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Immaterialrattslig protektionism

Sammanfattning

Detta arbete berdr immaterialrittslig protektionism i allmidnhet och konflikten mellan stora
likemedelsforetags ritt till patent och u-linders ritt till billiga generiska preparat

i synnerhet. Uppsatsen fokuserar framfor allt pa hiv/aidslikemedel. Framstillningen forsoker ge
en bild av vilka olika intressen som kolliderar och varfér. De olika aktrerna dr framfor allt
likemedelsbranschen inkluderat forskare, uppfinnare och siljare med sitt kompensationsintresse,
och u-lindernas befolkning och deras utsatta situation med ett stort behov av likemedel.
Situationen i Sydafrika, Brasilien, Indien, Thailand och Kina skildras, om dn ytligt, for att ge

yttetligare praktiska exempel pa hur olika linder hanterat hiv/aids problematiken hittills.

Da fenomenet ar mycket komplext till sin natur, tas méinga aspekter i beaktande for att
framstallningen ska bli sa trovirdig som moijligt. Etik, en rad socioekonomiska aspekter samt de
minskliga rittigheterna och sirskilt ritten till hélsa belyses. Att avvigningen mellan reglering
patentritter och Oppenhet dr svar, later arbetet ldsaren forsta. Patentrittsliga specifika begrepp
som tas upp édr bla. tvangslicensiering och parallellimport. Olika likemedelsvarianter som

generika och orphan drugs beskrivs for att ge problemomradet ytterligare dimensioner.

WTO:s roll och dess reglering av de immateriella rittigheterna genom TRIPS-avtalet, utgor
centrala delar 1 uppsatsen. Folkhilsoperspektivet skildras ocksd tydligt genom kopplingen till
Doha-deklarationen. WTO:s 7Dispute Settlement Mechanism” dr inom soft law ett
tvistelosningssystem, som parter frivilligt ofta viljer att anvinda sig av, om de hamnar i en
bilateral handelskonflikt. Nackdelen ir att sanktionerna ofta dr svaga i soft law system. Ett
praktiskt fall som exempel pa hard law tas ocksd upp. Fallet ber6r en masstimning mot
sydafrikanska staten i nationell domstol. Andra 16sningsforslag for att 6ka tillgangen pa likemedel
hos de utsatta ir att likemedelsforetagen anvinder sig av prisdifferentiering for olika marknader,
att mingden bistaind hojs, att delaktigheten for u-linderna t.ex. i sin hilsovard 6kas och att
informations- och upplysningsinsatser intensifieras. Att dessutom arbeta specifikt med utsatta
riskgrupper har ocksi 1 de studerade linderna wvisat sig vara framgangsrikt i

hiv/aidsbekimpningen.
Nyckelord

TRIPS-avtalet, patentritt, likemedel, hilsa, hiv/aids
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Abstract

This paper discusses protectionism of intellectual property rights in general and the conflict
between large pharmaceutical companies’ rights to patent and developing countries’ rights to
cheap generic preparation in particular. The essay focuses above all on HIV/AIDS medicine. The
description tries to give an image of the different interests that collide and why they collide. The
different actors are above all the pharmaceutical branch, including researchers, inventors and
salesmen with their economic interest of revenue, and the population of the development
countries and their pressed situation considering the great need of medicine. An inexhaustible
depiction of the situation in South Africa, Brazil, India, Thailand and China is given to
demonstrate practical examples of how different countries have handled the HIV/AIDS complex

of problems so far.

Since the phenomenon is very complex, many aspects are considered to make the description as
credible as possible. Ethics, a number of social economical aspects, the human rights and the
right to health in particular are illustrated. The work sheds light on the fact that the levelling
between regulation and openness is a difficult adjustment. Specific terms of patent rights that are
brought up are for instance compulsory licensing and parallel import. Different varieties of

medicine such as generic and orphan drugs are described to give the issue further dimensions.

The role of WTO and its regulation of intellectual property rights through the TRIPS-agreement
are the central part of the essay. The perspective of public health is also depicted clearly through
the Doha-declaration connection. Parties often voluntarily use the WTO dispute system "Dispute
Settlement Mechanism". It is an example of a soft law solution. Should a bilateral trade conflict
arise, it is used to resolve the clash of opinions. The downside is that sanctions are often weak in
a soft law system. A practical case of hard law is also brought up. The case is a class-action
lawsuit against the South African government in a national court. Other solution propositions to
increase the supply of medicines to those who are vulnerable are that the pharmaceutical
companies use different prices for different markets, that the amount of aid is increased, that the
developing countries’ participation in, for example, health care is increased and that the
information efforts are intensified. Also, to work specifically with exposed risk groups in the

studied countries has proven to be a successful method in fighting the HIV/AIDS problem.
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Forkortningar och definitioner

AIDS

Appelate Body

ARV, antiretrovirala likemedel
AU

BNP

CSR

Dispute Settlement Mechanism

EC
EES
EG
EPO
EU
FAQ

FDA

FN

FoU

GATS

GATT

Generisk medicin, generika
Globala fonden

Global konsumtion
HAART

Hard law
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Acquired Immuno-Deficiency Syndrome, Forvirvat
immunbristsyndrom

Overklagande instans i WTO:s tvistel6sningsdomstol
Bromsmediciner for hiv/aids

Afrikanska Unionen

Bruttonationalprodukt

Corporate social responsibility, foretagets
sociala/etiska ansvar

WTO:s tvistel6sningssystem

European Community

Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet
Europeiska Gemenskapen

European Patent Office 1 Miinchen

Europeiska Unionen

"Frequently asked questions", ofta stillda frigor och
deras svar

Food and Drug Administration, am.
likemedelsmyndigheten, motsvarar sv.
Likemedelsverket

Forenta Nationerna

Forskning och utveckling

General Agreement on Trade in Services

General Agreement on Tariffs and Trade
Icke-patentskyddad medicin

Fond avsedd f6r bekimpning av aids, tbc och malaria
Internationell konsumtion over grinserna

Highly active antiretroviral therapy

Juridiskt bindande regler med sanktioner som paféljd


http://sv.wikipedia.org/wiki/L%C3%A4kemedelsverket
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HIV

1ILO

KTH
LDC/MUL
MR

NGO

OAS

Orphan drugs

PatL.

PK

PMA

PR

PRV

RF

RFSL
SAMANDRA

SEFS

Soft law

TBC
TRIPS

UNAIDS
VaxtfLL
WHO
WIPO
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Humant Immunbristvirus, Human immunodeficiency
virus

International Labour Organization, Internationella
arbetsorganisationen

Kungliga Tekniska Hogskolan

Least developed countries, minst utvecklade linder
Minskliga rattigheter

Non-governmental organization

Organization of American States

Sirmediciner, speciellt patentskyddade likemedel mot
ovanliga sjukdomar

Patentlag (1967:837)

Pariskonventionen f6r industriellt rattsskydd, 1883
Pharmaceutical Manufacturers Association

Public Relations

Patent- och registreringsverket

Regeringsformen (1974:152)

Riksférbundet for sexuellt likaberittigade

South African Medicines and Medical Devices
Regulatory Authority Act, 1997

Svensk forfattningssamling

Regler som inte ar juridiskt bindande, utan sanktioner
som pafoljd, men som dnda far en viss effekt i
praktiken. Mellanting mellan allmin policy och
lagstiftning.

Tuberkulos

Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights,
avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialritter

FN:s program mot hiv/aids

Vixtforidlarrittslag (1997:306)

World Health Organization, Varldshalsoorganisationen

World Intellectual Property Organization
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WTO World Trade Organization,

Virldshandelsorganisationen
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1 Inledning

Problematiken med u-linders tillging till hiv/aidslikemedel stillt mot likemedelsforetagens
fortlevnad tas upp 1 detta arbete. Problemomradet dr komplext i sin art och fragestillningarna
manga. Vilka regler kringgirdar handeln med likemedel for hiv/aids? Vilka patentrittsliga regler
torekommer? Hur har dessa forindrats under den senaste tiden? Varfor fir inte minniskor
tillgang till medicin? Vilka faktorer paverkar likemedelsforsorjningen? Hur paverkas sambhillet i
sin helhet av epidemin? Vad har gjorts pa omradet och vad kvarstir att gora? Dessa fragors

aktualitet ligger bakom damnesvalet.

1.1 Syfte och fragestillningar

Syftet med denna uppsats dr att belysa en sorts immaterialrittslig protektionism och vad som ir
karaktaristiskt for denna foreteelse. Arbetet underséker det internationella handelsregelverk som
kringgirdar produktion, forsiljning och distribution av likemedel. Samtidigt férsoker uppsatsen
beskriva den intressekonflikt som finns mellan de stora likemedelsféretagen och u-linder, vars
befolkning har stort behov av livsuppehallande mediciner. Likemedelsforetagen 4 sin sida, manar
om sin patentritt och u-linderna om att fa tillging till sa billiga likemedel och i sd stor
utstrickning som moijligt. Ofta dr intresset storre for generika dn patenterade preparat, dia de
senare for det allra mesta dr dyrare. Uppsatsen fokuserar frimst pa situationen kring

hiv/aidsmediciner.
Utifran denna bakgrund ar uppsatsens fragestillningar foljande:

Gar det att prioritera parternas intressen annorlunda?

Vilka atgiarder kan 1 sa fall komma att bli aktuella?

Christina Ljungcrantz VT-2006 9
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1.2 Metod och kallkritik

I arbetet tillimpas traditionell rittsdogmatisk metod', som bygger pa inhimtning, tolkning och
analys av forfattningar, forarbeten, rattspraxis och doktrin. Metoden gar ut pa att anvianda ett
kallkritiskt, deskriptivt samt analyserande tillvigagangssitt i uppsatsen. I den man det dr mojligt
anvinds primarrattsliga kallor, dvs. originalkillor, som sedan kompletteras med sekundarrittsliga

killor, om den primira killan ar svaratkomlig.

Arbetet forsoker forsta de olika parternas motiv bakom deras asikter och beteende.
Utgangspunkterna i uppsatsen kommer fran den juridiska doktrinen och dess sitt att skildra
patentritten pa, med avseende pa svensk ritt, men dven internationell patentritt och det fraimst
genom TRIPS-avtalet. Nir ritten till hilsa, som dr en mansklig rittighet, ber6rs, gors det med
torankring till den internationella ritten och folkritten som teorikomplex. Arbetet dmnar ge en
bild av situationen idag och vilka problem som forekommer pa virldshandelsniva linder emellan.
Det visar sig, att det inte dr litt att balansera patentritt mot ritten till hilsa. WTO:s

omdiskuterade TRIPS-avtal illustrerar just detta.

Arbetet forsoker skildra hur gillande ritt ser ut idag. Vad gillande ritt ar, framgar ur
rittskillorna®: innehallet av aktuella lagar, prejudikat, férarbeten, handelsbruk och sedvinja samt
doktrin. Det ir ytterst domstolarna som i sin tillimpning av lagen avgor hur den eller en annan
rittsregel ska komma att tillimpas. Domstolarnas avgéranden kan dérfor sidgas visa den verkliga, 1
samhillet tillimpade ritten’. Praxis frin omridet skildras i arbetet genom ett sydafrikanskt
rittsfall for att ge en bild av rittsliget. Aven hur situationen i ett par linder ser ut och deras sitt

att handskas med situationen beskrivs mer ingaende.

Siffror och statistik ska alltid lisas med en viss skepsis. Man boér inte tillmita dem alltfér hog
tillférlitlighet. Tal andras med tiden och man bér komma ihag att siffror ofta dr en uppskattning
av en situation, langt ifran alltid en exakt och sanningsenlig angivelse. Detta giller dven de
uppskattningar av antalet hiv-sjuka i diverse linder som figurerar i uppsatsen. Siffrorna (2005)

kommer ifrin FN-organet Unaids senaste rapport om den globala aidsepidemin fran 2006°.

I Peczenik, Alexander, s. 312 ff.

2 Hellner, Jan, s. 62, 115.

3 Lehrberg, Bert, s. 97.

412006 Report on the global AIDS epidemic".
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Nir det giller olika killors tillférlitlighet dr jag medveten om att t.ex. hemsidor pa nitet kan vara
av skiftande sanningsenlig karaktdr. Nagra av de hemsidor jag anvint mig av under arbetes gang
for att fa fram relevant information uppfattar jag som palitliga. Andra sidor ligger olika intresse-
och politiska organisationer bakom och innehéllet pa dessa sidor dr firgat av deras ideologiska
uppfattningar. Att det dr sa ar oundvikligt. Jag dr medveten om bristen i detta material, men har
inda valt att anvinda mig av sidan information. Kallkritisk 1 mitt forfarande har jag forsokt att

vara genom att jag har forsokt lisa sidana texter med sa nyanserad blick som méjligt.

Uppsatsens dmne ligger 1 grinslandet mellan tva dmnesomraden. Den berdr framférallt den
juridiska disciplinen, men for att ge en bittre och djupare forstielse f6r det valda dmnet ges dven

en enkel medicinsk forklaringsbakgrund, da detta torde underlitta f6r lasaren.

1.3 Avgtrinsningar

Enbart patentritt behandlas i detta arbete. Inledningsvis ges en kort introduktion i svensk
patentlira. Det skyddsobjekt som studeras ir likemedelspatent. Ovriga immaterialrittsliga
omraden t.ex. upphovsritt kommer inte att beréras. Uppsatsen kommer att fokusera pa och
analysera fenomenet patentritt och huruvida det péverkar tillgingen pa aids/hiv-mediciner.
TRIPS-avtalet ar arbetets naturliga utgangspunkt men aven andra WTO-dokument, sisom Doha
deklarationen och deklarationen om TRIPS-avtalet och folkhalsa, som kan relateras till just detta

internationella immaterialrittsliga avtal.

Ingen fullédig beskrivning om hiv och aids och varken deras farmakologiska sammansittning,
fysiologiska verkningsmekanismer eller farmaceutiska behandling kommer att ges i arbetet. I
stallet ges en liten Oversiktlig bakgrundsinformation till lisaren i syfte att bidra till bittre

forstielse.

Uppsatsen utgdr enbart ett forsok att skildra hur situationen ar i virlden generellt och i nagra
utvalda linder, nimligen Sydafrika, Brasilien, Indien, Thailand och Kina, och f6r ett resonemang
kring hur ldget 1 framférallt u-linderna kan forbattras. Att dessa linder har valts beror bl.a. pa att
de ir intressanta av flera anledningar; Brasilien, men dven Thailand har varit framgangsrika i
bekdmpningen av hiv-epidemin. Brasilien och Indien har haft en svag patentrittslig lagstiftning,
vilket stuckit i-linder i 6gonen och Indien har varit centrum for generikaproduktion. Att Kina

valdes beror pa transfusionsskandalen med hiv-smittat blod vickte intresse. For att fa ytterligare

Christina Ljungcrantz VT-2006 11
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spridning har linder valts pa olika kontinenter. Man bor inte enbart stirra sig blind pa situationen
1 Afrika, dir liget forvisso ar virst, utan uppsatsen vill ocksa peka pa att problemet férekommer
globalt. Skildringen har inte fér avsikt att ge en uttémmande och heltickande bild av
problematiken. Redogorelsen dr i stillet tinkt dels som en orientering i dmnet, dels som en

sammanstillning av olika betraktelsesitt av och aspekter pa intressekonflikten.

Det gar att fa patent pd mediciner for sjukdomar som vildigt fi ménniskor drabbas av. Att
utvikningen kring "orphan drugs" tagits med beror pa att det sitts i bjart kontrast till aids/hiv-

likemedlena och att det bidrar till att ge ett visst perspektiv i sammanhanget.

