JURIDISKA FAKULTETEN
vid Lunds universitet

Sara Ulfsdotter

Ratten till lakemedelspatent ./.
Ratten att Overleva
- en studie av TRIPs mot
bakgrund av HIV/AIDS Krisen

Examensarbete
20 poang

Ola Svensson
Immaterialratt

Varterminen 2002



Innehall

SAMMANFATTNING

FORKORTNINGAR

1 INLEDNING

11 Bakgrund

1.2 Syfte, avgrénsning och material

13 Disposition

2 DET INTEF\’__NATIONELLA SAMARBETET FOR
IMMATERIALRATT

2.1 Den internationella immaterialratten innan TRIPs

2.2 Kritiken mot det gamla systemet

2.3 Uruguayrundan i GATT

3 GRUNDLAGGANDE OM TRIPS

31 TRIPs-en del av WTO

3.2 TRIPs- i forhdllandetill de dvriga inter nationella systemen
33 Uppbyggnad och mal

34 Grundlaggande principer

35 Patent

3.6 Tvistlésning

4 LAKEMEDELSPATENT- EN KALLA TILL KONFLIKT
4.1 L akemedelsindustrinsinstalining

4.2 Kritikernasinstallning

43 AlDS-epidemin som katalysator

4.4 Andra hélsoproblem

5 MOJLIGHET TILL BALANS | TRIPS

11
11
12
13
14
15

18

20
20
22
24

25

27



51 Artikel 8- “Principles’
5.2 Artikel 30- “ Exceptionsto rights conferred”

53 Artikel 31- “Other use without authorization of theright holder”
531 Allmant
5.3.2  Tvangdicensering- en |6sning pa u-landernas problem?

54 Artikel 65,66- “ Transitional arrangements’

55 Parallellimport
55.1 Relevantaartiklar i TRIPs angdende parallellimport
5.5.2  Enldsning pa u-landernas problem?

6 TRIPS- IMPLEMENTERING OCH PRAXIS

6.1 Sydafrika
6.1.1 Bakgrund
6.1.2 1997 arslagfordag
6.1.3  Konflikternamed anledning av lagéndringen
6.1.4  Lagforslagets forenlighet med TRIPs
6.1.5 Konflikternas|8sning och efterverkningar

6.2 Brasilien
6.21 Bakgrund
6.2.2 Tvisen med USA

6.2.3  Ar Brasilienstvangdicensregler forenliga med TRIPs?
6.24  Tvistensldsning

7  MOJLIGA LOSNINGAR PA PROBLEMATIKEN MED
MEDICINERS TILLGANGLIGHET

7.1 Framtiden for TRIPs- Dohakonfer ensen
7.1.1  Deklarationens klargérande om forhdllandet mellan TRIPs och hédlsa
7.1.2 Vadinnebér deklarationen?

7.2 Olika stt att forbattra TRIPsytterligare

7.3 Ytterligareinsatser som kan |6sa u-lander nas problem
7.3.1  Industrins ansvar- §avstandiga eller patvingade insatser

7.32 Bistand
7.33  Ovrigt

8 AVSLUTANDE KOMMENTARER
BILAGA A UTDRAG UR TRIPS

LITTERATURFORTECKNING

Bocker
Artiklar

Internet

27
28
29
29
31
32
34

36

38
38
38
39
40
41
43

43
43

45
46

48
48
49
50
51
52
53

54
54

55

58

67
67
67

70



WTO dokument
Ovrigt

70
71



Sammanfattning

TRIPs & en del av WTO samarbetet och behandlar de flesta delar av
immaterialrétten. | avtalet foreskrivs ett visst minimiskydd fér de olika
andliga tillgdngarna. Né&r det gédller patentrétt innebar detta att flera lander
och da framféralt manga av vérldens u-lander har tvingats att infora
patentskydd pa |akemedelsomradet. Motstandet mot inférandet av sadant
skydd har varit kompakt, sarskilt fran de lander som drabbats av HIV/AIDS
krisen. Denna epidemi skodrdar hela tiden nya dodsoffer och antalet
infekterade Okar standigt. Behovet av |ékemedel som lindrar eller bromsar
gukdomsutvecklingen & enormt stort, men i u-landerna har stora delar av
befolkningen inga mojligheter att betala varldsmarknadens priser.

| TRIPs 6verenskommelsen finns det utrymme for en medlemsstat att inféra
undantagsregler som pa olika sitt godtar intrang i patentinnehavares
réttigheter. Dessa mgjligheter har utnyttjats av lander som behover billiga
och effektiva HIV/AIDS mediciner till befolkningen. Det & sérskilt artikel
31 i TRIPs, vilken medger sk. tvangslicensering som varit aktuell men
ocksa parallellimport har kommit till anvandning i samband med HIV/AIDS
problematiken. De hér tva agarderna kan vara till stor hjalp i kampen mot
HIV/AIDS i u-landerna men vilka kriterier som maste vara uppfyllda for att
undantagsreglerna ska folja TRIPs avtal et & inte helt klart. Flerai-lander har
hela tiden, sedan forhandlingarna som ledde fram till TRIPs startade, varit
emot att patentinnehavares réttigheter kan inskrankas genom t.ex.
tvangslicensering. Tolkningen av bestammelserna har varit orsak till flera
tvister mellan medlemslander. Bade Sydafrika och Brasilien har varit parter i
sadana konflikter med anledning av deras respektive patentlagar.

Forutom dessa konkreta fall har det &ven varit en stor internationell debatt
om hur undantagsreglernai TRIPs skatolkas. Ett forsok att underlétta for de
HIV/AIDS drabbade u-landerna gjordes under Ministermétet i Doha under
hosten & 2001. Ministrarna undertecknade en sarskild deklaration om TRIPs
och halsofrégor, dér flera fortydliganden gors. Denna deklaration & inte
direkt bindande for tolkningen av TRIPs men torde éanda har stort inflytande
pa den framtida anvandningen av de aktuellareglerna
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Patent pa |akemedel har debatterats manga ganger tidigare under de omkring
120 & som den internationella immaterialratten existerat, men nu i dessa
globaliserade tider har debatten pa nytt blommat upp. Bakgrunden till den
bitvis mycket livliiga debatten & AlDS-katastrofen i stora delar av
framforallt Afrika men ocksa Asien och Sydamerika. Denna kris Okar
altmer i omfattning och for ocksd med sig manga problem som inte direkt
& sukdomsrelaterade men som paverkar hela samhallet pa ala nivaer.
Behovet av mediciner har varit enormt i manga av dessa kontinenters u-
lander medan mdjligheten att betala priset for de avancerade AIDS
mediciner som finns p& den internationella marknaden varit liten eler
obefintlig.

Samtidigt har det internationella samarbetet pa immateriarattens omrade
utvidgats avsevért i och med att Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPs) tradde ikraft. Denna nya Overenskommelse
innehaller detaljerade bestammelser om bl.a. patent. Eftersom det ar ett krav
for ala medlemmar i World Trade Organization (WTO) att ocksa tilltréda
TRIPs overenskommelsen har manga lander som inte tidigare haft en
patentlagstiftning  tvingats  infora ett siddant skydd. Genom
overenskommelsen blir en del lander som inte tidigare varit medlemmar i
internationella immaterial rattskonventioner nddgade att folja storre delen av
de viktigaste konventionerna. TRIPs avtaet & for narvarande den viktigaste
globalaregleringen av immaterialrétt.

Behovet att infora patentskydd for lékemedel har havdats med emfas av
l&kemedelsindustrin  och i-landerna. Foretradarna anser att eft starkt
patentskydd Okar incitamentet att forska och utveckla nya lakemedel. En del
anser till och med att utan ett starkt patentskydd utvecklas det inte nya
avancerade mediciner. Men manga u-lander har ifragasatt nodvandigheten
av att skydda livsviktiga |akemedel, eftersom man anser att patentskyddet
driver upp priset. Darmed minskas méjligheten for de fattiga medborgarna i
u-landerna att fa tillgang till sddana lakemedel som bl.a. kan lindra och
hindra spridning HIV/ AIDS.

1.2 Syfte, avgransning och material

Min avsikt med denna uppsats & att understka pa vilka sitt TRIPs
Overenskommelsen soker att balansera de olika uppfattningarna som u- och
i-lander har avseende |akemedel spatent. Detta forsok till balans finns i ett
antal undantag i skyddet for patent, dessa undantag kommer i uppsatsen att
analyseras mot bakgrund av AIDS katastrofen i ndgra av véarldens fattigaste



lander. Uppsatsen kommer att avgransas till att behandla bristen pa
lakemedel med Gverkomligt pris for fattiga manniskor som &r drabbade av
AIDS. Vilka medel, enligt TRIPs, star u-landerna till buds nar det géller att
underlétta for de AIDS drabbade? Vilka fordelar och nackdelar har dessa
mojligheter?

Uppsatsen kommer darmed att framst behandla internationell rétt. Svensk
rétt och EG-rétt lamnasi princip utanfor arbetet. Vidare s kommer négra av
de Gvriga omradena inom immaterialrétten kort att bertras under framforallt
de forsta kapitlen, men huvudinriktningen & patent och da framst
|akemedel spatent.

En uppsats med den aktuella fragestallningen kan knappast genomforas utan
att en del politiska och etiska stéllningstaganden tas upp. Andra aspekter
som spelar in & bland andra réttsekonomi och medicinska
stéllningstaganden. Eftersom detta & en juridisk uppsats kommer
naturligtvis tyngdpunkten ligga pa den juridiska argumentationen kring
fragestallningen men de Gvriga aspekterna kommer pa ett naturligt satt att
vavasin i uppsatsen.

Forst maste ett pdpekande goras angaende forkortningen TRIPs, som alltsa
stér for Trade Related Aspects of Intellectua Property Rights. | det material
som jag tagit del av finns tre varianter av denna forkortning, TRIPs, TRIPS
och Trips. Det forefaler emellertid som om TRIPs & vanligast varfor jag
genomgaende anvant mig av detta skrivsitt.

Nér det géller bakgrundsmaterial om TRIPs och forhandlingarna som ledde
till dess tillkomst har framférallt tre publikationer varit av betydelse. Den
ena & Gervais bok (se litteraturforteckningen), som varit sardeles intressant
eftersom forfattaren galv deltagit i forhandlingsgruppen och darmed har god
insyn hur arbetet forlopte. De tva andra bockerna & forfattade av Blakeney
och Abbott m.fl. (se litteraturforteckningen), vilka bada har sitt ursprung i
det vasterlandska réttssystemet och dess tankeséit. Flera av de andra
bockerna har en mer uttalad standpunkt, detta galler inte minst de bocker
som tillkommit i samarbete med I|&kemedelsindustrin samt
intresseorganisationen Afrikagruppen och vars uppgifter darfor maste
granskas sarskilt kritiskt. Shivas utgangspunkt ar en stark dvertygelse om att
patent &r till forfang i varje fall for u-landerna och argumentationen &r i
Overensstammel se med denna dvertygel se.

Det har pagatt en mycket livlig debatt i tidskriften Journal of World
Intellectual Property, som varit av stort intresse for den har uppsatsen.
Artikelforfattarna i tidskriften har olika bakgrund, de ar framforallt jurister,
men ocksa ekonomer och andra personer har |amnats utrymme att debattera.
Det forefaller som om man frén redaktorens sida har bemodat sig om att
forfattare med olika etnisk bakgrund ska medverka. De aktuella artiklarna
som jag anvant mig av har darfor mycket olika syn pa hur u-landernas
problem kan och bor |6sas.



Hér hemma har debatten varit ganska begransad, i NIR har det emellertid
publicerats ndgra artiklar om den aktuella problematiken.

1.3 Disposition

Eftersom TRIPs 6verenskommelsen ar tamligen ny, finns det for forstael sen
av uppsatsen ett intresse av att bakgrunden till TRIPs behandlas samt att
forhandlingarna sétts i sitt sammanhang, (detta gors i kapitel tvad) sa att det
blir klargjort varfér detta avtal tillkom. Intresset for avtalet har inte varit
sarskilt stort i Sverige eftersom landets immateriallagar i princip, med ett
undantag som numera dtgardats, redan uppfyllde de krav som TRIPs stéller.

| kapitel tre aterfinns en redogérel se Gver huvuddragen i Gverenskommelsen
sarskilt med inriktning pa patent men ocksa TRIPs plats i forhdlande till
andra internationella samarbeten. Dérefter tas |akemedel sforetagens och u-
landernas standpunkter upp i kapitel fyra.

Fordelar och nackdelar, med de undantag i patentskyddet som TRIPs
overenskommelsen medger analyseras med utgangspunkt i u-landernas
situation, i kapitel fem. Det har stormat rgdt kring ett antal landers
implementering av TRIPs avtalet, i kapitel sex studeras dessa landers
agerande ndrmare.

| kapitel siu, undersoks pa vilka sétt TRIPs konferensen i Doha kan komma
att paverka fragestallningen, dessutom analyseras vilka atgarder utanfor
TRIPs som kan ge resultat. Uppsatsens sista kapitel bestér av en avdutande
kortfattad kommentar till fragestallningen.



2 Det internationella
samarbetet for immaterialratt

Den moderna immaterialréatten uppstod i slutet av 1700-talet i samband med
att en ny syn pa manniskors och medborgares réttigheter spred sig Gver
Europa och Nordamerika. Perioden kallas ocksa upplysningstiden i Sverige,
och viktiga handelser vid den hér tiden var den Franska Revolutionen (1789)
och den Amerikanska Oavhangighetsforklaringen (1776) som sedan foljdes
av den nya konstitutionen i USA (1787).

Under perioden inférdes olika typer av medborgerliga fri- och réttigheter. En
viktig réttighet bland dessa var &ganderétten och vid denna tidpunkt
skapades tanken pa att det &ven fanns mojlighet att &ga nagot som var
immateriellt, ett slags andligt dganderatt.’ USA fick sin forsta patentlag
redan 1790, i Frankrike trédde en lag om upphovsréit och patentrétt ikraft
aret darefter.

2.1 Den internationella immaterialratten innan
TRIPs

Immateriella réttigheter har sedan méanga ar tillbaka varit foremd for avtal
och olika typer av Overenskommelser mellan nationer och olika
intressegrupper. Lagstiftare och foresprékarna av immateriellt skydd insdg
tidigt att skyddet for immateriell egendom endast skulle kunna upprétthallas
om nationerna samarbetar.

Redan 1883 skapades den s.k. Pariskonventionen om industriella réttigheter
(Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle). Kort
darefter, ar 1886, tillkom Bernkonventionen som behandlar upphovsrétt
(Convention de Berne pour la protection des cavres littéraires et artistiques).
Pariss och Bernkonventionerna administrerades fran 1893 av ett
internationel It sekretariat, som sedermera gétt under olika benamningar.?

De ursprungliga konventionerna fran 1800-talet foljdes av flera andra typer
av avtal och samarbeten pa immateriarattens omrade. Manga av dessa har
utvecklats under WIPO (World Intellectual Property Organization) och
administreras fortlépande av denna organisation. WIPO skapades 1967 i
Stockholm och tradde ikraft 1970. Numera & WIPO en sk. "specialized
agency” under Foérenta Nationerna och administrerar aven Pariss och
Bernkonventionerna.® En " speciaized agency” & en autonom organisation

! Schovsbo; Immateriaretsaftaler. Regionalisme och globalisme- immaterialretten och
udviklingslandene, NIR 2002 s. 118 (120-121)

2 Abbott m.fl.; The International Intellectual Property system, part one, Haag, 1999. s. 303
% Abbott m.fl.; The International Intellectual Property system, part one, Haag, 1999. s. 303



vars arbete med andra liknande organisationer samordnas genom FN:s
"Economic and Social Council”, det finns flera andra exempel pa sadana
organisationer, UNESCO, WHO och IMF.* | WIPO:s fal innebér denna
status att organisationen ska framja u-landernas utveckling av immateriellt
skapande samt underlatta teknikdverforingen mellan i- och u-lander. Genom
dessa &tgarder ska u-landernas ekonomiska, social och kulturella utveckling
skyndas p&.°

Efter andra vérldskriget blev ett foretags immateriella réttigheter allt
viktigare och utgor idag en stor del av foretagets tillgangar. Handeln Gver
landsgranserna blev altmer intensifierad, i takt med att kommunikationer
och transporter blev béttre. Naturligtvis blev det aven en tkad handel med
produkter som pa ett eller annat sétt & knutnatill immateriella varden.

