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Bakgrunn
I dokumentet fremmes følgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen bruke TRIPS-avtalen for
å tvangslisensiere Spinraza og sikre tilgang til medisi-
nen for de som trenger den i Norge, så sant myndighe-
tene ikke allerede har kommet til en avtale med selska-
pet.»

Forslagsstillerne viser til at legemiddelet nusiner-
sen, markedsført som Spinraza, kan hjelpe folk med spi-
nal muskelatrofi (SMA). Det er det første legemiddelet
som kan hjelpe dem som har denne sykdommen.

Forslagsstillerne er glade for utviklingen av den nye
medisinen og mener de SMA-syke må få tilgang til
medisinen så snart som mulig. For at dette skal være
mulig, må prisen være innenfor rimelighetens grenser. 

Det er godt at unge under 18 år nå får medisinen,
men forslagsstillerne påpeker at også de over 18 år bør
få medisinen til en overkommelig pris.

Norge er tilsluttet Agreement on Trade-Related As-
pects of Intellectual Property Rights (TRIPS-avtalen).
Annex 1C, Agreement on Trade-Related Aspects of In-
tellectual Property Rights, part II Standards concerning
the availability, scope and use of intellectual property

rights, section 5: Patents, article 31, som regulerer mulig-
hetene for tvangslisensiering av et legemiddelprodukt.
Selskapet beholder patenten og skal betales for bruken,
men land som tvangslisensierer legemiddelet, kan sette
en mer moderat pris. Det er flere begrensninger på Nor-
ges eventuelle bruk av det tvangslisensierte legemidde-
let, men det gir rom for å sikre landets SMA-syke tilgang
på medisinen så snart som mulig. For å kunne tvangsli-
sensiere legemiddelet må Norge først ha forsøkt å få på
plass en avtale med gode kommersielle vilkår, slik man
allerede har gjort, innenfor rimelig tid. 

Forslagsstillerne mener de SMA-syke har ventet len-
ge nok. Det er på tide å bruke de lovlige virkemidlene
Norge har, for å sikre landets innbyggere medisinen de
trenger.

Komiteens merknader
K o m i t e e n ,  m e d l e m m e n e  f r a  A r b e i d e r -

p a r t i e t ,  E l i s e  B j ø r n e b e k k- Wa a g e n ,  To r e
H a g e b a k k e n ,  I n g v i l d  K j e r k o l ,  Tu v a  M o f l a g
o g  Te l l e f  I n g e  M ø r l a n d ,  f r a  H ø y r e ,  To r i l l
E i d s h e i m ,  A s t r i d  N ø k l e b y e  H e i b e r g ,  E r l e n d
L a r s e n  o g  S v e i n u n g  S t e n s l a n d ,  f r a  F r e m -
s k r i t t s p a r t i e t ,  B å r d  H o k s r u d  o g  S y l v i
L i s t h a u g ,  f r a  S e n t e r p a r t i e t ,  K j e r s t i  To p p e ,
f r a  S o s i a l i s t i s k  Ve n s t r e p a r t i ,  N i c h o l a s
W i l k i n s o n ,  f r a  Ve n s t r e ,  C a r l - E r i k
G r i m s t a d ,  o g  f r a  K r i s t e l i g  F o l k e p a r t i ,
l e d e r e n  O l a u g  V.  B o l l e s t a d , viser til represen-
tantforslaget om å bruke TRIPS-avtalen for tvangslisen-
siering av Spinraza, slik at de SMA-syke får medisinen de
trenger. Det vises også til statsrådens uttalelse om
forslaget i brev til komiteen datert 20. mars 2018. 

I representantforslaget fremmes følgende forslag:
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«Stortinget ber regjeringen bruke TRIPS-avtalen for
å tvangslisensiere Spinraza og sikre tilgang til medisi-
nen for de som trenger den i Norge, så sant myndighe-
tene ikke allerede har kommet til en avtale med selska-
pet.»

K o m i t e e n  viser til at legemiddelet nusinersen,
markedsført som Spinraza, kan hjelpe folk med spinal
muskelatrofi (SMA). Dette er det første legemiddelet
som kan hjelpe dem som har denne sykdommen, og Be-
slutningsforum har bestemt at unge under 18 år skal få
Spinraza. Beslutningsforum viser til at dokumentasjo-
nen for Spinraza ikke viser at legemidlet er kostnadsef-
fektivt for dem over 18 år. 