1.4 Uppliagg

Uppsatsen ar upplagd pa féljande sitt:

Kapitel 2 ir ett omfattande kapitel, som berér mycket av den deskriptiva bakgrunden och delar
som patentritt och likemedel. Begrepp som etik och konkurrens tas upp samt patentskyddets

tor- och nackdelar. Juridiska teknikaliteter kring tvangslicenser och parallellimport beskrivs.

Kapitel 3 beror likemedel, likemedelsbranschen i sig samt u-linder och likemedel. Generika
preparat, prisdifferentiering, orphan drugs, hiv/aids antiretrovirala mediciner och hiv-vaccin ir
andra dmnen som skildras. Situationen i nagra valda linder; Brasilien, Indien, Thailand och Kina,

ges Oversiktligt samt socioekonomiska och etiska aspekter ndimns.

Pa kapitel 4 ligger mycket av den juridiska tonvikten i arbetet rorande WTO:s organisation,
internationella regelverk och tvistelosningsforfarande. TRIPS-avtalets innehall och tillimpning,
FN:s minskliga rittigheter och da framférallt rétten till hélsa kopplas till Doha-deklarationen 1

denna del av framstillningen.

Kapitel 5 redogor for praxis och beskriver ett rittsfall, dess utfall och slutsatser som kan dras

kring fallet.

Kapitel 6 innehaller en diskussion av olika viktiga faktorer och aspekter som ér bra att kinna till
tor att forsta de problem som diskuteras i denna uppsats. Dessa faktorer och aspekter summeras
for att lasaren sedan mot denna bakgrund littare ska kunna férsta vad som beh6vs goras for att

nirmare f6érsoka l6sa de skildrade problemen.

Christina Ljungcrantz VT-2006 12
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Kapitel 7 avrundar med nagra avslutande kommentarer.

Christina Ljungcrantz VT-2006
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2 Patentratt och lakemedel

For att finna grundtanken med patent kan man ga tillbaka i tiden till 1500-talets Venedig. Dir gav
hirskarna hantverkare tidsbegrinsad ensamritt pa tillverkning av deras produkter f6r att locka
kompetent folk till staden. I slutet av 1800-talet kom ett system med patent i Sverige som ar mer
likt det vi har idag. Pariskonventionen (PK) stammar frain 1883 och var startskottet for
industriellt rittsskydd, 1 vilket patent ar en del. Patent- och registreringsverket (PRV) grundades i

slutet av 1800-talet och har sedan dess varit myndigheten i Sverige med ritt att bevilja patent”.

Det finns tva motiv till patentlagstiftningen. Det moraliska ar att den som uppfinner nagot har
ritt till en rimlig ersittning for insatsen. Ur ekonomisk synvinkel dr patent en hornsten i det
industriella och postindustriella samhillet. For att foretag ska ha de ritta drivkrafterna att utveckla

nya produkter, maste de kunna tjina pengar pa dem.

En annan viktig nytta med patent dr att de gor hemlighetsmakeri onodigt. Nar vil ett patent ar
godkint, dr det en offentlig handling. Dirmed finns det ingen risk att nidgot annat fOretag
uppfinner hjulet pa nytt, och industrispionage blir betydligt mindre intressant. Pa
likemedelsomradet, dar foretagen ofta haller pa med liknande forskning och har lingt mellan
uppfinning och siljbar produkt, ir detta extra viktigt. Direkt nir ett féretag har tagit patent pa en

ny substans, vet konkurrenterna att de maste rikta in sin forskning pa nigon annan molekyl’.

2.1 Allmint om patent och svensk patentritt

Tankegingen bakom patentritten och daribland dven vir svenska patentlag (1967:837), PatL,, ar
att den som gbr en uppfinning ska belonas for sin insats. Sambhillets tekniska utveckling ar
beroende av innovatérers uppfinningar och déirfér gynnar staten innovatéren genom

patentsystemet. Uppfinnaren erhaller en ensamritt som en slags beloning for sitt skapande

5 Ericsson, Lisa.
¢ Bergstrom, Anders, 2002. "Fakta: likemedelspatent”.
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samtidigt som samhillets forhoppning dr att vederborande fortsitter sin innovativa bana. Ett

patent 4r dock tidsbegrinsat, vanligtvis i 20 ar (40 § PatL)’.

En forutsittning, som maste foreligga for att patentskydd ska kunna ges, dr att uppfinningen kan
tillgodogoras industriellt (1 § 1st. Patl). Det innebdr att det maste finnas minst en mojlig praktisk
anvandning for uppﬁnningens. Patentlagen stipulerar inte vad som ir en uppfinning, utan fastslar
istillet11 § 2 och 3 st. vad som inte dr en uppfinning. Varken upptickter, vetenskapliga teorier
eller spelregler kan betraktas som uppfinningar. Konstnirliga skapelser och datorprogram ir
redan skyddade enligt upphovsritten och riknas inte som patenterbara uppfinningar i Sverige. 1
USA diremot férekommer mjukvarupatent for datorprogram. Inte heller férfaranden for
kirurgisk eller terapeutisk behandling eller diagnostisering” pa minniskor eller djur anses vara
uppfinningar i Sverige. Det finns en etisk motivering till varfor inte ensamritt foreligger pa dessa
omraden. Det handlar bl.a. om att likarkarens och andras yrkeskarers vetande och kunnande inte
bér monopoliseras. Patent kan inte heller erhallas pa vixtsorter. Siadana regleras i stillet i
vaxtforiadlarrittslagen (1997:306), Vixtfl.. Forddling av djurraser saknar skydd i form av
ensamritt 1 Sverige. I USA patenterades didremot den s.k. Onkomusen, som var genetiskt
manipulerad for att kunna fungera bittre som forséksdjur vid cancerforskning'. 1992 erhélls

iven europeiskt patent p4 Onkomusen''.

Som synes 4r USA en nation som av tradition har ett bredare patentbarhetsbegrepp'®. Ett annat
uppmirksammat fall 1 patentvirlden ar patentet pi genen BRCAIL, som oOkar risken for
brostcancer. Det amerikanska foretaget, som innehar patentet, har krivt att alla cellprover, som
ska analyseras, ska skickas till dem f6r analys, nagot som dr bade omstindligt och dyrt. Dessutom
finns det foretag som havdar att de kan gora analyserna battre. Man kan tycka, att detta patent

ticker f6r mycket och hindrar utvecklingen'.

Gentekniken, som dr pa frammarsch, har kommit att ifragasitta de gillande bestimmelserna.
Frigan rorande patent pa biologiska foreteelser dr idag en av de viktigaste och mest

omdiskuterade'®. PatL. skiljer pA mikro- och makrobiologi (1 § 4 st. 2 p.). Det gir att meddela

7 Rehncrona Valentin, Pia, s. 50.

8 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 221.

 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 229.

10 Rehncrona Valentin, Pia, s. 57. Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 232. Domeij, Bengt, 1997, s. 22-23.
11 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 234.

12 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 231.

13 Bergstrom, Anders, 2002. "Fakta: likemedelspatent".

14 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 231.
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patent pa mikro- men inte makrobiologiskt férfarande. Dad lagen skrevs, besatt man inte den
kunskap man gor idag om genteknik. Den klassiska nordiska patentrittstraditionen hade framfor
allt den livissa tekniken som skyddsobjekt””. Med dagens genetik kan man genom
”mikromanipulation” férindra makrobiologi, nigot man nog inte hade kunnat férestalla sig vid

lagens tillkomst.

Praxis har vidare konkretiserat inneborden av att en uppfinning ska kunna tillgodogoras
industriellt genom att stilla krav pa teknisk effekt, teknisk karaktir och reproducerbarhet.
Dessutom finns ett nyhetskrav och ett krav pa uppfinningshéjd (2 § 2 st. PatL), vilket innebir att
uppfinningen ska vara en objektiv och absolut nyhet och skilja sig visentligt fran vad som ir kint

forut i teknikvﬁg“.

En uppfinning kan kategoriseras som alster, anordning, forfarande eller anvindning. Tidigare har
tveksamhet ratt betriffande just kemiska foreningar och dess patenterbarhet. Det gir numera att
patentera pa flera olika sitt. Det finns produktpatent for den kemiska substansen i sig,
metodpatent for sjilva framstillningen och anvindningspatent for nytt anvindningsomrade hos
substansen. Enligt EPO-praxis kan den s.k. ”andra medicinska indikationen” patenteras, dvs. ett
likemedel kan patenteras pa nytt fOr ett nytt anvindningsomrade. Sedan 1978 meddelas dessa tre
patentformer dven pi likemedel i Sverige'’. Idag dominerar likemedel som skyddsobjekt inom

patentomradet.

2.2 Etik versus konkurrens

Patentlagen medger inte patent pa nagot, som i och for sig dr en uppfinning, men vars
anvindning skulle strida mot goda seder eller allmin ordning (1 § 4 st. 1 p. Patl). Aven hir
skonjes etiska tankegangar fran lagstiftarens sida. Patentmyndigheten gor i regel dock inte nigon
provning av hur patentet 4r tinkt att anvindas, men i vissa fall, dir det direkt framgar (exempelvis
rorande tortyrredskap, inbrottsverktyg eller dylikt), kan denna bestimmelse komma att

anvindas'®. Denna lagregel har dock inte haft nagon betydelse under en ling tid och kan ses som

15 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 230.

16 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 239, 244.

17 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 227-228. Rehncrona Valentin, Pia, s. 56.
18 Rehncrona Valentin, Pia, s. 51.
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en patentrittsfossil. Krigsmateriel, som inte torde ses som etiskt forsvarbart, patenteras enligt

lagen (1997:1078) om férsvarsuppfinningar'”.

Forr var det en allmin patentrittslig princip att inte meddela patent pa likemedel och dylikt™. Att
inneha ensamritt till preparat, vars anvindning kunde betyda skillnaden mellan liv och dod,
ansags inte passandeZl. Efterhand som virlden blivit mer och mer kommersialiserad, har dessa
argument forlorat birkraft. Patent dr ett slags monopolskydd, som i sig strider mot tanken om
Oppen konkurrens. Patent rittfirdigas ofta med att en uppfinning ar férenad med stora
ckonomiska insatser 1 form av FoU-kostnader. Likemedelsindustrin dr en mycket viktig och
forskningsintensiv sektor, som till stora delar dr privatfinansierad och dirmed har vinst som sitt
enda mal. Branschen vill inte investera i forskning, som inte kan resultera i en siker framtida
inkomst. Patent kan ses som den ekonomiska garanten fOr att fOretagen ska viga satsa pa

innovation.

2.3 Patentskyddets for- och nackdelar

Patentskyddet har saledes for- och nackdelar. Det gar att betrakta malsittningen med patentritten
ur tva perspektiv, nimligen ur den enskilde patenthavarens och ur ett samhillsperspektiv. Det
forsta betraktelsesittet ger patenthavaren moijlighet att hindra andra fran att direkt utnyttja
uppfinningen och patentet ses som en ekonomisk kompensation for uppfinnarens kreativa insats.
Det gir ocksd att se patentsystemet som betydelsefullt f6r samhillet med avseende pi
industripolitik. Det giller att frimja virdet av den samlade produktionen och dirmed den
samhillsekonomiska tillvixten som pa ett aggregerat nationellt plan maits genom BNP. Patent
anses vara det billigaste och effektivaste sittet att stimulera teknisk utveckling”. Innovationer ir
det enskilda fenomen som sigs ha den mest tillvixtbefrimjande effekten och skapar de storsta
vilfirdsvinsterna®™. Att patent utgdr en del i tillvixten gir litt att visa med lite sifferexercis. Det
finns berakningar som visar att FoU sedan andra virldskriget i genomsnitt 1 USA ska ha 6kat

BNP med ungefir 1 % per ar, vilket motsvarar ungefir hilften av den érliga tillvixten™.

19 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Matianne, s. 238.

20 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 221.

2l Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 227. Seth, Torsten, s. 336.
22 Domeij, Bengt, 1998, s. 23.

23 Lidgard, Hans Henrik, s. 313.

2 Domeij, Bengt, 1998, s. 25.
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En tidsbegrinsad ensamritt ger innehavaren moijlighet att ta ut ett hogre pris. Patent kan medfora
kontroll och 6ppenhet. En av patentrittens stora fordelar dr offentliggérandet av uppfinningen.
Patentering ger ocksi en mojlighet till teknikspridning genom licensavtal”, medan
patenteringsforbud leder till utvecklingsarbete i hemlighet, eftersom uppfinningen 1 sa fall maste
bevaras som en foretagshemlighet™. Patent kan resultera i goda méjligheter att inleda forsknings-
och utvecklingssamarbete med andra foéretag, di man inte behéver riskera forlora sina

féretagshemligheter27.

Det ir dock alldeles uppenbart att patent ocksa har konkurrensbegrinsande effekter, som inte far
tillitas fa for stort utrymme. Ett patent kan vara férknippat med en viss avskrickande effekt hos
konkurrenter, som av ren osakerhet om patentets utstrickning avhaller sig frin att ge sig in pa
den marknad, dir den patenterade produkten finns. Det férekommer dock ocksa motsatta asikter
huruvida detta stimmer. Det gar att finna stod for att patent inom likemedelsomradet vanligtvis
inte hindrar konkurrenter fran att utveckla ett konkurrerande likemedel. De medicinska patenten
verkar vara smala och skapar inte nagon egentlig monopolposition i férhallande till andra
forskande foretag. Snarare leder smala patent till produktdifferentiering genom att konkurrerande
”me-too” likemedel, som har en likartad terapeutisk effekt men inte innehaller samma substans,
uppstar™. Ett patenteringsférbud kan ocksa leda till féretagskoncentration, da undertryckande av
patent kan intriffa. Det innebir att kapitalstarka foretag képer upp patent enbart for att ligga
dem pa is och skydda sin egen produktion och marknadsposition®. Patentskyddet tycks ocksa ha
fatt en okad defensiv betydelse genom att fOretag patenterar fOr att den egna utvecklingen inte
ska storas eller for att ligga ut hinder for konkurrenter”. Detta leder till att den tekniska

utvecklingen stagnerar.

Vidare finns stora samhillsekonomiska vinster att gora pa likemedelsinnovationer, nir det giller
minskad dédlighet, sinkta vardkostnader och férkortad sjukfranvaro. Fragan dr bara huruvida
detta inte ocksa gar att uppna med likemedelspreparat som saknar patentskydd, dvs. med

generiska preparat.

2 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne s. 233.

26 Rehncrona Valentin, Pia, s. 57.

27 Domeij, Bengt, 1997, s. 13.

28 Domeij, Bengt, 1998, s. 2.

2 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 233, 274-275.
30 Lidgard, Hans Henrik, s. 315.
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2.4 Tvangslicens

Idag férekommer tvangslicens (§ § 45-50 Patll) som en mojlig avvigning mellan ritten till patent
och icke-patent. Tviangslicens har kommit att tillimpas pa bla. likemedel. Tvangslicensen kan
betraktas som konkurrensfrimjande’. Motiven bakom tvingslicens ir nationalekonomiska™.
Man 6nskar undvika underlaten utovning av det patentet reglerar, dvs. intensionen ir att undvika
att en patenthavare sitter pa ett patent och blockerar det utan att utnyttja sig av det. Ett exempel
pa detta dr dd patentinnehavaren inte producerar det patenterade féremalet. Tvangslicens kan
bara komma ifriga om allmint intresse foreligger och blir forst aktuellt i undantagssituationer
tex. i krig, ekonomiska krissituationer samt vid behov av folkférsérjning av mediciner™.
Internationellt har starka likemedelspatent pa likemedel mot hiv och tbc kommit att ifragasattas,
da de kan tyckas utgéra hinder for halsotillstindet i manga fattiga linder. U-linderna krivde
darfor att en uppmjukning av dessa patentregler skulle ske. Vid WTO:s ministerméte i Doha den
14 november 2001, accepterade likemedelféretagen att lakemedelskopior skulle kunna sittas in i
katastrofsituationer och vid epidemier. Det resulterade i ett tilligg, det s.k. paragraf 6 tilligget 1
TRIPS-avtalet™ (se kap. 3.4).