Bland de nya konventionerna och Overenskommelserna var t.ex.
Romkonventionen om skydd for utévande konstnérer, fonogramframstéllare
och radiofdretag (1961), Konventionen om skydd for vaxtforadling (1961)
Patent Cooperation Treaty (1970), Fonogramkonventionen (1971), WIPO
Perforrrgances and Phonograms Treaty (1996) och WIPO Copyright Treaty
(1996).

Aven i General Agreement on Tariffs and Trade (GATT, 1948) fanns det
regleringar angaende immateriella tillgangar. GATT var uppbyggt som ett
avtal mellan stater. Reglerna kunde inte tillampas pa medborgarna i de
avtalsslutande staterna, bestammelsernai GATT var riktade till nationernas
regeringar. GATT behandlade precis som namnet antyder endast fragor som
var sammankopplade med vérldshandeln och i allméanhet géllde for patent,
upphovsrétt och varumérken att den enskilda staten kunde infora reglering
om ensamrétter av dessa typer sa lange de inte var ett hinder i den
internationella handeln eller anvandes pd ett diskriminerande sétt.”

2.2 Kritiken mot det gamla systemet

Trots att en uppsi6 av konventioner och andra dverenskommelser pa olika
omraden arbetats fram for att hinna med utvecklingen och tillse att de
intellektuella tillgangarna skyddades i denna globaliserade varld, sa uppstod
det anda luckor. Fleralander, i-landerna framférandra, var missndjda med de
mojligheter som deras medborgare hade n&r det gdler att skydda sina
immateriella tillgangar. Det riktades framforallt kritik mot Paris- och

# “The United Nations system” www.un.org/aboutun/unchart.pdf, (2002-10-18, 12.44)

® Abbott m.fl.; The International Intellectual Property system, part one, Haag, 1999. s. 303
® Abbott m.fl.; The International Intellectual Property system, part one, Haag 1999. s. 303-
306 samt Koktvedgaard & Levin; Léarobok i immaterialrétt, 6 uppl., Stockholm 2000, s. 41-
43

" Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 5-9



Bernkonventionerna som trots sin dlder var de viktigaste instrumenten for
att skyddaimmateriellatillgingar under hela 1900-talet.®

Pariskonventionen har fastdagit flera viktiga principer sasom
nationalitetsprincipen och prioritetsrétt. Nationalitetsprincipen innebar att
utl&ndska uppfinnare som & medborgare (i vissa fall har annan koppling till
konventionsstat) i en konventionsstat ska atnjuta samma réttigheter vad
gdller patent som landets egna medborgare. Prioritetsrétten & en tolv
manaders frist under vilken det forst sokta patentet inte ar nyhetsskadligt for
andra ansokningar i konventionsstaterna. Medlemsstaterna hade enligt
konventionen stora mojligheter att lagstifta om olika typer av
tvangslicenser.’

Kritikerna menade att Pariskonventionen var otillracklig pa flera punkter;
det tekniska amnesomfanget var inte tillréckligt definierat, det fanns ingen
grans for hur kort patenttiden kunde vara, det fanns ingen uttrycklig regel for
ersittning till patentinnehavaren vid tvangslicensering. Reglerna om
tvangslicensering var alltfor eftergivna mot staten och regler saknades for ett
kraftfullt tvistlosningsinstrument. Pa liknande satt kritiserades den del av
Pariskonventionen som galler varuméarken. Framforallt var det bristen pa
standarder och ett effektivt tvistldsningssystem som beddémdes vara negativt
for den internationellaimmaterial réatten. ™

Aven Bernkonventionen kritiserades starkt, sarskilt for bristande
tvistlosningsinstrument. Foretradare for den upphovsréttsiga sektorn inom
USA:sindustri uttalade f6ljande:

"The protection offered by these rules, however, cannot cure many of the
intellectual property problems faced today by America' s inventive industries.
First, national treatment becomes meaningless when the national laws of
developing countries are inadequate, or not enforced. Second, the limited
number of signatories and the Conventions lack of application to non-
member countries also diminish, their effectiveness. Finally, the lack of
mechanisms for consultations, for dispute settlement or for remedying
violations limits their usefulness.™

Detta uttalande sammanfattar tydligt ett antal punkter pa vilka man kravde
forandringar. Det visar ocksa pa den konflikt som fanns och som sedan har
visat sig aven efter det att TRIPs trédde ikraft, mellan i- och u-lander.
Forutom dessa brister ansdg man ocksa att det inte fanns tillracklig reglering
av skydd av foretagshemligheter.

8 Abbott m.fl.; The International Intellectual Property system, part one, Haag, 1999. s. 327-
é’32A9bbott m.fl.; The International Intellectual Property system, part one, Haag, 1999. s. 327-
zls"zibbott m.fl.; The International Intellectual Property system, part one, Haag, 1999. s. 328-
izibbott m.fl.; Theinternational intellectual property system, part one, Haag,1999, s. 329



En av anledningarnatill att det var svart att genomfora de reformer som var
nodvandiga inom WIPO, var ocksa det stora antalet lander som numera &
medlemmar | Bern och Pariskonventionerna samt de Ovriga
overenskommelserna under WIPO:s administration. WIPO har idag cirka
170 1ander som medlemmar.’? Forsok gjordes t.ex. under &ren 1980-84 i en
gemensam WIPO konferens att reformera Pariskonventionen men detta
misslyckades.*®

2.3 Uruguayrundan i GATT

Landerna i GATT hade en ministerkonferens i Uruguay 1986, da den sk.
Uruguay rundan (Uruguay Round of Multilateral Trade Negotiations at
Punta del Este) lanserades. Det var ndgra av de avtalsslutande landerna som
ansdg att utvecklingen av immaterialrétten borde ske inom ramen for GATT,
som stod bakom denna lansering. Bl.a. Japan och USA arbetade for att alla
typer av immateriella réttigheter samt deras genomforande skulle inga i
Uruguayrundan, medan Brasilien och Argentina forordade att sddana
réttigheterna helt 1amnades utanfor. Manga av u-landerna, menade att GATT
inte var rétt forum for forhandling om utvecklingen av immaterialratten.
Andra lander ansag att de nya reglernai GATT endast skulle behandla de
omraden av immateriarétten som var aktuella for handeln. Indien t.ex. var
av den asikten att GATT borde begransas till de fall déar det kunde bevisas
att handeln stérdes. Ytterligare en annan grupp av lander, dar bl.a
Australien ingick, férordade ett regelverk déar Bern- och Pariskonventionerna
inforlivades genom hanvisningar.™

Redan 1988, vid ett av férhandlingsgruppens moten, framforde en grupp av
utvecklingslander sin oro for att det nya regelverket skulle bli for
langtgaende och hindra dessa landers mojlighet att tillgodose behovet av
tekniskt utbyte med i-ldnderna och darmed Okade kostnader for bl.a
|akemedel.™ P4 flera omr&den hade |anderna olika uppfattningar, bl.a. da det
gdlde tvangslicensering var man oense. Brasilien och Korea menade att
denna typ av &gérd borde finnas nar det gallde vissa produkter. Osterrike
och Hong Kong (Hong Kong var vid tiden medlem i GATT och blev sedan
medlem i WTO som sk. separate trade territory) var i sina respektive
debattinlagg emot denna |6sning och férordnade istéllet en restriktiv
héllning.*®

12 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialratt, 6 uppl., Stockholm 2000, s. 37

3 Abbott m.fl.; Theinternational intellectual property system, part one, Haag, 1999, s. 686-
688

 Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, .10, 15

1> Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 13

18 Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 15



Grunden till det som sedermera blev TRIPs, var ett forslag fran Europeiska
Unionen som lamnades 1990."" Detta forslag innehdll regleringar pa alla
skilda omréden av immateriardtten. Det innefattade grundldggande
principer sasom principerna om nationalitet och " most-favoured nation” och
regler om réttigheternas forvarvande och uppréatthallande. USA |amnade kort
darefter ett forslag som i de vasentliga delarna liknade EU:s. Som ett svar pa
dessa bada forslag forfattade fjorton av u-landerna en gemensam text. Det
var tydligt att skillnaderna mellan i- och u-lander fortfarande var stora.
Forhandlingsgruppens sekretariat satte samman alla dessa olika forslag till
en sammanhéangande text som kallades "Chairman’s draft”, utifran denna
text fortsatte sedan forhandlingarna’® Dessa sk. “transparanta’
forhandlingar fordes bade pa formella manadsmaéten och pa merainformella
sammankomster.'® Det fanns fortfarande flera stétestenar i férhandlingarna,
t.ex. framforde USA:s |&kemedelsindustri genom USA:s forhandlingsgrupp
farhdgor for de Overgangsperioder som u-landerna enligt det Sutliga
" Chairman’s draft” skulle komma att f4.%

Forhandlingarna fortsatte fram till motet i Marrakech 15 april 1994, da
TRIPs antogs. Overenskommel serna tradde ikraft 1995.

Uruguayrundan har betraktats som en lyckad forhandling dar ala fatt
kommatill tals och dér resultatet varit en kompromiss mellan landers olika
instéllning. Emellertid & detta en sanning med modifikation, att u-lander
overhuvudtaget var intresserade av att ga med pa utokat skydd for
immateriella réttigheter beror med all sannolikhet pa USA:s patryckningar
genom den s.k. " Section 301”. Denna bestammelse fran 1984 &r en inhemsk
amerikansk reglering som fastdar att presidenten har ratt att undanroja
"unjustifiable and unreasonable” handelsbruk. Brist pa skydd for
immateriella réttigheter var en lagfast grund att agera under denna
bestdmmelse. Under 1980-talet rakade flera lander ut for atgarder i enlighet
med bestdmmelsen. Som ett led i TRIPs foérhandlingarnainférde USA en ny
bestdmmelse den s.k. " Special 301", vilken innefattade en arlig 6versyn av
USA:s handelspartners. De som inte levde upp till kraven om skydd av
immateriella réttigheter hamnade pa en "watch list” alternativt " priority
watch list” med vedergdlningsatgarder pa handelsomradet, sasom hogre
tullar eler importrestriktioner, som foljd. Efter inférandet av denna
speciabestammelse var manga av vérldens lander, savd i- som u-lander
placerade pa sddana listor, trots att man inom GATT samarbetet ifrégasatte
legaliteten i en sddan reglering.”

7 Vandoren; The implementation of TRIPs agreement; Journal of World Intellectual
Property 2(1999): 4, s. 26 samt Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and
analysis, London 1998, s. 15

'8 Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 15-17

19 Abbott m.fl.; Theinternational intellectual property system, part one, Haag 1999, s. 686-
688

% Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 15-25

2! Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s. 4-6 samt Correa ; Intellectual Property Rights, the WTO
and Developing Countries, Penang, Malaysia 2000, s. 10
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3 Grundlaggande om TRIPs

3.1 TRIPs-en del av WTO

Den gamla dverenskommelsen GATT ansdgs inte bara vara ofullstandig nar
det galde immateriella réttigheter, det ansags dessutom finnas ett stort
behov av att reformera grundprinciperna fér den internationella handeln.
Dérfor forhandlade de avtalsslutande landerna &ven om hur GATT kunde
forbattras och moderniseras. Den "nya’ omarbetade GATT fran 1994, &r nu
den Overgripande dverenskommelsen i det nya systemet. Dar finns det flera
grundldggande regler for att underldtta for den internationella handeln och
stoppa alla hinder som kan uppstd. GATT 1994 och en dverenskommelse
om hur vissa artiklar i GATT ska tolkas, kallas " Agreements on Trade in
Goods’ %%, Ett omrade som féit allt stérre betydelse for varldshandeln och
dagens samhdllen & serviceomrddet. Detta uppmérksammades under
forhandlingarna under Uruguayrundan. Resultatet av forhandlingarna blev
"General Agreements on Trade in Services'? (GATS). Den tredje
dverenskommelsen &r alltsd TRIPs™.

Emellertid forhandlade man ocksa fram tva avtal som ska hjépa till att
genomfora de dvrigatre, namligen " Understanding on Rules and Procedures
Governing the Settlement of Disputes’?® (DSU), samt " Trade Policy Review
Mechanism”?’. Trade Policy Review Mechanism faststaller reglerna for
fornyade granskningar. Dessa genomfors for att sdkerstdlla att de
avtalsslutande landerna foljer de regler som finns. Undersokningarna
genomfors med jamna mellanrum av ett sérskilt organ, i-landerna undersoks
med kortare intervaller &n u-landerna.®®

Genom DSU ska tvister kunna bildggas snabbt for att forhindra allvarliga
hinder i handeln. Det &r ett genomarbetat regel system som redan har anvénts
ett flertal ganger.?®

2 Annex 1A

% Annex 1B

 Annex 1C

% Abbott m.fl.; Theinternational intellectual property system, part one, Haag 1999, s. 323-
326, samt “ The WTO in Brief: the Agreements’
www.wto.org/english/thewto_e/whatis e/inbrief_e/inbr03_e.htm (2002-08-16, 16.50)
% Annex 2

" Annex 3

%« The WTO in Brief: the Agreements’

www.wto.org/english/thewto_e/whatis e/inbrief_e/inbr03_e.htm (2002-08-16, 16. 55)
% Jfr WTO:s hemsida fér tvister som handlagts enligt DSU
www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/dispu_status_e.htm (2002-08-16, 17.00)
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Dessa fem avtal administreras av World Trade Organization (WTO) som
bildades efter moétet | Marrakech 1994. Det bedutande organet |
organisationen & ministerradet men det dagliga arbetet leds av ett réd
"General Council”, sedan finns det sirskilda rad inom varje enskilt
avtalsomrade salunda ett for TRIPs avtalet.*® Dessutom finns ett sekretariat
som ska underlétta de olika radens arbete. Sekretariatet har ocksa en viktig
funktion vid férhandling i en tvist.>

3.2 TRIPs-iforhallande till de 6vriga
internationella systemen

Aven om TRIPs tratt ikraft sd innebar ju inte det att alla "gamla’
internationella avtal pa det immateriella omradet numera & helt
oanvandbara. Det forutsétts att framforallt de avtal och dverenskommelser
som finns under WIPO paraplyet ska kunna anvéndas paralellt med TRIPs
genom ett samarbete mellan organisationerna.  Ar 1995 ingick
generaldirektoren fér WTO och dennes kollega inom WIPO ett avtal som
syftar till att forenkla utbytet av forfattningstexter och andra bestdmmel ser.
Dessutom ska de bada organi sationerna samarbeta for att hja pa de fattigaste
medlemslanderna bl.a. s att teknikoverforing kan ske.

Det finns emellertid risk for att det kommer att uppsta konflikter kanske
sarskilt ndr det galler organisationernas majligheter att skapa nya regler som
ska efterféljas av medlemslanderna, vilka ofta & medlemmar i bagge
organisationerna. Tvistldsningsmekanismerna kan ocksa i framtiden skapa
en konflikt mellan de bada stora och viktiga immaterialréttsiiga
organisationerna.*

| artikel 2 st. 1 i TRIPs finns en bestammelse som rér just WTO:s
medlemmars férhallande till WIPO. | denna fastslas att alla TRIPs anslutna
medlemmar maste folja Pariskonventionens artiklar 1 till 12, dessa géller i
princip ala materiella regler (patenterbarhet, prioritetsskydd, mm.) i
konventionen samt artikel 19 som behandlar rétten for medlemslanderna att
ingd avtal med andra lander om immateriella réttigheter sa lange dessa inte
inverkar pa dligganden enligt Pariskonventionen. Detta innebér ju att parter
som inte tidigare varit medlemmar i Pariskonventionen genom TRIPs avtal et
nu blivit tvingade att foljai allafall de nyss ovan ndmnda artiklarna.

