID-19 a mis en évidence qu'un équilibre approprié entre les droits de brevet et les autres droits et intéréts est un élément essentiel du
systéme des brevets. Lors de la crise du COVID-19, les intéréts conflictuels étaient I'accés aux produits de santé et la préservation des incitations a
l'innovation qui sont essentielles au développement de nouveaux produits de santé, tels que les vaccins et les thérapies. La pandémie a ajouté un
autre élément a la discussion : le réle que les droits de propriété intellectuelle pourraient et devraient jouer en cas de crise.

Les accords volontaires sont la solution la plus adéquate, la plus rapide et la plus efficace pour permettre I'utilisation de produits brevetés, y compris
en cas de crise. Néanmoins, les accords volontaires peuvent ne pas toujours étre disponibles ou seulement dans des conditions inadéquates telles
que de longs délais de livraison. Dans de telles circonstances, les licences obligatoires peuvent fournir une solution permettant la fabrication rapide
des produits nécessaires pour faire face a une crise.

Actuellement, la Iégislation sur I'octroi de licences obligatoires pour les brevets dans I'UE est fragmentée : les pays de I'UE réglementent leurs propres
régimes nationaux de licences obligatoires, soumis a des conditions, des champs d'application et des procédures différents. En outre, les régimes
nationaux de licences obligatoires sont congus pour répondre aux besoins de la population de I'Etat membre de délivrance et pour satisfaire
uniquement l'intérét public de cet Etat membre. Ces systémes purement nationaux ne peuvent pas s’appuyer sur des chaines de valeur
transfrontaliéres et ne sont donc pas adaptés pour faire face aux crises de I'UE.

Il est donc important que, dans le cadre de ces mécanismes de crise, I'Union puisse s'appuyer sur un régime de licences obligatoires efficace et effectif
au niveau de I'Union, qui soit uniformément applicable au sein de I'Union.

Cette proposition fait partie du paquet sur les brevets de 'UE, qui prévoit également l'introduction d’'un systéme de certificats complémentaires de
protection unitaires et d’'une initiative sur les brevets essentiels a une norme.

CONTENU : la proposition établit la procédure et les conditions d'octroi d'une licence obligatoire de I'Union pour les droits de propriété intellectuelle qui
sont nécessaires a la fourniture de produits de crise aux Etats membres dans le cadre d'une crise ou d'un mécanisme d'urgence de I'Union.

Plus précisément, elle établit I'octroi de licences obligatoires de I'Union pour les droits de propriété intellectuelle suivants, en vigueur dans un ou
plusieurs Etats membres :

- les brevets, y compris les demandes de brevet publiées ;

- les modeles d'utilité ; ou
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- les certificats complémentaires de protection.

Un mécanisme efficace d’octroi de licences obligatoires au niveau de I'UE pourrait:

- servir d’outil efficace en temps de crise en dernier recours lorsque les accords volontaires ne fonctionnent pas;

- garantir une portée territoriale appropriée des licences obligatoires pour couvrir les chaines d’approvisionnement transfrontaliéres;

- s'appuyer sur les mécanismes de crise de 'UE.

Octroi de licences obligatoires pour les brevets dans les situations de crise

2023/0129(COD) - 19/02/2024 - Rapport déposé de la commission, 1ére lecture/lecture unique

La commission des affaires juridiques a adopté le rapport d’Adrian VAZQUEZ LAZARA (Renew, ES) sur la proposition de réglement du Parlement
européen et du Conseil relatif a I'octroi de licences obligatoires pour la gestion de crise et modifiant le réglement (CE) n° 816/2006.

La commission compétente a recommandé que la position du Parlement européen arrétée en premiére lecture dans le cadre de la procédure
|égislative ordinaire modifie la proposition comme suit:

Objet

Le réglement doit avoir pour objectif de garantir qu'une licence obligatoire de I'Union temporaire et non exclusive puisse étre octroyée pour protéger I
intérét public dans le contexte de situations de crise transfrontiere ou d’urgence au sein de I'Union.