K o m i t e e n  er enig med forslagsstillerne i at det er
positivt at denne nye medisinen er utviklet, og at SMA-
syke må få tilgang til medisinen så snart som mulig. K o -
m i t e e n  er enig i at SMA-syke har ventet lenge nok, og
at norske myndigheter bør bruke de virkemidlene Nor-
ge har, for å sikre landets innbyggere medisinen de tren-
ger.

K o m i t e e n  viser til at det ifølge statsrådens opp-
lysninger ikke på det nåværende tidspunkt finnes aktø-
rer som på en forsvarlig måte kan produsere legemidde-
let etter en eventuell tvangslisens, samt at arbeidet med
fremskaffing av dokumentasjon på legemidlets kvalitet,
sikkerhet og effekt gjennom kliniske studier ville vært
svært ressurs- og kostnadskrevende. 

K o m i t e e n  viser til at statsrådens konklusjon er å
frarå at Stortinget fatter vedtak i samsvar med represen-
tantforslaget.

K o m i t e e n s  m e d l e m m e r  f r a  H ø y r e ,
F r e m s k r i t t s p a r t i e t  o g  Ve n s t r e  viser til at TRIPS
er en internasjonal avtale inngått av medlemsland i
WTO. WTO har gjennom TRIPS-avtalen etablert kjøre-
regler for overholdelse av patentrettigheter i et globalt
handelssystem. Landene som har signert avtalen, er eni-
ge om at patenter er nødvendig for å stimulere til ny
innovasjon og verdiskaping, og anerkjenner at et stabilt
og forutsigbart patentsystem er viktig for utviklingen av
nye medisiner. 

D i s s e  m e d l e m m e r  viser til at det er åpnet for
unntak i avtalen (som tvangslisensiering), spesielt for å
ivareta fattige lands tilgang til essensielle medisiner.
Selv om dette er et anerkjent element av det globale pa-
tentsystemet, bør tvangslisensiering benyttes på en ba-
lansert måte og ikke anvendes som et substitutt for fi-
nansieringspolitikk på legemiddelområdet.

D i s s e  m e d l e m m e r  viser til at alle legemidler
som innføres i Norge, må være kostnadseffektive. D i s -
s e  m e d l e m m e r  viser til at dersom man ikke blir enig
om pris i forhandlinger, skyldes dette at myndighetene
og det aktuelle legemiddelselskapet er uenige om usik-
kerheten i datagrunnlaget, og dermed om usikkerheten
knyttet til dokumentasjonsgrunnlaget for kostnadsef-
fektivitetsberegningen. 

D i s s e  m e d l e m m e r  mener at en eventuell
tvangslisensiering vil føre til at Norge sender et sterkt
innovasjonsfiendtlig signal til den globale legemiddel-
industrien og andre internasjonale handelsaktører.
Dette kan medføre at Norge ikke blir et foretrukket land
hverken for forskningsinvesteringer, kliniske studier el-
ler lansering av nye medisiner til nytte for den norske
befolkningen. 

D i s s e  m e d l e m m e r  viser til at en eventuell
tvangslisensiering av Spinraza ville måtte medføre
norsk produksjon av produktet. Det er tvilsomt om det
finnes aktører som kan framstille dette til den kvalitets-
standard som kreves. Produksjonsenheter for lokale/
nasjonale formål, og i dette tilfellet en liten pasientgrup-
pe, er neppe kostnadseffektiv investering, og anses som
helt urealistisk å gjennomføre.