P4 liknande sétt finns det bestammelser i TRIPs artikel 9, dér forhallandet
till Bernkonventionen regleras. Dér fastslas att medlemslanderna ska folja
artiklarna 1 t.o.m. 21 (med undantag artikel av 6bis) i Bernkonventionen

% "\WWTO Organization chart” www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/org2_e.htm
(2002-07-15, 17.20)

$1"The WTO in Brief: the Organization

www.wto.org/english/thewto_e/whatis e/inbrief_e/inbr02_e.htm (2002-07-15, 17.25)

%2 Abbott m.fl.; Theinternational intellectual property system, part one, Haag 1999, s. 360-
366
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samt det efterféljande bihanget i densamma. Dessa artiklar behandlar de
materiella reglerna for upphovsrétten, den undantagna artikeln géller ideella
réttigheter som alltsa lamnas utanfor TRIPs dverenskommelsen. De ideella
réttigheterna ansags inte vara av handel srelaterade till en borjan men detta ar
knappast fallet da de dminstone anknyter till andra réttigheter som ar av
betydelse for handeln. De starka ideella réttigheterna & framst
forekommande i den kontinentaleuropeiska ratten och ansdgs antagligen
darfor av USA att vara en frammande fagel i deras ”copyright praglade”
tradition.®

Det fastslas ocksa i TRIPs artikel 2 st. 2 att inget i del ett till fyra, de
materiella delarna, ska hindra de dligganden som medlemsanderna har
enligt Pariskonventionen, Bernkonventionen, Romkonventionen eller
K onventionen om skydd for kretsmonster i halvledarprodukter.®

3.3 Uppbyggnad och mal

TRIPs & uppdelad pa su delar, dar alt fran de grundldggande principerna
till hur medlemsdéanderna ska motverka intrang i samband med
gransoverskridande handel regleras. Dessutom finns det ett kapitel som
behandlar 6vergangsregler, dessa &r olika for medlems anderna beroende pa
hur utvecklade de & (TRIPs del 6).

De immateriella omraden som ska skyddas &r upphovsrétt och narbesl aktade
réttigheter, varumarken, geografisk ursprungsméarkning, monsterskydd,
patentskydd, skydd av integrerade kretsar  (kretsmonster  for
halvledarprodukter) samt skydd av foretagshemligheter.

Huvudanledningen till att TRIPs existerar &r att stdrka och harmonisera det
globala skyddet for immateriella réttigheter sa att den internationella
handeln kan utvecklas och frodas. Den internationella handeln & det yttersta
mélet for samarbetet i WTO som ju TRIPs & en del av.*> Som namnts ovan
kritiserades det tidigare systemet for immateriellt skydd kraftigt, sarskilt fran
i-landernas sida, for att vara bristfaliga pa flera punkter. Ett uppenbart mal
for TRIPs & naturligtvis att elimineraeller i vart fall minimera dessa brister.

Det ansags ocksa viktigt med balans mellan den enskilde uppfinnarens
réttigheter och medlemslandernas behov av att ny teknik kom befolkningen
till del.

| artikel 7 "Objectives’ TRIPs, beskrivs vilka ma som sétts upp. Médlen ar
flera, viktigt &r att man ser skyddet av immaterialrétten som ett incitament
for uppfinnare att fora tekniken framé, men ocksa att denna tekniska

% Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 72-73
% Jfr kommentar till dessa artiklarstillkomst i Gervais; The TRIPs agreement, A drafting
history and analysis, London 1998, s. 44-46

% Jfr TRIPs preambel
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kunskap kommer producenter och anvandare till del. Ett ytterligare mal ar
att skyddet av immaterialratten pa det sétt som TRIPs anger ska kunna bidra
till att tekniken utnyttjas for social och ekonomisk vafard samt att TRIPs
ska balansera réttigheter och skyldigheter.

Forutom denna balans mellan samhédllet och den enskilde
réttighetsinnehavaren sa stravar ocksa TRIPs efter att uppna en jamvikt
mellan u- och i-lander. Detta har man forsokt att uppna genom att ge u- och
i-lander olika dvergangs- och implementeringsregler. Sarskilt de nationer
som anses vara minst utvecklade har fatt sarskild dispens med att inféra en
del av regelverket.

Balans forefaller vara TRIPs ma och syfte, i preambeln finns det uttryck for
en Onskan att uppna en jamvikt mellan a ena sidan skyddet for immateriella
réttigheter och & andra sidan den fria internationella handeln. Det fastslas att
de immateriellaréttigheternai sig inte far bli ett handelshinder.

3.4 Grundlaggande principer

TRIPs dverenskommelsen kan anses vara ett minimiavtal eftersom det ger
medlemslanderna utrymme att inféra mera langtgaende regler dn de som
finns i Overenskommelsen. Det & ett krav att man i varje land &minstone
implementerar de skyddsbestammelser som finns i avtalet, déaremot |amnar
avtalet frAgan om implementeringssétt till 1andernas lagstiftande organ att
bestamma.*® P4 det hela taget |ades minimikraven pa nivaer som redan fanns
i de flestai-landerna.®’

| avtalet finns det flera grundldggande principer varpa de dvriga
bestdmmelserna vilar. Avtalet ska genomsyras av den sk. "Nationa
Treatment” principen som innebdr att ingen medborgare i ett annat
medlemsland ska behandlas sémre nédr det gdler skyddet for immateriella
réttigheter &n vad landets egna medborgare gor.®® Denna princip & en
gammal standardbestdmmel se inom den internationellaimmaterialrétten och
har funnits med sedan Paris- och Bernkonventionerna tradde ikraft.*® En
anmarkningsvard detalj i bestammelsen &r att det inte finns nagot som
hindrar ett medlemsland att behandla andra lénders medborgare béttre én
sinaegna.

Regeln om "Most-Favoured-Nation Treatment” (MFN)* kanns igen frén
andra internationella avtal. Alla former av privilegier som ett land ger till

*® TRIPs artikel 1t 1

$"\/andoren; The implementation of TRIPs agreement; Journal of World Intellectual
Property 2(1999): 4, s. 27

* TRIPs artikel 3.1

% Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s.39-40

“ TRIPs artikel 4 5.1
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nagot annat lands medborgare nar det galler immateriella rattigheter skall
ovillkorligen omedelbart beviljas alla medborgare i samtliga medlemsstater.
| dettafall har det alltsd ingen betydelse ifall landet som fatt privilegierna &
en medlem i WTO dller inte. Det gores dock fyra undantag fran MFN, den
viktigaste berdr de s.k. néraliggande réttigheterna till upphovsrétten, som ar
undantagna frén principen.*

Under TRIPs forhandlingarna var fragan om konsumtion och parallellimport
ett av de mest svérlGsta och det gick inte att enas pa annat satt an att fragan
helt uteslts fran tvistiosningsreglerna®® Frdgan om konsumtion har
diskuterats mycket nér det gdler u-landernas majligheter att finna |6sningar
pa problemen med priserna pa livsviktig medicin och diskuteras darfér mer
ingdendei kapitel 5.5.

Redan i den forsta delen av TRIPs fasts s det att medlemslanderna ska ha
mojlighet att utforma de lagar och regler, som implementeras p.g.a. TRIPS,
sa att medborgarnas halsa och naringsintag skyddas. Medlems anderna har
ocksa fatt utrymme att infora regler som ska gynna vitala gemensamma
intressen som & viktiga for landets socioekonomiska och tekniska
utveckling.”® Aven denna artikel har betydelse for |6sningen p& u-landernas
problem med medicin och diskuteras mer under kapitel 5.1.

3.5 Patent

Ett av de viktigaste skyddsomrédena i TRIPs dverenskommelsen &r
patentskyddet. Det & ett omrade som har vuxit i betydelse pa senare ar
samtidigt som diskussionerna kring patentering av olika nya
uppfinningsomraden varit hetsiga, detta géller t.ex. forskning pa manskliga
gener och datorprogrammering. Dessutom var det ett omrade som préglades
av motséttningar mellan de sk. nord och sydlanderna.*

Det patentréttsliga omrédet & stort eftersom det i princip innefattar alla
former for uppfinningar pa teknikens omréde. | TRIPs stélls krav pa
uppfinningen som kanns igen fran inhemsk svensk rétt. For att en
uppfinning ska skyddas krévs att den & ny, har uppfinningshdjd samt att den
kan anvandas industriellt.”®

Att uppfinningen & ny innebar att den skiljer sig fran sadant som tidigare
varit kant och almant tillgangligt. Nyhetskravet kan bade vara regionalt och
globalt. Det vanligaste numera &r troligen det globala kravet. Ett sadant krav
tar alltsd i teorin hansyn till allt som tidigare har uppfunnits och

“ TRIPs artikel 4

“ TRIPs artikel 6

“ TRIPs artikel 8 st.1

“ Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 147
® TRIPs artikel 27 &. 1
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offentliggjortsi varlden.* Termen uppfinningshdjd ska anses vara synonymt
med "icke uppenbar”*’ och innebar uppfinningen ska skilja sig vasentligt
fran vad som tidigare varit kant. Kravet kan ocksa uttryckas som att
uppfinningen inte ska vara uppenbar for en genomsnittlig fackman som
arbetar inom teknikomradet.*®

Den tredje forutséttningen for patentbarhet &r att uppfinningen kan anvandas
industriellt vilket kan motsvaras av "anvandbar” i den aktuella artikeln.*
Kravet som stélls &r att det ska varamgjligt att praktiskt utféra uppfinningen
och att den har en viss praktisk nytta.*® Det gors ocks& en skillnad mellan
uppfinningar och upptéckter, de senare skyddas 6verhuvudtaget inte av
patentrétten.™

Det finns dock en del undantag fran det patenterbara omradet med hansyn
till ordre public sérskilt avseende skydd av mannisko-, djur- och véxtliv
eller for att undvika alvarliga skador p& miljon.>* Det har av Gervais
foredagits att undantaget snarare skulle gélla enskilda produkter an hela
omraden, men det har egentligen inte framkommit nagra specifika exempel
p& vilka uppfinningar som skulle var undantagna.®®

Ovriga undantag frén patenterbarhet som kan goras av medlemslanderna ar;

e diagnostiska, terapeutiska, och kirurgiska metoder for behandling av
manniskor eller djur

e vaxter och djur férutom mikroorganismer samt i huvudsak biologiska
processer for att skapa vaxter och djur som inte &r icke-biologiska eller
mikrobiologiska.

Déremot ska medlemslander skapa ett skydd for vaxter antingen genom

patent eller genom ett sui generis system.>

Det forsta undantaget i detta stycke av paragrafen ar till for att garantera att
nya livsavgorande metoder snabbt kan spridas inom den medicinska
yrkeskaren. Men samtidigt torde det vara svart att gora en avgransning for

“6 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialrétt, 6 uppl., Stockholm 2000, s. 225-226
samt Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guideto
the TRIPs agreement, London 1996, s. 83-84

* Senot TRIPs artikel 27

“8 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialrétt, 6 uppl., Stockholm 2000, s. 230-231
samt Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guideto
the TRIPs agreement, London 1996, s. 84-85

* Senot TRIPs artikel 27

%0 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialratt, 6 uppl., Stockholm 2000, s. 208-209
samt Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guideto
the TRIPs agreement, London 1996, s. 85

' TRIPs artikel 27 &t. 1

* TRIPs artikel 27 . 2

% Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 148-149
* TRIPs artikel 27 &t. 3
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vad som kan patenteras och vad som ska lémnas utanfor. Bestdmmelsen om
véxter & utformad for att passaini UPOV™ konventionen.>®

Med patentskyddet foljer flera réttigheter som i allménhet & uttryckta som
mojlighet att hindra andra att utdva vissa handlingar. Det handlar om att
réttighetsinnehavaren kan hindra andras tillverkning, anvandning,
forsdljning eller import av den skyddade produkten. N&r det handlar om
patentskyddade processer kan réttighetsinnehavaren hindra andra att
anvanda, silja eller importera processen.”’

| artikeln framgar inte tydligt vart granserna for forbudet att tillverka gar, om
det endast & exakta kopior av det patenterade som omfattas av forbudet eller
om ocksa snarlika produktefterlikningar omfattas. Frégan brukar [6sas i det
enskilda konkreta fallet med hjap av patentkraven.®

Anvandningsforbudet gdler siddan anvandning som produkten eller
processen & avsedd for. Generellt sett réknas inte privat anvandning in
under foérbudet, som framforallt syftar till att forhindra kommersiellt
utnyttjande av det patenterade.® Néar det géller forsaljning ska det innefatta
ett utbyte av betalning mot det patenterade, gavor kan av den anledningen
inte anses omfattas av forbudet.®

Till importréttigheten har det kopplats en not, dar det stadgas att rétten att
hindra andra att importera det patentskyddade ska utformas i enlighet med
artikel 6 1 TRIPs. Denna artikel behandlar konsumtion av patentréttigheter
och har stor betydelse for bl.a. parallellimport, vilket behandlas mer utforligt
I kapitel 5.5. Réttighetsinnehavaren har naturligtvis mojlighet dels att
overfora ala eller vissa delar av patentet till en tredjeman, dels att inga
licensavtal .°*

Patenttiden har bestamts till tjugo & frén ansdkningsdagen.®> Denna fraga
var omstridd vid forhandlingarna eftersom det funnits manga olika varianter
pa skyddstid. En grupp av lander har istéllet for ansokningsdag haft dagen
for beviljande som utgéngspunkt, dessutom har sdva langden pa

% En union med 35 medlemslander for skydd av vaxtforadling. Konventionen blev senast
modifierad 1991.

% Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s. 82-83

* TRIPs artikel 28 &. 1, 2

% Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s. 87

% Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s. 87

% Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s. 838

' TRIPs artikel 28 &. 1, 2

* TRIPs artikel 33
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skyddstiden varierat. Efter det att TRIPs har implementerats ska omradet
vara harmoniserat.*®

3.6 Tvistlosning

Det & naturligtvis viktigt for ala internationella dverenskommelser att det
finns nagot typ av fungerande instrument for tvistlésning. Nar det galler
TRIPs har denna fraga reglerats i 6verenskommelsens artikel 64, dar det
hanvisas till artiklarna XXII ”Consultation” och XXIII ”Nullification or
impairment” i GATT 1994, vilka & grunden for DSU Overenskommelsen.

Det fanns olika instéllningar till huruvida man borde koppla TRIPs till
tvistoverenskommelsen i DSU, dller inte, beroende pa att TRIPs avtalet ar
mycket specialiserat. De forhandlande parterna diskuterade ocksa hur sk.
"cross-retaliation” skulle beddmas, detta innebdr att man utfor en
vedergdlIningsaktion gentemot ett land som bryter mot TRIPS genom att
infora tullar eller liknande i en annan sektor av WTO och pa sa sétt utéva
press mot landet som inte fullfoljt sinaforpliktelser.®

Slutligen enades man om att DSU skulle vara obligatorisk
tvistlsningsmekanism for samtliga konflikter med anledning av TRIPs.%®
Under en inledningsperiod (1 januari 1995 till 1 januari 2000) begransades
dock anvandningen av DSU till att gdlla fall dér ett medlemsland inte har
fullgjort sina forpliktelser enligt 6verenskommelsen. Numera géller DSU
&ven andra typer av tvister, t.ex. om TRIPs md hindras genom en atgard
som vidtagits av ett medlemsland, oavsett om denna atgérd i sig strider mot
overenskommelsen eller g. Tillampningsomradet for DSU & alltsa mycket
stort &ven nar det galler TRIPs avtalet.®®

DSU & uppdelad i flera olika steg for att fa ett resultat som bada parter kan
acceptera. En process borjar med medling mellan parterna, lyckas man inte
att ena parterna sétter sekretariatet (se ovan) upp en panel. Infér en sadan
panel avhalls sk. "hearings’ och parterna har méjlighet att avge skriftliga
forklaringar. Vanligtvis pagar denna férhandling mellan tre och sex méanader
innan 6p?anelen [amnar sin rapport, vilken kan 6verklagas till ”appellate
body”.

Vid tvistlosning enliggt DSU ska ett antal principer fdljas av

medlemsstaterna. De ska:

e Horsamma panelens rekommendationer och beslut samt inféra de
atgarder som behdvs for att efterleva rekommendationerna och besluten.

% Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 168-169
® - The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 249-250

% Werner; The TRIPs Agreement under the scrutiny of the WTO Dispute Settlement
System..........., Journal of World Intellectual Property 1(1998):2, s. 309 (311)

% Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 249-250
¢ Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 251
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e Underrétatill WTO radet om de |Gsningar som parterna nétt.
¢ Anvanda kompensation och vedergélIning endast som sista utvég.
o Foljaregleri god tro och procedurer i forfarandet.

