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AIDS-MEDICINER TILL
UTVECKLINGSLANDER

INTERNATIONELL HANDEL MED
PATENTSKYDDADE LAKEMEDEL

Docent Hans Henrik Lidgard

Foredrag, Foreningen for industriellt rattsskydd,
Stockholm, den 7 oktober 2003

Innovation och utveckling ar viktigt for en dynamisk samhallsutveckling.
Immaterialrattslig ensamratt gor att individer och foretag vagar satsa pa nya
idéer och under hela 1900-talet har skyddet successivt forstarkts.
Lagstiftningsarbete pagar i det enskilda landet, p& EG-niva, men ocksa
internationellt. Det finns dock anledning att fraga sig om utvecklingen
ibland drivs sa hart att andra vésentliga varden satts i fara.

Immaterialrattsskyddet maste forst och framst vara rimligt avvagt i sig
sjalvt. Man kan ha synpunkter pa att det meddelas upphovsrittsliga skydd i
70 ar efter upphovsmannens dod for populdra, men triviala och valdsamma
dataspel. Varfor just 70 ar for upphovsratt, 25 for monsterskydd, 20 for
patent och evigt skydd fér varumérken?

Samspelet mellan de olika immaterialrattigheterna kan ocksa ifragaséttas.
Att en produkt kan vara en uppfinning, en fin design eller sitt eget
kannetecken &r rimligt, men knappast att de olika skydden ska kunna
utnyttjas strategiskt for att ge ett evigt skydd till rattsinnehavaren.

Men det racker inte med att balansera immaterialrattigheterna mot
varandra. Med andra regler maste granser sittas for hur det
immaterialrattsliga skyddet kan utdvas. Sedan gammalt har en dragkamp
pagatt med konkurrensratten, vars utgang praglats av den aktuella
ekonomiska situationen. ldag forefaller allt fler Overtygade om att



konkurrensrétten satter granser for att forhindra missbruk av den stéllning
som skyddet kan ge. Exakt hur denna skiljelinje mellan immaterialrattens
existens och dess utdvande ska dras ar daremot fortfarande oklart.

En tredje faktor, som idag k&nns allt angelagnare, &r att immaterialrétten
maste anpassas till grundlaggande varderingar. EG-ratten kraver att skydd
inte forhindrar forverkligandet av den enhetliga marknaden; Upphovsréatten
far inte begransa yttrandefriheten och patentskyddet maste kunna sattas ur
funktion nar viktiga samhallsvarden star pa spel.

En helt aktuell fraga géller hur de samst lottade utvecklingslanderna ska
kunna fa tillgang till patentskyddade lakemedel for att 16sa de kriser som
epidemiska sjukdomar skapar i dessa lander.

Mitt syfte med detta inldgg &r att granska om dagens
immaterialrattssystem forhindrar att u-landernas héalsokris kan lésas. Den
immaterialrattsliga konsumtionen kommer i forgrunden, men majligheterna
att anvanda andra immaterialréttsliga mekanismer maste ocksa undersckas.

Framstallningen inleds med en allmén bakgrund for att precisera de
“allménna rittsgrundsatser”, som styr immaterialrittslig konsumtion. Frin
den utgangspunkten presenteras det pagaende arbetet for att sakra medicin
till de fattigaste u-landerna med sarskild tyngdpunkt pa tvangslicensiering.
Framstéllningen avslutas med en analys av nuléget och beddmning av hur
parallellhandelsfragor bor hanteras i framtiden.

Det immaterialrattsliga skyddet

De immaterialrattsliga lagarna har olika skyddsféremal, men syftet med
lagarna &r naturligtvis likartat. Med undantag for varumérkesratten ar
huvudidén att belona en intellektuell prestation och samtidigt sékra att den
kan komma samhallet till nytta.

Varumarkets barande tanke var fran borjan konsumentskyddet snarare an
att skydda upphovsmannen. Den skillnaden har idag till stor del eliminerats
genom att stort fokus laggs pa varumarkets kommersiella varde och de
kostnader, som ar forenade med att skapa ett valként kannetecken. Skyddet
ar numer i hog grad en beloning for marknadsinvesteringar.

Grundprincipen for all immaterialrdtt &r att ge upphovsmannen en mer
eller mindre tidsbegransad ratt att forhindra andra fran att kopiera det som
skyddas. Skyddet forutsatter att den intellektuella prestationen i nagon
mening ar kreativ och sarpréglad och att den har ett kommersiellt
anvandningsomrade.

Skyddet foljer av nationell lag och &r darfor territoriellt begrénsat. | ett
internationellt samfund kravs dock samordning for att handeln ska fungera
och sedan slutet pa 1800-talet har internationella konventioner sakrat



rimliga samordningsregler.1 Nationell behandling och prioritetsar &r viktiga
inslag. Senare har internationella 6verenskommelser skapat forenklade

ansokningsforfaranden.” Regionala samarbetsstradvanden leder successivt till

integrerade immaterialrattsliga system, som antingen ersétter” eller
. . 4

kompletterar den nationella ratten.

Det nationella skyddets utsldckande

De nationella eller regionala reglerna faststaller formerna for registrering,
skyddets innehall och varaktighet. Den exklusiva ratten, som ju narmast ar
indirekt genom mojligheterna att stoppa andra, slas fast. Daremot har lagen
inte forran helt nyligen klargjort vad som hander nér réattsinnehavaren dragit
fordel av sin monopolstéllning genom att sélja produkten till fristdende
kf)pare.5 Foljer immaterialrattsskyddet med det salda godset eller kan
rattsinnehavaren gora fortsatta ansprak pa produkten och hur den hanteras?