K o m i t e e n s  m e d l e m m e r  f r a  S e n t e r p a r t i -
e t  o g  S o s i a l i s t i s k  Ve n s t r e p a r t i  viser til at regje-
ringspartiene mener bruk av TRIPS-avtalen vil sende et
sterkt innovasjonsfiendtlig signal. D i s s e  m e d l e m -
m e r  mener TRIPS-avtalen kan brukes mot selskaper
som misbruker sin patent-gitte monopolmakt. Det er
ikke et innovasjonsfiendtlig signal, men et signal som er
fiendtlig til misbruk av monopolmakt. Legemiddelfir-
maer som ikke misbruker monopolmakten sin, kan hel-
ler ikke tvangslisensieres eller utsettes for
parallellimport. For eksempel har USA allerede brukt
TRIPS-avtalen og er kjent som et av landene som er
mest vennlig innstilt overfor legemiddelindustrien på
tross av dette. D i s s e  m e d l e m m e r  er på denne bak-
grunn uenige i merknaden fra Høyre, Fremskrittsparti-
et og Venstre.

D i s s e  m e d l e m m e r  viser til at regjeringspartie-
ne mener det ikke er kostnadseffektivt å investere i egen
legemiddelproduksjon for å kunne tvangslisensiere le-
gemidler. D i s s e  m e d l e m m e r  vil påpeke at tvangsli-
sensiering kun er en av mulighetene under TRIPS-avta-
len. Legemiddelet kan også parallellimporteres. Å utre-
de produksjonskapasitet for å kunne nyttiggjøre seg
begge mulighetene i TRIPS-avtalen vil ikke bare komme
SMA-syke til gode, men vil bidra i alle forhandlinger
Norge har med legemiddelselskaper om særlig dyre me-
disiner. D i s s e  m e d l e m m e r  mener på denne bak-
grunn at det ikke er fornuftig å stemme mot å utrede
mulighetene for norsk produksjon, slik regjeringsparti-
ene varsler.

K o m i t e e n s  m e d l e m m e r  f r a  S e n t e r p a r t i -
e t ,  S o s i a l i s t i s k  Ve n s t r e p a r t i  o g  K r i s t e l i g
F o l k e p a r t i  viser til at TRIPS-avtalen tillater mottiltak
mot selskaper som misbruker sin patent-gitte mono-
polmakt. Biogen har satt en høy pris på legemiddelet
Spinraza og har nektet å delta i fellesforhandlingene de
ble invitert til med Sykehusinnkjøp i Norge og Angros i
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Danmark. D i s s e  m e d l e m m e r  viser til høringsinn-
spillet fra Handelskampanjen, som mener slik forhand-
lingsnekt er åpenbar misbruk av monopolmakt. D i s s e
m e d l e m m e r  er enige i dette. 

D i s s e  m e d l e m m e r  viser til statsrådens svar, der
han skriver at terskelen for å bruke unntak fra eneretten
patenter gir, bør være høy. D i s s e  m e d l e m m e r  er
enige i dette. D i s s e  m e d l e m m e r  mener videre at
denne saken med misbruk av monopolmakt fra selska-
pet Biogen, som resulterer i at pasienter som trenger
det, ikke får medisin, er svært alvorlig. I tillegg er saken
del av et større bilde der legemiddelindustrien nå er
blant bransjene med størst profitt i verden, samtidig
som prisene på nye legemidler stadig øker. D i s s e
m e d l e m m e r  mener det er viktig at regjeringen bru-
ker de virkemidlene som finnes, for å sikre befolkningen
tilgang på medisiner. Da må mer gjøres for å stoppe vek-
sten i legemiddelpriser.

D i s s e  m e d l e m m e r  viser til at statsråden kon-
kluderer med at Norge ikke kan tvangslisensiere Spinra-
za, blant annet fordi Norge ikke har produksjonskapasi-
tet til å kunne produsere legemiddelet. D i s s e  m e d -
l e m m e r  mener det er alvorlig for Norge og befolknin-
gens tilgang til medisiner at landet ikke har produk-
sjonskapasitet som gjør at regjeringen kan benytte seg
av en av de viktigste ventilene for tilgang til medisiner
når legemiddelselskaper misbruker sin monopolmakt.

D i s s e  m e d l e m m e r  fremmer på denne bak-
grunn følgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen utrede mulighetene for
å styrke norsk produksjonskapasitet og kvalitet med
sikte på å ha større reelle muligheter til å bruke tvangs-
lisensiering av legemidler gjennom TRIPS-avtalen for
slik å sikre staten en sterkere posisjon i forhandlinger
om dyre medisiner, som igjen vil kunne sikre flere
medisinene de trenger.»