Radsbesluten ska utformas i consensus, vilket definieras som att ingen
medlem gjort en formell protest®®

Dessa principer har arbetats fram under tidigare GATT férhandlingsrundor
och gdler altsa aen forhandlingar enligt DSU. Forutom géalva
processgangen med paneler etc., innehdller DSU ocksa regler som ska
underlétta for u-landernas speciella  behov; u-landerna ska vara
representerade i panelen nar tvisten ror ett u-land, om ett u-land framfor
krav pa en diskussion kring "specia and differentia treatment” & panelen
tvungen ta upp detta och sérskild hdnsyn ska tas till implementering i u-
landerna. For s.k. ”least-developed countries’ (se mer om begreppet i kapitel
5.4) finns det en sérskild bestammelse, vilken innebér att andra léander ska
beakta deras speciella situation och visa dterhdllsamhet i att inge klagomal
mot dem.®®

% Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s. 142-143
% Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s. 142-143
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4 Lakemedelspatent- en kalla
till konflikt

Konflikten mellan u- och i-lander beror bl.a. pa landernas olika
utgangspunkt nér det galler utvecklingsindustrier. Sedan lange har manga av
de mest betydande uppfinningarna och de évriga immateriella tillgangarna
skapats i vastvarldens lander, vilka darfor ansett det vara nddvandigt att
skydda sina egna medborgares andliga egendom. Medan detta skydd har
utvecklats under mer an hundra ar i véastvarlden har manga av vérldens
ovrigalander inte ansett att ett sddant skydd & nédvandigt. Tvartom har man
snarare kommit att se en stark immateriarétt som ett hinder fér den
ekonomiska utvecklingen. Detta kan forklaras pa tva sétt, dels har de egna
medborgarnas uppfinningar formodligen varit forhdllandevis fa, dels har
man snabbt velat komma & de framsteg som gjorts i andra lander tidigare.
Att genom lagstiftning tillerkénna en upphovsman en ensamrétt till nagot
som kan vara oerhort viktigt for landets medborgare framstar ur dessa
landers synvinkel som en fullstandigt felaktig &tgérd.” Dessutom har vissa
av landerna sett skydd av immateriella réttigheter som en del av ett
kapitalistiskt system som enligt rédande politiska teorier anses forkastligt.
Ytterligare problematik ligger naturligtvis i fére detta koloniers dnskan att
sudda ut de sp&r som kolonisatérerna lamnat.”

Fran forsta borjan har 1akemedel somradet varit ett av de omraden som varit
svarast att forhandla om eftersom vérldens lander har haft sd skilda
utgangspunkter. Vissa av de lander som numera & mediemmar i WTO hade
Overhuvudtaget inget patentskydd alls fér [akemedel och var tveksamma till
att infora en sadan nyhet i sin lagstiftning. Efter att forhandlingarna
avslutades och WTO skapades, ska numera l|akemedel skyddas av
patentrétten och behandlas som vilket skyddsomrade som helst inom den
patentréttsliga disciplinen. Sérskilt stora meningsskiljaktigheter, som
utvecklas nedan, finns det mellan parter som har koppling till HIV/AIDS
katastrofen, pa ena sidan finns de suka och deras foretradare och pa den
andra |akemedel sféretag som tillverkar HIV/AIDS mediciner.

4.1 Lakemedelsindustrins installning

Sedan lange & det en utbredd standpunkt att patent bidrar till ekonomisk
tillvaxt och teknisk utveckling. Det finns naturligtvis diskussioner kring hur
man pa basta sétt konstruerar ett fungerande system, vilka principer som bor
foljas och liknande, men pa det hela taget & utgangspunkten den att

" Schovsbo; Immaterialretsaftaler. Regionalisme och globalisme- immaterialretten og
udviklingslandene, NIR 2002 s. 118 (119-121)

™ vyandoren; The implementation of TRIPs agreement; Journal of World Intellectual
Property 2(1999): 4, s. 25 (25-26)
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patentskydd & samhallsekonomiskt riktigt.”” Den har samhallsekonomiska
analysen bygger paatt patentskyddet &r ett incitament som bidrar till att flera
foretag och forskare vill satsa pengar och arbete pa att forska kring
lakemedel. Dessutom blir den enskilde forskaren mera bendgen att
offentliggdra nya uppfinningar. Dessa uppfinningar kan sedan anvandas vid
utvecklingen av nya preparat, pa sa viss skapas en positiv kedjereaktion som
for samhallet och tekniken framét. Detta resonemang anvands aven for att
motivera ett patentskydd for |akemedel.”

Forskning pa lakemedelsomradet ar kostsam. Statistik visar att det kan ta
upp till tolv & att utveckla en innovation till en fardig produkt som nar
konsumenterna och att utvecklingskostnadernai genomsnitt slutar pa mellan
300-500 miljoner USD. Ett ytterligare exempel pa svarigheten att na fram
till en slutlig produkt &r att det i allmanhet utférts 4 000- 10 000 laborativa
tester samt klinisk utprovning av fem till tio substanser pa méanniskor for att
na en enda konsumentfardig produkt. Om inte |akemedel sforetagen kunde fa
igen dessa kostnader genom forsdljning av ett fardigt |8kemedel skulle inget
foretag satsa pa forskning.™

Studier som gjorts visar att sextio procent av de l&kemedel som finns idag
inte skulle ha utvecklats om inte det fanns ett patentskydd. Saknades ett
sadant skydd skulle dessutom sextiofem procent aldrig ha introducerats pa
marknaden. Ur denna synvinkel & det alltsd en nodvandighet med ett
patentsystem, annars kommer alt farre |akemedel nd marknaden, till forfang
for alasjuka.”™

Det har framhallits att konkurrensen pa marknaden &r tillracklig for att halla
priserna pa en rimlig niva eftersom det finns manga foretag med forskning
inom samma sjukdomsomrade. Detta resulterar i sk. "me-too |dkemedel”,
vilket innebar att en likartad terapeutisk effekt uppnads genom andra
substanser an den forst patenterade.™

Om inte patentskyddet fanns och marknaden dérmed var helt 6ppen for
kopior skulle detta inte per automatik innebéra att priserna §6nk drastiskt
eftersom tillverkaren av kopior skulle vilja ligga sa nara origina produkten
som majligt i pris. Den som egentligen tjdnar pa att patentskyddet inte
utstracks till 1akemedel blir denna kopietillverkare, sdledes inte samhallet
eller den enskilde konsumenten.”

"2 Schovsbo; Immaterialretsaftaler. Regionalisme och globalisme- immaterialretten och
udviklingslandene, NIR 2002 s. 118 (121)

73 |_skemedelsindustriféreningen; Patent i varlden, En global éversikt, 1998, s.11-12
|_akemedelsindustriféreningen; Patent i vérlden, En global éversikt, 1998, s.13. samt
Domeij; Lakemedel spatent, 1998, s. 12-13

™ Rozek ; The Effects of Compulsory Licensing on Innovation and Access to Health Care,
Journal of World Intellectual Property 3(2000):6, s. 889 (889-890) samt Domeij;

L 8kemedel spatent, Stockholm 1998, s. 1-2

® Domeij; Lakemedel spatent, Stockholm 1998, s. 2

" | akemedelsindustriféreningen; Patent i vérlden, En global éversikt, 1998, s. 14-15
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L akemedelsindustrin pekar pa att nittiofem procent av de lakemedel som
Vérldshalsoorganisationen (WHO) anser vara basldkemedel inte atnjuter
patentskydd. Dessa baslékemedel har beddémts nddvandiga for u-landerna,
men péverkas alltsdinte av patentlagstiftningen.”

4.2 Kritikernas installning

Den mest svidande kritiken som u-l&nderna riktar mot patentering av
lakemedel & det faktum att patentinnehavaren tjanar pengar pa andras
sjukdom och dod, d.v.s. ett moraliskt fordomande. Det &r sjdva tanken pa
att diskutera ett foretags |0nsamhet medan manniskor lider av sukdomar.
Sarskilt nér det finns botemedel mot sukdomen eller i vart fall medel som
kan lindra denna nod. Manga av de HIV/AIDS relaterade |ékemedel som av
WHO beddmts som ”essential drugs’ &tnjuter fortfarande patentskydd.”

Né&r det géller galva TRIPs och dess patentreglering har kritik framforts for
att det egentligen bara handlar om att véastianderna vill skydda sin ekonomi
och inte har ndgot intresse av tredje vérldens utveckling och valstand, t.ex.
& hela tanken pa ett patentsystem en foreteelse fran véastvérlden, i andra
kulturer har man en annan syn pa kopiering och detta tas inte hansyn till i
TRIPs® Denna vésterlandska syn anses dessutom préglas av et
importmonopol eftersom det inte finns mdjligheter att verkligen undersoka
all tidigare kunskap och déarmed undersoks endast den vésterlandska
kunskapen.®

Det finns egentligen ingen bevisning for att det finns ett samband mellan
teknisk utveckling och ett starkt patentskydd. Detta &r ett antagande som
man grundat pa att manga av de lander som har starkt patentskydd ocksa har
haft en kraftig teknisk utveckling, men vad denna utveckling egentligen
beror pa har inte faststéllts utan istéllet har forskare dragit den slutsatsen att
utvecklingen beror pa patentlagstiftningen. Det finns flera exempel palander
som har haft en stark ekonomisk utveckling utan patent, som t.ex. Japan,
Korea och Taiwan som istédlet grundat sin utveckling pa att kopiera
utlandska innovationer.® | en industrination som Italien mérktes ingen stérre
skillnad i kreativitet och antalet uppfinningar innan och efter nya
patentlagen infordes.®

"8 |_akemedelsindustriféreningen; Patent i vérlden, En global éversikt, 1998, s. 14

@ Anti-infective medicine’

www.who.int/medicines/organi zation/par/edl/ed 2002antirival s.doc (2002-07-25, 02.15) i
jamforelse med " Patent situation of HIV/AIDS related drugsin 80 countries’
www.who.int/medicined/library/par/hivrel ateddocs/patentshivdrugs.pdf (2002-07-25, 02.15)
8 Gerster; Patents and Development, A Non-Govermental Organization View Prior to
Revision of the TRIPs Agreement, Journal of Intellectual Property 1(1998):4, s. 605

8 shiva; Protect or plunder? Understanding intellectual property rights, London 2001, s. 49
8 Gerster; Patents and Development, A Non-Govermental Organization View Prior to
Revision of the TRIPs Agreement, Journal of Intellectual Property 1(1998):4, s. 605 (608)
8 Correa ; Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries, Penang,
Malaysia 2000, s. 43-44
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Aven om man antar att patent faktiskt bidrar till enskilda foretags incitament
sa ar lakemedelsindustrin uppbyggd pa ett sadant sétt att detta samspel sétts
ur spel. | USA déar nagra av varldens storsta |akemedelsforetag har sin
hemvist & det tex. kant sedan lénge att staten understodjer
|akemedel sforetagen och att manga av de produkter, som sedan kommer ut
pa marknaden, utvecklats med hjdp av bistédnd och material fran staten. Det
& svart att se hur foretagen i ett sddant system skulle behova incitament for
vidare forskning, darfor bidrar patent inte till att nya lakemedel utvecklas.*

Patentsystemet har fatt kritik for att motverka att forskare samarbetar och
utbyter erfarenheter eftersom de da riskerar att forlora majligheten att soka
patent. P4 sd st skulle darfor patentsystemet motverka den tekniska
utvecklingen.®

Man kritiserar ocksA de hoga prissna som man anser att
|skemedel sforetagen tar ut. Priserna pa lakemedel blir hogre med patent an
utan. Detta beror bl.a. pa att patent skapar monopol som gor att konkurrens
saknas pa omradet. Flera forfattare pekar pa att skillnaderna & mycket stora,
i en jamforelse mellan Indien och lander med patentskydd visade det sig att
priserna i dessa lander var fyrtioen ganger hogre an i Indien. Malaysia (har
patentskydd) hade priser som var 20-760 procent hgre an Indien.*® Dessa
priser anses inte sta i rimlig proportion till de utvecklingskostnader som
foretag tidigare lagt ner for att fa fram det aktuella lakemedlet. Nar det galler
|akemedel spatent ar det forhadlandevis sdllan helt nya kemiska foreningar
som patenteras, under perioden 1983-92 sattes endast 433 helt nya produkter
p& marknaden.®’

Det anses inte als nodvandigt med ett starkt patentsystem for att
|skemedel sbolagen ska kunna fa igen de kostnader som de lagt pa forskning
och utveckling. | flera u-lander, som inte har patentskydd, gar
| akemedel shol agen and& med vinst.%

Vidare sa kritiserar sk. solidaritetsgrupper patentsystemet for att bidra till
att |akemedelsforetagen endast inriktar sig pa lukrativa problem som
potensmedel, mediciner mot h&ravfall och &drande.®

8 Abbott; The TRIPs Agreement, Access to Medicines, and the WTO Doha Ministerial
Conference Journal of Intellectual Property 5(2002): 1, s.15 (20)

8 ghiva; Protect or plunder? Understanding intellectual property rights, London 2001, s.
30-32

8 Dessa undersokningar finnsi en sammanstélining i Correa ; Intellectual Property Rights,
the WTO and Developing Countries, Penang, Malaysia 2000, s. 35

8 Correa ; Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries, Penang,
Malaysia 2000, s. 55

8 Correa ; Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries, Penang,
Malaysia 2000, s. 43

% Roberntz & Wolpher; Patentavtal sl&r hért mot Afrikas Barn, Afrikagruppernas
arskrénika 2000, Barn och ungdomar i sodra Afrika, 2000, .67 (69)
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4.3 AIDS-epidemin som katalysator

Den enorma aids-epidemin som sprider sig som en l6peld framforallt i de
fattiga delarna av vérlden har ytterligare understrukit de divergerande
asikterna som finns om lakemedelspatent. Statistiken som presenteras av
FN-organet UNAIDS och WHO é&r talande for den fruktansvarda katastrof
som drabbat dessa lander. Sextio miljoner méanniskor beréknas ha blivit
smittade av HIV sedan viruset upptécktes for tjugo ar sedan. HIV/AIDS &r
den storsta dodsorsaken i Afrika soder om Sahara och &r orsaken till vart
fjarde dodsfall i vérlden. Ungeféar en tredjedel av de som lever med
HIV/AIDS & unga, mellan 15-24 &r.%°

Osteuropa och Centralasien ar det omréde dar HIV/AIDS sprids snabbast i
varlden, bara under ar 2001 blev 250 000 personer smittade. | Ryssland har
antalet smittade fordubblats sedan 1998 men vérst drabbade i regionen &r det
Ukrainska folket, en procent av den vuxna befolkningen var i slutet av 2001
drabbade av sjukdomen.**

Aven i Ostra och sydostra Asien har epidemin spridit ut sig, detta har skett
pa senare tid och nu berdknas 7.1 miljoner méanniskor vara smittade i denna
del av varlden. Indien & ett av de lander som drabbats svart av sjukdomen,
manga av de kvinnor som besoker motsvarande vara modravardscentraler &
smittade, i vissa delstater & tva procent av de blivande modrarna
smittbérare.®?