HD hénvisade till ”allménna réattsgrundssatser” i 1967 ars Polycolor-fall
som skal till att immaterialrattsligt skydd inte kan aberopas nar den
skyddade produkten val satts i omlopp inom ett enskilt land.® Fragan ar
vilken allman grundsats som avses?

Mojligen inspirerad av tidiga amerikanska domar utvecklade Kohler’ den
s.k. “konsumtionsteorin” under senare delen av 1800-talet. Teorin bygger pa

fiktionen att den legala ensamritten utsldcks (“konsumtion”, “exhaustion”,
“epuisement” eller ”Erschopfung”). Parterna forfogar i princip inte Gver

! PARIS CONVENTION for the Protection of Industrial Property of 20 March 1883
med senare foréndringar och tilligg och BERNE CONVENTION for the Protection of
Literary and Artistic Works of September 9, 1886, med senare forandringar och tillagg.

> MADRID AGREEMENT Concerning the International Registration of Marks of 14
April 1891 med senare foréndringar och tilligg; PROTOCOL RELATING TO THE
MADRID AGREEMENT Concerning the International Registration of Marks of 28 June
1989; PATENT COOPERATION TREATY (PCT) of 19 June, 1970 med senare
forandringar och tillagg; och EUROPEAN PATENT CONVENTION of 5 October 1973.

¥ UNIFORM BENELUX LAW on Trade Marks for Goods, Annexed to the Convention
Benelux en Matiere de Marques de Produits, Bulletin Benelux, 1962-2, p. 57, Protocol of
10 November 1983, Bulletin Benelux of 15 December 1983, p. 72.

* T.ex. EG-samarbetet pd varumérkes omradet: Rédets forsta direktiv EEG/89/104 av
den 21 december 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas varumarkeslagar, EGT 1989 L
40/1, art 5 ("Varumdrkesdirektivet ), och Radets forordning EG/40/94 av den 20 december
1993 om gemenskapsvarumérken, EGT 1994 L 11/1, (”Varumarkesforordningen”).

® Se t.ex. Varumarkeslagen (SFS 2000:352) § 4a.

® Se sdval Hovratt som HD i NJA 1967 s. 458, Polycolor: “Av allminna
varumérkesréttsliga grundsatser foljer, att en fabrikant, som forsett sina varor med sitt
varumarke och fort ut dem pa marknaden, ej kan hindra att varorna vid vidareférséljning
inom landet tillhandahalles under det att fabrikanten &satta méarket.”

" Kohler, J., Das Recht des Markenschutzes mit Beriicksichtigung auslandischer
Gesetzgebungen (1884), och Handbuch des deutschen Patentrecht (1900).



konsumtionen, utan den &r en rattslig konsekvens, som foljer av
immaterialratten och den &r inte ett utflode av avtalsratten.

Det engelska synséttet &r i princip det omvénda. Rattsinnehavaren
forlorar inte en vélforvarvad ratt, utan kan kontrollera vad som hénder den
immaterialréttsligt skyddade produkten i senare led. Séljer en
rattsinnehavare sin produkt presumeras det dock att med produkten foljer
alla forknippade rattigheter. Resonemanget hittas dven i en del aldre svenska
rattsfall och &r inte fraimmande for ett svenskt synsétt. Det kan uttryckas sa
att rattsinnehavaren meddelar en underforstadd licens, utan begransningar
for den aktuella produkten. Ar rattsinnehavaren inte beredd att meddela en
sadan licens maste han/hon pa ett entydigt, och for alla kommande
forsaljningsled effektivt satt, klargora att begrénsningar galler for
produktens vidare hantering — t.ex. att den bara far anvandas pa visst satt
eller i visst omrade. Kraven har i engelsk rattspraxis stallts mycket hogt pa
effektiviteten i detta budskap — pa gréansen till att sjalva produkten maste
vara markt med forbehallet.

Frankrike har valt en egen Iinje.8 Konsumtionsprincipen har bara indirekt
via EG-ratten fatt faste i den interna ratten savitt avser europeisk samhandel.
Den sarpréglade franska bedomningen forefaller alltjamt aktuellt for annan
handel. Immaterialratten bestar dven efter forsta forséaljning. Kommersiell
vidarehandel med immaterialrattsligt skyddad vara anses som ett uttryck for
en illojal konkurrens om rattsinnehavaren etablerat  sérskilda
distributionssystem for sina produkter och sadan forsaljning kan saledes
stoppas.

Det finns olika uppfattningar om hur man ska se pa den amerikanska
instéllningen. Min egen tolkning ar att USA i princip har accepterat
konsumtionsprincipen, men att man kan spara betydande inslag av
kontraktsrattsligt tankande i domstolarnas resonemang. Aven om den
teoretiska utgangspunkten dverensstammer med Kohlers teser och begreppet
exhaustion” terkommande anvands av domstolar pa appellationsniva ges
konsumtionsprincipen en egen innebord i internationella forhallanden.

Skillnaderna 1 synen pa vad som menas med “allménna réttsgrundsatser”
kan saledes sdgas vara att begransningar antingen foljer av inskrankning i
sjalva immaterialratten (germansk ratt); av begransningar till foljd av annan
lagstiftning (fransk rétt); eller av kontraktsrattsliga dispositioner (engelsk
ratt). | samtliga lander kontrollerar en rattighetsinnehavare sin skyddade
produkt fram till den punkt han satter den pa marknaden. Nar exakt det sker
kan dock diskuteras,9 men har vél produkten overlatits ska i princip
rattsinnehavaren inte kunna styra dess fortsatta 6den. Undantag maste goras

8 Schovsho, J., Graensefladesspargsmal mellem immaterialretten og konkurrenceretten,
(1996) s. 121-131, som pa ett utforligt satt utvecklar det franska resonemangen med ett stort
antal hanvisningar till rattspraxis.