Tvangslicens kan vara ett alternativ for fattiga linder, som vill ha tillgang pa billiga mediciner.
Syftet med tvangslicenser ir att underlitta tillgangen till generiska likemedel i u-linder”. En
tvangslicens innebir att ett foretag i ett u-land kan fa ritt till att producera och silja ett patenterat
likemedel. Forst madste dock den tilltinkta anvindaren ha forsokt att pa ett affirsmassigt satt
komma Overens med rittighetsinnehavaren om en licens pa skaliga villkor. Kravet kan dock
frangas vid nodsituationer (national emergency, art. 31b TRIPS-avtalet). Bestimmelserna later i
sig bra, men innebir f6r den delen inte att det dr enkelt. For att det hela ska vara mojligt krivs att
ett u-land har resurser i form av bade kunskap och kapital for att produktion och forsiljning
overhuvudtaget ska vara realistiskt. Dessutom ska rittighetshavaren ha en skilig kompensation
tor nyttjandet av ensamritten. Man kan dé tycka att det i princip ar likvirdigt att betala f6r en
vanlig frivillig licens som en tvingslicens. Pengarna maste (i vilket fall) finnas tillhands for att

systemet med tvangslicensiering ska vara moijligt. I TRIPS-avtalet, lika lite som i PK, star det inte

31 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 274.

32 Rehncrona Valentin, Pia, s. 59. Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 274.

33 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 275.

34 "Implementation of paragraph 6 of the Doha-Declaration on the TRIPS-Agreement and public health".
% Nilsson, Ingert, 2005.
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stadgat pa vilka grunder som tvangslicenser far utfirdas. Omstindigheterna i det enskilda fallet

blir avgérande™.

2.5 Parallellimport

Ett undantag frin patenthavarens ensamritt dr da patentritten konsumeras. Det dr nagot som
sker vid parallellimport av likemedel (3 § 3 st. Patl)) och som ir tillitet inom EES. Ensamritten
konsumeras regionalt’” i och med att likemedlet har slippts ut pa den europeiska marknaden. Att
en ensamritt konsumeras betyder att de immaterialrittsliga befogenheterna inte lingre kan goras
gillande till varor. Direfter kan varan cirkulera fritt, dvs. siljas vidare utan rittighetshavarens

1?*. Parallellimport ir av stor betydelse fér likemedelsindustrin®. TLikemedelsbranschen ir

kontrol
specifik pa det sittet att marknadskrafterna inte tillats verka fritt. Marknaden ér reglerad och
konsumenternas betalningsvilja 4r statligt subventionerad till vissa delar™. Det goér att
parallellimport blir intressant. Prisskillnaderna kan vara uttalade och olika p.g.a. nationella
subventionssystem, som leder till att prisskillnaderna inte kan jimnas ut som annars hade varit
fallet. Dirfor har parallellimportérerna mycket att tjina*'. Parallellhandlarna kopierar inte och
arbetar inte med konkurrerande produkter utan utnyttjar prisdifferenser fér originalprodukterna
pa olika marknader; differenser som kan forklaras av rittighetsinnehavarens medvetna
prisdiskriminering eller olika myndighetsingrepp®. Genom att prisdiskriminera kan en producent
oka sina totala intikter, eftersom den prisokanslige kunden i hégprisomradet ar beredd att betala

. 7. . ° . . . . ° . ° 3
mer, samtidigt som producenten #ven nar den priskinslige kunden i ligprisomriden®.

Ensamritten (med avseende pa varumirke) for likemedel vid parallellimport™, har fitt ge vika till
forman for den fria rorligheten for varor inom den europeiska gemenskapen. Dessa
bestimmelser riknas till EU:s forsta pelare och stipuleras i Romférdraget, dven kallat EG:s

grundlag® (Romférdragets art. 30, SFS 1994:1500)*.

36 Seth, Torsten, s. 340.

37 Lidgard, Hans Henrik, s. 23.

38 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne s. 51.

% Domeij, Bengt, 1998, s. 455.

40 Domeij, Bengt, 1998, s. 456.

# Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 359.

4 Lidgard, Hans Henrik, s. 314.

4 Lidgard, Hans Henrik, s. 314-315.

# Giller fall som berér ommirkning och ompaketering, sivida en ”objektiv nédvindighet” for byte foreligger.
Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 361.

4 Bengtsson, Bengt-Arne, s. 571, 579.

4 Koktvedgaard, Mogens — Levin, Marianne, s. 360.
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Det finns de som menar att parallellhandel minskar den samlade ekonomiska valfirden. Detta
eftersom parallellhandel 6kar kostnaderna, da produkter transporteras fram och tillbaka samt
genom de tillkommande administrationskostnaderna®’. Den enskilde konsumenten kan diremot
gora en vilfirdsvinst. Dyrbara likemedel som inte dr skrymmande nir det giller utrymme, ar
dock ett exempel pd att transportkostnaderna bara inverkar marginellt pa slutpriset for en
hogprisprodukt. Darfor haller inte argumentet ovan om att parallellhandel dr férenad med en

minskad samhillsvalfard®.

Nir det giller parallellhandel och TRIPS-avtalet, far varje land sjilvt besluta om aterimport, som
ir en form av parallellimport, ir tillitet (art. 28 TRIPS-avtalet)”. Paragrafen ir svartolkad. En del

menar att detta innebir en inskrankning 1 parallellimport, andra menar att det inte gor det.

Trots att det alltsd finns legala mojligheter till bade tvangslicens och parallellhandel i manga
linder, garanterar inte det pd nagot sitt att de som ar sjuka i hiv/aids fir tag i mediciner. Aven
om de blir billigate genom dessa tva olika foérfaranden, kvarstar fortfarande dilemmat att
medicinerna ska betalas. Det bista vore forstas att alla mediciner och hiv/aidssjukvard var gratis,

eller dtminstone subventionerad 1 dnnu storre utstrackning.

47 Lidgard, Hans Henrik, s. 316.
4 Lidgard, Hans Henrik, s. 343.
49 Seth, Torsten, s. 342.
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3 Likemedel i i- respektive u-linder

Vitlden hat nu hunnit uppleva 25 ir med hiv/aids. Det fruktade hiv-viruset uppticktes 1981 och
allt sedan dess har en kamp mot klockan pagatt for att kunna utveckla likemedel som bekimpar
hiv/aids. Detta avsnitt skildrar nirmare den specifika bransch som likemedelsbranschen utgor.
Hir gors nedslag 1 olika medicinska foreteelser som generikapreparat, prisdifferentiering, orphan
drugs, hiv/aids antiretrovirala mediciner och hiv-vaccin. Alla dessa begrepp ir av vikt fér den
fortsatta framstallningen och for att forsta varfor laget ser ut som det gor idag. Att ha viss
kinnedom om generika och prisdifferentiering ar viktigt for att bittre kunna forsta

likemedelsforetagens perspektiv och vad de har att kimpa for.

3.1 Allmant om lakemedelsbranschen

Alla foéretag som tillverkar och siljer kemiska och biologiska produkter for anvindning vid
behandling av humansjukdomar ir en tinkbar definition av likemedelsindustrin®. Det finns
antagligen ingen annan industrigren, dir patenteringsmojligheten dr sa essentiell som inom

likemedelsbranschen®'.

En strukturomvandling skedde nagon ging runt 1950-talet. Laikemedelsforetagen forandrades da
fran att ha varit tillverkare av kemikalier i 16svikt, till att bli tillverkare av direkt anvindbara och
tirdigdoserade likemedel. Det sista steget i likemedelberedningen flyttades frin apotekarnas
hantverksmaissiga firdigstillande av likemedel till likemedelsféretagens produktionsanliggningar.
Tidigare hade kvaliteten, renheten och priset for de kemiska preparatens bestindsdelar varit
avgorande som konkurrensmedel. Nar likemedlen borjade fabriksproduceras och i stillet de
terapeutiska egenskaperna hos farmakan blev avgorande, 6kade ocksa incitamenten for forskning

och utveckling. Betydelsen av patent och varumirkesrittsligt skydd tilltog samtidigt™.

50 Domeij, Bengt, 1998, s. 4.
51 Domeij, Bengt, 1998, s. 1.
52 Dometj, Bengt, 1998, s. 3.
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Vidare talar man ur ekonomisk synvinkel om olika likemedelsmarknader. En marknad ir ett
omrade med priskonkurrens. Likemedelsbranschen uppskattas besta av runt 100 marknader med
priskonkurrens®. Vidare dr ett utmirkande drag for branschen att det finns ett litet antal stora
foretag, ett stort antal smd och nistan inga medelstora foretag. Det forekommer ocksd olika
aktorer inom likemedelsbranschen. Domeij klassificerar in dem 1 tre kategorier. Den forsta ar
forskande likemedelsforetag, som siljer sina produkter i alla ekonomiskt betydelsefulla linder.
Utover de egna originalprodukterna siljer man ocksa licensierade produkter. Dessa foretags
forskning dr ofta koncentrerad till ett fatal terapisegment. Det férekommer ocksa producenter av
generiska likemedel. Det idr siadana likemedel vars biologiskt aktiva substans redan var fritt
térhanden pa markanden, da likemedlet introducerades. Dessa generikaproducenters affrsidé ar
i stallet att silja till lagt pris och storre volymer. Pa si sitt kan tva olika sorters kopare
utkristalliseras, den priskinslige och den med stark varumarkeslojalitet. Den tredje producerande
aktoren ar bioteknikfOretagen, som uppfinner, patenterar och sedan licensierar patenten till

likemedelsforetag, som har resurser att fardigutveckla produkten54.

Amerikanska foretag dominerar likemedelsmarknaden och likemedelsforetag i i-linderna star f6r
80 % av likemedelsforsaljningen. Det siljs alltsd frimst till konsumenter i den rika virlden,

o .. . . .. .55
eftersom sidana mediciner l6nar sig bast™.

Ett intressant faktum i sammanhanget dr att under det férsta aret som ett likemedelspatent 16per
ut, sjunker patentinnehavarens omsittning i genomsnitt med 35 % och aret dirpa med 50 % .

Patenthavarna tar alltsa ut h6ga monopoloverpriser under tiden de innehar patenten.

3.1.1 U-linder och likemedel

U-lindernas ekonomiska och rittsliga situation gor att de ligger efter och inte kan vara med i den
internationella konsumtionen pa samma satt som valutvecklade ekonomier. Till en bérjan kan
mojligheten att lata billiga varor fléda fran lagkostnadslinder till h6gkostnadslinder framsta som
attraktiv. Pa lingre sikt kan en sddan 16sning leda till att teknologifdretag blir restriktiva till att
utnyttja lidgkostnadsmarknader fér produktion, eftersom risken dr stor att parallellhandeln

eroderar vinstmarginaler,” tex. genom att likemedelsprodukter som ir avsedda fér ett u-land

53 Domeij, Bengt, 1998, s. 4.

> Domeij, Bengt, 1998, s. 10.

55 Seth, Torsten, s. 335.

56 Domeij, Bengt, 1998, s. 8.

57 Lidgard, Hans Henrik, s. 343.

Christina Ljungcrantz VT-2006 23



Immaterialrattslig protektionism

aterexporteras till ett hégkostnadsland™. En viktig friga ir hur u-linderna paverkas, di de avskirs
fran tillgang pa moderna likemedelsprodukter. Debatten kring hur aidsmedicin ska kunna

garanteras till linder som Brasilien, Thailand och Sydafrika belyser problematiken™.

Patenthallaren bestimmer priset pa sitt likemedel och har dirmed prissittningsmakt. Bristande
l6nsamhet i u-linderna gor att likemedelsbolagen ogirna satsar pa forskning och utveckling av
likemedel for sjukdomar, som frimst drabbar fattiga manniskor, tex. malaria, tbc och
somnsjuka®. Fattiga patienter med dessa diagnoser blir eftersatta. Det finns uppgifter om att

endast 5 % av den samlade likemedelsforskningen satsas pa u-landssjukdomar®'.

Aids har utvecklats till en enorm pandemi och likemedelstillgangen ar otillricklig och bristfallig.
Det kan delvis hinga samman med att likemedelskostnaderna dr hoga, men ocksa med att manga
u-linders regeringar sent insig allvaret i sjukdomen och dess spridning och dirfor férsenats 1
insittandet av adekvata atgirder. Sa var det i Sydafrikas fall. Dirtill har lakemedelsforetagen

starka invindningar mot likemedelslicenser® antagligen for att de da inte har full ekonomisk

b

frihet och kontroll utan kinner sig bundna av licenser. Foretagen dr ocksd undermailiga nir det

giller att ta eget socialt ansvarstagande for vad som sker i fattiga linder.

En glidjande nyhet ir att hivsmittade i Nigeria efter intensiva patryckningar fr.o.m. den 1 januari
2006 enligt ett presidentbeslut dir ska fi gratis behandling med antiretrovirala likemedel®.
Landet med 2,9 miljoner drabbade®, har virldens tredje storsta hivsmittade befolkning efter
Sydafrika och Indien. Kostnaderna ticks med regeringsfonder och storre donationer, t.ex. fran
Globala fonden®, Virldsbanken och USA. Uppgorelsen inbegriper dock inte behandling for
sjukdomar som uppkommer till f6ljd av hiv/aids och som férsvagar immunsystemet. Det kan
vara frigan om t.ex. luftvigsinfektioner. Beslutet ir ett steg i ritt riktning, men det hade varit
dnnu bittre, om de drabbade hade fatt en avgiftsfri sjukvard, som inkluderat dven f6ljdsjukdomar.

Det anses farligt att kridva en hiv-patient pa betalning for varden, eftersom fattiga ofta avbryter

58 Lidgard, Hans Henrik, s. 345.

% Lidgard, Hans Henrik, s. 344.

% Johnsson, Catherine, 2005.

61 Matthews, Duncan, s, 74. Seth, Torsten, s. 335.

02 Lidgard, Hans Henrik, s. 344.
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64"2006 Report on the global AIDS epidemic”.
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behandlingarna eller medicinerar otillrickligt. Det ér skadligt, for pa sa vis kan det delvis

behandlade viruset utveckla resistens mot hiv/aidslikemedlen®.

Ytterligare en positiv nyhet i skuggan av aidspandemin ar att det har gatt att pressa ner priserna
pd likemedel och tester mot sjukdomen. Nyligen kunde f.d. president Clintons hiv/aids
vilgorenhetsfond forhandla med nio ldkemedelsforetag och de kom fram till nya
prisoverenskommelser, som ska leda till sdnkta priser pa hiv-diagnostiska tester och tva

antiretrovirala likemedel med 30- 50 %. 50 linder kommer att gynnas av verenskommelsen®’.

3.1.2 Generiska likemedelspreparat

Generika dar likemedel som ir tillverkade enligt samma recept och med samma substantiella
innehall som de likemedel som saluférs av de stora vilkdnda likemedelsféretagen. Men generika
marknadsfors under ett annat produktnamn och kan inte dra nytta av det vil inarbetade och

etablerade varumirket®.

Kemiskt baserade likemedel anses vara ganska litta for den generiska industrin att kopiera.
Dirtér anser sig likemedelsindustrin vara beroende av ett vil fungerande immaterialrittsligt
skydd fér att kunna motivera sina egna forskningsanstringningar®. I-linder har varit stora
foresprikare for starkare skydd av likemedelsinnovationer. A andra sidan finns u-linder,
diribland Indien, som inte har varit lika positiva till patentskydd och de har da haft ett svagt
patentsystemm. Det finns nagra storre u-linder, frimst Brasilien, Chile, Argentina, Indien och
Kina, lokala likemedelsindustrier, som huvudsakligen tillverkar generiska likemedel. De kostar
inte mycket att framstilla och dr ofta kopior av likemedel som utvecklats av de stora

likemedelsforetagen.