Den region som pa nagot sétt har blivit symbolen for den hastigt vaxande
AIDS epidemin i véarldens 6gon & Afrika soder om Sahara. | omrédet
beréknas drygt tjugodtta miljoner manniskor leva med HIV/AIDS, bara
under 2001 smittades ytterligare 3,4 miljoner manniskor.”® Uppskattningar
fran & 1999, visar att mer an 20 procent av befolkningen & smittade av
HIV/AIDS i flera lander i regionen. | Botswana &r ofattbara 35 procent av
inv&narna bérare av HIV/AIDS.*

Mer &n trettio procent av de gravida kvinnorna i sodra Afrika beréknas ha
blivit smittade. Dessa smittade kvinnor riskerar att fora 6ver HIV till sina
ofddda barn, vilket inom en snar framtid ytterligare kommer att bidra till
spridningen. Det finns ju fortfarande inget botemedel mot AIDS och manga

%« AIDS epidemic update” www.unaids.org/worldaidsday/2001/epiupdate2001_en.doc
(2002-07-26, 17.20) s. 1

%%« A| DS epidemic update” www.unaids.org/worl dai dsday/2001/epiupdate2001_en.doc
(2002-07-26, 17.20) s. 8

% « A| DS epidemic update” www.unaids.org/worl dai dsday/2001/epiupdate2001_en.doc
(2002-07-26, 17.20) s. 11

% « AIDS epidemic update” www.unaids.org/worl dai dsday/2001/epiupdate2001_en.doc
(2002-07-26, 17.20) s. 1, 14-16

% « patent Protection and Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals in Sub-Saharan Africa’
www.wipo.org/about-ip/en/studies/pdf/iipi_hiv.pdf (2002-10-07, 23.10) s.4
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av de som smittas dor av §ukdomen, under 2001 uppskattades det att 2,3
miljoner afrikaner dott av AIDS. Olika adtgarder planeras av landernas
regeringar och internationella hj& porganisationer men an sa lange fordéar de
inte langt. Ett undantag & Uganda som lyckats att vanda pa den
olycksbadande trenden och dér antalet smittade gravida kvinnor sjunkit de
senaste &ren.®

HIV/AIDS é&r fortfarande en hogst stigmatiserande sukdom vilket gor att
manniskor inte har sarskilt stort intresse av att goratester for att seifall de &r
bérare av viruset. Dessutom har man i manga omraden haft problem att
informera befolkningen om vad HIV/AIDS &, hur sukdomen smittas och
vilka skyddsatgarder det finns. Problemen med HIV/AIDS anses av manga
som det storsta hotet mot den afrikanska kontinentens utveckling och
strévan efter ett béttre liv for befolkningen.*

Det ar inte svart att forestélla sig vad som hander i samhéllen dar uppét
tjugo-tjugofem procent av befolkningen &r smittade med HIV/AIDS, manga
av dem i produktiv dlder. De fa som &r friska har inte magjlighet att skota
sina egentliga arbeten, all vaken tid gar &t till att sk6ta om de sjuka och
begrava de doda. Jordbruket och andra livsnddvandiga arbeten |amnas &t sitt
ode, vilket pa sikt medfor att mat och andra fornddenheter saknas. Detta
innebar ocksa att manniskor & i samre kondition vilket i sin tur gor dem
mera mottagliga fér sukdomar och att viruset ytterligare sprids. Det skapar
en ond cirkel som gor att hela den sociala strukturen fullstandigt kollapsar.®’

Aven i Latinamerika och den Karibiska ovarlden sprids HIV/AIDS med
okande hastighet. Detta omréde ar nast sbdra Afrika vérst drabbat av smittan
i vérlden. Ar 2001 uppskattades 1,4 miljoner latinamerikaner vara smittade
medan 420 000 av befolkningen var smittade i den Karibiska dvérlden.
Brasilien har infort ett speciellt program for att stédja de som lever med
HIV/AIDS, tex. finns det mgjlighet att genom det offentliga
sukvardssystemet fa bromsmediciner som &r finansierade av statliga medel.
Atgérderna har visat sig vara framgangsrika vapen i kampen mot
HIV/AIDS*®

4.4 Andra halsoproblem

HIV/AIDS & en av anledningarna till konflikten om lékemedel mellan u-
landernas fattiga befolkning och |akemedelsforetagen i i-landerna. Men det

% « AIDS epidemic update” www.unaids.org/worl dai dsday/2001/epiupdate2001_en.doc
(2002-07-26, 17.20) s. 1, 14-16

% « AIDS epidemic update” www.unaids.org/worl dai dsday/2001/epiupdate2001_en.doc
(2002-07-26, 17.20) s. 14ff, se ocksa Muurholm, Sydafrika utmanar |dkemedel 5 &tte,
Afrikagruppernas arskronika 2000, Barn och ungai sddra Afrika, s.71 (77)

%" Forsherg, Hoppldshet- grogrund fér spridning av HIV, Afrikagruppernas &rskronika
2000, Barn och ungai sidra Afrika, s. 84 (88)

% « AIDS epidemic update” www.unaids.org/worldai dsday/2001/epiupdate2001_en.doc
(2002-07-26, 17.20) s. 20-21
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finns betydligt fler gukdomar i wu-landerna som ytterligare Okar
motsattningarna mellan landerna och de olika intressegrupperna.

WHO har tagit fram en lista pa sddan medicin som anses vara den mest
grundldggande. Kostnaden for 1&kemedel & mycket betungande i u-landerna
och for de fattigaste medborgarna & denna utgift for hdlsa den tyngsta. En
tredjedel av vérldens befolkning saknar de mest elementédra medicinerna, for
t.ex. malaria och thc som &r tva andra sjukdomar vilka skordar enorma offer
i de fattigare delarna av vérlden.® Det & lander p& de asiatiska och
afrikanska kontinenterna som har de storsta bristerna pa medicin till
overkomligt pris.*®

Forutom den lista dver essentiella mediciner som uppdateras med jamna
mellanrum, ger WHO ocksa ut flera riktlinjer for att férsoka undvika de
problem som finns nar det géller tredje vérldens hasoproblem. Dessa
problem ror t.ex. kontroll av kvaliteten pa lskemedel, feldosering av
lakemedel och antibiotika resistans p.g.a. okunskap. Det racker alltsa inte
med att medicinerna ska vara ekonomiskt majliga att képa for befolkningen
i u-landerna, det kréavs flera andra atgarder for att komma till rétta med de
enorma hal soproblem som finnsi dessa lander.*™*

% Shiva; Protect or plunder? Understanding intellectual property rights, London 2001, s. 86
100 «The Rationale of Essential Drugs’ www.who.int/medicines/rationale.shtml (2002-07-
26, 17.30)

101 “The Rationale of Essential Drugs’ www.who.int/medicines/rationale.shtml, (2002-07-
26, 17.30)
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5 Majlighet till balans | TRIPs

Under Uruguayrundans forhandlingar framkom det, som beskrivitsi tidigare
kapitel, mycket tydligt skillnader i u- och i-landernas syn pa skyddet av
|akemedel spatent. | TRIPs dverenskommelsen har reglerna utformats for att
samtliga parter skulle kunna acceptera dem. Ett av malen fér TRIPs &, som
tidigare nadmnts, en balans mellan att skapa incitament for
lakemedelsindustrin att investerai forskning och utveckling & ena sidan och
att 4 andra sidan gora redan framtagna mediciner tillgangliga for
allmanheten.'%

For att uppnd denna balans har det inforts undantag fran de krav pa
patentskydd som finns i avtalet. Det finns flera olika typer av undantag, det
kan galla sddant anvandande av den skyddade uppfinningen, som inte skadar
réttighetsinnehavarens normala, legitima utnyttjande av patentet, ett
typexempel torde vara forskning. En annan variant av undantag & sadana
som gdler andra typer av utnyttjanden @n sadana som aterfinns i forsta
gruppen, t.ex. tvangslicens och anvandning av staten for almanna, icke-
kommersiella syften.'®®

U-landerna har dessutom givits mdjlighet till en langre 6vergangsperiod da
landerna inte behover ge skydd & ala typer av patent. Den langre
implementeringstiden motiveras av att de lander som inte tidigare har haft
patentskydd for lakemedel ska fa mojlighet att utforma lagar och
bestammelser pa lampligt sétt, uppratta system for behandling av
ansobkningar och att utbilda personal.

5.1 Artikel 8- “Principles”

Redan i den inledande delen fastslas att medlemslanderna ska har mojlighet
att i lagar och bestammelser vidtaga sadana atgarder som behovs, for att
skydda allmanhetens hélsa och néringsintag sa lange dessa atgarder &r i
enlighet med bestammelsernai TRIPs avtalet, artikel 8.

Vid en forsta anblick kan detta undantag verka vidstréckt och [amna Oppet
for manga mojligheter, egentligen vilka dtgérder som helst for att skydda
den egna befolkningens halsa. Emellertid har denna artikel tolkats pa sadant
sétt att den inte ger ndgon sdvstandig ratt for undantag, utan snarare &r att
se som den ideologiska grunden for artiklarna 30 ”Exceptions to rights

102 « Pharmaceutical Patents and the TRIPs Agreement”
www.wto.org/english/tratop_e/trips /pharma_ato186_e.htm, (2002-07-24, 23.15)
103 « Pharmaceutical Patents and the TRIPs Agreement”
www.wto.org/english/tratop_e/trips /pharma_ato186_e.htm, (2002-07-24, 23.15)
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conferred”, 31 " Other use without authorization of the right holder” och 40
" Control of anti-competitive practicesin contractual licenses’ .

Genom denna artikel finns alltsd ingen mojlighet att soka en praktisk balans
mellan patentinnehavarens réttigheter och allmanhetens krav pa tillganglig
medicin.

5.2 Artikel 30- “Exceptions to rights conferred”

Ett undantag som gors fran patentskyddet &r det s.k. forsknings- och "bolar”
undantaget, som aterfinns i artikel 30. Egentligen finns det inget i artikeln
som bendmns som forskningsundantag, men istéllet finns det ett undantag
for sddana dtgarder som inte "unreasonable conflict with a normal
exploitation of the patent” och som inte heller inkréktar pa
patentinnehavarens legitima intressen. Dessutom ska tredje mans intressen
beaktas. Det & svart att finna nagon dtgérd som passar in pa ala dessa
kriterier, men icke-kommersiell forskning har ansetts kunna vara ett
undantag enligt regeln.!® Denna artikel har ocksd anvants av olika
med|emsl 8nders lagstiftande organ som infort regler om forskning.

Ett annat omrade dar undantaget anvands & s.k. "prior user's right”, i
svensk rétt anvands termen féranvandarrétt, vilket innebér att en person som
tidigare gjort samma uppfinning, som senare en annan person erhdller
patentratt for, far anvanda uppfinningen pa sddant sétt som inte gar utanfor
dess allménna art eller tidigare anvandning.'® Artikel 30 har ocks& varit
grunden for undantag som gors for undervisningsverksamhet eller
apotekares rétt att tillreda en speciell medicin efter ett visst recept.’””

Dessutom har vissa lander infort mojlighet for tillverkare av generiska
lakemedel att innan patenttidens utgang for ett visst |akemedel, producera en
generisk version av detta lakemedel samt forberedainfor patenttidens utgang
pa andra sétt t.ex. genom att anstka om myndigheters godkannande. Det &r
detta undantag som ibland kallas for "bolar” undantaget och som alltsa &ar
fullt forenligt med TRIPs.'®

Oavsett vilken typ av undantag som infors i enlighet med artikel 30, sa &
det viktigt att tre krav upprétthdlls; undantagen maste vara begréansade, de

104 Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 68-69
1% Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 158-
159

105 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialratt, 6 uppl., Stockholm 2000, s. 255-256
97 \Watal; The TRIPs Agreement and Developing countries, Journal of World Intellectual
Property 1(1998):2, s. 281 (295)

108 » TRIPs and Pharmaceutical Patents’ www.wto.org/english.tratop_eftrips_e/factsheet-
pharm00_e.htm (2002-07-24, 23.30). Denna fraga har varit uppei ett tvistemal i WTO, ”
Canada- Patent Protection for Pharmaceutical Products’, beslut 2000-04-07.
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far inte hindra en normalt utnyttjande av patentet och heller inte inkrékta pa
patentinnehavarens | egitimaintressen.'®

Denna artikel har troligen inte s& stor betydelse for den akuta krisen for u-
landernas befolkning. Det finns inget har, som i nul&get, direkt kan paverka
tillgangligheten av medicin. Forvisso kan undantaget for forskning stimulera
u-landernas egen utveckling av medicin, men for nérvarande & det en
forhallandevis liten del av forskning och utveckling som sker i u-landerna
eftersom |akemedelsbranschen & mycket kostsam. Dessutom finns det
egentligen inget som sdger att |8kemedel spriserna automatiskt kommer att
varalagre darfor att |8kemedlet utvecklats av ett nationellt foretag.

Nér det gédller undantaget for generikaproducenter att redan innan
patenttidens utgang borja forbereda generisk |akemedel sproduktion sa kan
artikeln ha betydelse for tillgangligheten av |ékemedel, eftersom billigare
generika kan introduceras snabbare pa marknaden an vad som annars vore
fallet, men dven hér ar det tal om langsiktig paverkan patillgangligheten och
priset. Av de mediciner som &r aktuella for att forhindra vidare spridning av
HIV/AIDS samt att lindra och bromsa sjukdomens utveckling & méanga
fortfarande patentskyddade och kommer att vara det under en ganska lang
tid framover.

5.3 Artikel 31- “Other use without authorization
of the right holder”

5.3.1 Allméant

Tvangslicensering var ett av de mest omdebatterade undantagen i TRIPs
overenskommelsen,"'® den &erfinns i artikel 31. | artikeln namns inte
tvangslicensering 6verhuvudtaget, istallet kallas artikeln ” Other use without
the authorization of the right holder”, déar "other use” & relaterat till artikel
30. Tvéangslicensering ar bara en av manga andra termer, men i samtliga fall
handlar det om utnyttjande av ett patent av staten eller en tredje part utan
rétti ghetsinnehavarens godkannande.™*

Ett sddant utnyttjande far endast ske under vissa specifika former, det
uppstalls flera krav for att tvangslicensering skall kunna anvandas, varav de
viktigaste &r:

1% Correa; Implementing the TRIPs agreement in the Patents Field, Options for Developing
Countries, Journal of World Intellectual Property 1(1998):1, s. 75 (91)

"OWatal; The TRIPs Agreement and Developing countries, Journal of World Intellectual
Property 1(1998):2, s. 281 (298)

"1 Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 165

29



o Varjefall skabedtmas enskilt enligt sina forutséttningar, (a). Detta krav
stélls pa regeringen eller den som auktoriserats av regeringen for att
avgora sadana hér fall. Kravet har tolkats sa att det inte & mojligt att
undanta en hel typ av patent eller vissa patentinnehavare.

e Innan tvangslicens ges ska réttighetsinnehavaren beredas tillfale att ge
"vanlig” licens enligt sedvanliga, kommersiella villkor. Det gors dock
undantag for detta villkor vid nationell kris eller yttersta nddlage av
annan art, (b).

e Licensen skavarabegransad till visstid, (c).

e Produkter under tvangslicensen ska produceras i huvudsak for inhemskt
bruk, (f).

e Rétighetsinnehavaren ska ges rimlig ersdttning, (h). Vilken erséttning
som ska anses rimlig avgors av nationella myndigheter, som vid
bedébmningen ska ta hansyn till det ekonomiska vardet av
tvangslicenseringen. Detta innebar en uppskattning av vad en licens
"normalt” skulle kosta. Né&r det gdler sidana tvangslicenser som
tillkommit p.g.a. att patentinnehavaren anvant olagliga metoder som
motverkar konkurrens, gors daven undantag fran reglerna om erséttning,
antingen ges en mycket 1&g ersttning till innehavaren eller sa sétts
ersattningen ned till noll for att markera allvaret i dtgérderna.

e Det ska finnas mgjlighet till Overprévning av ett beslut om
tvangslicensering samt ang&ende erséttningen p.g.a. sddan licens, (i j).**

Ur artikeln kan fem anledningar till att anvanda
tvangdlicenseringsinstrumentet  utldsas, namligen vid handelsvagran,
nationell kris eller yttersta nddlage av annan art, olagliga metoder som
motverkar  konkurrens, icke-kommersiell anvéndning samt vid
ogdvstandiga patent. Denna lista & emellertid inte uttdmmande, det kan
finnas andra anledningar som t.ex. miljon for att inféra tvangslicens, men
oavsett anledningen sd méste artikelns krav vara uppfyllda™® Det finns
mojlighet att ytterligare héarleda sddana hdnsyn som kan beréttiga ett
tvangslicenseringsforfarande ur artikel 8.4

12 Correa; |mplementing the TRIPs agreement in the Patents Field, Options for Developing
Countries, Journal of World Intellectual Property 1(1998):1, s. 75 (93), Blakeney; Trade
Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the TRIPs agreement,
London 1996, s. 90-93 samt Watal; The TRIPs Agreement and Devel oping countries,
Journal of World Intellectual Property 1(1998):2, s. 281 (295-299)

13 Correa; |mplementing the TRIPs agreement in the Patents Field, Options for Developing
Countries, Journal of World Intellectual Property 1(1998):1, s. 75 (93)

114 Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs agreement, London 1996, s. 90 och Correa; Implementing the TRIPs agreement in
the Patents Field, Options for Developing Countries, Journal of World Intellectual Property
1(1998):1, s. 75 (94)
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5.3.2 Tvangslicensering- en l6sning pa u-landernas
problem?

Av manga forfattare anses tvangslicens vara den enda egentliga rimliga
|6sningen nér det galler bristen pa medicin till 6verkomligt prisi u-landerna
och da framférallt i Afrika. Vid en uttolkning av TRIPs regler torde
HIV/AIDS katastrofen i manga fattiga u-lander kunna uppfylla rekvisiten i
artikel 31. Darmed & dessa lander beréttigade att anvanda undantaget i
artikeln, salange de krav som stélls uppfylls.