% Se Lidgard, H.H., Parallellhandel, Norstedt 2002, kapitel 5.



for den “droit moral”, som f6ljer det upphovsrittsliga skyddet;10 den
speciella franska situationen och méjligheterna att enligt engelsk rétt infora
effektiva forbehall mot vidareforsaljning.

Konsumtionens internationella dimension

Eftersom immaterialratten i grunden &r nationell kunde i princip varje
land fa bli salig pa sin fason. Problemet &r naturligtvis att handeln inte later
begransa sig till de avgransade omradena.

For att hantera internationella fragor har lander antingen i princip
begrénsat konsumtion till att galla de fysiska varor, som marknadsforts i det
egna landet (”nationell konsumtion”) eller utstrickt konsumtionen till
internationella forhallanden sa att det inte spelar nagon roll var den fysiska
produkten salts forsta gangen for att konsumtion ska intrada
(”internationell/global konsumtion™).

Frankrike anses representera det utpraglat territoriella synséttet, medan
Sverige, i sann frihandelsanda, gérna ser sig som en representant for den
globala konsumtionsprincipen. Det &r dock en kategorisering, som det finns
anledning att nyansera. Pragmatiskt nog har det renodlade principiella
resonemanget anpassats till ekonomiska realiteter, vilket kanske forklarar
varfor de kanneteckensmedvetna fransméannen inte accepterat internationell
varumarkeskonsumtion, medan det mer teknikorienterade Sverige gérna
drar fordel av global varumérkeskonsumtionen, men déremot inte accepterar
den patentrattsliga konsumtionen. Egentligen saknas skal for att sarbehandla
de olika immaterialrattigheterna. Har ar det snarare krassa ekonomiska
dvervaganden som slar igenom.

I Europa har det varit jamt mellan foretradare for den nationella
respektive  globala  konsumtionsprincipen pa  varumarkes-  och
upphovsrattsomradena. USA accepterar det globala tdnkandet, men har
samtidigt infort sa manga forbehall, att det i princip bara &r vid reexport av
identisk vara som konsumtion anses intraffa.'! Mycket fa lander har
accepterat internationell konsumtion av patentskyddad vara.

Europasamarbetet forandrar bilden

Samarbetet i EU har tvingat fram férandringar. Efter en trevande
inledning  baserad pa  konkurrensrattsliga ~ Gvervaganden  slogs
konsumtionsprincipen fast for den regionala handeln - d.v.s.

19 5e Rognstad, O-A., Spredning av verkseksemplar, (Ak. Avh.) (Oslo, 1999).

11 K Mart Corp. v. Cartier, Inc., 486 U.S. 281, 108 S. Ct. 1811 (1988) och Quality King
Distributors, Inc., v. L'anza Research International, Inc., 523 U.S. 135, 118 S. Ct. 1125
(1998).



immaterialrattsskyddet utslacks for en produkt sd snart den satts pa
marknaden i Gemenskapen.12

Utvecklandet av en konsumtionsprincip i forhallande till kravet pa fria
varurorelser  harmonierar med gemenskapens  konkurrensrattsliga
overvaganden. Genom aren har gemenskapsmyndigheterna hart attackerat
territoriella begransningar i saval horisontella som vertikala avtal. Alla

forsok att kringga forbuden mot territoriell uppdelning har bekémpats.13

Konsumtionsprincipen har entydigt lagts fast i gemenskapens olika
immaterialrattsliga direktiv och f('jrordningar14 och successivt bekraftats i
nationell lag. Varje forsok att slingra sig ur greppet har bestamt motverkats
av myndigheterna. T.ex. har ldkemedelsforetagen inte tillatits dela upp
gemenskapsmarknaden genom att anvanda olika namn fér samma produkt i
olika l&ander; olika forpackningar i olika lander; eller att utnyttja nationella
registreringsregler for att férhindra parallellhandel.

Med andra ord har det nationella territoriet, savitt avser konsumtion av
immaterialrattigheter, utvidgats till att avse hela gemenskapen.

Déaremot har det regionala konsumtionstdnkandet i Europa inte dverforts
pa internationella forhallanden. Under de senaste fem aren har EG-
domstolen med en betydande pregnans slagit fast

1) att den internationella konsumtionen ar en gemenskapsangelédgenhet och
inte nationell angelagenhet (Silhouette);*

2) att den gemenskapsréttsliga konsumtionen ar regionalt begransad oavsett
om det ror sig om aterimport av exporterad vara (Silhouette) eller
parallellimport av identisk vara (Sebago)™. Det ar bara fysiska produkter som
rattsinnehavaren sjalv satt pa marknaden, som ar foremal for konsumtion;

3) att konsumtionen — till skillnad fran de engelska kontraktsrattsliga
dvervagandena — inte ar avhangig nagon form av presumtion om underforstadd
licens. Pastar parallellimportor att samtycke till parallellimport foreligger har
parallellimportéren att styrka sitt pastdende (Levis och Davidoff);” samt

4) att rattsinnehavaren har bevisbdrdan for varans ursprung — d.v.s. om den
harstammar fran EG-marknaden eller importerats direkt utifran — men att

12 EG-domstolen, mél 15/74, Centrafarm BV et Adriaan de Peijper mot Sterling Drug
Inc., 31 oktober 1974, [1974] REG 1147.