Att tillverka generikapreparat kan vara tillatet av fyra olika anledningar:

1. Det kan saknas patentlagstiftning som hindrar kopiering i landet. Kopiorna kan da lagligen
tillverkas och siljas inom landet, men kan inte exporteras legalt till ett land som beviljat patent pa
likemedlet.

2. Tillverkningen kan goras av ett likemedel vars patentskyddstid har gitt ut. Det dr enkelt att via

de offentliga patenthandlingarna ta reda pa substansinnehallet i medicinerna.

66 "Gratis mediciner inte tillrackligt".

67 "New Agreements to Lower Prices of HIV/AIDS Rapid Tests and Second-line Drugs".
68 Crane, Andrew — Matten, Dirk, s. 108.
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70 Mehmedagic, Indira, s. 27.
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3. Det patentinnehavande landet kan licensiera rittigheten (enkel licens) att tillverka preparatet,
ibland under annat varumirke.
4. En stat kan genom tvangslicenser bevilja ett foretag tillverkningsritt pa en patenterad produkt,

som tillhér ett annat foretag'.

En annan synnerligen viktig rattsregel for tillverkare av generika skymtas, om 4n nagot diffus, 1
TRIPS-avtalets art. 30. Dir medges att medlemslinder far ha begrinsade undantag frin de
ensamritter, som 4ar férbundna med ett patent under forutsittningen att sidana undantag inte
otillborligt hindrar ett normalt utnyttjande av patentet. Om ett patent har 16pt ut, och ett nytt
toretag Onskar silja ett nastan identiskt likemedel med det som statt under patentskydd, ar det
mojligt att langt innan skyddstiden gatt ut kunna ansoka om och fa ett godkinnande av ett nytt
likemedel, som inkriktar pa det andra likemedlets patent. Pa si vis mojliggors en direkt
torsalining av det nya likemedlet efter att det gamla preparatets patenttid upphort. Detta
undantag gar under benimningen "Bolar-undantaget”" och bakgrunden till bestimmelsen hittar
man i det amerikanska rittsfallet Roche versus Bolar frin 1984 som ledde till att amerikansk lag”

indrades”.

3.1.3 Prisditferentiering

En moijlighet att 6ka tillgingligheten pa likemedel ar att tillita diskriminering med avseende pa
ptis, s.k. prisdifferentiering, en metod som i och for sig kanske inte dr forenlig med frihandel i sig,
men som kan vara ett nédvandigt ont. Det innebir att man tar ut olika priser f6r samma vara for
olika kundgrupper™ dvs. olika marknader. Likemedelsféretagen kan da ticka sina kostnader
genom forsiljningsintikter fran i-linderna och reducera prisnivin pa de preparat som siljs 1 u-
linder. Behjirtansvirt vore om likemedelsforetagen tinkte sa (Jmf. diskussionen om pris s. 51).
Ju ldgre priserna vore i u-linderna, desto mer skulle képkraften 6ka och likemedelstoretagen
skulle kunna fa silja stora kvantiteter till ligre priser an sma kvantiteter till hoga priser. Kanske
skulle de ligre priserna rent av ocksa generera mer intikter. Lakemedelsforetagen ér ridda for att
om priserna dr mycket ldgre pd vissa geografiska omriden, Okar risken for
aterimport/parallellimport tillbaka till i-linderna, nigot som saboterar hela idén med
prisdifferentieringen. Vinstmarginalerna eroderas ut. Prisdifferentieringen ir i sig en forutsittning

for att parallellimport ska kunna dga rum”.

71 Seth, Torsten, s. 337.
721984 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act.
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3.1.4 Orphan drugs

Orphan drugs dr pa svenska ett sirlikemedel for sillsynta sjukdomar avsett fér diagnos,
prevention eller behandling av ett livshotande, allvarligt funktionsnedsittande sjukdomstillstand.
Det ska férekomma hos hégst 5/10 000 individer inom EU eller vara ett allvarligt och kroniskt
sjukdomstillstind, som férekommer inom EU, men dér det utan stimulansatgirder dr osannolikt
att forsiljningsintikterna skulle generera tillricklig dterbiring for att motivera kostnaderna fér de

nédvandiga investeringarna i forskning76

. Ytterligare ett krav ar att tillfredsstillande terapier inte
redan far existera fOor indikationen i fraga. Det finns alltsa ett slags specialpatent for dessa
likemedel mot ovanliga sjukdomar”. EU har nimligen slagit fast att patienter, som lider av
sillsynta sjukdomar, ska ha ritt till ldkemedel av samma kvalitet som patienter med vanligt
torekommande sjukdomar. De stora likemedelsforetagen har ofta ett svalt intresse av att utveckla
sadana lakemedel, eftersom marknaden ar for liten och olénsam. Utéver stimulansbidrag till
forskningen frin EU dr det alltsa frigan om ett sitt att atnjuta 10-drig oinskrinkt
marknadsexklusivitet och att fi en avgiftsreduktion pa patentavgiften®. Det innebir alltsa en rad
formaner for likemedelsforetagen. Problemet ar bara, att det som ses som ovanliga farsoter i

Europa ofta dr vanliga pa andra stillen i virlden. Thc dr ett exempel pd detta, relativt ovanligt

inom EU, men betydligt mer utbrett i resten av virlden.

Den aktuella BU-férordningen rérande sirlikemedel” tridde i kraft ar 2000 och runt 200
likemedel har beviljats denna patentsort™. USA var foregingslandet med sin Orphan Drug Act
frin 1983 och 4ven Japan, Australien och Singapore har snarlik lagstiftning®. Ofta ir det sma och
medelstora likemedelsféretag som har fatt dessa patent, och det blir samtidigt en stimulans till
dessa foretag. EU hoppades bl.a. genom denna férordning att gora klimatet for lakemedelsforetag
och forskning lite mer gynnsamt, eftersom allt fler ldkemedelsforetag flyttar sin

forskningsverksamhet till USA.

76 " Orphan Drugs" — "forildralosa likemedel” eller sirlikemedel. Erfarenheter fran fyra drs EU-satsningat pa
likemedel for sillsynta sjukdomat”.

77 Bergea, Nils.

78 Bergea, Nils.

7 EU:s Regulation (EC) No 141/2000 of the European Council on Orphan Medical Products antagen 2000-04-27,
samt Commission Regulation (EC) No 847/2000.

80 ""Orphan Drugs" - "forildralésa likemedel” eller sirlikemedel. Erfarenheter frin fyra ars EU-satsningar pd
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3.2 Hiv, aids, antiretrovirala mediciner och hiv-vaccin

Enligt UNAIDS lever runt 42 miljoner minniskor i virlden med hiv-smitta eller utvecklad aids®
och ytterligare 45 miljoner kan komma att vara smittade ar 2010%. Hittills beriknas det ha détt 29
miljoner minniskor i aids®*. Sedan 1985 har man upptickt totalt 7 030 hiv-fall i Sverige. Idag
lever omkring 3 600 personer med hiv 1 Sverige, vilket ar fler 4n nagonsin tidigare. Detta beror pa

att dodligheten har minskat, sedan nya behandlingsmetoder kom 1995%.

HIV star f6r Humant Immunbristvirus (Human immunodeficiency virus) och det ar ett
retrovirus, som angriper det minskliga immunférsvaret och leder till att aids utvecklas®. Nir hiv
kommit in 1 blodomloppet, angriper det vissa celler i immunsystemet, som ska hjalpa kroppen att
bekimpa infektioner. Immunsystemet blir nedsatt och kroppen blir forsvarslés mot andra
infektioner®’. For minga som smittats kan det gi flera r, innan sjukdomen uppvisar nigra
symptom. Darfér okar riskerna for att den smittade ovetande for 6ver viruset till andra. Nivan av
fritt hiv i blodet ir en viktig prognosfaktor och avgér nir behandling skall sittas in®. Tre
manader efter smittotillfillet har halten av antikroppar i blodet gatt upp till en sidan niva att

infektionen kan pavisas med de vanligast férekommande hiv-testen®.

Under hela hiv-infektionens forlopp, alltsa dven under den tid man inte har nagra symptom,
produceras stora mangder virus varje dag. Immunforsvaret bryts langsamt ner och kroppen far
allt svarare att fOrsvara sig mot andra infektionssjukdomar. Si smaningom kan symptom
upptrada, till exempel svamp i munhalan, nattsvettningar eller baltros. Perioder med feber,

trétthet, hudbesvir, diarréer och viktminskning 4r vanliga™.

De mediciner som anvinds for att behandla hiv/aids kallas f6r bromsmediciner, antiretrovirals®
(ARYV). Bromsmediciner kan halla virushalten 1 blodet pa en lig niva, si att immunforsvaret inte

slas ut och den smittade inte utvecklar aids. De fungerar genom att de hindrar hiv-viruset fran att

82 Olsson, Jonna.
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reproducera sig. Den mest effektiva behandlingen bestir av en kombination av sadana mediciner,

sd kallad highly active antiretroviral therapy (HAART).

Vid en behandling mot hiv-infektion anvinds tre eller flera preparat med olika angreppspunkter
samtidigt. Detta ger bittre och lingvarigare effekter dn behandling med bara ett eller tva preparat
och ir numera (1996) standard for patienter med hiv-infektion atminstone i Sverige™. Behandling
med HAART minskar i allmdnhet mingden virus i blodomloppet och aterstiller i viss man
immunforsvaret. Smittsamheten vid en effektiv behandling minskar. Det beror pa att mingden
virus i blodet minskar kraftigt och blir procentuellt sa liten, att risken for smitta minskar. Den

forsvinner dock inte helt.

HAART ir alltsa inget kurativt, botande, utan livsférlingande medel, som patienterna maste
fortsitta behandlas under resten av livet”. En sidan behandlingsuppgift 4r att minska mingden
av fritt virus till sa laga nivaer som mojligt och pa sikt stirka immunforsvaret. Ju ligre virusniviaer,
desto mindre risk att insjukna i aidsrelaterade sjukdomar™. Viruset kan utveckla resistens mot
bromsmedicinerna. Detta kan intriffa om medicinerna gloms eller av andra orsaker tas mer
sporadiskt. Viruset fir dd mojlighet att féroka sig och diarmed ocksa mojlighet att utveckla
resistens. Idag torde hiv-positiva i i-linder kunna fi nist intill en normal livslingd med hjilp av

bromsmediciner®.

Det tar i genomsnitt tio ar frin det att man har smittas med hiv tills man utvecklar aids.
Hastigheten paskyndas, om man lider av matbrist eller far déligt dricksvatten™.

AIDS star for forvirvat immunbristsyndrom (Aquired Immuno-Deficiency Syndrome) och ir
den medicinska beteckningen pa den grupp av symptom, som den drabbade fér i ett framskridet
stadium av en hiv-infektion. Dessa symptom kan vara si kallade opportunistiska infektioner,

infektioner med smittimnen som inte "biter" pd friska manniskot’’ . eller Kaposis sarkom eller

b

lymfom och det ir férst dd som sjukdomsbilden kallas aids®™.

Minga forskar intensivt for att fa fram ett vaccin som skyddar mot hiv. Det dr en uppgift som

kriver betydande anstringning, bl.a. for att viruset muterar mycket snabbt. Det ar darfor svart att

92 "Medicin och behandling av hiv-infektion".
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utveckla ett vaccin som skyddar mot olika varianter ("subtyper") av viruset. Det finns ocksa stora
ctiska problem. Man miste vaccinera osmittade minniskor med ett fOrsvagat virus eller
konstgjort hiv-liknande imne. Amnet ska stimulera kroppens eget immunforsvar att framstilla ett
skydd mot det verkliga viruset. Sedan maste den vaccinerade forsékspersonen utsitta sig for risk
for att infekteras med hiv, for att man sikert skall kunna dra slutsatsen att vaccinet skyddar. Mot
denna komplexa bakgrund kan vi inte rikna med nagot fungerande férebyggande vaccin dnnu pa
manga ar. Ofta ndr man ldser i tidningarna om vaccin, handlar det om sa kallade terapeutiska
vacciner. Till skillnad frin wvanliga vacciner syftar dessa till att stimulera och forstirka
immunforsvaret hos redan hivsmittade personer. Det finns nagra lovande preliminira resultat,
och det dr mojligt att anvindbara terapeutiska vacciner kommer att finnas tillgdngliga snabbare dn

"riktiga" férebyggande vacciner”.

3.3 Situationen i nigra linder

3.3.1 Brasilien

Brasilien har ca 170 miljoner invanare'”. Enligt Unaids arliga epidemiologiska rapport frin 2006
ir 620 000 av Brasiliens befolkning hiv-positiv'"'. Brasilien har blivit lovordat for sitt aidsprogram
med gratis distribution av bromsmediciner. Brasiliens nationella aids-program har bl.a. innehallit

tillverkning av billiga aidslikemedelskopior'”

och landet har ocksa givit kostnadsfri behandling.
Det kan dock konstateras, att detta program inte alltid har hjilpt de allra fattigaste. For att
medicinerna ska ha Onskvird effekt, krivs disciplin och kontinuitet, och dessutom extra
niringsrik mat. Mot bakgrunden att landet har 54 miljoner manniskor med en beriknad inkomst
pa mindre dn en dollar om dagen, gir manga omkring hungriga. Minniskor, som inte har tillging

till adekvat kost, blir mycket mer infektionskansliga 4n de som far i sig den niring de behéver.

Alltsa har de ocksa littare att utveckla aids nar de redan bir pa hiv-viruset'®,

Trots detta har landet dndd lyckats halvera dédligheten'. Nir den brasilianska regeringen
startade den inhemska produktionen av aidslikemedel, fick det effekt pa andra

behandlingsalternativ, sa att kostnaderna pa jamforbara mirkespreparat sjonk med 79 %.
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USA har hotat Brasilien med sanktioner, eftersom landet har haft ligre patentskydd dn USA.
USA har dven dragit landet infor ritta inom WTO rérande en tvist, vilket géllde det brasilianska
patentskyddet, som enligt brasiliansk lag enbart kan fds, om patentinnehavaren tillverkar

preparatet lokalt pa den brasilianska marknaden'”. Detta fall lades ner av USA.

Brasilien tackade ar 2005 ocksa nej till 40 miljoner dollar i hiv-bistind fran Bush-
administrationen. Detta hingde thop med att bistindspengarna var villkorade, och att USA
krivde att Brasilien skriftligen skulle ta avstind fran prostitution'” genom att skriva under en
deklaration som fordémer prostitution'”’. Brasilien har ofta framstitt som ett foregingsland i
kampen mot hiv/aids. Mycket av detta torde hinga samman med landets 6ppna attityd mot
hogriskgrupper. I Brasilien dr prostitution tillitet och om man inte riktade sitt arbete mot de

1% USA dr mer for avhallsamhet och

prostituerade skulle det skada det hiv-preventiva arbetet
trohet dn distribution av gratiskondomer, som ér det brasilianska hilsoministeriets sitt att angripa
Fproblemet infor karnevalen'”. Brasilien tog detta beslut for att bevara sin autonomi i frigor som
ror nationella handlingsprogram om hiv/aids, samt pa grund av etiska principer och minskliga
rattigheter. Det dr nidmligen sa att den storre delen av stodet fran US Aids kanaliseras genom
religiésa organisationer, som ir mot abort och prostitution. For att fa federalt stod fran USA,
maste man godkinna deklarationen om prostitution, nigot som man i Brasilien har svart for. Att

ta avstind fran prostitution ar problematiskt ur halsovardssynpunkt, eftersom det giar emot en

grundliggande tanke om att inte ddma de minniskor man vill nd genom hj éilpprograrnmet“o.

