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Sammendrag

Hovedinnholdet i proposisjonen
Justis- og beredskapsdepartementet fremmer med

dette forslag til endringer i lov 15. desember 1967 nr. 9
om patenter (patentloven). Endringene gjennomfører i
norsk rett europaparlaments- og rådsforordning (EU)
2019/933 om endring av forordning (EF) nr. 469/2009
(SPC-forordningen) om det supplerende beskyttelses-
sertifikatet for legemidler.

Forordning (EU) 2019/933 («endringsforordnin-
gen») ble vedtatt i EU 20. mai 2019, og trådte i kraft i EU
1. juli 2019. EØS-komiteen vedtok på sitt møte 10. juni
2022 å innlemme forordningen i EØS-avtalens vedlegg
XVIII (Opphavsrett). Innholdet i EØS-komiteens beslut-
ning, inkludert de tilpasningene som er nødvendige
som følge av innlemmelse av forordningen i EØS-avta-
len, omtales i kapittel 5 i proposisjonen. Tilpasningene
knytter seg hovedsakelig til ikrafttredelsesdatoen i EØS
og til formatet på en logo som skal brukes i EØS/EFTA-
statene på produkter ment for eksport til tredjeland
utenfor EØS.

Gjennomføringen av EØS-komiteens beslutning i
norsk rett vil kreve lovendring. Gjennomføringen i
norsk rett er omtalt i kapittel 7 i proposisjonen. Stortin-

gets samtykke til godkjenning av EØS-komiteens be-
slutning er derfor nødvendig etter Grunnloven § 26 an-
net ledd. Komiteen behandler samtykke til godkjen-
ning av EØS-komiteens beslutning nr. 197/2022 om
innlemmelse i EØS-avtalen av forordning (EU) 2019/
933 om endring av forordning (EF) nr. 469/2009 om det
supplerende beskyttelsessertifikatet for legemidler, i en
egen innstilling.

Forordning (EF) nr. 469/2009, som blir endret av
endringsforordningen, er gjennomført i norsk rett i pa-
tentloven § 62 a. Endringsforordningen foreslås derfor
gjennomført ved endring i patentloven § 62 a. Bakgrun-
nen for lovforslaget er omtalt i kapittel 2 i proposisjo-
nen. Etter endringen vil patentloven § 62 a slå fast at det
er SPC-forordningen som endret ved endringsforord-
ningen, som gjelder som norsk lov, med de tilpasninger
som følger av EØS-avtalens vedlegg XVII, protokoll 1 til
avtalen og avtalen for øvrig. Dette vil omfatte de særskil-
te EØS-tilpasningene som er fastsatt i EØS-komiteens
beslutning, herunder endringene som angår logo og
ikrafttredelsesdato, jf. omtalen av disse under kapittel 4
og 5 i proposisjonen.

Ingen av høringsinstansene hadde merknader til
departementets forslag til gjennomføring.

Endringsforordningen innfører først og fremst et
unntak fra sertifikatbeskyttelsen for produksjon av le-
gemidler for eksport til tredjeland utenfor EU. I tillegg
innføres det et unntak for produksjon og lagring de siste
seks månedene av sertifikatets gyldighetstid med sikte
på salg i EU etter utløp av sertifikatet. I kapittel 4 i pro-
posisjonen redegjøres det for innholdet i endringsfor-
ordningen med vekt på de endringer som gjøres i ord-
ningen med supplerende beskyttelsessertifikater for le-
gemidler.
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Det vil også bli behov for endringer i forskrift
26. mars 2014 nr. 333 om betalinger mv. til Patentstyret
og Klagenemnda for industrielle rettigheter, for å fast-
sette gebyret for Patentstyrets behandling av meldinger
om produksjon i Norge for eksport og lagring etter re-
glene i endringsforordningen. Gebyret bør ligge noe la-
vere enn gebyret for søknad om sertifikat. Det vil i tillegg
være mulig å fastsette supplerende bestemmelser om
saksbehandlingen for slike meldinger mv. i forskrift, jf.
SPC-forordningen artikkel 18.

Det legges opp til at nødvendige forskriftsendringer
trer i kraft samtidig med ikrafttredelsen av endringene i
patentloven.

Økonomiske og administrative konsekvenser er
omtalt i kapittel 8 i proposisjonen.

Endringsforordningen og EØS-komiteens beslut-
ning i uoffisiell norsk oversettelse følger som trykte ved-
legg til proposisjonen (vedlegg 1 og 2).