Emellertid & det inte en savklarhet att tvangslicensen 16ser hd soproblem
snabbt och enkelt av flera orsaker. En anledning &r att manga av u-landerna
inte har en inhemsk l&kemedelsindustri som har tekniska mojligheter att
framstélla medicin i enlighet med tvangslicensen. Majligen skulle staten
kunna bli 18kemedelsproducent men inte heller staten har nodvandigtvis de
kunskaper, som behovs for att tillverka medicin och det & kanske inte heller
onskvart att staten &gnar sig & detta. Da kravs det att anderna istdllet kan
importera medicin fran nagot annat land till l&gre priser an vad som &
"vanligt marknadspris’ p.g.a. patent. Detta kan bli svart med tanke pa
formuleringen i artikel 31 eftersom denna inte godkanner tvangslicensering
for export. Den produktion som sker med hjalp av tvangslicensering ska ske
i huvudsak for inhemsk anvandning.*®

Ett annat alternativ &r att kopa lékemedel fran lander som inte & medlemmar
i WTO. Denna losning &r inte sarskilt tilltalande av tva anledningar, dels
finns det alt farre lander som star utanfor WTO, dels kan det knappast vara
onskvart att man maste ga utanfor samarbetet i WTO for att undantaget i
artikel 31 ska vara anvandbart for de fattigaste medlemsléanderna. Det krévs
altsd att TRIPs regler andras i detta avseende for att tvangslicens ska vara
en reel mojlighet for u-landerna i kampen mot epidemier som t.ex.
HIV/AIDS.

Qavsett vem som blir l|é&kemedelsproducent med anledning av
tvangslicensering sa uppstar det fragor om medicinens kvalitet, sakerhet och
effektivitet. Vem ska dvervaka att medicinerna blir korrekt producerade, sa
att de verkligen har avsedd verkan nér de anvands. | manga av vérldens
fattiga lander finns kanske inte mgjlighet att  kontrollera
medicinproduktionen pa ett tillfredsstallande sétt. Andra problem som kan
uppstai samband med tvangslicensering &r, hur man skall faststalla priset pa
medicinerna samt hur man ska forhindra att medicinen séljs utanfor landets
granser och d&i synnerhet till hégprislander.*

115 Rozek; The Effects of Compulsory Licensing on Innovation and Access to Health Care,
Journal of World Intellectual Property 3(2000):6, s. 889 (911-912)

118 gubramanian; The AIDS Crisis, Differential Pricing of Drugs and the TRIPs agreement,
Two Proposals, Journal of World Intellectual Property 4(2001):3, s. 323 (325-327)

17 Rozek; The Effects of Compulsory Licensing on Innovation and Access to Health Care,
Journal of World Intellectual Property 3(2000):6, s. 889 (911-912)
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En svar avvagning att gora, & den mellan vad som & en nationell kris
respektive yttersta nodldge och vad som inte kan anses vara problem av
dessa digniteter. Vem ska avgora nér tvangdicensering "far” anvandas?
Maste det vara en hastigt uppkommande kris eller géller undantaget aven
langvariga hdsoproblem som péa sikt kan skérda manga liv? Detta finns
Overhuvudtaget inte reglerat i TRIPs, utan lamnas upp till varje
medlemsland att avgbra med risk for att andra medlemslander protesterar
mot avgorandet och rentav hotar med olagliga men effektiva hamndaktioner.
Det torde i manga fattiga lander finnas standiga hélsoproblem som kraver
mangder av offer, skulle dessa problem kunna kategoriseras som nationell
kris? For att underlétta gransdragningen skulle man kunna tanka sig ett
samarbete med WHO, som borde ha storre insikt i vilka dimensioner ett
aktuellt problem kan ta.

Det har av motstandare till tvangslicensering havdats att sadan licensering
inte egentligen l6ser tillganglighetsproblemetiken, nér det galer mediciner
utan snarare forstorar det, eftersom tvangslicensering innebér en forsvagning
av patentrétten. Denna forsvagning bestdr i att forskande foretag forlorar
incitament att investera i forskning och utveckling av nya lakemedel '8 Det
&r alltsd samma argument som anvands av foresprakare for patentsystemet i
alménhet.

Om det forutsatts att patent bidrar till att nya lakemedel kan utvecklas sa ar
det naturligtvis inte bra att medge sddana undantag som tvangslicensering.
Men en sddan syn & langsiktig och tvangslicensering ska ses som en dtgérd
pakort sikt, nér det ar en nationell krisi ett land. Att da diskutera incitament
for framtida produkter &r inte ndgon losning. For att patentsystemet ska ha
en praktisk betydelse for patentinnehavaren & det med all sékerhet viktigt
att minimera antalet tvangslicenseringar, men samtidigt kan det vara en
l6sning pa kort sikt for de akuta problem, som finns med framférallt
HIV/AIDS i u-landerna. | langden bér man sannolikt finna andra metoder att
l6sa uppkomna halsoproblem, eftersom det annars finns risk att manga
|akemedel sholag agnar sig & forskning for mindre alvarliga &ommor &n
sadana livsviktiga mediciner, som det finns mojlighet att tvangslicenser
kommer att utférdas for.

5.4 Artikel 65,66- “ Transitional arrangements”

Ytterligare ett sétt att forsoka hittaen balansi TRIPs avtalet ar artiklarna 65-
66, dar det finns olika dvergangsbestammelser for det som i TRIPs bendmns
"developing countries” och ”least-developed countries” (LDC). Medan i-
landerna hade ett & pa sig att infora ala bestdmmelserna i TRIPs efter
avtalets ikrafttréadande, sd medgavs de 6vriga gruppernaen langre frist.

118 Rozek; The Effects of Compulsory Licensing on Innovation and Access to Health Care,
Journal of World Intellectual Property 3(2000):6, s. 889 (890-891)
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Huvudregeln & att ”developing countries” hade fram till forsta januari ar
2000 och "least-developed countries’ har en frist till forsta januari & 2006
att infora patentreglerna. Det gors dock vissa undantag for |akemedel spatent,
dar gruppen " developed countries’ har ytterligare tid pa sig att infora skydd
for denna typ av patent. Under tiden &r landerna skyldiga att inféra vad som
kallats ett "mailbox” system som innebdr att patentansokningar for
lakemedel ska emottas fran den forsta januari & 1995, men de behover inte
granskas forran efter Gvergangsperiodernas utgang. Nar denna period &r slut
ska, om anstkningen i Ovrigt uppfyller kraven pa patentskydd, patent
utfardas for den &terstende patenttiden.™®

Exakt vilka lander som omfattas av de olika grupperna som &tnjuter
undantagsbestammelser framgér inte av artikeln. | allmanhet presumeras de
lander som av FN klassificerats som ”least-developed countries’ att tillhdra
denna grupp aen i WTO sammanhang. FN ger |6pande ut en lista dver
denna grupp av lander. Nar det géller ”developed countries’” & det WTO:s
" General Council” som avgor vilka lander som ska tillhéra denna grupp.*®
An sa lange & det tretton lander som anvant sig av ”mail-box” systemet;
Argentina, Brasilien, Egypten, Foérenade Arabemiraten, Indien, Kuba,
Kuwait, Marocko, Pakistan, Paraguay, Tunisien, Turkiet och Uruguay. Efter
att anmdan gjordes har Argentina, Brasilien, Marocko och Turkiet infort ett
patentskydd for |akemedel. Emellertid ska listan Gver landerna, som infort
ett "mail-box” system, lasas med forsiktighet eftersom en del 1ander som
bor(ilgl ha anmalt att de utnyttjar Overgangsperioden mdjligen inte gjort
det.

Artiklarna angdende Gvergangsperioder ar kanske inte i forsta hand avsedda
att gora medicin mer tillganglig for befolkningen i de sjukdomsdrabbade u-
landerna. Anledningen till att Gvergangsperioder inforts torde framst vara att
det krévs tid och investeringar att infora ett patentsystem fran grunden. Det
kraver engagemang pa manga omrdden fran att forfatta lagar till att
undervisa de personer som ska tolka dem och granska patentansokningar.

Overgangsperioden innebér i princip status quo, de regler som landerna har
sedan tidigare men som inte & forenliga med TRIPs avtalet géller alltsa fullt
ut, &ven om detta skulle innebéra att inget skydd dverhuvudtaget godkanns.

Nér det gdller tillgangligheten av mediciner sa far denna bedomas i enlighet
med de erfarenheter som finns fran marknader déar patentskydd saknas.
Huruvida detta har lett till 1agre eller hogre kostnader rader det delade
meningar om.

119 « Pharmaceutical Patents and the TRIPs Agreement”

www.wto.org/english/tratop_e/trips /pharma_ato186_e.htm (2002-07-24, 23.15)

120 Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 255-
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De dlraflesta forfattare verkar anda anse att kostnaderna pa kort sikt for ett
visst specifikt |akemedel & lagre i sddana lander déar patentskydd saknas
eller & svagt, i jamforelse med de lander dar sidant starkt skydd finns.**?
Om detta laga pris & tillrackligt 1&gt for att sakra tillganglig medicin for de
aktuella fattiga landerna ar en annan bedémning som maste goras.

5.5 Parallellimport

Inom immateriaratten finns uttrycket konsumtion som innebér att "de
immaterialréttsliga befogenheterna inte langre kan goéras géllande till varor
(exemplar), som en gang blivit 6verldtna av réttighetsinnehavaren sjav eller
med hans samtycke” *%. Med andra ord kan réttighetsinnehavaren inte 1angre
kontrollera vad som hander med den produkt som satts pa marknaden.
Konsumtion har en avgorande betydelse for parallellimport, pa sa sétt att nar
réttighetsinnehavaren forlorat rétten att bestdmma vad som ska ske med
enskilda produkter finns det mojlighet for andra att kdpa upp dessa
produkter och sedan sélja dem vidare. Parallellimport innebér att produkten,
sedan den satts pa marknaden i ett land av patentinnehavaren, importeras av
en tredje man till ett annat land. Vanligtvis tar réttighetsinnehavaren ut
hogre priser i detta tredje land pa den aktuella varan &n vad
parallellimportéren gor.'?*

5.5.1 Relevantaartiklar i TRIPsangaende parallellimport

Nér det géller regler om konsumtion finns det en bestéammelse i artikel 6
som egentligen bara fastslér att tvistlosningsproceduren enligt DSU inte kan
anvandas for tvister som ror konsumtion sa lange principerna om ” National
Treatment” (artikel 3) och "Most-Favoured-Nation Treatment” (artikel 4)
beaktas. Artikel 6 innebar altsa att inget annat medlemsland kan starta ett
panelforfarande p.g.a. att ett land godkanner en viss typ av konsumtion eller
parallellimport, sa lange detta land inte gynnar sina egna medborgare pa
nagot sétt eller ger battre villkor till ett sarskilt land.

Det brukar diskuteras kring i vart fall tre olika typer av konsumtion;
nationell, dar rétten endast konsumeras inom ett specifikt land, denna typ
betecknas ibland som territoriell. Beteckningen torde ocksa kunna anvandas
om sadan konsumtionen, t.ex. i ett stort land med flera delstater, som endast
rér en del av landet. Den andra typen & s.k. regional konsumtion som géller
ett antal lander inom ett omrade t.ex. Europeiska Unionen. Dessutom finns
det en global konsumtion, dér réattighetsinnehavaren forlorar kontrollen dver

122 sa t.ex. Correa; Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries,
Penang, Malaysia 2000, s. 35 och Abbott; The TRIPs Agreement, Access to Medicines, and
the WTO Doha Ministerial Conference Journal of World Intellectual Property 5(2002): 1,
s.15(18)

123 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialrétt, 6 uppl., Stockholm 2000, s. 49

124 “TRIPsand Pharmaceutical Patents’
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vad som ska hénda med produkten i hela varlden, nar produkten satts pa
marknaden i ett av vérldens |ander.*®

Som namnts tidigare sa var fragan om konsumtion en av de mest svarlosta
under Uruguayforhandlingarna och det finns fortfarande hogst olika
uppfattningar om vilken konsumtionsprincip som géler inom TRIPs
systemet. Schovsbo menar att det ligger nérmast till hands att utga fran att
det & en globa konsumtionsprincip som & aktuell.*® Utgdngspunkten
synes vara att TRIPs & en del av WTO vars ma & en fri handel mellan
varldens stater utan hinder sasom ensamréttigheter. Att TRIPs i vart fall inte
forbjuder regler om global konsumtion och darmed parallellimport,
framh&lls av ménga forfattare®’ Denna h&lining backas dessutom upp av
artikel 7 och preambeln enligt vissa bedomare, déar det lamnas utrymme for
att balansera patentinnehavarens réttigheter och skyldigheter samt att verka
for okad social och ekonomisk véfard. Vid besktande av ndmnda
bestammelser & det darfor helt i enlighet med TRIPs regler att tilldta
parallellimport.’?® Correa pekar pd att artikel 30 & utformad si att ett
medlemsland kan anvanda artikeln som grund for att uttryckligen begrénsa
patentinnehavarens réttigheter pd sddant sétt att parallellimport till&ts.**

Framforallt USA har intagit en annan halning och framholl senast vid
Dohakonferensen att paralelimport strider mot patentinnehavarens
réttigheter enligt artikel 28. | denna artikel fastslas att patentinnehavaren har
flera exklusiva réttigheter i vilka det bl.a. ingdr att sdlja och importera den
skyddade produkten eller processen. USA menar altsa att det i ratten att
sdlja och importera ligger ett forbud mot att andra kan parallellimportera
varor fr8n omréden utanfor territoriet.**

USA:s argumentation & svar att forsta eftersom det till artikel 28 finns en
fotnot som & kopplad till ordet "importing”. Fotnoten fastdar att alla de
réttigheter som patentinnehavaren erhdller, och da sarskilt rétten att
importera, ska vara underkastade stadgandena i artikel 6. Eftersom denna
artikel medfor att inget land kan starta en tvistldsningsprocess enligt DSU,
maste slutsatsen vara att TRIPsi alafal inte forbjuder parallellimport utan

125 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialratt, 6 uppl., Stockholm 2000, s. 336

126 Schovsbo; Immaterialrettens utvikling: fra Berner- og Pariserkonventionerne til TRIPs,
NIR 1998 s. 470 (480)

27 Set.ex.; Watal ; The TRIPs Agreement and Developing countries, Journal of World
Intellectual Property 1(1998):2, s. 281 (283), Correa; Implementing the TRIPs agreement in
the Patents Field, Options for Developing Countries, Journal of World Intellectual Property
1(1998):1, s. 75 (92) och Abbott; The TRIPs agreement, Access to medicines, and the
WTO DohaMinisterial Conference, Journal of World Intellectual Property 5(2002):1, s.15
(34)

128 Correa; Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries, Penang
Malaysia 2000, s.7-8

129 Correa; Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries, Penang
Malaysia 2000, s. 84
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snarare att det & upp till varje lands lagstiftande organ att avgora vilken typ
av konsumtionsprincip som ska gallafor landet.

5.5.2 En l6sning pa u-lander nas problem?

Parallellimport anses vara en generell véfardsokning for konsumenten,
medan den lokaa tillverkaren eller distributéren blir forloraren.*' Det &
dessutom sett som ett instrument vilket bidrar till konkurrensen mellan olika
marknader i vérldshandeln och som darmed garanterar att konsumenterna
erh8ller det |4gsta varldspriset.*? Emellertid kan detta vara en sanning med
modifikation eftersom det beror pa hur marknadernas pris ser ut fran vilka
en tredje man kan parallellimportera och vilken inkomstkategori som finns i
det aktuellalandet.

For att parallellimport ska gagna medicintillgéangligheten i u-landerna krévs
det att det finns marknader dér priset & lagre an vad det & i det aktuella
landet. Det kan vara svart att hitta lander som har billigare priser pa ett
aktuellt 1akemedel an vad ett fattigt u-land redan har. | sddana fall finns det
ju ingen bas for parallellimport. Dessutom finns det troligen ingen
parallellimportdr som &r villig att parallellimportera ett |akemedel om det
inte finns nagot utrymme fér en vinst.