3.3.2 Indien

Efter Afrika har Indien med sin befolkning pa 1,08 miljarder ett av virldens hogsta antal
hiv/aidssmittade med 5,7 miljoner infekterade minniskor'"'. Fram till 1970 gillde det brittiska
vildets patentregler i Indien. 1962 var t.ex. priserna pa antibiotika i Indien de hogsta i virlden.
1970 inférdes en ny patentlagstiftning och den ledde till att likemedelspriserna i Indien darefter
blev bland de ligsta i virlden. Patenttiderna halverades fran 14 till 7 ar och produktpatent

avskaffades for likemedel''?. Likemedelsproducenter i Indien boérjade tillverka generiska

105 "Dispute DS199 Brazil Measures Affecting Patent Protection”.
106 "USA villkorar hiv-bistindet — Brasilien sdger nej tack".
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likemedel fér hiv-behandling och utveckla kombinationslikemedel i fasta doser'". Indien har
fram till vara dagar enbart haft processpatent pa likemedel och skyddstiden har varit 7 ar 1 stillet
for den normala tiden pa 20 ar''*. Lagstiftningen har tillatit att foretagen tillverkat kopior av
likemedel med gillande patent, bara tillverkningsprocessen har skilt sig ndgot fran
originalprocessen'”. Landet har precis som Brasilien dirfér kunnat ha storskalig tillverkning av
generika. Indien har till och med kunnat exportera och foérsorja delar av Afrika med billiga

likemedel .

2005 tvingades dven Indien inféra produktpatent och den nya patenttiden blir 20 ar. Det finns
kritiker som dr oroade Gver att produktionen av generiska mediciner ska minska efter att denna
stringare patentlagstiftning inforts. Tio till tjugo ar uppskattas det dock drdja, innan sidana
effekter visar sig pa virldens likemedelssektor, eftersom inférandet av produktpatentskyddet 1

Indien endast giller nya produkter'’

. Det befaras, att de nya patentreglerna kommer att sla ut
tusentals av de inhemska f6retag, som hittills tillverkat billiga mediciner i Indien. De féretag som
Overlever tvingas koncentrera sig pa generika, mediciner vars patent har 16pt ut, legotillverkning

och kliniska tester pa kontrakt for utlindska koncerner'"®,

3.3.3 Thailand

119

Thailand har en befolkning pa 65,4 miljoner manniskor och dirav dr 580 000 hivsmittade
Aven Thailands program mot aids har ront stora framgangar och det har blivit en modell i minga
andra utvecklingsléinderm. Thailands framging med att vinda pa hiv/aids kurvan, kan forklaras
med det modiga och visionira ledarskapet, som var speciellt synligt under det tidiga skedet av
epidemin, men epidemin utvecklas, och det finns klara varningstecken som pekar i riktning mot
en ny vig av infektioner'”’. Aids kampanjerna har frimst riktats till sexindustrin. Bla. har
anvindandet av kondomer inom sexindustrin okat fran 14 till 90 procent. Det har lett till att
antalet nya hivsmittade har minskat med Over 80 procent under en tioarsperiod. Budgeten for
hiv-bekimpning har minskats de senaste aren och neddragningarna beror frimst pa Asienkrisen,
som drabbade landet 1997 och som ligger bakom att Thailands budget f6r aids-kontroll har

minskats med 28 procent. Virldsbanken varnar for att aidsepidemins spridningsmoénster haller pa
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att forindras i Thailand och att atgirderna dirfér maste riktas dven mot andra grupper.

Drogmissbrukare och ungdomar framstir som nya riskgrupper' .

Aids dr idag den vanligaste dodsorsaken bland unga vuxna i Thailand, trots att landet pa nagra ar
lyckats bromsa spridningen av epidemin. Thailands unga ar sarskilt utsatta for smittorisken av
hiv. De ir inte tillrickligt gamla for att minnas 1990-talets stora aids-kampanjer. Idag nar de
nationella aids-kampanjerna ut till mindre dn fem procent av alla unga. Information och
undervisningskampanjer ar langt ifran forsvunna fran offentligheten i Thailand. Dock har den

offentliga uppmirksamheten och oron fér hiv/aids ebbat ut.'.

3.3.4 Kina

Det talas om den andra vigen av hiv/aidspandemin. Speciellt oroande f6r méinga epidemiologer
och hilsomyndigheter ar den snabba 6kningen av hiv-infektioner i de mest titbefolkade linderna
som Indien, Ryssland och Kina. Enligt WHO fo6rvintas Kina med sina 1,3 miljarder invinare
drabbas av den snabbast vixande spridningen av hiv 1 virlden. Kina rapporterade sitt forsta hiv
fall f6r tjugo ar sedan, 1985. Idag beriknas den officiella siffran vara 650 000 personer,124 som
lever med hiv, av vilka ungefir 80 000 har aids'”. WHO/UNAIDS uppskattar dock att upp till
10 miljoner kan ha drabbats 1 Kina fram till ar 2010. Majoriteten av de nu anmalda fallen lever pa
landsbygden, dven om hiv nu spridits till alla 31 provinser'*’. Tre grupper anses vara extra
drabbade:  fore detta blodgivare, injektionsmissbrukare samt prostituerade, men

smittspridningsmonstret haller pa att andras och en 6kning ses 1 den allmanna befolkrn'ngerf”.

Minga av de aidssjuka i Kina blev smittade under den stora blodskandalen. Under borjan av
1990-talet behévde den kinesiska regeringen blod och startade en stor blodinsamling pa
landsbygden. For fattiga bonder innebar ett deltagande i kampanjen littfortjinta pengar.
Problemet var att allt blod blandades efter insamlingen och nir man hade silat ut blodplasman
gav man tillbaka de r6da blodkropparna, sa att givarna, bonderna, snabbt skulle kunna donera
mer blod. Detta ledde till att smittat blod blandades med friskt blod och hiv/aids-viruset snabbt
spreds. Ateranvint blod och orena nilar i sjukvirden har sedan lett till att Gver 50 procent av

invanarna i vissa byar har blivit hiv-smittade. Kinesiska myndigheter férsokte tysta ner skandalen

122 "Thailand: Stora framgangar i kampen mot hiv — men flera riskgrupper ignoreras".
123 " Aids i Thailand: flera unga dér — kampen mot aids har tappat farten”.

124 "WHO vaknar f6r spridningen av aids i Kina".

125 "Merck expanderar sitt hiv/aids samatbete till Kina".

126 "Hiv/aids i varlden 2005".

127 Hogberg, Liselotte.
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1 den man det gick, men nir epidemin brot ut pa allvar, var det oundvikligt att halla en sadan

hemlighet f6r resten av virlden'®.

Kina har haft sma framgangar i strivan att erbjuda gratis bromsmediciner till alla som behover
det. I juni 2005, var det endast 20 000 hiv-positiva i behov av behandling, som hade tillgang till
mediciner'”. Kina anses dessutom ha krangliga importreglerm, vilket kan fOrsvira

likemedelstillgangen.

3.4 Socioekonomiska aspekter

Det dr inte enbart patentfragor som paverkar tillgdngen pa likemedel i1 u-linder. Ndgot som
verkligen dr avgorande for alla samhillen dr dven det politiska styret och dess vilja att satsa pa
ckonomisk utveckling samt viljan att investera i befolkningens hilsa. Sjukdomar kostar mycket
tor alla nationer, eftersom de drabbade medborgarna inte kan producera nagot. Om dessutom
medellivslingden sjunker, vilket dr en foljd av aidsepidemin, kommer inte folk att spara for
framtiden utan lever 1 stillet f6r dagen. Ett daligt hilsolige ger simre sparande, vilket 1 sin tur
leder till simre ekonomisk utveckling. Det finns alltsa ett samband mellan livslingd och
ekonomisk utveckling. Vill man bryta detta negativa monster, dr det dirfér 1onsamt att investera 1

manniskors hilsa'!.

For att forsoka fa bukt med liget i tredje virlden inrdttade FN ar 2000 atta millenniemal,” som
organisationen hoppas ska vara uppnadda ar 2015. Tre och ett halvt av dessa ber6r hilsa. Mal
nummer 6 siktar pa att spridningen av hiv/aids, malaria och andra sjukdomar ska stoppas och

vindas till en nedatgiende trend innan ar 2015.

En annan sak, som spelar roll for halsoutvecklingen, dr strivan efter att forbittra
utbildningsnivan. Med battre utbildning foder modrarna farre barn och tar bittre hand om dem
och familjen far bittre hilsa'”. I linder dir lonerna ir laga, dr ofta korruptionen mer utbredd,

eftersom mutbrott dr ett sitt att skapa sig en extra inkomst. Korruption paverkar ocksa tillgangen

128 "'Kina: "Pa papperet sdg det vildigt enkelt ut"".
129 "Hiv/ aids i vérlden 2005".

130 "Gemensam insats mot hiv/aids i Kina".

131 Hed, Fredrik,2003.

132 "De 4tta millenniemalen".

133 Hed, Fredrik, 2003.
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pé likemedel och hilsovird i u-linderna'*. Det férekommer bl.a. vid upphandlingar av varor och

tjanster inom tjanstesektorn.

Andra faktorer, som paverkar likemedelstillgangen, dr en dalig infrastruktur, vilket bl.a. forsvarar
for foretag att etablera sig. Aven informationsbrist och okunskap kan férklara varfér minniskor
inte har tillgang till mediciner. Det sigs att 90 % av de hiv-smittade i Sydafrika inte kanner till
vilken sjukdom de har eller att det finns en adekvat medicin. Darfér bor stater satsa mer pa

inhemska halsoprogram och sprida 6kad kunskap om sjukdomen.

Bistandet paverkar ocksa tillgangen pa mediciner. Bistindet dr dock inte sd stort utan ofta utgor
det bistind som ett land far bara en liten del av landets samlade nationalbudget. Det samlade
bistandet i virlden per dr uppskattas till 5 miljarder dollar plus 2 miljarder dollar i lan och bidrag
fran Virldsbanken. For att ha nagot att sitta i relation till detta, kan ndmnas, att bara
tillhandahalla den mest basala nivan av hailso- och sjukvard i hela virlden uppskattas kosta mellan
27 till 50 miljarder dollar per ar'”. Férvisso bedriver inte bara likemedelsféretagen lobbying.

Likare utan grianser och andra organisationer utfor ocksa ett visst patryckningsarbete.

Lobbying fran likemedelstillverkare paverkar antagligen tillgingen pa likemedel negativt. Dessa
patryckargrupper onskar stirka likemedelsbolagens stillning, sikerligen daribland ocksa
inbegripet att dven konsolidera den patentrittsliga stillningen. I USA:s kongress spenderas mest
pengar av likemedelsforetagen pa lobbyverksamhet mot den amerikanska kongressen av alla

136

foretag inom hilso- och sjukvirdssektorn ™. I Sverige férekommer inte lobbying i samma

utstrackning.

For att 6ppna virldens 6gon for detta vixande problem, kan mycket géras pa det ekonomiska
planet. Nationella givarkonferenser i stil med dem som i skrivande stund halls for att samla in
medel till att bekimpa den fruktade fagelinfluensan, borde iscensittas med dven hiv/aids-
bekimpning som syfte. Onskvirt vore ockss, att fler rika minniskor kunde donera mer av sina

formogenheter till vilgérande dndamal i stil med Bill Gates'’.

134 Aarem van Lena, s. 11-12.
135 Hed, Fredrik, 2003.

136 Hed, Fredrik, 2004.

137 "Slowing HIV-spread".
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3.5 Etiska aspekter

Det gar att betrakta problematiken med den bristfilliga tillgianglighet till hiv/aidsmediciner som
en human tragedi. Det tycks som om egoism rader, i alla fall fran likemedelsbolagens sida. Det
giller att som med enda mal framfér 6gonen gi med vinst. Att silja och tjdna pengar pi
likemedelsforsilining sker egentligen alltid genom exploatering av behévanden i underlige'”.
Individen stir i akut behov av livsnédvindig medicin och har inte sa mycket att vilja mellan. Det
finns en enorm efterfrigan pa likemedel, men den ér inte effektiv i den meningen att alla som
efterfragar ocksa har rad att betala'”. Inom ekonomin brukar man siga att den sjukes efterfrigan
ir oelastisk, man efterfragar i teorin medicinen oavsett vad den kostar, eftersom den kan utgora
en skillnad mellan liv och d6d. Detta kan en forsiljare dra stor nytta av vid sin prissittning. Den
behovande ir i detta fall dessutom dnnu mer utsatt genom att fattigdom begrinsar hans eller

hennes kopkraft.

Det finns olika nivaer av ansvar som foretag och institutioner kan ta. Till de mest basala hor
ckonomiskt ansvar foljt av juridiskt ansvar. De bdda krivs for att man ska kunna driva en
verksamhet pa ett legalt och affirsmissigt sitt. Dartill kommer ocksa ett etiskt ansvar, som
handlar om att géra vad som dr ritt, rittvist och schysst. Det etiska ansvaret regleras inte av lagar
utan snarare av var och ens goda samvete och detta ansvar bor ligga i linje med vad samhillet
forvintar sig och tolererar. Ytterligare en niva av ansvar ér filantropiskt ansvar'* eller socialt
ansvar. Da tar man édven hinsyn till vilka effekter ens handlande kan fia pa individen och
samhillet i det stora hela. Det talas mer och mer om att féretag bor ta corporate social
responibility (CSR), vilket innebir att en del av ett foretags vinst bér gagna sambhallet specifikt.
Det kan tex. vara frigan om att sponsra olika vilgorenhets- och kulturlivsprojekt eller
sportengagemang. Det racker alltsa inte med att bara ga med vinst, utan det gar ocksa att finna
en plikt att bry sig om minniskan om man vill vara ett modernt féretag som anpassat sig till

tidens krav.

Idag tar manga foretag tyvirr bara ekonomiskt och juridiskt ansvar. Det finns dock exempel pa
nir foretag har dgnat sig at filantropiska insatser och bokstavligen talat gett bort tropiska
mediciner till utvecklingslinder'*'. Det gjorde ett amerikanskt multinationellt féretag 1987, da de

donerade sin medicin mot flodblindhet (Mectizan) gratis till u-linder. Ett annat brittiskt féretag,

138 Crane, Andrew — Matten, Dirk, s. 281.
139 Seth, Torsten, s. 335.

140 Crane, Andrew — Matten, Dirk, s. 43-44.
141 Crane, Andrew — Matten, Dirk, s. 45.
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som nu dr en del i GlaxoSmithKline, erbjod 1998 gratis likemedel mot elefantiasis. Glaxo
donerade dven likemedel mot malaria (Malaron) till Afrika 1996. Detta med motiveringen att
man lika vil kunde ge bort medicinen som att ligga ner en massa pengar pa att marknadsfora
medicinen i Afrika. Malariamedicinen utgjorde bara 1 % av foretagets globala likemedelsintikter.
Detta beméttes dock av mottagarlinderna med skepsis och efter 3 ar hade bara ett hundratal av
de donerade 1 miljoner doserna tagits emot. Hilsomyndigheterna i de afrikanska linderna var
vildigt misstinksamma mot donationen. De sag den som en del i ett experiment eller ett trick,
dir linderna forst skulle vinja sig vid gratis likemedlet och kanske behéva tvingas betala héga
avgifter 1 ett senare skede. Dessutom var det dven problematiskt att integrera en annars dyr
medicin 1 ett héilsovardssystem 1 ett fattigt land. Detta med tanken pé risk f6r svartabérshandel,
om likemedlet kom i fel hinder. Det visade sig alltsa i det senare fallet vara mycket svart att

skianka bort medicin.