Komiteens merknader
Ko 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 ,  K a r i a n n e  B .  B r å t h e n ,  f u n g e r e n d e
l e d e r  P e r  V i d a r  K j ø l m o e n ,  S v e r r e  My r l i  o g
S o l v e i g  V i t a n z a ,  f r a  H ø y r e ,  O l v e  G r o t l e ,
L i n d a  H o f s t a d  H e l l e l a n d  o g  L e n e
We s t g a a r d - H a l l e ,  f r a  S e n t e r p a r t i e t ,  H a n s
G u n n a r  H o l a n d ,  Je n n y  K l i n g e  o g  Pe r  O l a v
Ty l d u m ,  f r a  F r e m s k r i t t s p a r t i e t ,  S i v e r t
B j ø r n s t a d  o g  B e n g t  R u n e  S t r i f e l d t ,  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 ,  To r g e i r  K n a g
Fy l k e s n e s ,  f r a  R ø d t ,  G e i r  J ø r g e n s e n ,  f r a
Ve n s t r e ,  A l f r e d  J e n s  B j ø r l o ,  o g  f r a
M i l j ø p a r t i e t  D e  G r ø n n e ,  R a s m u s  H a n s s o n ,
viser til Prop. 140 LS (2021–2022) Endringer i patent-
loven (unntak fra beskyttelse for eksport til tredjeland
mv.) K o m i t e e n  viser videre til at forslagene i proposi-
sjonen først og fremst vil få betydning for produsenter
av patentbeskyttede generiske og biotilsvarende lege-
midler.

Ko m i t e e n  viser til at forslagene i proposisjonen
omfatter unntak fra sertifikatbeskyttelsen for produk-
sjon av legemidler for eksport til tredjeland utenfor EU,
samt et unntak for produksjon og lagring de siste seks
månedene av sertifikatets gyldighetstid med sikte på
salg i EU etter utløp av sertifikatet.

Ko m i t e e n  viser til at det er forordning (EF) nr.
469/2009 som blir endret av forordning (EU) nr. 2019/
933, og at denne forordningen tidligere er blitt gjen-
nomført i norsk rett i patentloven § 62 a.

Ko m i t e e n  viser til at forslagene til tilpasninger i
proposisjonen i hovedsak knytter seg til ikrafttredelses-
datoen i EØS og til formatet på en logo som skal brukes

i EØS/EFTA-statene på produkter ment for eksport til
tredjeland utenfor EØS.

Ko m i t e e n  merker seg at endringene ikke forven-
tes å få vesentlige økonomiske og administrative konse-
kvenser for det norske markedet av generiske og biotil-
svarende legemidler isolert sett. Videre viser k o m i t e -
e n  til at endringsforordningen for det samlede EØS-
området vil være økonomisk fordelaktig.

Ko m i t e e n  viser til at forslagene til endring har
vært sendt ut på høring av regjeringen, og at ingen av
høringsinstansene hadde merknader til departemen-
tets forslag til gjennomføring.

Ko m i t e e n  viser for øvrig til proposisjonen. Det vi-
ses videre til egen innstilling om samtykke.

Komiteens tilråding
Komiteens tilråding fremmes av en samlet komité.

Ko m i t e e n  har for øvrig ingen merknader, viser
til proposisjonen og rår Stortinget til å gjøre følgende

v e d t a k  t i l  l o v

om endringer i patentloven (unntak fra beskyttelse ved 
eksport til tredjeland mv.)

I
I lov 15. desember 1967 nr. 9 om patenter gjøres følgen-
de endringer:

§ 62 a første ledd skal lyde:
EØS-avtalen vedlegg XVII punkt 6 (europaparla-

ments- og rådsforordning (EF) nr. 469/2009 om det sup-
plerende beskyttelsessertifikatet for legemidler som en-
dret ved europaparlaments- og rådsforordning (EU)
2019/933) gjelder som lov med de tilpasninger som føl-
ger av vedlegg XVII, protokoll 1 til avtalen og avtalen for
øvrig.

§ 62 a fjerde ledd første punktum skal lyde:
Kongen kan i forskrift gi nærmere regler om søkna-

der om beskyttelsessertifikater og forlengelse, behand-
lingen og prøvingen av dem, registrering av beskyttelses-
sertifikater, overprøving av avgjørelser og om meldinger
etter sjette ledd.

§ 62 a nytt sjette ledd skal lyde:
Melding som nevnt i forordningen artikkel 5 nr. 2

bokstav b og c gis til innehaveren av beskyttelsessertifi-
katet og til Patentstyret. Det skal betales fastsatt gebyr.
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II
Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.

Oslo, i næringskomiteen, den 29. november 2022

Per Vidar Kjølmoen Solveig Vitanza
fung. leder ordfører
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