En annan avgorande faktor for hur va paralelimporten |0ser ett fattigt
lands problem med priser pa lakemedel avgors ocksa pa hur fattigt landet
ifréga &. Om man antar att det finns olika typer av lander; fattiga, medel
(dar det finns bade fattiga och rika medborgare) och rika, tjanar de fattiga
landernainget pa att infora ett system som godkéanner parallellimport. Denna
slutsats har framlagts av ekonomen Subramanian som déremot hévdar att ett
medelinkomstlandet kan ha framgang med parallellimport i jakten pa lagre
kostnader for |akemedel >

Grundantagandet & att sa lange inte paralellimport tilléts kan det finnas
olika prisléagen i olika lander, lagre i fattigare lander och hogre i rikare. Nar
paralellimport infors riskerar ett fattigt land att manga andra lander
importerar fran det aktuella fattiga landet. Da 6kar efterfragan och priserna
hojsi det fattiga landet. Ett medelinkomstland daremot kan, vid infGrande av
ett system som tillater parallellimport, borjaimportera fran ett fattigare land
och pa sa saitt kommer priset i medelinkomstlandet sunka. Ett exempel (se
ocksd kapitel 6.1) & Sydafrika, som & att betrakta som ett
medelinkomstland enligt Subramanians analys. Detta land har varit positivt
till parallellimport eftersom man hoppas kunna finna ett land som har lagre

B Stack; TRIPs, Patent Exhaustion and Parallel imports, Journal of World Intellectual
Property 1(1998):4 s. 657 (666)

132 Abbott; The TRIPs Agreement, Access to Medicines, and the WTO Doha Ministerial
Conference Journal of World Intellectual Property 5(2002): 1, s.15 (34-35)

133 Subramanian; The AIDS Crisis, Differential Pricing of Drugs and the TRIPs agreement,
Two Proposals, Journal of World Intellectual Property 4(2001):3, s. 323 (324-325)
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priser. Det finns ocksa vissa rika lander som har infort priskontroll pa
lakemedel och som darfér har 1agre priser @n den fria marknaden i ett
medelinkomstland har.***

For att parallellimport ska kunna ha nagon sankande effekt pa priserna i
fattiga lander krévs att dessa lander infor antingen exportforbud pa
|akemedel eller mycket hdga exportkostnader for att hindra att medicin fors
ut ur landet. Gallande regler i TRIPs och WTO skulle dock troligen inte
acceptera exportforbud for lakemedel >

Ekonomerna Rozek och Rainey pekar pa att parallellimport pa langre sikt
minskar incitamentet for |akemedel sforetagen att |agga ner tid och resurser
pa att forska och utveckla lakemedel. Detta skulle i framtiden innebéra att
konsumenterna blir lidande eftersom det inte kommer att finnas nya
forbattrade 1akemedel.*® Argumentet & nara kopplat till de forutsatta
fordelarna med ett starkt patentskydd och lampar sig inte for en beddmning
pakortare sikt. For u-landernas del med en AIDS-epidemi som sprider sig &
det just en bedomning pa kort sikt som behtver goras.

Parallellimport kan altsd anvandas av u-landerna for att tillgangligheten av
|agkostnadsmediciner ska 6ka. For att de allra fattigaste |anderna ska kunna
tillgodogora sig de positiva sidorna av paralellimport kravs, dels att det
finns marknader med mycket 1&gt pris pa lakemedel, dels att exporten fran
det aktuella landet kan hindras antingen genom foérbud eller hoga
exportkostnader. Det kommer darfor troligen vara svéart for u-landerna att
|6sa sina problem genom denna &tgard.

134 Subramanian; The AIDS Crisis, Differential Pricing of Drugs and the TRIPs agreement,
Two Proposals, Journal of World Intellectual Property 4(2001):3, s. 323 (324-325)

135 Subramanian; The AIDS Crisis, Differential Pricing of Drugs and the TRIPs agreement,
Two Proposals, Journal of World Intellectual Property 4(2001):3, s. 323 (324-325)

136 Rozek & Rainey; Broadbased Compulsory Licensing of Pharmaceutical Technologies,
Unsound Public Palicy, Journal of World Intellectual Property 4(2001):4 s.463 (475-476)
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6 TRIPs- Implementering och
praxis

Det & drygt Su ar sedan TRIPs avtalet trédde ikraft och under den tiden har
mycket hant p& omrédet.”®” | slutet av & 2001 var antalet mediemmar i
WTO 144, de senaste tillskotten var Folkrepubliken Kina och kinesiska
Taipeh (Taiwan).**®

Implementeringen av TRIPs har gatt olika fort. | de flesta i-landerna har
WTO-tilltradet inte inneburit nagra storre forandringar, daremot har en del
u-landers patentlagar varit uppe till internationell debatt. Det & framforallt
tva lander som diskussionen kretsat kring. Bade Sydafrika och Brasilien har
varit inblandade i konflikter pa grund av behovet av tillganglig medicin som
ar overkomlig i pris fér den egna befolkningen.

6.1 Sydafrika

Det land som formodligen varit mest omdebatterat pa grund av sin tolkning
av TRIPs & Sydafrika. | sdval dagspress som facktidskrifter har Sydafrikas
problem med HIV/AIDS, de inhemska |&kemedelsforetagens réttsprocess
mot staten samt konflikten med USA varit uppe till diskussion.

6.1.1 Bakgrund

Som redogjorts ovan & Sydafrika ett av de lander som vérst drabbats av
HIV/AIDS. | genomsnitt smittas femtonhundra ménniskor varje dag.**® For
nittio procent av de tre miljoner sydafrikaner som & smittade av HIV finns
det ingen mojlighet att betala priserna for avancerade lakemedel pa den
internationella marknaden.**°

Det gamla apartheidsystemet har 1dmnat efter sig ett ojamlikt samhéle, dar
rika, i huvudsak vita, medborgare har rad med privata sukforsakringar och
darmed ocksa en kvalitativ sjukvard. Samtidigt har AIDS krisen skapat nya
problem. Dessutom betingade (1995) |&kemedel generellt ett hogre pris i
Sydafrika @n i de omkringliggande landerna. En anledning till detta htga
pris var den mervardesskatt som Sydafrika tog ut pa |akemedel, men &ven

37 Blakeney; Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, A Concise Guide to the
TRIPs Agreement, London 1996, s. 37

138 Olsson; Den Internationella Utvecklingen, NIR 2002 s. 136 (136)

139 Forsberg; Hoppldshet- grogrund fér spridning av HIV, Afrikagruppernas &rskronika
2000, Barn och ungai sidra Afrika, s. 84 (87)

0 Muurholm; Sydafrika utmanar |akemedelsjétte, Afrikagruppernas &rskrénika 2000, Barn
och ungai sidra Afrika, s.71 (72)
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utan denna skatt hade landet hogre kostnader &n andra lander i samma
region.**!

6.1.2 1997 arslagforslag

Ett forsok att komma till rétta med hé soproblemen bestod i en lagandring,
"Medicines and Related Substances Control Amendment Act”, 1997. Den
tradde dock inte ikraft vid den planerade tidpunkten p.g.a. ett interimistiskt
beslut i den tvist som seglat upp med |akemedelsindustrin.**

Det fanns flera bestdmmel ser i den nya lagandringen, men endast de som har
avgorande betydelse for uppsatsen kommer att diskuteras hér. | preambeln
till lagandringen tas de 6vergripande atgarderna upp:

e Enkommitté for Gvervakning av |&kemedel spriser infors.

o Lakemedelsgrossisternas inkop och forsdljning av |&kemedel 6vervakas.

o Atgérder infors for att underldtta expediering av basmediciner (” essential
medicines’).

e Ldakare gesmgjlighet att gora erséttningar med generiska preparat.

e Atgarder infors for att kunna tillhandah&lla billigare mediciner vid vissa
tillfallen.**

Hal soministern gavs langtgéende befogenheter enligt lagandringens ” Section
15C":

"The minister may prescribe conditions for the supply of more affordable

medicines in certain circumstances so as to protect the health of the public,

and in particular may:

(a) notwithstanding anything to the contrary contained in the Patent Act
(.....), determine that the rights with regard to any medicine under a
patent granted in the Republic shall not extend to acts in respect of such
medicine, or with hisor her consent;

(b) prescribe conditions on which any medicine which is identical in
composition, meets the same quality standard and is intended to have the
same proprietary name as that of another medicine already registered in
the Republic, but which is imported by a person other than the person
who is the holder of the registration certificate of the medicine already
registered and which originates from any site of manufacture of the
original manufacturer as approved by the council in the prescribed
manner, may be imported;

(c) prescribe the registration procedure for, as well as the use of, the
medicine referred to in paragraph (b) ” **

1 Ostergard; The Political Economy of the South Africa—United States Patent Dispute,
Journal of World Intellectual Property, 2(1999):6, s. 875 (875-877)

142 |_sfgren; Patentratt vs. Manniskoliv, Patent Eye 2/2001, s. 26 (27)

143 K ongolo; Public Interest versus the Pharmaceutical Industry’s Monopoly in South
Africa, Journal of World Intellectual Property 4(2001):5, s. 609 (611) samt Ostergard; The
Political Economy of the South Africa- United States Patent Dispute, Journal of World
Intellectua Property 2(1999):6, s. 875 (879)

144 K ongolo; Public Interest versus the Pharmaceutical Industry’s Monopoly in South
Africa, Journal of World Intellectual Property 4(2001):5, s. 609 (612) samt Tanziani; News
Section National Reports: South Africa; Patents Government use of patented
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Som tydligt framgar i lagtexten 1amnas halsoministern i stort sett fria tyglar
att infora de &tgérder som anses nodvandiga. De réttigheter som en
patentinnehavare beviljas genom patent kan asidosittas om halsoministern
bedomer det nodvandigt. Av fortsittningen pa det aktuella lagrummet
framgér att olika regleringar kring parallellimport kan inféras vid behov.'*

Apoteken gavs befogenhet att informera om generika som kan anvandas
istallet for originallakemedlen. Dessutom fick apoteken rétt att byta en
originalmedicin som foreskrivits av |ékare till ett generikapreparat, utan att
kontakta eller f& godkannande av denna lakare.*® Aven har finns det alltsd
flera patentinnehavare som kan komma att fa& sina patentrattigheter
paverkade av lagandringen.

6.1.3 Konflikterna med anledning av lagandringen

Lakemedelsindustrin i flera lander reagerade pa lagandringen fran 1997,
aven den inhemska sydafrikanska l&kemedelsindustrin framférde sina
protester. USA var ett av de lander som under hela lagberedningen
framforde klagomal mot forandringen av patentlagen genom sin ambassador
i Sydafrika. Man ansdg att den nya lagandringen stred mot flera
internationella Gverenskommelser men framférallt TRIPs. Nér lagandringen
antagits av parlamentet i november 1997, borjade USA se over vilka
atgarder som kunde vidtas mot lagforsaget i enlighet med sin inhemska
lagstiftning och da sarskilt " Special 301" (se ovan kapitel 2.3). Det var den
amerikanska Intresseorgani sationen for |&kemedel sproducenter,
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA), som
kravde att regeringen satte in denna specialreglering mot Sydafrika. USA:s
myndigheter placerade Sydafrika pa en sk. "Watch List”, vilket inte innebar
omedelbara atgarder och sanktioner men att landet bevakas noga for att
kontrollera den vidare utvecklingen.*’

Dessutom stamde fyrtiotva |akemedelsforetag den sydafrikanske regeringen
infor domstolen "High Court of South Africa’, for att lagandringen fran
1997 var konstitutionsstridig. Dessa lékemedelsforetag var inhemska
sydafrikanska bolag som var licenstagare till vasterlandska, internationella

pharmaceuticals- TRIPs, European Intellectual Property Review [2001], s. N-153 (N-153)

145 K ongolo; Public Interest versus the Pharmaceutical Industry’s Monopoly in South
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foretag.'®® Foretagens huvudargument i tvisten var att den ovan citerade
"Section 15 C” stred mot konstitutionen eftersom halsoministern fatt
befogenhet att inskranka réttigheter som en annan lag givit
patentinnehavaren. Detta tolkades som en form av generell expropriation
vilket inte &r tilldtet enligt konstitutionen. Dessutom fanns det ingen
skyldighet for staten att ersétta réttighetsinnehavaren vilket & nddvandigt.
Lagandringen ansdgs ocksa vara diskriminerande eftersom den endast
inriktar sig pa lakemedelsindustrin och inte andra patentomraden, vilket
strider mot TRIPs artikel 27. Denna Overenskommelse & bindande foér
Sydafrika enligt b&de internationella och inhemska regler.**

Forutom den réttsliga egentliga tvisten som pagick i Sydafrika, startades en
debatt i det internationella samarbetet dér flera av landerna som &
medlemmar i WTO framforde sin farhagor angdende utvecklingen mot ett
mindre utvecklat patentskydd for lakemedel i Sydafrika™ Denna debatt
fordes emellertid pa ett informellt plan och inget av de debatterande
landerna fann det nédvandigt att vanda sig till sekretariatet med en begdran
om forhandlingar pa grund av ett pastétt brott mot TRIPs, vilket & den
formella borjan p& en DSU process. ™

6.1.4 Lagforslagetsforenlighet med TRIPs

En anledning till kritik av lagforandringen var dess pastadda brist pa
konformitet med TRIPs 6verenskommelsen. Aven om den réttsliga tvisten
inte huvudsakligen rorde sig om 6verensstammelse med TRIPs avtalet hade
det anda betydel se.

Vid tiden for inférande av lagforandringen (1997) hade Sydafrika
fortfarande rétt till undantagsregler | Overensstdmmelse med
overgangsperioden for u-lander. Inte forréan & 2000 blev landet tvunget att
folja patentreglerna i TRIPs fullstandigt. Det kan oavsett denna aspekt vara
intressant att teoretiskt analysera lagandringens forenlighet med TRIPs.

148 Nash; South Africa’'s Medicines and Related Substances Control Amendment Act of
1997, Berkeley Technology Law Journal 2000 (15 Berkeley Tech. L.J. 485) s. 485 samt
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19 K ongolo; Public Interest versus the Pharmaceutical Industry’s Monopoly in South
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Patentrétt vs. Manniskoliv, Patent Eye 2/2001, s. 26 (28)
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Rétten till "riktig” parallellimport har utforligt diskuterats i kapitel 5.5.
Lagférandringen nér det géller den inskrankning av patentinnehavarens
réttigheter i form av parallellimport &r att betrakta som férenlig med TRIPs.
Déaremot har "Section 15 C (b)” tolkats som att hdlsoministern har rétt att
foreskriva regler for att importera generikapreparat.’® Fr&gan & dock om
detta & tanken med den namnda regleringen. FOrvisso kan rétten att
importera ges till en tredje part som inte & ”"holder of the registration
certificate of the medicine already registered”. Men samtidigt ska medicinen
harrora fran "any site of manufacture of the original manufacturer”, vilket
talar for att produkten ska var originallakemedel, men kan importeras av
annan an den som & registrerad agent for patentinnehavaren. Tolkas
bestammel sen enligt detta sétt & den en beskrivning av paralellimport som
har sin utgangspunkt i en global konsumtionsprincip, darmed &
bestéammelserna helt i enlighet med reglernai TRIPs.

Om man daremot tolkar regeln som att hasoministern kan inféra
bestammelser for att gora det majligt att importera generikapreparat, sa ska
forenligheten med TRIPs bedomas utifran andra grunder, det & da inte
langre parallellimport. Det & inte troligt att en sddan regel kan anses vara
forenlig med artikel 30 i TRIPs, eftersom det i patentinnehavarens
réttigheter ingdr att kunna forbjuda nagon annan att tillverka och importera
det patenterade lékemedlet utan patentinnehavarens godkannande. En
begransning av den nu diskuterade arten torde sta i ”unreasonable conflict
with normal exploitation of the patent”*>, darmed kan inte artikel 30
anvéandas.