Nir ett foretag tar socialt ansvar, far det goodwill i gengild, ndgot som ibland kan vara mer virt
in pengar eller den bista reklamkampanj. Kritiker menar dirfoér att likemedelsdonationer
egentligen ar vedervirdiga 1 sig sjilva, eftersom de snarare iar PR-tonic for féretag dn enbart
uttryck for ren och skir vilvilja. En likemedelsdonation ér ingen heltickande atgird for ett
hilsovardssystem i ett fattigt land'**. Likvil dr detta agerande ett steg i ritt riktning, dven om ett

egenintresse ar svart att utesluta 1 handlandet.

142 Crane, Andrew — Matten, Dirk, s. 46.
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4 WTO och TRIPS-avtalet

World Trade Organization (WTO), virldshandelsorganisationen, arbetar fér att frimja
internationell frihandel. WTO syftar till att avveckla handelshinder och motarbeta protektionism.
WTO har tre omfattande arbetsomraden: forsoka striva mot en friare varldshandel genom
torhandlingar mellan medlemslinderna, ta fram regelverk fér global handel samt uppritthalla
processer for att 16sa handelskonflikter opartiskt och objektivt. WTO har 149 medlemsstater'®
och bildades 1995 som en fastare organisation for olika internationella handelsavtal'*!. WTO-
avtalet som dr WTO:s legala grund dr mycket omfattande och anses vara det viktigaste
virldsomspinnande avtal som slutits sedan avtalet om FN-stadgan 1945'*. Sverige ir medlem
men later som EU-land Europeiska kommissionen féra talan i WTO. EU-linderna talar med en

.. 146
rost .

Handelsrelaterade fragor forhandlar WTO-medlemmarna om i handelsrundor. En ny omgéng av
globala handelsférhandlingar paborjades i Doha, Qatar 1 november 2001 och gar under namnet

7 Denna handelsrunda kom att fa ett

"Doha Development Agenda" och pégar fortfarande
uttalat fokus pd utvecklingsfragor, eftersom WTO har manga u-linder som medlemmar'® och
dessa behover ocksa fa utrymme i forhandlingarna. Doharundans agenda ber6ér fem omraden:
jordbruk, industrivaror, tjinster, WTO:s regelverk samt utvecklingsdimensionen'”’. Denna

uppsats amnar enbart behandla TRIPS-férhandlingarna, som specifikt r6r TRIPS och hilsa.

143 "Vad ar WTO?".

144 Seth, Torsten, s. 49.

145 Seth, Torsten, s. 9. Avtalet omfattar 26250 sidor innehéllande huvudsakligen produktbeskrivningar och dess
tullbestimmelser, men dven tusen sidor avtalstext.

146 ”Ny utrikespolitik f6r det nya utvidgade EU?”

147 Milet var att Doha-rundan skulle ha varit klar vid utgingen av 2006, men det star i skrivande stund klart att
férhandlingsrundan kommer att dra 6ver tiden.

148 "Hur kan WTO-férhandlingarna frimja utveckling?", s. 3.

149 "Hur kan WTO-férhandlingarna frimja utveckling?", s. 8.
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4.1 TRIPS-avtalets innehall

TRIPS star for Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, vilket pa svenska blir
avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter. TRIPS-avtalet reglerar handelspolitiska
aspekter av immateriella rittigheter inklusive patentritt. TRIPS-avtalet stiller krav pa WTO:s
medlemmar att tillimpa ett visst minimiskydd f6r de immateriella rittigheterna. TRIPS-avtalet ar
multilateralt och WTO-medlemmarna férbinder sig i samband med intride i organisationen att
respektera reglerna i WTO:s tre huvudavtal GATT, GATS och TRIPS™. TRIPS-avtalet utgar
frin World Intellectual Property Organization (WIPO) konventionerna som grund'™'.
Sikerstillandet av skyddet for immaterialritter far inte hindra handeln (jmf. s. 20), utan syftet ar

att stimulera teknisk utveckling och skapande insatser'™.

TRIPS-avtalet bestir av en inledning och direfter féljer sju olika delar'”. TRIPS-avtalets del 1T
innehéller i sektion 5 (art. 27-34) bestimmelser om patent. Enbart dessa bestimmelser dmnar
uppsatsen berora. TRIPS-avtalets regler om patent bygger pa Pariskonventionens (PK)
bestimmelser och kriver att uppfinningen ska vara ny, ha uppfinningsh6jd samt kunna

tillgodogéras industriellt (art. 27.1)"** (Jimf6r kap 2 och 2.1.).

TRIPS-avtalet stadgar vidare att staterna maste bevilja patent pa bade produkt- och
processuppfinningar inom alla tekniska omraden (art. 27.1). Detta for att vissa linder inte ska
kunna undanta likemedel fran patent, nagot som foérekom tidigare. Det finns dven en moijlighet
for medlemsstaterna att gora vissa undantag. Det gar att undanta uppfinningars patentskydd
genom att aberopa “ordre public”, dvs. den allmidnna (ritts)ordningen eller den allminna moralen
och da 1 syfte att skydda miénniskor, djurs och vixters liv och hilsa eller f6r att undvika allvarliga

miljéskador (art. 27.2). (Jamfor analogin i kap 2.1. och 2.2, dvs. jamfor ff.a.1 § 4 st. 1 p. PatL).

TRIPS-avtalet skiljer sig frin svensk patentlag genom att medlemslinderna fir ha, men inte
behover ha, patentmdjligheter for visentligen biologiska forfaranden for framstillning av vaxter
eller djur, nagot Sverige inte tilliter. Enligt TRIPS ir det ddremot inte ett brott att tillita patent pa

djur.” TRIPS-avtalet har ocksé regler om tvingslicens (jmf. kap. 2.4), vilket ger nagon annan 4n

150 Seth, Torsten, s. 50.

151 Peng, Rebecca, s. 20. WIPO ir ett FN organ frin 1967.

152 "Hur kan WTO-f6rhandlingarna frimja utveckling?", s. 20.
153 Seth, Torsten, s. 308.

154 Seth, Torsten, s. 315.

155 Seth, Torsten, s. 316.

Christina Ljungcrantz VT-2006 39



Immaterialrattslig protektionism

patentinnehavaren ritt att ocksi utnyttja den patenterade uppfinningen'”. Tvangslicenser ska
vara icke-exklusiva och ske mot skalig ersittning och beslut om sadana provas rittsligt. Reglerna

om tvangslicens har stor betydelse f6r likemedel.

Vid ministermétet i Doha den 14 november 2001 bestimdes att de fattigaste linderna, som
brukar bendmnas de minst utvecklade linderna (MUL), far respit och inte behéver implementera

patentreglerna férrin den 1 juli 2013"7.

4.2 Minskliga rittigheter — ritt till hilsa

Att manga fattiga inte har rdd att skaffa sig mediciner utgor ett omfattande moraliskt problem.
Kan det vara sa att den stringt hallna patentritten med TRIPS-avtalet inkluderat, hindrar
tillgdngen pa mediciner for fattiga? I ndgon storre utstrickning tycks dock inte patentritten
utgora detta forvintade hinder. I alla fall inte ndr det giller u-landssjukdomar som tbc och
malaria. Endast 5 % av de preparat som finns pa WHO:s lista 6ver nédvindiga mediciner for
bekdmpningen av u-landssjukdomar, dr patenterade. Det finns alltsa inget legalt hinder for
produktion och distribution av de resterande 95 % av dessa u-landsmediciner. Problemet med att
alla minniskor inte far tillging till dessa u-landsmediciner maste vara nagot annat dn sjilva

patentskyddet. Antagligen gar svaret att finna i den utbredda fattigdomen.

Nir det galler hiv/aidsmediciner diremot, dr det annorlunda, dir kan patentskyddet och TRIPS-
avtalet sitta minniskors halsa pa spel, 1 de fall man inte kan betala f6r sig. Patentskyddet ar
mycket viktigare fOr dessa antiretrovirala preparat, som utgér resultatet av intensiva
forskningsinsatser. Dessutom dr medicinerna nya, vilket innebdr att inga billigare
konkurrentpreparat har tillatit slippas fram, trots att behovet dr enormt. Hade inte
patentsystemet funnits, dr det manga som hivdar, att dessa mediciner inte hade tagits fram
overhuvudtaget. Fragan idr, om det ar helt sant. Forvisso hade de privata foretagen nog aldrig
sysslat med forskning kring hiv/aidspreparat, om man inte visste att man skulle fi igen en lukrativ
avkastning for sina forskningsutligg. Diremot om forskningen i stillet hade bedrivits i offentlig
regi, vilken ocksa skett for att ta fram likemedel mot hiv/aids, och med eller utan patent158, hade

dessa lakemedel and4 existerat.

156 Seth, Torsten, s. 317.
157 Tidsfristen var en kompromisslosning, dd MUL-linderna egentligen hade ansékt om 15 ars férlingning. "TRIPS".
158 Seth, Torsten, s. 338.
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Moijligheter till undantag torde finnas, nir det giller just skyddande av hilsa. TRIPS-avtalet ska
tillimpas pa ett sitt som stoder linders ritt att skydda folkhalsan. Avtalet kan dock forsvira for

linder som saknar egen tillverkningskapacitet av likemedel att fa tillging till patentskyddade

likemedel.".

I art. 8 i TRIPS-avtalet stadgas att en stat kan besluta om atgirder, som bedoms nédvindiga for
att skydda allminhetens hilsa och niringstillférsel och for att frimja det allminnas intresse inom
omraden f6r den sociala, ekonomiska och tekniska utvecklingen. Tilliggas maste att det enbart ar
tillitet under fOrutsittning att atgirderna i fraga dr forenliga med detta avtals bestimmelser.
Vilken rittslig inneb6rd detta har dr oklart. Om reglerna hade en verklig innebord, skulle det vara
mojligt for stater att bryta mot de andra reglerna for att skydda allméidnhetens hilsa i vissa
extraordindra situationer. Men eftersom det stadgas att atgirden inte far strida mot avtalet i
Ovrigt, framstar regeln som betydelselos. Indien har vid flera tillfillen havdat, att dessa
bestimmelser ska utgéra “nodregler”, som borde ha tolkningsforetride framfoér de andra

o e : : 160
reglerna, men sa dr det inte idag

. Enligt EU, framstar regeln inte som en allmin undantagsregel
som staterna kan anvinda sig av for att tillgodose tillgingen pa mediciner'®'. Hittills har detta
lagrum tolkas vildigt restriktivt. Beh6vande linder har inte kunnat motivera sitt hilsoférbittrande

handlande genom denna klausul.

Kvarstir goér minniskors behov av livsnddvindiga likemedel. Behovet kan kanske legalt
motiveras pa annat sitt, kanske genom folkritten. De minskliga rittigheterna ar en del av
folkritten och preciseras i olika internationella Gverenskommelser. Dessa grundliggande
rittigheter reglerar relationen mellan statsmakten och individen och fastslar samtidigt vissa
skyldigheter som staten har gentemot individen'®. De minskliga rittigheterna anses da de
regleras i MR-konventioner vara antingen universella, vilket innebir att de giller 6ver hela
virlden, oavsett land, kultur eller andra omstindigheter, eller regionala'®. 1 FN:s allminna

torklaring om de minskliga rittigheterna fran 1948 star det i art 25.1 stadgat

”Envar har ritt till en levnadsstandard, som ir tillricklig f6r hans egen och hans familjs hilsa
och vilbefinnande, diri inbegripet foda, klider, bostad, hilsovird och nédvindiga sociala

tormaner, vidare ritt till trygghet 1 hindelse av arbetsléshet, sjukdom, invaliditet, makes dod,

159 "TRIPS".

160 Seth, Torsten, s. 310.

161 Seth, Torsten, s. 339.

162 T Sverige skyddas grundliggande rittigheter frimst i RF 2 kap. Dir bendmns de dock inte manskliga rittigheter

utan i stillet grundliggande fri- och rittigheter.
163 Fisher, David 1, s. 18.
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dlderdom eller annan férlust av f6rsérjning under omstindigheter, 6ver vilka han icke kunnat

fﬁda s 164

Som individ har man alltsa ritt till hélsa, vilbefinnande och hilsovard, men 1 vilken utstrickning?
Ritten till hilsa ar sdledes en mansklig rattighet. Ratten till hilsa medfor i sin tur forpliktelser fran
staten. Det kan t.ex. vara fragan om att tillhandahélla hilsovard. FN:s allmdnna forklaring om de
minskliga rittigheterna omfattar 30 artiklar, och var avsedd som en gemensam riktlinje for alla
folk och alla nationer. Numera dberopas den ofta inom olika FN-organ och stater kan komma att
anklagas for att kranka rittighetsférklaringen. I nagra stater har den dven inforlivats med nationell

rate 1.

Inom den internationella ritten férekommer bade begreppen folkhilsa och individuell hilsa. Den
enskilde individens ritt till hélsa innebar dock ingen friskhetsgaranti, utan snarare att individens
chanser att bibehélla god hilsa inte ska inskrankas. Det finns flera dokument som ligger till grund
tor denna rittighet, nimligen FN:s allmdnna forklaring om de miénskliga rittigheterna ovan, FN:s

Internationella

b

konvention om ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter, art. 12166
arbetsorganisationens ~ (ILO)  konventioner samt  virldshilsoorganisationens  (WHO)
konventioner'”’. Mot denna bakgrund ir det svirt att forsta att art. 8 i TRIPS-avtalet star éver

dessa dokument.

Sedan gar det alltid att kritisera sjilva begreppet hilsa och vad det inbegriper. Hilsobegreppet ir

forvisso mycket omfattande men anda vagt. WHO:s definition lyder

"hilsa ar ett tillstand av fullstindigt fysiskt, psykiskt och socialt vilbefinnande, och ¢j endast

franvaro av sjukdom och svaghetl(’g"

Definitionen har blivit hart utsatt for att vara for utopisk. Dessutom varierar kriterierna for
vilbefinnande med tid och plats. Aven om det inte finns nigon stringent definition pa hilsa, vet
alla dnd4 1 sak vad som asyftas. Dirfér borde TRIPS-bestimmelserna ta hansyn till hur hilsoliget
1 virlden de facto ser ut och att det for fullt pagir en aidspandemi, i stillet for att lata

patentrittsliga intressen ga fore, ndgot som sker i dag,.

164 "Universal Declaration of Human Rights".

165 Stromberg, Hikan — Melander Goran, s. 118.

166 Fisher, David I, s. 29. "International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights".
167 "Ritt till halsa".

168 "Halsa"
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4.3 TRIPS-avtalets tillimpning samt tvistelosning

Dispute Settlement Mechanism dr WTO:s domstolsordning och tvistelosningsprocedur. Det ar
organisationens sitt att ’sjalvsanera”, ndr ndgon stat brutit mot de gillande regelverken.
Tvistelosningsorganet upprattar en panel, som vanligtvis bestar av tre oberoende experter for att
16sa fragan. De berorda parterna kan dven frivilligt komma Overens om andra sitt att 16sa tvisten

pa genom bona officia'”, férlikning, medling och skiljedom'”

. Detta forfarande utgér ingen
egentlig domstol, utan dr en tvistelosningspanels forsta instans, dir handelsdiplomater och inte
jurister domer. Appelate body ir 6verklagarinstansen och hit kommer % av fallen. Inom WTO
forekommer inte hard law, dvs. lagstiftning utgér inte gillande ritt utan i stillet forekommer soft
law, vilket innebar att andra regelverk och principer (och inte lagstiftning) utgor den férhandlade

och dirmed gillande ritten. Soft law ar brukligt inom handelsritt. WTO-ritten har saledes lite

speciell karaktir.