Le reglement doit fixer les régles relatives a la procédure et aux conditions d’octroi, en dernier recours, d'une licence obligatoire de I'Union pour les
droits de propriété intellectuelle nécessaires a la fourniture de produits nécessaires en cas de crise aux Etats membres dans le cadre d’un mécanisme
de crise ou d’urgence de I'Union.

Licence obligatoire de I'Union

La Commission pourrait accorder une licence obligatoire de I'Union en cas de mode de crise ou de mode d’urgence si aucun accord volontaire visant a
garantir la fourniture de produits nécessaires en cas de crise n’a été conclu entre le titulaire des droits et le titulaire potentiel de la licence dans un délai
de quatre semaines.

La licence obligatoire de I'Union qui peut étre accordée par la Commission devrait:

- avoir une limitation stricte en ce qui concerne la portée, le domaine d'’utilisation, les quantités nécessaires, et une durée qui est pleinement alignée
sur I'objectif spécifique pour lequel la licence obligatoire est délivrée, et qui est strictement liée a la portée et a la durée du mode de crise ou d’urgence
au titre duquel elle est accordée au sein de I'Union;

- étre strictement limitée aux activités pertinentes et ddment justifiées relatives aux produits nécessaires en cas de crise dans I'Union;
- n’étre accordée que contre le paiement d’'une rémunération adéquate au titulaire des droits;
- étre strictement limitée au territoire précisément défini de I'Union;

- indiquer clairement que le titulaire de la licence assume toute responsabilité ou garantie liée a la production et a la distribution des produits
nécessaires en cas de crise, en excluant le titulaire des droits des actions en responsabilité du fait des produits.

Organe consultatif

L’'organe consultatif compétent pour le mécanisme de crise ou d’'urgence de I'Union devrait assister et conseiller la Commission dans les taches
consistant a recenser et consulter les titulaires de droits ou leurs représentants ainsi que des titulaires de licences potentiels et consulter d’autres
parties prenantes et opérateurs économiques, y compris des acteurs de I'industrie, du monde universitaire et de la société civile.

La Commission devrait inviter des représentants du Parlement européen a assister aux réunions pertinentes des organes consultatifs en tant qu’
observateurs, dans la mesure du possible. La Commission devrait tenir le plus grand compte de I'avis de I'organe consultatif. Lorsque la Commission
ne suit pas I'avis de I'organe consultatif, elle devrait Iui expliquer les raisons de sa décision.

Rémunération

Le texte amendé stipule que le titulaire des droits pergoit la rémunération dans un délai préétabli convenu avec la Commission. La rémunération devra
étre déterminée sur la base du total des recettes brutes générées par le titulaire de la licence grace aux activités pertinentes régies par la licence
obligatoire de I'Union.

Pour déterminer la rémunération, la Commission devra tenir compte de la divulgation éventuelle de secrets d’affaires. Cette divulgation donnera lieu a
une indemnisation adéquate pour le titulaire des droits.

Obligations incombant au titulaire de la licence



Les informations obtenues dans le cadre de la licence obligatoire de I'Union devraient étre traitées avec la plus grande confidentialité, en s’abstenant,
en particulier, de mettre des secrets d’affaires a la disposition d’un tiers sans le consentement de la Commission, qui devrait informer et consulter le
titulaire des droits a cet égard.

Mesures supplémentaires complétant la licence obligatoire de I'Union

Le cas échéant, la Commission devrait adopter, sur demande motivée du titulaire des droits ou du titulaire de la licence, ou de sa propre initiative, des
mesures supplémentaires complétant la licence obligatoire de I'Union afin de garantir qu’elle atteint son objectif et de faciliter et d’assurer une bonne
collaboration entre le titulaire des droits et le titulaire de la licence.