D i s s e  m e d l e m m e r  viser til TRIPS-avtalens ar-
tikkel 31, som i tillegg til tvangslisensiering åpner for
parallellimport av et legemiddel dersom selskapet mis-
bruker sin monopolmakt. Parallellimport gjør at regje-
ringen kan kjøpe legemiddelet fra et annet land som har
fått legemiddelet til en lavere kostnad. D i s s e  m e d -
l e m m e r  mener denne muligheten bør utredes for å
sikre at pasientene som trenger Spinraza, skal få det, og
fremmer på denne bakgrunn følgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen utrede mulighetene for
parallellimport av legemiddelet Spinraza, for å sikre at
alle pasientene i Norge som trenger medisinen, får
medisinen.»

D i s s e  m e d l e m m e r  viser til at selskapet Biogen
ikke har funnet opp virkestoffet i Spinraza: Nusinersen.
D i s s e  m e d l e m m e r  viser til høringssvaret fra Han-

delskampanjen der de skriver at legemiddelet er ut-
viklet i samarbeid mellom Adrian Krainer i den ideelle
organisasjonen Cold Spring Harbor Laboratory, medis-
infirmaet Ionis Pharmaceuticals og det offentlige Uni-
versity of Massachusetts Medical School. Biogen har
deretter kjøpt patentet og selger legemiddelet til en
svært høy pris. Selskapet har økt sin internasjonale pro-
fitt betraktelig på grunn av legemiddelet på tross av at
kundegrunnlaget er lite. D i s s e  m e d l e m m e r  viser til
at dette er en vanlig framgangsmåte i legemiddelindus-
trien, en av næringene med høyest profitt i verden.
D i s s e  m e d l e m m e r  viser til at det trolig vil komme
stadig flere dyre medisiner i årene som kommer, og at
Norge trenger forhandlingskort som gjør det mulig å få
gode priser på legemidlene, slik at vi kan sikre befolk-
ningen medisinene de trenger.

K o m i t e e n s  m e d l e m m e r  f r a  S e n t e r p a r t i -
e t  o g  S o s i a l i s t i s k  Ve n s t r e p a r t i  vil for øvrig vise
til Representantforslag 93 S (2017–2018), jf. Innst. 195 S
(2017–2018), om å sikre åpenhet om legemiddelpriser i
Norge.

Forslag fra mindretall
Forslag fra Senterpartiet, Sosialistisk Venstreparti og 
Kristelig Folkeparti:

Forslag 1

Stortinget ber regjeringen utrede mulighetene for å
styrke norsk produksjonskapasitet og kvalitet med sikte
på å ha større reelle muligheter til å bruke tvangslisensi-
ering av legemidler gjennom TRIPS-avtalen for slik å
sikre staten en sterkere posisjon i forhandlinger om
dyre medisiner, som igjen vil kunne sikre flere medisi-
nene de trenger.

Forslag 2

Stortinget ber regjeringen utrede mulighetene for
parallellimport av legemiddelet Spinraza for å sikre at
alle pasientene i Norge som trenger medisinen, får
medisinen.

Komiteens tilråding
Komiteens tilråding fremmes av Arbeiderpartiet,

Høyre, Fremskrittspartiet og Venstre.

K o m i t e e n  har for øvrig ingen merknader, viser
til representantforslaget og rår Stortinget til å gjøre føl-
gende

v e d t a k :

Dokument 8:138 S (2017–2018) Representantfor-
slag fra stortingsrepresentantene Karin Andersen, Gina
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Barstad, Mona Fagerås og Nicholas Wilkinson om å bru-
ke TRIPS-avtalen for tvangslisensiering av Spinraza, slik
at de SMA-syke får medisinen de trenger – vedtas ikke.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 15. mai 2018

Olaug V. Bollestad
leder og ordfører
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VEDLEGG

Brev fra Helse- og omsorgsdepartementet v/statsråd Bent Høie til helse- og omsorgskomiteen, 
datert 20. mars 2018

Dokument 8:138 S (2017-2018) - Representantforslag 
om å bruke TRIPS-avtalen for tvangslisensiering av 
Spinraza slik at de SMA-syke får medisinen de trenger

Jeg viser til brev av 1. mars 2018 fra Stortingets hel-
se- og omsorgskomité hvor det bes om min uttalelse til
Dokument 8:138 (2017-2018) Representantforslag fra
Karin Andersen, Gina Barstad, Mona Fagerås og Nicolas
Wilkinson om å bruke TRIPS-avtalen for tvangslisensie-
ring av Spinraza, slik at de SMA-syke får medisinen de
trenger.