13 saval i de horisontella som det vertikala gruppundantagen behandlas alla former av
marknadsuppdelningar, som s.k. ”hard core restrictions”, som i princip aldrig undantas.

1% 5e fn. 10.

15 EG-domstolen, mal C-355/96, Silhouette International Schmied GmbH mot Hartlauer
Handelsgesellschaft mbH, 16 juli 1998, [1998] REG 1-4799.

16 EG-domstolen, mal C-173/98, Sebago Inc. och Ancienne Maison Dubois et Fils SA
mot GB Unic SA, 1 juli 1999, [1999] REG 1-4103.

17 EG-domstolen, mél C-414-416/99, Zino Davidoff mot A & G Imports och Levi
Strauss mot Tesco och Levi Strauss mot Costco, 20 november 2001, [2001] REG 1-8691



parallellimportéren har bevisbordan for pastaende om att konsumtion intraffat
till foljd av t. ex. samtycke (Van Doren).*

Utvecklingen har skett under en 30-ars period och det kunde forvantas att
rattslaget numera skulle vara entydigt fastlagt. Det ror sig trots allt om
hundratals avgéranden i EG-domstolarna och de nationella domstolarna. Sa
ar dock ingalunda fallet. Aven om mycket ar klart aterstdr manga olosta
fragor. Flera vantar idag pa avgoranden i EG-domstolen.

EU har saledes knasatt en regional konsumtionsprincip, som géller
varumarkesomradet, men som  sdkerligen aven avser andra
immaterialrattigheter inklusive patent.19 Till exempel fastslar utkastet till ny
patentforordning den regionala konsumtionsprincipen i artikel 10 i ordalag,
som inte ger anledning att géra nagon skillnad mot varumétrkesreglerna.20

Fran en samhallsekonomisk utgangspunkt kan principen ifragasattas.
Sverige har, i vart fall for varumérkets vidkommande, havdat att de globala
foretagen inte borde tilldtas prisdiskriminera och att en internationell

konsumtionsprincip leder till konsumentfordelar.?! Det har sedan 1960-talet

varit den officiella svenska hé’lllningen.22 Samma resonemang borde
(principiellt om &n inte reellt) tillampas pa 6vriga immateriella rattigheter.

I sin rattspraxis har EG-domstolen avvisat en internationell
konsumtionsprincip for gemenskapens del och framhallit att fragan om

- [] I - 2 H H Qo
global konsumtion far l16sas med bilaterala avtal. 3 Kommissionen har ocksa

18 EG-domstolen, mal C-244/00, Van Doren & Q GmbH mot lifestyle & sportswear
Handelsgesellschaft mbH & Michael Orth, 8 April 2003, 4.e.p.

19 Konsumtionsprincipen har kommit till uttryck i artikel 4c i direktiv 91/250/EEG om
rattsligt skydd for datorprogram, EGT 1991 L 122/41; artikel 5:5 i direktiv 87/54/EEG om
rattsligt skydd for kretsmdnster i halvledarprodukter, EGT 1991 L 346/61; och i artikel 9:2
i direktiv 92/100/EEG om uthyrnings- och utlaningsrattigheter avseende upphovsrittsligt
skyddade verk och om upphovsratten narstaende rattigheter, EGT 1992 L 346/61; artikel 16
i forordning 2100/94/EG om véxtforadlingsskydd, EGT 1994 L 227/1 samt artikel 5c i
direktiv 96/9/EG om réttsligt skydd for databaser, EGT 1996 L 77/20. Pa senare tid &terges
bestammelserna i monsterlagstiftning och forslag till patentlagstiftning.

20 Article 10, Proposal for a Council Regulation on the Community patent,
COM/2000/0412 final, OJ 2000 C 337E/278: Community exhaustion of the rights
conferred by the Community patent: The rights conferred by the Community patent shall
not extend to acts concerning the product covered by that patent which are carried out
within the territories of the Member States after that product has been put on the market in
the Community by the proprietor of the patent or with his consent, unless there are
legitimate grounds for the proprietor to oppose further commercialisation of the product.

2L | pressmeddelande av den 24 augusti 1998 meddelade Narings- och

Handelsdepartementet att Sverige begart att fragan om konsumtion vid parallellimport tas
upp i radet och att kommissionen uppmanats att ta initiativ i drendet. Malet var att forbudet
mot parallellhandel skulle slopas.

22 polycolorfallet, fn. 6 anses vara ett klart stallningstagande for den internationella
konsumtionsprincip, som forst 2000 inférdes i VRML, men som bekraftats av
departementschefer i samband med aterkommande immaterialrattsliga lagrevisioner.

22 MAl C-355/96, Silhouette, fn. 15, paragraf 30. EG-domstolen accepterade daremot
inte kommissionens forslag att medlemsstaterna kunde acceptera global konsumtion vid



slutgiltigt  avvisat  mojligheten att genom en  revision av
Varumarkesdirektivet och Varumarkesférordningen andra pa gallande
regler.24 Vill Sverige komma vidare maste fragan pa ett eller annat satt
lyftas upp pa WTO-planet. For narvarande forefaller dock vidare svenska
aktiviteter ligga pa is.

Varldshandel i otakt

Ar da global konsumtion pd WTO-niva den slutliga 1osningen?