Sanktioner i form av skadestind eller béter forekommer inte inom WTO-ritten'”". I stillet ska
landet som doms fOr oegentligheter ritta till det felaktiga handlandet innan en viss
implementeringsfrist 16per ut. Om landet inte anpassar sig efter vad tvistelosningsinstansen
kommit fram till, kan dven retaliation bli aktuellt. Det dr en form av himndatgird genom hojda
strafftullar'?. Denna sanktion kan dock tyckas vara inkonsekvent, eftersom den ir av anti
frihandelskaraktir. I det stora hela anses den tvistelosningsmetod som WTO tillimpar

medlemslinderna emellan dock vara effektiv, da dven stora linder rittar sig efter utslagen.

4.4 Doha-deklarationen

En deklaration skiljer sig frain en konvention genom att en deklaration inte ar juridiskt bindande
utan kan betraktas som en rekommendation eller en avsiktsforklaring. En konvention didremot,
har en storre tyngd och maste efterlevas av de linder som skrivit under och ratificerat den. Med
FN:s allméinna forklaring om de minskliga rittigheterna som utgangspunkt har ett antal juridiskt

bindande konventioner utformats'”.

169 Bona officia (goda tjanster) innebir stats erbjudande att medla i tvist mellan andra stater.
170 "\WTO-avtalen", s. 3.

171 Seth, Torsten, s. 99.

172 Seth, Torsten, s. 100.

173 "EN:s atbete for minskliga rittigheter”.
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Doha-deklarationen om TRIPS och folkhilsa stammar ifrain den 14 november 2001. Samtliga
WTO-medlemmar enades di om att folkhilsa bor ges foretride framfér absolut patentritt'’™.
Den segdragna ”paragraf 6-fragan” om mojlighet till tvangslicensiering har utgjort en stottesten i
forhandlingarna. Tanken dr att WTO nu vill bevilja linder utan egen eller med otillricklig
produktionskapacitet mojligheten att kunna utfirda tvangslicenser till liakemedelsproducenter i
andra linder for import av likemedel till det egna landet. Tidigare har detta inte varit méjligt, da
man tyckt att det har inskrinkt i de rittigheter som ett patent ger'”. “Paragraf 6-fragan”
bordlades vid detta WTO-moéte i Doha och fick inte sin 16sning forrin 2003 genom det s.k.
Doha-tilligget' ™.

Det dr namligen sd, att det finns atskilliga utvecklingslinder och minst utvecklade linder (MUL),
som inte har nigon egen produktion av likemedel. Implementering av TRIPS-avtalet skulle leda
till forsvarad tillgang till likemedel for dessa nationer. Dirfér har WTO-medlemmarna enligt
Doha-deklarationen kommit 6verens om ett sitt att underlitta for dessa linder att fa tillgang till
likemedel, dven om dessa star under patent. Den 30 augusti 2003 kom WTO fram till beslutet att
tillita dessa linder att importera likemedel, som dr producerade i 29 andra linder under
tvangslicens (detta utgjorde Doha-tilligget). Tvangslicenser kunde tidigare endast ges till linder
som hade for avsikt att producera f6r den egna markanden, f6r att undga eller 16sa hilsoproblem
eller katastrofer, men har nu fatt ett bredare anvindningsomrade. Det blev enligt det nya beslutet
tillitet for dessa 29 producenter att exportera till utvecklingslinder och MUL utan egen
produktionskapacitet. WTO-medlemmarna ansag till slut att man inte lingre kunde hindra andra
medlemmar frin att ta hand om sina nationella halsoproblem. Alla WTO-medlemmar kan
importera enligt det nya beslutet, men det finns 23 linder som har meddelat att de inte tinker
anvinda sig av denna moijlighet. Det ar i-linder som har egen produktionskapacitet och som

klarar sig utan de nya importméijligheterna'”.

Tilligget till TRIPS-avtalet visar att WTO har tagit till sig av kritiken och att man i en annan
utstrickning 4n tidigare manar om utvecklingslindernas behov av livsnédvindiga likemedel.
Tilligget gar ut pa att tillfilliga tvangslicenser (art. 31) ska kunna utstillas for tillverkning av
likemedel avsedda for export till u-linder som annars saknar egen produktionskapacitet for

likemedel. Det giller bla. mediciner mot sjukdomar som aids, malaria och thc'™. Pa si vis

174 Johnsson, Catherine.

175 "TRIPS och fragan om tillgang till likemedel".

176 "Kritik mot avtal om tillgdng till billiga likemedel".
177 Mehmedagic, Indira, s. 28-29.

178 "TRIPS".
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mojliggérs WTO-medlemmar att producera likemedelskopior. Detta tilligg kan ses som ett sitt

179

att forbattra tillgingen péd likemedelsbehandling i fattiga linder ”. Tidigare fick bara generika

tillverkas for inhemskt bruk. Nu far alltsa enligt avtalstexten likemedel som tillverkats under sa

’ under vissa omstindigheter dven exporteras och parallellimport

kallad obligatorisk licensiering'®
tillits (art. 6). Ar 2005 permanentades denna méjlighet med tvangslicenser fran att ha varit
tillfillig"*'. Denna méjlighet har alla WTO-medlemmar, men 23 i-linder har som nimnts ovan
frivilligt avsagt sig ritten att anvinda systemet'®. Vidare dr det viktigt att tvingslicenssystemet

.. 183
efterlevs och overvakas .

Niagot annat som kan f6lja av dessa tvangslicensregler dr att blotta hotet om att en eventuell
tvangslicens ska komma att bli aktuell, kan leda till att patenthavaren sinker priset184, vilket

gynnar de behovande.

17 Johnsson, Catherine.

180 Samma sak som tvangslicensiering/compulsory licensing.
181 Nilsson, Ingert.

182 "Kritik mot avtal om tillgang till billiga likemedel".

183 "TRIPS och frigan om tillgang tll likemedel".

184 "TRIPS and public health: the situation in late 2005".
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5 Praktiskt fall

Hir gors ett forsok till att ge en bild av praxis genom ett praktiskt rittsfall fran Sydafrika. Fallet
beror just likemedelproblematiken med avseende pa immaterialritten och likemedelsaktorernas
stravan efter protektionism. Fallet kom dock aldrig till ett slutligt avgérande, men debatten runt i

kring fallet var desto storre.

5.1 Fallbeskrivning

I februari 1998 ansdig sig Likemedelsindustriféreningen (Pharmaceutical Manufacturers
Association, PMA) i Sydafrika tvungen att stimma den sydafrikanska regeringen infér domstol till
f6ljd av en dndring i landets likemedelslag; i synnerhet var den nya lagens'® art. 15¢ utlésande for
denna reaktion. Artikeln ger hilsoministern ritt att upphiva det rittsliga skyddet for patenterade
likemedel. Under dr 1997 och 1998 hivdade det sydafrikanska hilsodepartementet att art. 15¢
endast var avsedd for att mojliggéra “tillfillig parallellimport” av produkter som ansags
”6verprisade” 1 Sydafrika. PMA fors6kte att 16sa tvisten genom foérhandlingar och aterkallade

darfor stimningsansokan under perioden september 1998 till juli 2000,

I september 1999 triffades dock en politisk 6verkommelse mellan USA och Sydafrika, som
innebar en omsvingning fran amerikanskt hall. Det ledde till att likemedelsforetagen dterkallade
sin  talan samtidigt som Clinton-administrationen utfirdade instruktioner om  att
handelsrestriktioner inte fick tillgripas mot Sydafrika. Dessutom  forklarade — sig
likemedelsforetagen villiga att bista med direkt hjilp genom tillhandahallandet av billiga
mediciner och direkt stéd. Den positiva instillningen utvidgades dven till Thailand. Den
amerikanska omsvingningen hingde sannolikt thop med att aktivister understrukit det absurda 1

situationen. De politiska instanserna utévande i sin tur sakert aven de patryckningar pa industrin.

185 Medicines and Related Substances Control, amendment Act No 90 of 1997, December 1997.
186 "] jkemedelsforsotjningen i Sydafrika".
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Nir férhandlingarna f6r Ovrigt inte ledde till nagon uppgorelse, uppmanade den sydafrikanska
regeringen likemedelsindustrin att ateruppta domstolstérhandlingarna. Under varen 2001, blev
en rattegang i Sydafrika en symbol for konflikten mellan de rika likemedelsbolagen och de sjuka
och fattiga i den tredje virlden. 39 av virldens stOrsta likemedelsforetag foretridda av
organisationen PMA vickte en grupptalan mot den sydafrikanska regeringen infér en

7

sydafrikansk domstol. Likemedelsjittarna ansig att den sydafrikanska lagen'” om tillging pa

mediciner stred emot den sydafrikanska konstitutionen. Lagen méjliggjorde tvangslicenser pa

likemedel '™,

Den sydafrikanska lagen skulle innebdra att billigare kopior av patenterade likemedel skulle
tillitas att importeras till Sydafrika. Import av dessa likemedel ansdgs av kidrande part som
inskrinkande i patentskyddet och det var detta argument som stimningen grundades pa'”’. Den
sydafrikanska lagens art. 15c tillit vid denna tidpunkt parallellimport av likemedel, vilket da
tycktes sti i strid mot TRIPS-avtalets art. 28", Nu efter Doha-tilligget stir den sydafrikanska
lagen diremot inte lingre i strid mot TRIPS-avtalet. Lagen innehd6ll regler om tvangslicens och
parallellhandel, vilka enligt de stimmande likemedelsforetagen innebar ett brott mot den
sydafrikanska patentlagen, beslagtagande av  patentrittichet utan kompensation till
rittighetsinnehavarna och ett brott mot Sydafrikas skyldigheter som man étagit sig genom WTO-

medlemskapet.

Bade de internationella likemedelsbolagen, som stimde den sydafrikanska staten i sydafrikansk
domstol, och amerikansk samt europeisk ledning satte press pa Sydafrika for att férhindra import
av pantenterade likemedel. I-linderna agerade drivna av sin ekonomiska och teknologiska
tolkning av TRIPS-avtalet och wutan social hinsyn. I-linderna var av den asikten att

immaterialrittigheterna skulle sikras och tolkas restriktivt'!.

187 South African Medicines and Medical Devices Regulatory Authority Act, SAMANDRA, fran 1997.

188 Tidgard, Hans Henrik, s. 344.

189 Peng, Rebecca, s. 20.

190 "Watch Country South Africa. Pharmaceutical Research and Manufactures of America (Phrma) ". Ministermotet i
Doha 14 nov 2001 gav upphov till Doha-Deklarationen som resulterade i tilligget (frin 30 aug 2003) i paragraf 6,
och gor det enligt TRIPS-avtalet tillatet f6r linder att ha en lagstiftning som tilldter parallellimport. De flesta dr av
den ésikten att art. 28 inte skulle innebéra nagon inskrinkning dirav. Seth, Torsten, s. 341-342.

91 Tidgard, Hans Henrik, s. 344-345.
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5.2 Utfall

Processen resulterade inte i nagon rittegang i sin egentliga innebérd, utan i att stimningsansékan
drogs tillbaka. Darfor finns inte nagot rattsfall att utga fran utan bara sjilva stimningsansokan 1
sig och de reaktioner som den gav upphov till i virldens medier. Det dr denna information som
fallbeskrivningen har baseras pa. Dirfér utgor detta praktiska fall inte rittspraxis i egentlig
bemirkelse, men det skildrar ind4 samtiden och hur omvirldens reaktioner var. Aven det kan
vara av intresse fOr den immaterialrittsliga framstéllningen och osikerheten i hur TRIPS-avtalet

ska tolkas gor sig synlig. Att avtalet inte ér fullt tillfredsstillande for alla parter star klart.

Vad fruktade da likemedelsforetagen? For de enskilda likemedelsforetagen maste risken att de
tor Sydafrika avsedda produkterna skulle hamna i parallellhandel och aterexporteras till
hogkostnadslinder ha spelat roll. Dessa farhdgor var delvis 6verdrivna, eftersom varken Europa
eller USA accepterar tvangslicens som legal grund for att tillata parallellimport och pa sa vis skulle
inte s manga linder kunna utéva parallellimport som forst kanske befarats. Fragan var ocksa
aktuell for lagstiftningsaktiviteter i den amerikanska kongressen. Dir hade férslag framlagts om
att aterimport av likemedel skulle tillatas, om dessa uppfyllde standarden hos den amerikanska
FDA'". Férst nir denna plan skjutits i sank kunde den amerikanska industrin sluta oroa sig.
Huruvida de avbrutna lagstiftningsatgarderna innebir att parallellimport av patenterade produkter
verkligen dr utesluten dr diremot tveksamt. Exemplet med aidsmediciner till Sydafrika
demonstrerar just de negativa konsekvenser en internationell konsumtionsprincip kan fa. Global

konsumtion'” leder till en storre inskrinkning i patentskyddet'*

. Det sydafrikanska regelsystemet
fick likemedelsforetagen att ifragasitta ny teknologi och huruvida dess frukter gir att skydda.

Foretagen kinde sig hotade.

Om dessa foretag diremot kan forlita sig pa att en internationell marknadsuppdelning godtas och
mojligheter till prisdifferentiering accepteras, talar ekonomiska Overviganden for att fGretagen
kan mota efterfragan i1 u-linderna sa linge de far tickning for sina marginalkostnader. Da ar
foretagens existens atminstone tryggad. Kombinerades en siadan prisdifferentiering ocksa med

rena stédatgirder, skulle det sannolikt motverka u-lindernas problem anser Seth'”.

192"EFDA". Food and Drug Administration, FDA, 4r den amerikanska likemedelsmyndigheten, motsvarigheten till
det svenska Likemedelsverket.

193 [idgard kallar det internationell konsumtion.

194 Seth, Torsten, s. 345-346.

195 Seth, Torsten, s. 345-346.
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5.3 Slutsatser fran fallet

Valet av tvistelosningsforfarande kan diskuteras i det hir fallet. Eftersom de kdrande parterna
menade att den sydafrikanska lagen stred emot TRIPS-avtalet, skulle det ha varit mer naturligt,
om de hade anfért klagomal mot Sydafrika i WTO:s Appellate Body, som ir ett prévningsorgan
for tvistelésning inom WTO (kap. 4.3). Detta organ bestir av en panel av skiljemin'. Om de
hade vint sig dit, hade det mycket vil kunnat resultera i att WTO avgjort tvistefragan till f6rman
tor USA och de andra kirande staterna. USA har stort inflytande inom WTO. Da hade i och f6r
sig WTO ocksa framstitt som en forsvarare av de rika lindernas likemedelsindustri gentemot de
fattiga och sjuka 1 tredje virlden, nagot som 1 sin tur hade kunnat dventyra WTO:s fortsatta

197

framtida legitimitet . WTO:s tvistelosningssystem fungerar som sa att den som férlorat tvisten

inom en viss bestimd implementeringstid maste undanr6ja det som panelen eller Appelate Body

har funnit oférenlig med WTO-avtalet'”

(kap. 4.3). Den forlorande partens skyldighet ar att géra
sin lagstiftning konform med WTO-avtalet. Det férekommer ingen skyldighet att betala boter
eller nagon form av skadestind till motparten. Satillvida utgér WTO:s tvistelosningssystem inget
fullsdigt rittsligt system'”. Att det inte finns nigon direkt kompensatorisk pafolid for
regelbrotten kan tyckas vara WTO-avtalets svaghet. Regelbrott behover alltsa inte kosta sa

mycket att bega.

5.4 Egna kommentarer

Att de stimmande parterna valde att ta upp saken i allmidn domstol i stillet f6r inom WTO:s
tvistelosningssystem, synes nog ha varit ett taktiskt val. Om det hade kommit till ett avgérande,
hade sydafrikanska staten kint sig mer tvungen att f6lja avgorandet, eftersom sanktionssystemet
ir mer patagligt, om man doémt efter nationell lag i stallet f6r WTO:s handelsregler, som inte gar
att ses som juridiskt bindande pa samma sitt. I det hir fallet valde alltsai PMA att ga till
sydafrikansk allmian domstol. Bakgrunden kan ocksa ha varit den att man inte ville att fallet skulle
avgoras av WTO, for att det eventuellt skulle infektera det framtida handelsliget om

likemedelsféretagen vann.