Representantforslaget lyder som følger:

«Stortinget ber regjeringen bruke TRIPS-avtalen for å
tvangslisensiere Spinraza og sikre tilgang til medisinen for
de som trenger den i Norge, så sant myndighetene ikke al-
lerede har kommet til en avtale med selskapet.»

Innledning
En tvangslisens er en tillatelse fra offentlig myndig-

het til å utnytte en patentert oppfinnelse uten samtykke
fra patenthaver. Formålet med ordningen med tvangsli-
sens er å hindre misbruk av patentrettigheter. En
tvangslisens innebærer et inngrep i patenthavers ene-
rett til å utnytte patentet, og gir tvangslisenshaver en
rett til å utnytte patentet. 

Innledningsvis, før jeg redegjør for patent- og lege-
middellovgivningen, ønsker jeg å påpeke at en tvangsli-
sens forutsetter at man har en annen legemiddelprodu-
sent enn patenthaveren som kan produsere legemidlet.
En lisens til å kunne utnytte patentet gir ikke mulighet
til å pålegge patenthaveren å produsere oppfinnelsen
for tvangslisenshaver, eller tilgang til patenthaverens
produksjonsfasiliteter. Videre inneholder legemiddel-
regelverket egne bestemmelser om dokumentbeskyt-
telse, som bygger på Norges EØS-rettslige forpliktelser,
og medfører at en tvangslisens for Spinraza i praksis vil
være ytterligere vanskelig gjennomførbart. 

Patentlovgivningen
Patentloven § 47 fastslår at: 
«Den som i nærings- eller driftsøyemed vil utnytte en

oppfinnelse som en annen har patent på, kan få tvangsli-
sens til dette når 

1. det finnes påkrevd av hensyn til viktige allmenne
interesser. 

2. patentrettigheter utnyttes på en måte som kan be-
grense konkurransen vesentlig.» 

Biogen er innehaver av flere patenter med virkning
i Norge knyttet til legemidlet Spinraza, og har i tillegg

flere patentsøknader under behandling. Etter patentlo-
ven § 47 kan den som i nærings- eller driftsøyemed vil
utnytte en oppfinnelse som en annen har patent på, få
tvangslisens til dette hvis det er påkrevd av hensyn til
viktige allmenne interesser, eller hvis patentrettigheter
utnyttes på en måte som kan begrense konkurransen
vesentlig. En eventuell tvangslisens for patenter knyttet
til Spinraza ville måtte vurderes ut fra vilkåret om vikti-
ge allmenne interesser. Tvangslisens etter patentloven
§ 47 gis av domstolene, eller av Konkurransetilsynet, jf.
patentloven § 50 og § 50 a. Finnes vilkårene for tvangs-
lisens å være oppfylt, må domstolen eller Konkurranse-
tilsynet fastsette et rimelig vederlag til patenthaveren,
jf. § 50 andre ledd og § 50 a første ledd. 

Formålet med adgangen til tvangslisens etter pa-
tentloven § 47 er å motvirke at patenthavere misbruker
eller utnytter eneretten på en urimelig måte, for eksem-
pel ved at tilgang til oppfinnelsen bare gis på urimelige
vilkår. Bestemmelsen om tvangslisens av hensyn til vik-
tige allmenne interesser var fra vedtakelsen av patentlo-
ven ment som en sikkerhetsventil, som skulle anvendes
med forsiktighet, jf. forarbeidene til patentloven i NU
1963:6 s. 301. Utgangspunktet for enhver vurdering av
tvangslisens må være at patentsystemet skal fremme
innovasjon i form av blant annet utvikling av nye lege-
midler. Reglene om tvangslisens innebærer mulighet
for å gjøre unntak fra den eneretten patentet gir, mot
patenthaverens vilje. Det inngrep dette innebærer i ut-
gangspunktet om enerett og hensynet til innovasjon,
innebærer at terskelen for å anvende slike regler må
være høy, jf. også forarbeidene til patentloven i Ot.prp.
nr. 36 (1965-66) s. 45 og i tillegg Ot.prp. nr. 86 (2002-
2003) s. 32. Bestemmelsen om viktige allmenne interes-
ser kan for eksempel være aktuell i krigssituasjoner, el-
ler dersom epidemier truer, og de aktuelle behov ikke
kan ivaretas på annen måte enn ved utnyttelse av opp-
finnelsen. 