Bekdampandet av nationella katastrofer i form av aids, malaria och
tuberkulos i Afrika far tjana som underlag for att kunna ge ett svar.

| flera afrikanska lander ar mer én 25 % av befolkningen smittad av hiv.
Malaria och tuberkulos sprider sig epidemiskt. Bekampandet av
sjukdomarna kraver tillgang till moderna mediciner, samtidigt som det ar
uppenbart att fattiga l&nder inte kan betala véstvarldens priser. Kan dessa
lander, genom “sidoimport” av billig generisk vara eller andra
tvangsatgarder, fa tillgang till medicinerna pa skaliga villkor?

TRIPs & Parallellhandel

Pariskonventionen beror inte konsumtionsprincipen. Artikel 6 i TRIPs®
avstar uttryckligen fran att ta stallning till om landerna ar skyldiga att folja
en nationell eller internationell konsumtionsprincip.26 Det star saledes u-
landerna fritt att importera originalprodukter. Handel med produkter med
annat ursprung an fran originaltillverkaren omfattas daremot inte av
konsumtion, utan intrdng borde kunna beivras.

reciprocitet. Se kommissionens reviderade forslag till Varumérkesdirektiv, OJ 1984 C
230/1. Jfr Verma, S.K., Exhaustion of Intellectual Property Rights and Free Trade — Article
6 of the TRIPS Agreement, 1IC 1998 s. 534, s. 557, som hévdar att bilaterala avtal star i
konflikt med det internationella regelsystemet. Avtal maste gélla alla lander. Mot detta kan
invandas att en dverenskommelse om att tillampa en internationell konsumtionsprincip inte
nddvandigtvis gynnar utvecklingsldnder och att det darfor bor finnas utrymme for denna
typ av avtal.

?* Se Communiqué from Commissioner Bolkenstein on the issue of exhaustion of trade
mark rights, 7 June 2000, tillganglig pa kommissionens hemsida.

% TRIPs: Avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialratter, som intagits som
bilaga till Avtalet om uppréattande av Vérldshandelsorganisationen (WTQO) och godkénts
genom radets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om slutande pa Europeiska
gemenskapens végnar, for de angeldgenheter som faller inom dennas behdrighet, av de
avtal som slutits inom ramen for Uruguay-rundan (1986-1994), EGT L 336, 1994, s. 1.

% TRIPs, Article 6 — Exhaustion, For the purposes of dispute settlement under this
Agreement, subject to the provisions of Articles 3 and 4 nothing in this Agreement shall be
used to address the issue of the exhaustion of intellectual property rights.



Utvecklingsldnderna saknar mojligheter att kopa de patentskyddade
substanserna till fullt pris. L&kemedelsindustrin ar inte bendgen att
prisdifferentiera och sélja till marginalkostnad i behdvande lander. Risken
for att billiga originalprodukter aterexporteras till vastvarlden och sljs i

konkurrens med tillverkarens egna produkter har bedémts som alltfor stor.?’

TRIPs & Tvangslicens

Fragan blir darfor om utvecklingslanderna kan tvangstillverka
produkterna eller kopa dem fran generiska tillverkare pa varldsmarknaden
till ett dverkomligt pris.

Svaret finns delvis i WTO:s TRIPs-avtal. Utvecklingslandernas
katastrofala situation var kénd i samband med TRIPs-forhandlingarna.
Avtalet 6ppnar darfor i artikel 31 mojligheter for ett enskilt land att anvénda
sig av tvangslicens i strid med rattsinnehavaren intressen och vilja.
Forutséttningen ar att det foreligger en “national emergency” eller “extreme
urgency’ eller att det géiller ”public non-commercial use”.

Né&r véastvarlden drabbas av katastrofliknande problem drar sig landerna
inte for att tillgripa nddlésningar. | en efterdyning till 11 september
drabbades USA av en terroristliknande spridning av mjaltbrandsvirus. Den
amerikanske presidenten tvekade inte att tillgripa atgarder av
tvangslicenskaraktar, trots att den amerikanska patentlagstiftningen inte
innehaller detta instrument. Den nationella sakerheten stod pa spel d&ven om
bara ett fatal medborgare drabbats. Nagra protester hojdes egentligen inte
mot detta agerande.

Den svenska patentlagen innehaller i 47 §, som i sin tur har stéd av
Pariskonventionen artikel 5, regler om tvangslicens beviljande om hansyn
till allmant intresse av synnerlig vikt kraver det. Bestammelsen har, som vl
ar, bara kommit i tillampning vid nagot enstaka tillfalle, som inte kan
jamféras med den katastrofala situationen i u-landerna.

Det torde knappast rdda nigon tvekan om att kraven pd “extreme
urgency” dr uppfyllda 1 t.ex. Sydafrika, ndr 25 procent av befolkningen
drabbats av hiv och antalet dodsfall i aids raknas i miljoner. Sydafrika har
overvagt tvangslicensiering, daven om forsoken delvis varit tvehagsna till
foljd av ledningens speciella uppfattning om vad som framkallar aids.
Forsoken ledde till harda angrepp i landet domstolar fran den amerikanska
lakemedelsindustrin och det var forst efter patryckningar som industrin
aterkallade sin talan.

%’ Se European Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA) position
paper, International exhaustion; trademarks and pharmaceuticals, updated May 2000. Till
exempel skickade GSK aidsmediciner till ett varde av 30 miljoner dollar till Sydafrika for
att underlatta hjalparbetet for att omgéende finna huvuddelen av dessa hjalpsandningar
aterforda till Holland for marknadsforing pa den europeiska marknaden.