Lorsque cela est strictement nécessaire, la Commission devrait demander au titulaire des droits de divulguer ses secrets d’affaires au titulaire de la
licence dans la mesure nécessaire pour lui fournir le savoir-faire nécessaire pour atteindre I'objectif pour lequel la licence obligatoire de I'Union est
accordée.

Les utilisations licites des secrets d’affaires par le titulaire de la licence seraient strictement limitées a la fabrication des produits nécessaires en cas de
crise en vue d’atteindre 'objectif pour lequel la licence obligatoire de I'Union a été accordée.

Lorsque le titulaire des droits est invité a divulguer ses secrets d’affaires, la Commission devrait ordonner au titulaire de la licence, avant la divulgation
des secrets d’affaires, de mettre en place toutes les mesures techniques et organisationnelles appropriées que le titulaire des droits juge
raisonnablement nécessaires pour préserver la confidentialité des secrets d’affaires, en particulier a I'égard de tiers.

Lorsque le titulaire de la licence ne met pas en ceuvre les mesures exigées par la Commission, cette derniére pourrait bloquer ou, le cas échéant,
suspendre la divulgation de secrets d’affaires jusqu’a le titulaire de la licence ait remédié a la situation.

Octroi de licences obligatoires pour les brevets dans les situations de crise

2023/0129(COD) - 13/03/2024 - Texte adopté du Parlement, 1ére lecture/lecture unique

Le Parlement européen a adopté par 484 voix pour, 121 contre et 20 abstentions, une résolution législative sur la proposition de réglement du
Parlement européen et du Conseil relatif a I'octroi de licences obligatoires pour la gestion de crise et modifiant le reglement (CE) n° 816/2006.

La position du Parlement européen arrétée en premiere lecture dans le cadre de la procédure législative ordinaire modifie la proposition comme suit:
Objet

L’objectif du reglement doit étre de garantir 'accés aux produits brevetés nécessaires en cas de crise, qui permettent de faire face aux crises sur le
marché intérieur. Concrétement, le réglement devrait viser a garantir qu’'une licence obligatoire de I'Union temporaire et non exclusive puisse étre
octroyée pour protéger l'intérét public dans le contexte de situations de crise transfrontiére ou d’'urgence au sein de I'Union.

Le reglement doit fixer les regles relatives a la procédure et aux conditions d’octroi, en dernier recours, d’'une licence obligatoire de I'Union pour les
droits de propriété intellectuelle nécessaires a la fourniture de produits nécessaires en cas de crise aux Etats membres dans le cadre d’'un mécanisme
de crise ou d’'urgence de I'Union. A cette fin, si aucun accord volontaire préalable n’a été conclu entre le titulaire des droits et le titulaire de la licence
dans un délai de quatre semaines, la Commission pourrait accorder une licence obligatoire de I'Union.

Licence obligatoire de I'Union
La licence obligatoire de I'Union qui peut étre accordée par la Commission devrait:

- avoir une limitation stricte en ce qui concerne la portée, le domaine d'utilisation, les quantités nécessaires, et une durée qui est pleinement alignée
sur I'objectif spécifique pour lequel la licence obligatoire est délivrée;

- étre strictement limitée aux activités pertinentes et diment justifiées relatives aux produits nécessaires en cas de crise dans I'Union;
- n’étre accordée que contre le paiement d’une rémunération adéquate au titulaire des droits;
- étre strictement limitée au territoire précisément défini de I'Union;

- indiquer clairement que le titulaire de la licence assume toute responsabilité ou garantie liée a la production et a la distribution des produits
nécessaires en cas de crise, en excluant le titulaire des droits des actions en responsabilité du fait des produits.

Organe consultatif

L’'organe consultatif compétent pour le mécanisme de crise ou d’'urgence de I'Union devrait assister et conseiller la Commission dans les taches
consistant a recenser et consulter les titulaires de droits ou leurs représentants ainsi que des titulaires de licences potentiels et consulter d’autres
parties prenantes et opérateurs économiques, y compris des acteurs de I'industrie, du monde universitaire et de la société civile.