Det har ikke vært gitt tvangslisens til produksjon av
patenterte legemidler i Norge. Den siste saken Helse- og
omsorgsdepartementet er kjent med der problemstil-
lingen har vært oppe, er en sak for Konkurransetilsynet
og daværende Fornyings- og administrasjonsdeparte-
mentet fra 2010, som også gikk for domstolene. Den sa-
ken gjaldt spørsmålet om en alternativ produsent av en
vaksine mot en fiskesykdom som rammet oppdretts-
laks, kunne få tvangslisens til å utnytte patentet, og der-
med levere sitt produkt i konkurranse med patenthave-
ren. I den saken ble det lagt til grunn at det kan gis
tvangslisens hvis det er nødvendig for å forhindre ska-
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der – i den saken fiskesykdommer – som kan true en næ-
ring. Utfallet av saken ble imidlertid at det ikke ble gitt
tvangslisens til den alternative produsenten. 

Etter WTO TRIPS-avtalen artikkel 31 har statene ad-
gang til å åpne for bruk av tvangslisens til patenter på
visse vilkår. I norsk rett er dette gjennomført ved be-
stemmelsene i patentloven § 47 flg. Ved gjennomførin-
gen av TRIPS-avtalen artikkel 31 ble patentloven endret
slik at det ble innført en plikt til forutgående forhand-
linger med patenthaveren om frivillig lisens før en
tvangslisens kan innvilges, ettersom TRIPS-avtalen ar-
tikkel 31 bokstav b oppstiller en slik forhandlingsplikt,
jf. Ot.prp. nr. 73 (1995-96) s 5. Dette tolkes imidlertid
innskrenkende i tilfeller der det dreier seg om ekstreme
krisesituasjoner eller offentlig ikke-kommersiell bruk. I
andre tilfeller gjelder altså en forhandlingsplikt. Gjen-
nomførte forhandlinger om prisen for kjøp av Spinraza
vil ikke som sådan utgjøre frivillige forhandlinger om li-
sens, siden dette gjelder kjøp av produktet og ikke ad-
gangen til selv å utnytte den patenterte oppfinnelsen
ved alternativ produksjon. 

Det følger av patentloven § 49 første ledd at tvangs-
lisens bare kan meddeles dersom det finnes en alterna-
tiv produsent som er i stand til å utnytte oppfinnelsen
på en forsvarlig måte. Den alternative produsenten kan
være en kommersiell legemiddelprodusent, eller for så
vidt staten selv eller en statlig enhet. For å kunne utnytte
oppfinnelsen på en forsvarlig måte, må den aktuelle
produsenten ha den nødvendige tekniske kompetanse,
personale og produksjonsfasiliteter til å produsere det
aktuelle legemidlet. Å utnytte den aktuelle oppfinnel-
sen på forsvarlig måte kan være vanskeligere jo mer
komplisert det aktuelle legemidlet er. 

Virkestoffet i Spinraza, nusinersen, er et komplisert
bioorganisk molekyl. Selv om virkestoffet er kjemisk
syntetisert, kan syntesen ikke utføres i et klassisk synte-
selaboratorium, men krever spesiell instrumentering og
kjemikere som har spesiell erfaring med fremstilling av
bioorganiske molekyler ved fastfasekjemi. Prosessut-
vikling i labskala og oppskalering til produksjonsskala
samt optimalisering av prosessen relatert til forurens-
ningsprofilen vil være tidkrevende. Virkestoffet degra-
derer i surt miljø, ved oksidasjon, ved varmebehandling
og er lysfølsom. Virkestoffet lagres ved -20°C.