Aven om TRIPS ger mojlighet till tvangslicens har institutet dock
framstatt som ett slag i luften for de riktigt fattiga lander, som saknar bade
teknologi och produktionskapacitet.

Artikel 31(f) i TRIPs foreskriver namligen att tvangslicensen
huvudsakligen ska avse forsérjning av den egna marknaden. TRIPS
mojliggor saledes inte for det fattiga landet att med stod av en tvangslicens
importera medicin fran tredje land. Amerikanska myndigheter har ocksa
varit synnerligen uppmarksamma pa att tvangsatgarder inte tillampas i ett

land med import fran ett annat land, vilket bl.a. Sydafrika,28 Thailand® och
Brasilien®° fatt erfara.>*

Tvangslicensforfarandet med sadana begransningar ar saledes ingen
I6sning pa de fattiga landernas problem. Det &r framst Indien och Brasilien,
som brutit sig ur fattigdomsféllan och skaffat sig resurser att forse det egna
landet med generiskt tillverkade kopior av kénda och patentskyddade
substanser. Atgarderna har bidragit till att 1anderna fatt aids-epidemin under
rimlig kontroll och de erbjuder sig nu att lagprisexportera till andra
behdvande lander.

%8 Sydafrika antog 1997 South African Medicines and Related Substances Control
Amendment Act 90, som till4t tvangslicenser pa lakemedelsomradet. Med stéd av 1988 ars
Omnibus Trade and Competitiveness Act (19 U.S.C. § 2420) placerade USA Sydafrika pa
listan éver lander som kan bli foremal for motatgarder till foljd av hot mot amerikanska
immaterialrattigheter. Forst efter betydande omvérldsprotester nadde foretradare for de
bégge landerna en uppgorelse som balanserade behoven | Sydafrika mot amerikanska
immaterialrattsliga intressen. Se Steven Lee Myers, South Africa and U.S. End Dispute
Over Drugs, N.Y. Times, Sept. 18, 1999, A8. Till foljd av denna uppgorelse aterkallade den
amerikanska lakemedelsindustrin sina karomal i amerikanska domstolar. Se Gathi, fn 31, s.
768. Sydafrikas konstitutionella domstol krévde den 5 juli 2002 forédndring av den
sydafrikanska HIV/Aids politiken och faststallde att bromsmedicinen Nevirapine skulle
goras tillgénglig trots att regeringen med hanvisningar till medicinens biverkningar motsatt
sig tillhandahallandet. Dagens Nyheter, 6 juli 2002, s. A 10.

» Den 27 januari 2000 gav USA, genom Assistent U.S. Trade Representative for
Services, Investment and Intellectual Property, Thailand tilldtelse att meddela
tvangslicenser: “We encourage Thai officials to explore all options for extending access to
effective treatments, including ongoing direct dialogue with pharmaceutical manufacturers.
But the final choice is one for Thailand to make. If the Thai government determines that
issuing a compulsory license is required to address its health crisis, the United States will
raise no objection, provided the compulsory license is issued in a manner fully consistent
with the WTO Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights
(TRIPS).” For en utvecklad diskussion om utvecklingslandernas problem se D’Amato, A.,
& Long, D.O., International Intellectual Property Law, Kluwer 1997 s. 65 ff med sérskild
tonvikt pa USA:s forhallande till Thailand.

%0 USA/Brasilien uppgorelse. WT/DS199/1 (Brazil - Measures Affecting Patent
Protection), av den 8 juni 2000: The United States of America and Brazil wish to notify the
Dispute Settlement Body that they have reached a mutually satisfactory solution to the
matter raised by the Government of the United States.

31 Gathii, J, Construing intellectual property rights and competition policy consistently
with facilitating access to affordable aids drugs to low-end consumers, Florida Law Review
September, 2001 s. 728.
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Uppfdljning av TRIPs

TRIPs tillkortakommanden har varit uppenbara och redan vid WTO-

toppmotet i Doha ar 2001 kom ministerkonferensen fram till en gemensam
deklaration om hur TRIPs-avtalet skulle tolkas i dessa delar. Deklarationen
bekraftar problemets allvar och behovet av atgarder pa WTO-niva.

Ministerkonferensen var 6verens om att TRIPs-avtalet inte far forhindra
atgarder for att skydda den allménna hélsan och behovet av att ge tillgang
till nédvandiga mediciner.

Bland annat bekraftas i Doha-deklarationen att varje stat &ger beddéma
nodvandigheten av och meddela tvangslicenser och faststélla villkoren for
dessa. Hiv/aids och andra epidemiska sjukdomar beréttigar till en sadan
beddmning. Vidare har staterna enligt deklarationen frihet att bedéma hur
konsumtionsprincipen ska tillampas i det aktuella landet.

I Doha konstaterade ministerkonferensen att lander, som saknade
tillverkningskapacitet kunde drabbas av sérskilda svarigheter och gav darfor
TRIPs Allmanna Rad i uppgift att finna en 16sning pad denna problematik
fore utgangen av 2002 — den s.k. 86-problematiken.

Foérhandlingar om en praktisk 16sning visade sig dock utomordentligt
kéansliga och komplicerade och USA var aterigen mindre kompromissvilligt.
Sjukdomar, som kunde bli foremal for tvangslicensiering, skulle preciseras
och livsstilssjukdomar fick inte omfattas. En majoritet av. WTO:s
medlemsstater stodde ett kompromissforslag framlagt av ambassaddren
Motta den 16 december 2002.