La Commission devrait inviter des représentants du Parlement européen a assister aux réunions pertinentes des organes consultatifs en tant qu’
observateurs, dans la mesure du possible. La Commission devrait tenir le plus grand compte de I'avis de I'organe consultatif. Lorsque la Commission
ne suit pas 'avis de I'organe consultatif, elle devrait lui expliquer les raisons de sa décision.

Rémunération



Le texte amendé stipule que le titulaire des droits pergoit la rémunération dans un délai préétabli convenu avec la Commission. La rémunération devra
étre déterminée sur la base du total des recettes brutes générées par le titulaire de la licence grace aux activités pertinentes régies par la licence
obligatoire de I'Union. Pour déterminer la rémunération, la Commission devra tenir compte de la divulgation éventuelle de secrets d’affaires. Cette
divulgation donnera lieu a une indemnisation adéquate pour le titulaire des droits.

Obligations incombant au titulaire de la licence

Les informations obtenues dans le cadre de la licence obligatoire de I'Union devraient étre traitées avec la plus grande confidentialité, en s’abstenant,
en particulier, de mettre des secrets d’affaires a la disposition d’un tiers sans le consentement de la Commission, qui devrait informer et consulter le
titulaire des droits a cet égard.

Mesures supplémentaires complétant la licence obligatoire de I'Union

Le cas échéant, la Commission devrait obliger le titulaire des droits a divulguer les secrets d’affaires qui sont strictement nécessaires pour atteindre I
objectif de la licence obligatoire de I'Union. Dans de tels cas, les titulaires de droits devraient recevoir une rémunération adéquate.

La divulgation pourrait englober, sans s’y limiter de maniére exhaustive, le transfert complet de la technologie, de I'expertise, des données, des
échantillons et des produits de référence essentiels pour la production et I'obtention d’une autorisation de mise sur le marché, en collaboration avec le
titulaire de la licence, en tenant compte des intéréts du titulaire des droits et de ceux du titulaire de la licence.

La Commission devrait exiger du ou des titulaires de licence qu’ils mettent en place toutes les mesures appropriées raisonnablement recensées par le
titulaire des droits, y compris des mesures contractuelles, techniques et organisationnelles, pour garantir la confidentialité des secrets d’affaires, en
particulier vis-a-vis des tiers, et la protection des intéréts Iégitimes de toutes les parties. A cette fin, les titulaires de droits devraient identifier les secrets
d’affaires avant la divulgation.

Lorsque le titulaire de la licence ne met pas en ceuvre les mesures requises pour préserver la confidentialité des secrets d’affaires, la Commission
devrait pouvoir bloquer ou suspendre la divulgation de secrets d’affaires jusqu’a ce que le titulaire de la licence ait remédié a la situation. Toute
utilisation, obtention ou divulgation de secrets d’affaires qui ne serait pas nécessaire pour atteindre I'objectif de la licence obligatoire de I'Union ou qui
dépasserait la durée de la licence obligatoire de I'Union devrait étre considérée comme illicite.

Conditions

La licence obligatoire devra préciser qu’elle est applicable a 'ensemble du territoire de I'Union et étre soumise aux conditions suivantes: i) la licence
accordée est incessible; ii) les quantités attendues du/des produits fabriqués en vertu de la licence ne dépassent pas les quantités nécessaires pour
répondre aux besoins du ou des pays cités dans la demande; iii) la durée de la licence est indiquée; iv) la licence est strictement limitée a tous les
actes nécessaires a la fabrication du produit en question pour I'exportation ainsi que la distribution dans le pays ou les pays cités dans la demande; v)
les produits fabriqués en vertu de la licence sont clairement identifiés, par un étiquetage ou un marquage spécifique, comme étant fabriqués en vertu
du présent réglement.
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