Virkestoffet frysetørkes for videre bruk i produkt-
fremstilling. Frysetørking i legemiddelfremstilling er i
seg selv en komplisert prosess, og det må påregnes at
man ikke kan bruke eksisterende produksjonsanlegg
som finnes i Norge. Prosessutviklingen av en frysetørke-
prosess krever spesialistkompetanse og vil være langva-
rig.

Produktet er en injeksjonsvæske, en oppløsning
som inneholder 2,4 mg nusinersen per ml. Én dose
inneholder 12 mg nusinersen. Hjelpestoffer som brukes
er natriumdihydrogenfosfatdihydrat, dinatriumfosfat,

natriumklorid, kaliumklorid, kalsiumkloriddihydrat,
magnesiumkloridheksahydrat, natriumhydroksid (til
pH-justering), saltsyre (til pH-justering) og vann til in-
jeksjonsvæsker.

Preparatet kan ikke sluttsteriliseres i en autoklav og
må produseres aseptisk, dvs. i spesielle produksjonslo-
kaler. Aseptisk produksjon er en krevende prosess som
mest sannsynlig ikke uten videre kan etableres hos en
eksisterende produsent i Norge. 

Før et egenutviklet produkt må man utføre stabili-
tetsstudier, og ved lansering bør man ha stabilitetsdata
på minimum 6-12 måneder.

Utvikling av produksjonsprosessen inkludert virke-
stoffsyntese vil være kostbar og det vil ta år før man vil
være klar til å levere produkt som kan brukes til pasien-
ter. I tilfeller hvor det ikke finnes produksjonsanlegg
som oppfyller kravene i legemiddelregelverket til god
tilvirkningspraksis, vil etablering/oppbygging av slike
produksjonsfasiliteter forsinke et potensielt prosjekt yt-
terligere.

Det vil være umulig for staten å gå inn som produ-
sent for et så komplisert legemiddel som Spinraza. På
det nåværende tidspunkt er det tvilsomt at det finnes en
norsk legemiddelprodusent ved siden av patenthaver
som innehar den nødvendige tekniske kompetansen å
kunne gjennomføre en slik produksjonsprosess som re-
degjort for over. Basert på dette mener jeg at kravet om
at det må finnes en alternativ produsent som er i stand
til å utnytte oppfinnelsen på en forsvarlig måte, ikke vil
kunne oppfylles. 

Legemiddellovgivningen

Etter legemiddellovgivningen er utgangspunktet at
enhver omsetning av legemidler krever markeds-
føringstillatelse, jf. legemiddelloven § 8. Etter patentlo-
ven § 3 tredje ledd nr. 5 er patenthaverens enerett ikke
til hinder for at andre gjennomfører slike utprøvinger
og forsøk på et patentert legemiddel som er nødvendig
for å oppnå markedsføringstillatelse. Andre enn patent-
haveren kan altså uten hinder av patenthaverens ene-
rett gjennomføre slike forsøk som er nødvendige for å
utarbeide den dokumentasjon som kreves for å oppnå
markedsføringstillatelse. Legemiddellovgivningen har
imidlertid regler om rett til dokumentbeskyttelse for
innehavere av markedsføringstillatelser for legemidler.
Disse reglene innebærer at andre enn innehaveren av
markedsføringstillatelsen ikke kan utnytte dokumenta-
sjon på kvalitet, sikkerhet og effekt som ligger til grunn
for markedsføringstillatelsen i perioden dokument-
beskyttelsen gjelder. Eneretten til bruken av denne do-
kumentasjonen etter legemiddellovgivningen gjelder
såldes i tillegg til eneretten til å utnytte den patenterte
oppfinnelsen etter patentlovgivningen. 

Et legemiddel blir bare godkjent for salg dersom le-
gemiddelet har en nytte som overstiger risikoen ved
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bruk. Vurdering av nytte-/risikoforholdet til et legemid-
del er basert på dokumentasjon som produsenten må
sende inn når en søker om markedsføringstillatelse. I
søknaden må produsenten dokumentere legemidlets
farmasøytiske kvalitet, sikkerhet og medisinske effekt.
Dersom en produsent skulle få tvangslisens vil denne så
lenge det foreligger dokumentbeskyttelse i utgangs-
punktet ikke kunne utnytte den dokumentasjonen som
ligger til grunn for Spinraza sin markedsføringstillatelse.
Fremskaffelsen av en tilsvarende dokumentasjon som
foreligger for Spinraza er et svært omfattende arbeid
som er anslått til å kunne ta minst 5 år. Kostnadene som
følger vil også være svært høye, og estimeres å være på
minst flere hundre millioner kroner. 