Brasilien foreslog att WHO skulle fa en central roll i att bedéma om ett
land saknade egen tillverkningskapacitet och erbjod sig for sin del att
tillsammans med Indien leverera medicin under WHO kontroll, vilket
naturligtvis i somliga lager uppfattades som att landerna forsokte tillskansa

sig fordelar pa de forskande foretagens bekostnad. *

EU forklarade sig berett att inte ingripa mot stater, som ville exportera
kopior av patenterade produkter till sjukdomsomréden.34 Under varen 2003
har gemenskapen ensidigt gatt vidare och i forordningsform® forbjudit all
aterimport av lakemedel som tillverkats for forséljning till de fattigaste
landerna under forutsattning att produkterna dels har prissatts pa ett satt som

%2 WTO, Ministerial Conference, Doha 9-14 November 2001, WT/MIN(01)/DEC/2, 20
November 2001

% BNA International Trade Reporter, Volume 20 Number 8, 20 February 2003.

3% EU seeks to break deadlock for WTO access to medicines deal, EU, News Release, 9
January 2003. Se aven kommissionar Pascal Lamy’s tal till Association of Pharmaceutical
Industry Managers, 21 mars 2003 i vilket Lamy dven kungjorde att kommissionen lagt fram
forslag om att straffbeldgga reimport av medicin som exporterats till nddlidande land.

% Se Radets forordning 953/2003/EG av den 26 maj 2003 om férhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen, OJ 2003 L 135/5, som
innehéller konkreta atgarder for att motverka reimport av hjalpsandningar.
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ar anpassat for dessa lander och dels mérkts med Asklepios bevingade stav,
runt vilken en orm ringlar sig, i mitten av en cirkel, som utgdrs av tolv
stjarnor. Produkterna ska dessutom ha en utformning som avviker fran de
produkter, som saljs i gemenskapen. Exportdren/donatéren ska i forvag
anmala exporten till kommissionen for godkannande och godkannandet
innebdr en uppmaning till medlemsstaternas tullmyndighet att ingripa och
forhindra reimport av produkterna till gemenskapen. 1 allt véasentligt foljer
tullforfarandet det system, som uppréttats for att forhindra import av
varumarkesforfalskade och pirattillverkade produkter.®® Myndigheten kan
bl.a. ingripa ex officio och kvarhdlla aterimporterade produkter under en
period av tio dagar i avvaktan pa att exportdren ska kunna vidta atgarder.

Den i Doha faststallda tidsgransen kom och gick utan att en kompromiss
kunde astadkommas.

Det fastlasta laget var inte acceptabelt for nagon och férhandlingarna har
fortsatt under hela 2003. For USA:s del géllde det att finna en 16sning, som
skulle kunna godtas av den inhemska lakemedelsindustrin. President
Busch:s rundresa i Afrika i augusti 2003 forebadade en dppnare amerikansk
attityd.

Pressade av det forestdende toppmotet i Canciin, som nu agt rum den 10 -
14 september 2003, nadde WTO:s Allméanna Rad den 30 augusti slutligen
fram till en kompromisslosning, som tradde ikraft med omedelbar verkan.

Kompromissen innebar att berérda u-lander &ger genom tvangslicens
importera erforderliga mediciner. Det enda kravet &r att produkterna ska ges
en avvikande utformning och paketeras pa sarskilt satt. Nagra begransningar
infors inte i vilka sjukdomar som avses, men berort land maste anmala till
WTO bade att nationella férhallanden har kriskaraktéar och att landet saknar
egen tiIIverkningskapacitet.37 Potentiella exportlander forbinder sig att inte
missbruka systemet och sarskilda atgarder ska vidtas for att forhindra
reimport av produkter till véstlandet.

Overenskommelsen &r utformad som en protokollsanteckning med
tillhérande  forklaring fran  motesordféranden.  Avsikten ar  att
Overenskommelsen ska leda till en revision av TRIPs-avtalets artikel 31(f)

. o . 138
inom en sexmanadersperiod.

Savitt jag har kunnat utréna blev 86-problematiken inte foremal for
diskussioner pa WTO:s ministerradsméte i Cancun. Det var inte nédvandigt
— Overenskommelsen dr i kraft och bindande. Cancun-motet var egentligen

% Radets forordning 3295/94/EG av den 22 december 1994 om &tgéarder for att
forhindra 6vergang till fri omsattning, export, aterexport eller hanférande till ett suspensivt
arrangemang av varumérkesforfalskade och pirattillverkade varor, EGT 1994 L 341/8.
Forordningen senast dndrad genom forordning 241/1999/EG, EGT 1999 L 27/1.

3 WTO:s lakemedelsavtal far blandat mottagande, Svenska Dagbladet, 29 augusti 2003.

%8 Poor countries win key WTO drug ruling, www.iht.com, 1 September 2003.
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ett tamligen stort misslyckande® dar andra stridsfragor bordlades till ett
kommande mote i december. | det ljuset var det sannolikt bra att 86-
diskussionerna var avslutande och inte blev en bricka i det standigt
pagaende varldshandelsspelet. Inget antyder att kompromissen ska bli
foremal for diskussioner i december, men for eller senare kommer fragan
om revision av artikel 31(f) i TRIPs till ytan med risk for att diskussioner
ater kommer igang.

En kommentar

Min kommentar ar att det inte kan rada nagon tvekan om att
Overenskommelsen den 30 augusti 2003 om hur 8 6 i Doha-deklarationen
ska hanteras innebér ett genombrott i en fraga som har varit foremal for
mycket diskussion under senare ar. Om &n provisorisk och avsedd att
ersattas med en avtalsrevision innebdr 6verenskommelsen ett embryo till en
I6sning. Huruvida denna verkligen kommer att fungera aterstar att se. Kritik
har redan yppats.