196 Seth, Torsten, s. 81.
197 Seth, Torsten, s. 339.
198 Seth, Torsten, s. 97.
199 Seth, Torsten, s. 99.
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Riknade likemedelsféretagen sa kallt med att vinna malet att man gott och vil kunde kosta pa sig
att vaga vilja det lite mer riskfyllda alternativet allmin domstol? Valet av allmin domstol medfor
en viss 6ppenhet i form av spridning av malets utgang, vilket f6r med sig att skriverierna i media
Okar. Om foretagen hade forlorat malet, hade detta medfér en risk for ytterligare dalig
massmedial publicitet. Om 1 stillet ett skiljedomsférfarande likt WTO:s hade wvalts, skulle

processen och vad den utmynnar i, ske mer i det tysta, vilket féretagen hade gynnats av.

Det dr ocksa svart att forsta varfor dessa foretag utsitter sig for dilig PR-paverkan som denna
stimningsansOkan sa uppenbart skulle komma att medféra. Detta kiromal vickte stor
internationell uppstindelse och likemedelsjittarna blev kritiserade for sitt sjilviska agerande och
fick en mangd badwill pa grund av den gemensamma aktionen, dven om den i sig inte resulterade
1 nagot egentligt avgérande. Det var sikerligen just for att de hamnade 1 sa dalig dager som
sammanslutningen av likemedelféretagen senare drog tillbaka sitt kiromal den 19 april 2001. Den
sydafrikanska marknaden anses utgéra enbart 1 % av den samlade likemedelsforsiljningen
virlden 6ver,” en droppe i havet alltsi. Vad hade dessa 39 likemedelsféretag egentligen da att
vinna pa processen? Sent omsider forstod fOretagen antagligen att det inte fanns mycket att

hamta och lade ner fallet.

200 Peng, Rebecca, s. 20.
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6 Diskussion

Virldens aktoérer har lyckats fa upp 6gonen for aidsepidemin och borjat handla. Lakemedel till
alla hiv/aidssmittade ir 4nnu en utopi, men det férekommer 4nda vissa ljusglimtar i arbetet med
att f4 bukt med hiv/aidsepidemin. Diverse hinder forsvarar dock arbetet. Problemet it otroligt
komplext och far verkningar pa flera nivaer i samhallet, savil pa sociala, ekonomiska och juridiska

som pa politiska plan.

Kanske dr det var tids stOrsta utmaning att stoppa spridningen av aids. FN:s generalsekreterare
Kofi Annan varnar for att malet att stoppa spridningen av aids inom tio ar kommer att vara
omoijligt att na. Pengar ricker inte. For fem ar sedan antog FN de s.k. millenniemalen mot
fattigdom och sjukdom. Ett av de konkreta malen var just att stoppa spridningen av aids fram till

ar 2015. Pengar som satsas pa att stoppa hiv och aids ricker inte alls, menar Kofi Annan®".

Pris har varit en viktig faktor som denna uppsats resonemang har kretsat kring hindret och att
preparaten ér dyra. Pa detta omrade har saker redan gjorts for att pressa ner priserna, men mycket
kvarstar dock att gora. Prisdiskriminering berors inte av TRIPS-avtalet, men anses inte heller

strida mot det™”

. Dirfor kan likemedelsbolag sitta olika priser pa olika marknader, vilket kan
vara en bra idé, eftersom olika bra bemedlade individer har olika betalningsférmaga. Utnyttjar sig
foretagen av det, fir de antagligen sélja mera 4n om de hade ett uniformt pris, som var fér hogt
tor manga. Dyra priser har hittills inneburit fa képare 1 u-linder. Det borde i stillet vara mer
lukrativt att sinka priserna och satsa pa kvantitet och didrmed kunna na ut till miljontals fler
behévande. Rent teoretiskt sett borde en prisreduktion inte vara svarare att genomféra for

likemedel 4n nir lagpriskedjor koéper in livsmedel i1 stora kvantiteter, kan man tycka.

Handelsregler komplicerar forvisso bilden.

Pa senare tid har forhandlingar om prisreduceringar dgt rum. Bl.a. har Clinton Foundation lyckats
fa fram en rejil prispress pa hiv/aidslikemedel samt testutrustning fér sjukdomen. Aven andra

NGOs har spelat en viktig roll 1 det intensiva lobbyingarbetet for att pressa priserna. Till dessa

201 " Antalet hiv- och aidssjuka i virlden ékar".
202 Aarem van, Lena, s. 11-12.
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hoér bla. Likare utan Grinser med sin accesskampanj "Campaign for Acess to Essential
Medicines". Ytterligare organisationer som har uppmirksamma problemet dr Oxfam, som arbetar
med globala frigor som fattigdom och orittvisor, och Human Rights Watch, som ér en annan
minniskorittsorganisation. Det aterstar att dven pressa priserna pa andrahands medicinalternativ,
som anvinds som likemedel, nir patienterna utvecklat resistens mot det forsta
medicineringsalternativet. Dessa andrahandspreparat dr nimligen i dagsliget upp emot 30 ganger
dyrare®”. Resistensutveckling ir inget ovanligt fenomen, mellan 5-15 % av de nyinsjuknade
drabbas av resistens mot antiretrovirala lakemedel och 50 % av de behandlade patienterna blir

resistenta mot dessa likemedel™™.

Tillgang ir ett annat nyckelord. Nir priset sinks Okar tillgangen. Tillgangen péaverkas ocksd av
krangliga handelsregler, som TRIPS-avtalet i alla fall tidigare har utgjort. Efter forbittringarna av
avtalet, dr hindren inte riktigt lika stora. Fortfarande dr patentprotektionismen uttalad och trumfar
over ritten till hilsa i manga fall. Detta arbete har bla. ifragasatt TRIPS-avtalet rorande patent,

nir dess regler kolliderar med och dirmed inte blir férenliga med minniskoliv och hilsa.

Sociala infrastrukturforbittringar behovs ocksa. Inte bara gratis likemedel utan dven gratis och
bittre utbyggd hilso- och sjukvard runt i kring dr visentligt for att fa bukt med problemen.
Dessutom ir sitten som hiv/aids paverkar samhillet bide manga och allvarliga. Mer eller mindre
drabbas alla sektorer i samhillet. Sjukdomen paverkar individen, nationen, makroeckonomin och
politiken. Forst slar den till direkt och drabbar familjen och hushallet genom att hushallets
disponibla inkomster minskar samtidigt som kostnaderna for hilsovard, begravning, transport till
hilsovirdscentraler och sjukhus 6kar. Manga barn blir ocksa férildralésa och risken dr da, att de

blir exploaterade och hamnar 1 barnarbete eller prostitution.

Da efterfraigan pa hilsovard okar, kan sjukviarden fa problem att nd upp till kraven pa och
behoven av hilsovard. Beliggningen 6kar och 6verfulla salar blir resultatet pa sjukhusen. Hiv-
smitta bland personalen kan dessutom leda till personalbrist. Lararbrist i skolorna paverkar 1 sin

tur utbildningsnivan. De sambhilleliga effekterna blir mycket stora.

Pa sikt blir effekterna dnnu mer miarkbara. Demografisk paverkan goér att den normala
befolkningssammansattningen rubbas. Manga nationer kan rikna med ett gigantiskt

produktionsbortfall. T.ex. beridknas epidemin i Sydafrika reducera tillvixten med mellan 0,3 och

203 Nilsson, Ingert.
204 "Hiv/aids Medicines and telated Supplies: Contemporary Context and Procurement”, s. 18.
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0,4 % arligen, vilket ar 2010 kommer att resultera i ett BNP-virde pa 17% ldgre dn vad som hade

205

varit utan hiv-problemet™. En del arbetsgivare ger nu gratis bromsmediciner at sin hiv-smittade

personal. Det finns t.ex. gruvbolag som forser sin personal med aidstester, radgivning och

behandling.

Oka ansvarstagandet. Den rika virlden har borjat agera for att litta sitt samvete. Att det inte
lingre gar att bara st och se pa har vi insett. Vi maste ta ett storre globalt ansvar. Foretag borjar i
storre utstrickning dgna sig at CSR. Kanske ska WTO ta pa sig en annan roll? Det finns de som

menar att WTO borde ta ett stérre socialt ansvar dn vad det som organisation gor idag.

Oka frihandeln. TRIPS-avtalet har starka protektionistiska inslag. Det borde finnas ett intresse
tor att mildra stora dominanta féretags monopolstillningar pa vissa marknader. Monopol ir till
sin karaktir skadligt, da det leder till allt hogre priser d4n marknadspriser tas ut. Kanske skulle
konkurrenslagstiftningen virlden 6ver behova ses 6ver, sa att de multinationella konglomeraten

inte far alldeles fritt spelrum.

Skapa bittre balans och samarbete mellan linder. I samband med patentfrigan pa mediciner
ar aktorerna uppdelade i svaga och starka parter. De svagare borde foéretridas bittre och ha storre
mojlighet att fa sina rittigheter erkdnda och bejakade. WTO gynnar foretagens intressen snarare
in den enskilda individens. Vem foretrider de fattiga? Kan man forlita sig pa att NGOs och
lindernas regeringar gor det i tillrickligt stor utstrickning? Politik och maktutévning ar viktiga
verktyg, ndr patentrittigheter mutas in. Det har alltsa visat sig oerhort svart att hitta en balans
mellan tillgang till likemedel och innovatdrernas rittigheter. Korruption och lobbying dr andra

faktorer, som kan ses som hinder 1 bekimpningen av epidemin.

Stolthet hos vissa u-linder och okunskap om problemens vidd dr andra saker som utg6r hinder.
Det finns flera exempel pa motstriviga regeringar, som varit skeptiska for att ta emot hjalp

utifran.

Bittre respekt f6r de minskliga rittigheterna bér efterstrivas. Det kanske finns ett behov av
att andra institutioner 4n WTO 7sjilvsanerar”. Det borde finnas andra juridiska instanser att

vinda sig till for att f4 upprittelse, nir den enskildes rattigheter krankts. Vi européer kan vinda

205 Olsson, Jonna.
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oss till Europadomstolen®”, om de minskliga rittigheterna kriinks. I Nord- och Sydamerika finns

S 207

den mellanstatliga organisationen OAS™", som ocksa har en domstol for liknande dndamal.

2% Den enskilda individen i

Afrikanska Unionen (AU) har ett mycket svagare domstolssystem
Afrika har inte samma juridiska mojlighet att fa ritt, om dennes manskliga rittigheter kranks. Det
finns ingen stor organisation som foretrider den enskilda individen eller f6r dess talan. Det finns
alltsd vissa statsvetenskapliga aspekter pd avsaknaden av vissa institutioner och aktérer i

samhallet.

Politikens prioriteringar kan goras annorlunda. Minst lika mycket anstringningar och
uppmirksamhet som virldens ledare i dag dgnar at global sikerhet, borde ga till att tala om
aids®”. Det kan ocksa tyckas absurt, att det gir att subventionera utveckling av sirlikemedel, da
det bara r6r sig om sa fa individer som drabbas av sidana sjukdomar dir dessa sirmediciner kan
komma till hjalp. Bittre vore vil att i stillet subventionera likemedel mot folksjukdomar eller
epidemier. Da kan manga minniskor fa del av kakan. Genom att tinka i banor av
nyttomaximering skulle varje subventionerad krona skulle kunna ridda bra mycket fler liv. Tyvirr
verkar man mest mana om liv inom EU:s grinser, inte utanfér. Det férekommer en uppdelning i
vi och dem. Prioriteringar kan gbras annorlunda. Diremot har perspektiven dnda dndrats.
Numera ses hiv och aids som en utvecklingsfraga 1 stillet for ett hilsoproblem. Av de sex
miljarder dollar som idag liggs pa aidsbekimpning, kommer hilften frin inhemska budgetar,

tidigare var det mest bistindsmedel*’.

En glidjande nyhet pa det politiska planet dr att Frankrike fr.o.m. 1 juli 2006 kommer att infora
en lag som aligger samtliga flygbolag som lyfter fran fransk mark att betala en extra avgift.
Intikterna beraknas uppga till 200 miljoner euro arligen, vilka ska anvindas for att bekdmpa
virldens fattigdom, i férsta hand aids och andra sjukdomar i Afrika®'. Vi kan bara hoppas att fler
linder kommer att ta efter denna omfordelningsidé som kan ge manga fattiga ménniskor tillgaing

till aidsmediciner.

206 Europeiska konventionen d. 4 nov. 1950 om skydd fér de manskliga rittigheterna och de grundliggande
friheterna, art. 19-51.

207 Organization of American States.

208 Enligt Rapports nyhetsinslag pa svt2 kl. 19.30 2006-01-22.

209 " Antalet hiv- och aidssjuka 6kar i vitlden".

210 "Epidemin har bara bétjat”.

211 T6rnemo, Caroline.
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7 Avslutande kommentarer

I uppsatsen resoneras det kring fraigan om det finns nagon eller nagra l6sningar pa
intressekonflikten mellan siljare och kopare, dvs. mellan likemedelsforetagen och deras
malgrupper som i det hir fallet ar patienterna. Diverse egenintressen ska tillgodoses, nigot som
kriver olika 16sningar f&r respektive intressegrupp. A ena sidan vill likemedelsféretagen, av
forstaeliga skil, fi kompensation fér sin nedlagda forskning, méda och sitt investeringskapital. A
andra sidan star patienterna, som i detta fall framfor allt bor i u-linderna och av den anledningen
darfor i mycket hog utstrickning ar fattiga, 1 beroendestillning till likemedelsbranschen. Det ér
alltsa inget jamt inbordes foérhallande som rader parterna emellan, utan en part har ett tydligt
overtag. For patienterna 4dr det bla. viktigt med prisreducering, o6kad tillganglighet till
likemedelspreparaten, kontinuitet i medicineringen samt dven tillgang till ett fungerande hilso-
och sjukvardssystem. Det har visat sig att parternas olika intressen ér svara att jimka samman.

Diverse tinkbara 16sningsforslag har diskuterats i uppsatsen. Det kan handla om att
likemedelsforetagen kan anvinda sig av prisdifferentiering for olika marknader och pa sa vis,
genom att var och en betalar efter sin egen formaga, lyckas foretagen ge fler manniskor tillging
till likemedel. Att mingden bistind hodjs, att u-linderna goérs mer delaktiga bla. 1 sin egen
nationella hilsovird och att intensifiera informations- och upplysningsinsatser, dr andra atgarder
som skulle kunna foérbittra den ridande situationen. Att dessutom arbeta specifikt med utsatta
riskgrupper har 1 de studerade linderna ocksa visat sig vara framgangsrikt i

hiv/aidsbekimpningen.

For att den privata laikemedelsindustrin inte sjilv ska behoéva bira hela ansvaret for att ta fram
och utveckla framtida mediciner kanske statlig subventionering i storre omfattning kan vara
befogat 1 vissa fall. Det under fOrutsittning att de sjukdomar, for vilka likemedel behover
utvecklas, drabbar tillrickligt stora grupper med manniskor. Ur nyttomaximeringssynpunkt far da
befolkningen ut maximalt av varje statlig subventionerad krona. P sa vis kan det statliga stodet

lattare motiveras.

Hur ser da framtiden ut for virldens aidssjuka och likemedelsféretagen? Vi far verkligen stilla

vara férhoppningar till den fortsatta forskningen och att man lyckas ta fram bittre och billigare
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preparat samt att hiv-vaccinet fortast mojligast realiseras och kommer i omlopp och nar de allra

mest behovande.
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