Dokumentbeskyttelsen for Spinraza gir i henhold
til legemiddelforskriften § 10 a bokstav b produsenten
en enerett på bruken av den innleverte dokumentasjo-
nen i en periode på åtte år etter at markedsføringstilla-
telsen ble gitt. Markedsføringstillatelsen til Spinraza ble
utstedt 30. mai 2017. Dette innebærer at dokumentasjo-
nen på Spinraza ikke kan brukes av andre før 30. mai
2025. Dersom en produsent skulle få tvangslisens ville
denne derfor måtte gjennomføre de nødvendige klinis-
ke studier og utarbeide all dokumentasjon for tilsvaren-
de kvalitet, sikkerhet og effekt som Spinraza. 

WTO TRIPS-avtalen krever ikke at statene har slike
regler som den norske legemiddellovgivningen om be-
stemte tidsperioder for dokumentbeskyttelse for lege-
midler, men krever at testdata må beskyttes mot urime-
lig kommersiell bruk, jf. TRIPS-avtalen artikkel 39 nr. 2.
På denne bakgrunn kan TRIPS-avtalen antakelig forstås
slik at den åpner for at statene gjør unntak fra vernet for
testdata i tilfeller der det foreligger viktige allmenne
hensyn som kan tilsi produksjon av et patentert lege-
middel på tvangslisens. Reglene i den norske legemid-
dellovgivningen om dokumentbeskyttelse bygger imid-
lertid på EUs legemiddelregelverk, som Norge er bundet
av som del av EØS-avtalen. Dette regelverket er gjen-
nomført i legemiddelloven med tilhørende forskrifter.
EUs legemiddelregelverk har regler om dokument-
beskyttelse for legemidler i visse tidsperioder som går
utover kravene etter TRIPS-avtalen, og inneholder in-
gen uttrykkelig hjemmel for å gjøre unntak fra denne
beskyttelsen der viktige allmenne hensyn kan tilsi dette.
Spørsmålet om en slik adgang likevel kan innfortolkes i
tilfeller der det ellers er grunnlag for tvangslisens etter
patentretten, har etter det jeg er gjort kjent med ikke
vært prøvd for EU-domstolen. 

Konklusjon

Patentloven åpner for, som redegjort for over, at det
kan gis tvangslisens hvis det er påkrevd av hensyn til vik-
tige allmenne interesser. Dette forutsetter at det finnes
en aktør som kan produsere legemidlet det gis tvangsli-
sens for på en forsvarlig måte, og som overfor domsto-

len eller Konkurransetilsynet vil fremme krav om
tvangslisens. En slik alternativ aktør finnes ikke på det
nåværende tidspunkt. Uavhengig av dette innehar pro-
dusenten av Spinraza dokumentbeskyttelse for den do-
kumentasjonen som ligger til grunn for Spinrazas mar-
kedsføringstillatelse, og det er i utgangspunktet ikke
hjemmel i det EØS-baserte legemiddelregelverket for å
gjøre unntak fra dette. Det vil derfor si at all dokumenta-
sjon på legemidlets kvalitet, sikkerhet og effekt må
fremskaffes. For å klare det må betydelige kliniske studi-
er gjennomføres. Dette vil være svært ressurs- og kost-
nadskrevende. Jeg minner for øvrig om at Beslutnings-
forum har bestemt at unge under 18 år skal få Spinraza.
Årsaken til dette er at dokumentasjonen for Spinraza
ikke viser at legemidlet er kostnadseffektivt for de over
18 år. Dette innebærer at dersom representantforslaget
skal følges, må en produsent med en eventuell tvangsli-
sens også utarbeide dokumentasjon for dette. Et slikt ar-
beid vil være enda mer kostnads- og ressurskrevende. 

Jeg vil på denne bakgrunn frarå at det fattes vedtak i
samsvar med representantforslaget i Dokument 8:138
(2017-2018).
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