I-lander har en moralisk skyldighet att bidra till att 16sa
utvecklingslandernas halsoproblem. Tvangslicenser ar ett tungt steg, som
kan tvinga fram positiva aktiviteter fran lakemedelsindustrins sida, men
innebdr knappast den slutliga I('jsningen.40 Det man kanske framfor allt
fruktar &r att de produkter, som skeppas till u-landerna inte kommer att halla
tillracklig kvalitet och att kontrollmekanismerna inte kommer att fungera
lika rigorost som i den vasterlandska hanteringen. Har vilar ett stort ansvar
pa de lander som tillater export. Sékerhetsfragor berors inte i
kompromissen, som enbart forefaller att bevaka kostnadsaspekten.

Den naturliga losningen forefaller vara att tillata att originaltillverkarna
haller olika priser beroende pa mottagarlandets ekonomi. Om foretagen
tacker sin marginalkostnad borde tillrackligt incitament finnas for att
genomfora forsaljning aven om priset blir mycket lagt. Kravet ar att
lagprismarknader inte genom efterféljande parallellhandel hotar att erodera

% Director-General Supachai Panitchpakdi, skrev i the International Herald Tribune den
18 September 2003 efter Cancun-moétet att: The real losers are the poor. The future of trade
issues of potential benefit to developing countries such as market-opening in manufactured
products, services and agriculture, are uncertain because of lack of agreement at Cancun.

“0 se Barfield C. E., Groombridge M. A., Parallel Trade in the Pharmaceutical Industry
— Implications for Innovation, Consumer Welfare, and Health Policy, 10 Fordham I. P.,
Media & Ent. L.J. 185, s. 192: ... without quibbling over the terms of ‘equality’, the TRIPS
Agreement should at least be interpreted in a manner which does not undermine its very
premises. Se ocksd Jfr Verma, S.K., Exhaustion of Intellectual Property Rights and Free
Trade, fn. 23, s. 555: Even if it be stated that domestic exhaustion would not infringe any
specific rule of GATT, it would certainly be contrary to a country’s duty not to create any
hurdle against international trade and honour reasonable expectations created pursuant to
that Agreement.
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h('jgprismarknader.41 Det forefaller som om EU ensidigt har vidtagit
atgarder for att forhindra sadana effekter.*? Enligt 2003 ars

gemenskapslagstiftning43 ar det, som framhallits, numera forbjudet att
importera dessa produkter till EG-omradet och de ska beslagtas av
tullmyndigheten. Dessutom innebar en reimport att intrang begas i ev.
immaterialrattsskydd med risk for straff. Ar det ndgon gang motiverat med
fangelse for immaterialrattsovertradelser &r val detta ett bra exempel.
Motsvarande lagstiftning behdver inréttas i andra industrilénder.

Det man daremot med sékerhet kan konstatera ar att lésningen pa
konsumtionsproblematiken inte ligger i ett accepterande av en global
konsumtion. Det skulle utesluta mojligheterna till prisdifferentiering mellan
lander med olika ekonomisk utveckling och sannolikt omdjliggora forsoken
att bistd u-landerna med erforderliga lakemedel. En sddan lésning skulle
bara bli till mellanménnens gladje, utan nytta for U-lander och till forfang
for forskning och utvecklingssatsningar for framtiden.

Det finns darfor ingen anledning for Sverige att i gemenskapen fortsatt
driva uppfattningen att den regionala konsumtionsprincipen skall férvandlas
till en global konsumtionsprincip. Det &r helt enkelt inte en lamplig 16sning.
Likval ar det inte svart att sympatisera med den svenska hallningen i manga
situationer. Varfor ska t.ex. producenter tillatas ta ut olika priser i EU och
USA for samma vara, utan att riskera att parallellhandel inleds. Nagon form
av atgarder ar pakallade.

Losningen ligger pa sikt i att ta fasta pa EG-domstolens anvisningar i
Silhouette om att bilaterala Gverenskommelser kan leda till 6nskvérda
resultat. Kravet ar att samarbetande landers ekonomi befinner sig pa ungefar
samma niva och att det immaterialrattsliga skyddet garanteras pa likartat
satt. USA, EG och Japan, garna i samverkan med Kanada och Australien
skulle kunna leda vdagen mot ett multilateralt avtal rérande konsumtion av
produkter, som satts pa marknaden i dessa lander. Avtalet skulle successivt
kunna utvidgas till nya lander i takt med att deras ekonomiska stéllning
forbattras och deras immaterialrattsliga skydd nar acceptabla nivaer.

Genom en langsiktig och stegvis utveckling skulle en global konsumtion
av immaterialrattigheter pa sa satt kunna véaxa fram i linje med allmanna
frihandelsstravanden.

" Maskus, K.E., Parallel imports in pharmaceuticals: implications for competition and
prices in developing countries, Final Report to World Intellectual Property Organization,
Draft: April 2001, s. 20-21.

*2 EG har sedan 2001 faststéllt ett handlingsprogram i Communication from the
Commission to the Council and the European Parliament, Programme for action:
Accelerated action on HIV/AIDS, malaria and tuberculosis in the context of poverty
reduction, Brussels 21 February 2001, COM(2001) 96 final.

* Se Radets forordning 953/2003/EG av den 26 maj 2003 om forhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen, OJ 2003 L 135/5, som
innehéller konkreta atgarder for att motverka reimport av hjalpsandningar.
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