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Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om end-
ringar i patentlova (unntak fra patentvernet for
utprevingar av legemiddel)

Til Stortinget

Samandrag

Proposisjonen inneheld forslag til eit nytt unntak
fra patentvernet som inneber at patentvernet for eit
legemiddel ikkje vil vere til hinder for at andre gjen-
nomforer dei utprevingar, forsek og liknande av eit
patentert legemiddel som er nedvendige for & oppna
marknadsferingsloyve for eit legemiddel i ein stat
som er medlem av Verdas handelsorganisasjon
(WTO). Forslaget gjennomforer artikkel 1 nr. 6 i di-
rektiv 2004/28/EF og artikkel 1 nr. 8 i direktiv 2004/
27/EF. Desse foresegnene endrar hevesvis artikkel
13 nr. 1-6 i direktiv 2001/82/EF og artikkel 10 nr. 1—
4 og 6 i direktiv 2001/83/EF. Direktiva 2001/82/EF
og 2001/83/EF er allereie ein del av E@S-avtala. Di-
rektiva 2004/28/EF og 2004/27/EF er ved EQS-ko-
miteens avgjerd 29. mai 2009 tekne inn i E@S-avtala
vedlegg 11 kapittel XIII om legemiddel, med atter-
hald for Stortingets samtykke.

Forslaget i proposisjonen inneber at unntaket vil
rekkje vidare enn kva som er nedvendig for & gjen-
nomfore dei nemnde artiklane i direktiva i norsk rett,
ved at det ikkje er avgrensa til dei utprovingar og lik-
nande som er nedvendige for & f4 marknadsforings-
loyve i EQS-omradet, men omfattar nedvendige ut-
provingar og liknande i ein kvar stat som er medlem
av WTO.

Eit heyringsnotat vart sendt ut i mars 2009 med
heyringsfrist i mai 2009. Atte instansar har kome
med realitetsfrasegner.

Departementet foreslar at lova far "patentloven"
som offisiell korttittel.

Forslaget vil legge til rette for at kopilegemiddel
kjem raskare pd marknaden etter at patent pa origi-
nallegemiddel har gatt ut. Det kan dermed fore til
konkurranse og lagare priser pa legemiddel pa eit tid-
legare tidspunkt enn for. Dette vil vere til fordel for
Folketrygda, pasientane og for produsentar av kopi-
legemiddel, men til ulempe for innehavarar av patent
pa originallegemiddel. Samtidig vil den delen av le-
gemiddelindustrien som driv med nyutvikling av le-
gemiddel, og som sit pa ein rekkje patent, ogsa ha
fordelar av forslaget ved at unntaket ogsa vil gjelde
nar det blir sekt om marknadsferingsleyve for nyut-
vikla legemiddel.

Det blir uttala at sidan liknande unntak etterkvart
er innfort i heile EQS-omradet og ogsa i fleire land
med legemiddelindustri utanfor E@S, vil gjennomfe-
ringa i Noreg isolert truleg ha minimal innverknad p&
konkurransetilhgva i den norske legemiddelmarkna-
den.

Tilrading fra komiteen
Komiteen har ingen merknader, viser til pro-
posisjonen og réar Stortinget til & gjere folgjande

vedtak til lov

om endringar i lov 15. desember 1967 nr. 9 om
patenter (unntak fra patentvernet for
utprevingar av legemiddel)

I

I'lov 15. desember 1967 nr. 9 om patenter blir det
gjort desse endringane:



A/S O. Fredr. Arnesen

www.stortinget.no

Tittelen pa lova skal lyde:

Lov 15. desember 1967 nr. 9 om patenter (patentlo-
ven)

§ 3 tredje ledd nr. 4 og ny nr. 5 skal lyde:

4. Tilberedning pa apotek av et legemiddel etter re-
sept 1 enkelttilfelle eller forfoyning over et lege-
middel tilberedt pa denne mate.

5. Utprovinger, forsok og lignende av et patentert
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legemiddel som er nodvendige for a oppna mar-
kedsforingstillatelse for et legemiddel i en stat
som er tilsluttet avtale 15. april 1994 om oppret-
telse av Verdens handelsorganisasjon (WTO-av-
talen).

11
Lova gjeld fra den tid Kongen fastset.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 25. november 2009

Bent Heie

leiar

Kjersti Toppe

ordferar