Det finns visst utrymme for att tilldta en import av generiska preparat enligt
artikel 31, som diskuteratsi kapitel 5.3.2. Forutséttningarnai artikeln maste
dock vara uppfyllda och det & tveksamt ifall de kan anses vara det i
"Section 15 C”. Bade det andra stycket (a), dar halsoministern far inskranka
patentinnehavarens réttigheter samt (b) déar det eventuellt lamnas méjlighet
for import av generiska preparat & vaga. Nar det galler bestammelseni (a)
& det osdkert hur langtgdende majligheter som ministern egentligen ges.
Textens formulering forefaller ju Gppna upp for helt generella undantag fran
patentrétten for specifika lakemedel. Detta & naturligtvis inte tillatet enligt
artikel 31 i TRIPs da flera krav asidosétts, sarskilt nar det gdller individuell
bedémning och begrénsning av inskrénkningens omfattning och langd.
Vidare finns det inget i ”Section 15 C” som alagger staten att pa nagot satt
kompensera réttighetsinnehavaren for det intrdng man gor i dennes
réttigheter. Det finns altsa klar risk att "Section 15 C’ lamnar storre
utrymme for undantag i patentskyddet &n vad som & mgjligt enligt TRIPs
artikel 31. Daremot torde, om "Section 15C” begransas enligt de ovan

152 K ongolo; Public Interest versus the Pharmaceutical Industry’s Monopoly in South
Africa, Journal of World Intellectual Property 4(2001):5, s. 609 (612) samt Ostergard; The
Political Economy of the South Africa—United States Patent Dispute, Journal of World
Intellectua Property, 2(1999):6, s. 875 (879)
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namnda kraven i artikeln, det inte vara nagot problem att halsoministern
beredes tillfalle att under séarskilda forutséttningar bevilja tvangslicens. Men
for att tvangslicensering ska kunna inforas under dessa forutséttningar krévs
att regeringen forklarar att landet befinner sig i en nationell kris p.g.a
HIV/AIDS epidemin, vilket man vagrat gora.*>*

6.1.5 Konflikternaslosning och efterverkningar

Sydafrikas domstol "High Court” fick aldrig tillfdle att ta stélining till
lagadndringens Gverensstammande med konstitutionen och TRIPs, eftersom
de fyrtiotva |akemedelsforetagen drog tillbaka sin talan, den 19 april &
2001, da pressen fran opinionen blev for stark. Tillbakadragandet baserades
pa en forlikning mellan parterna, dar regeringen gatt med pa att efterleva
TRIPs regler. Samtidigt enades parterna att tillsammans arbeta for de hélso-
och sjukvérdsmél som Sydafrikas regering satt upp. Méanga av de
organisationer och privatpersoner som kommer i kontakt med HIV/AIDS i
sitt dagliga liv och véarv vakomnade utgangen. Sa lange Sydafrika foljer
forlikningsforutsdttningarna kan man inféra en forandring av patentlagen,
som underléttar i arbetet med HIV/AIDS epidemin.

USA och Sydafrika har gjort en 6éverenskommelse, som |6ser den konflikt
som fanns mellan landerna p.g.a. lagandringens innehall. USA gick med pa
att inte langre hota Sydafrika med handelsanktioner samt stryka landet fran
en sk. "Watch list”. | gengdld har Sydafrika férbundit sig pa att folja TRIPs
bestammelser till fullo.™®

Inte i nagon av de refererade konflikterna kom parterna egentligen fram till
hur 1angt undantagsreglerna i TRIPs kan utstréckas, istéllet kom parterna
Overensi de enskildafallen.

6.2 Brasilien

6.2.1 Bakgrund

Sydamerika har hittills inte varit lika svart drabbat av HIV/AIDS som Afrika
och Asien, men som tidigare namnts sprider sig epidemin snabbt &ven hér.
Brasilien &r ett av de lander som haft behov av att snabbt kunna erbjuda
befolkningen bra och billig HIV/AIDS medicin. For att kunna astadkomma

54 Tanziani; News Section National Reports: South Africa; Patents Government use of
patented pharmaceuticals- TRIPs, European Intellectual Property Review [2001], s. N-153
(N-154)
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detta har Brasilien sedan 1997 tillverkat egna generiska preparat for
behandling av HIV/AIDS under statens ledning. Under senare ar beréknas
ungefar 90 000 HIV/AIDS-drabbade personer fétt gratis behandling med
dessa generikapreparat.

| Brasilien har man infort regler som i korthet gar ut pa att om en
patentinnehavare inte aktivt utnyttjar sitt patent genom tillverkning i landet
inom nagra ar sa kan rétten till att producera den patentskyddade produkten
ga 6ver genom tvangslicens till andra. Grunden for den brasilianska lagen ar
altsd regler om sk. underldten utévning (se mer under 6.2.3). Den
brasilianska generikaproduktionen skots i huvudsak av staten, medan
ravaruframstalining gors av lokaa lakemedelsbolag. Genom denna metod
har man lyckats fa fram effektiv HIV/AIDS medicin som anvéants i
behandlingar 6ver hela landet och det férefaller som om detta varit ett bra
vapen i kampen mot sjukdomens spridning.**’

6.2.2 Tvisten med USA

USA kravde forhandlingar under & 2000 med Brasilien eftersom man ansdg
att Brasiliens regler for 18kemedelspatent inte var forenliga med TRIPs. |
den brasilianska lagtexten (1996 ars lag om Industriellt dgande, artikel 68)
likstalldes underlaten utvning av ett patent med " failure to manufacture or
incomplete manufacture of the product, or failure to make full use of the
patented process’. Defta innebar altsa att patentinnehavaren maste
producera lakemedlet i landet i kommersiell omfattning for att hindra att
staten frén att inskrénka réttigheterna genom tvangslicensering.™®

Efter forhandlingar mellan staterna inkom USA med en begdran om ett
panelforfarande & 2001, eftersom parterna inte kunde enas. USA ansdg att
de ndmnda Brasilianska reglerna stred mot artiklarna 27 st. 1 samt 28 st. 1 i
TRIPs.™®

Under den hér tiden hade ocksa Brasilien begart férhandlingar med USA,
eftersom man ansdg att USA:s patentlag brét mot TRIPs. Det gdlde
framforallt regler som géllde patenterade uppfinningar som framtagits med
hjdlp av federalt finansiellt stod. Sadana uppfinningar & underkastade
sarskilda produktions- och exportbestammelser vilka Brasilien ansdg var

157 |_sfgren; Bristol-Meyers slapper inte patent, men va ensamratten, Patent Eye 3/2001,
s.16 (22-23) samt " AIDS epidemic update’
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Protection; Request for the Establishment of a Panel by the United States”
www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/distabase wto_membersl_e.htm (2002-09-04,
11.30)



diskriminerande och darmed inte forenliga med TRIPs.*® Denna del av
tvisten mellan USA och Brasilien & forvisso intressant, men gar utanfor
uppsatsens omfattning, varfor den inte meraingaende diskuteras hér, den har
dock betydelse for den andra tvistens |6sning, se nedan kapitel 6.2.4.

6.2.3 Ar Brasilienstvangslicensregler forenliga med TRIPs?

Som tidigare beskrivitsi kapitel 3.5, omfattar artiklarna27 st. 1 samt 28 st. 1
bestammelser om vad som kan patenteras samt vilka réttigheter som ligger i
patentskyddet. Det torde i det aktuella fallet vara ostridigt att |ékemedel ska
varamojligt att patentera, vilket ocksa &r falet enligt den brasilianska lagen.
| patentinnehavarens réttigheter ingar rétten att tillverka och importera den
patenterade produkten, &ven hér foljer Brasilien TRIPs krav.

Men som ovan nadmnts finns undantag i dessa réttigheter i TRIPs
Overenskommelsen. | TRIPs artikel 31, som behandlar den hér typen av
undantag, d.v.s. olika typer av tvangslicensering namns inte underldten
utévning som anledning till tvangslicensering, men dar finns & andra sidan
fa exempel pa vad som kan motivera en sddan atgard. Som tidigare
diskuterats finns det méjlighet att infora tvangslicensering i ett land som star
infor en nationell kris, men det & inte en sadan situation som Brasilien
forsoker havda. Istdllet utgdr den brasilianska lagen fran underldten
utovning. TRIPs ska enligt artikel 2 folja vissa artiklar i Pariskonventionen,
och i artikel 5A (2) i denna konvention fastdds att en anledning till
tvangslicens kan vara "failure to work” ett patent.®* Det finns dock vissa
tidsfrister som maste vara uppfyllda, enligt 5A (4).

Frégan blir altsd vad som ska anses vara "failure to work” ett patent.
Brasiliens sétt att tolka uttrycket aerfinnsi flera andralander bl.a. Sverige. |
den svenska patentlagens § 45 fastsl s att uppfinningen maste utévas skaligt
inom riket for att undvika att tvangslicensering beviljas. Kriterierna som ska
vara uppfyllda & altsd att det sker en produktion i landet, att endast
importera & inte tillrackligt, dessutom ska omfattningen vara i skélig
omfattning. Vad som & skdligt avgors i enlighet med de konkreta
omstandigheternai den aktuella branschen, men tanken &r att det skavaraen
reell, kommersiell produktion. Regleringen motiveras av att det inte skavara
majligt att patentblockera eller undertrycka patent.*®2

Storbritannien hade tidigare en liknande reglering om tvangslicensering
p.g.a "failure to work” ett patent. Efter en EG-réttdlig tvist andrades dock

190 \WTO dokument 01-0597 frén 2001-02-07, " United States — US Patents Code; Request
for Consultations by Brazil”

www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/distabase wto_membersl_e.htm (2002-09-04,
11.30)

161 Shanker; Brazil, the Pharmaceutical Industry and the WTO, Journal of World
Intellectual Property 5(2002):1 s. 53 (55-56)

162 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialrétt, 6 uppl., Stockholm 2000, s.257-259
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formuleringen, for att dtlyda domen i det aktuellamalet. Men detta torde inte
péverka Storbritanniens installning till termen "failure to work” per se.'®®
For att folja EG-rétten gjorde é&en Sverige ett tillagg efter den aktuella
tvisten i § 45 . 2, tillagget & dock inte generellt utan tar sikte pa patent
inom den Europeiska Unionen.*®* Det forefaller alltsd som Brasiliens sétt att
tolka Pariskonventionens artikel 5A (2), & forenligt med flera andra landers
tolkningar, darfor torde denna tolkning vara forenlig med savél
Pariskonventionen som TRIPs. Detta géller dock forutsatt att kraven i artikel
31i TRIPsfdljs.

Det finns dock forfattare som & av annan mening och som anser att just
artikel 5A (2) i Pariskonventionen skulle vara undantagen fran
implementeringen i TRIPs genom artikel 2.1%° Grunden till dennatolkning &r
stadgandet i artikel 27 st. 1, dv.s. att patentskydd ska ges utan
"discrimination [...... ] whether products are imported or locally produced”.
Detta stadgande har ansetts innebéra att det inte & mgjligt att inféra
tvangslicens endast p.g.a. den anledningen att patentet inte anvands for
produktion i det enskilda landet.'®®

Har finns det uppenbarligen en motsagelse i TRIPs, som pa ndgot sétt maste
|6sas. Shanker har féredagit att Wienkonventionen kan anvandas vid
tolkningen av vilket stadgande som ska ga fore det andra |
Wienkonventionens artikel 31 stadgas att "a treaty shall be interpreted in
accordance with the ordinary meaning to be given to the terms of the treaty
in their context and in light of its object and purpose”.’®” Vid en sidan
tolkning &r det svart att forsta varfor inte artikel 5 A fullt ut ska gédlla aven i
TRIPs samarbetet, séarskilt med besktande av att TRIPs md & bl.a
teknikoverforing for okat valstand, artikel 7. Ett synnerligen effektivt satt att
paskynda teknikoverforing & aft acceptera regler som kraver lokal
tillverkning av patentskyddade produkter.

6.2.4 Tvistensl|dsning

| juli ar 2001 forliktes de bada parterna, USA gick med pa att dratillbaka sin
begaran om panelférfarande. | gengald lovade Brasilien att hdlla den
amerikanska regeringen informerad om framtida tvangslicenseringar av

163 Shanker; Brazil, the Pharmaceutical Industry and the WTO, Journal of World
Intellectual Property 5(2002):1 s. 53 (57-58)

164 K oktvedgaard & Levin; Larobok i immaterialratt, 6 uppl., Stockholm 2000, s.257-259
1% Se for referenshanvisning till flera forfattare som uttalat sig i frégan: Shanker; Brazil, the
Pharmaceutical Industry and the WTO, Journal of World Intellectual Property 5(2002):1 s.
53 (62-63)

1% Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 148,
167 samt “Patent Protection and Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals in Sub-Saharan
Africa’ www.wipo.org/about-ip/en/studies/pdf/iipi_hiv.pdf (2002-10-07, 23.10) s.32-33
187 Shanker; Brazil, the Pharmaceutical Industry and the WTO, Journal of World
Intellectua Property 5(2002):1 s. 53 (64)
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amerikanska foretags patentskyddade produkter. Brasilien skulle dessutom
avsta fran att vidta ytterligare atgarder angaende de amerikanska reglerna
om patenterade uppfinningar, som framtagits med hjdp av federalt
finansiellt stod.

USA understrok ocksa att landerna gemensamt skulle verka i kampen mot
HIV/AIDS samt att de atgarder som USA vidtagit inte var riktade mot den
brasilianska kampanjen mot HIV/AIDS.'%®

Inte heller i denna tvist fick alltsa en DSU panel mdjlighet att bedoma vart
granserna gar for TRIPs. Ur en juridisk synvinkel var detta beklagligt
eftersom det hade varit onskvart att dessa fragor utreddes och fastslogs en
gang for alla Det hade varit bra for det internationella samarbetet att
granserna var sa tydliga att medlemslanderna vid utformande av lagar och
forordningar inte riskerade att bli foremal for en DSU process.

188 \WTO dokument 01-3506 fr&n 2001-07-19 " Brazil — Mesures Affecting Patent
Protection; Notification of Mutually Agreed Solution”
www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/distabase wto_membersl_e.htm (2002-09-04,
11.30)
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7 Modijliga lésningar pa
problematiken med mediciners
tillganglighet

Som framgatt under uppsatsens tidigare delar & TRIPs en forhdllandevis ny
skapelse. Men trots sin ringa dlder har den debatterats och kritiserats paflera
punkter. Det har framkommit, sarskilt nér det géller balansen mellan i- och
u-lander, att TRIPs pa flera punkter &r otydlig och svér att tolka. Frégorna
kring patent pa lakemedel och hur man ska underlétta for de lander vilka
drabbats av epidemier sdsom HIV/AIDS blev sarskilt tongivande under
WTOQO:s fjarde ministerméte under november 2001 i Doha, Qatar.

7.1 Framtiden for TRIPs- Dohakonferensen

Den framsta anledningen till ministermétet var att stata en ny
forhandlingsrunda, den omedelbart féregaende var Uruguayrundan déar WTO
kom till stdnd. Efter ministermdtet  presenterades en  alman
ministerdeklaration dar ramarna for den nya férhandlingsrundan sattes upp.
Men dessutom, vilket &r av storre betydelse for den hér uppsatsen, lades en
sérskild deklaration fram, som titulerades "Declaration on the TRIPs
Agreement and Public Health” .**°

Att deklarationen enhdlligt kunde antas av de 142 lander som var WTO
medlemmar vid tidpunkten har av flera bedémare betraktats som ett tecken
pa att WTO samarbetet ar ett dynamiskt, flexibelt system vilket tar hansyn
till bade sina utvecklade och mindre utvecklade medlemsander. Vidare
pekar man pa att det i TRIPs finns majlighet till balans mellan de viktiga
immateriella rattigheterna och nationell politik sdsom ha sohansyn.*™

Det hade dock troligen inte varit mgjligt att komma till ett sadant resultat
om inte USA snabbt behovt ld&kemedel mot mjéltbrand strax innan
forhandlingarna i Doha startade.!™ Bakgrunden till detta behov av
mjdltbrandsmedicin var att sex personer i USA smittades och avled av
mjdltbrand under hosten 2001. En epidemi befarades varfor den
amerikanska staten omgaende ville forses med |&kemedel for att behandla
tolv miljoner manniskor i 60 dagar. Lakemedelsféretaget Bayer som vid

1% Olsson; Den internationella utvecklingen, NIR 2002 s. 136

0 Olsson; Den internationella utvecklingen, NIR 2002 s. 136 samt Vandoren;
Médicaments sans Frontiéres? Clarification of the Relationship between TRIPs and Public
Health Resulting from the WTO Doha Ministerial Declaration, Journal of World
Intellectual Property 5(2002):1 s.5

1 Olsson; Den internationella utvecklingen, NIR 2002 s. 136, Friborg; Patent nar det
passar, Dagens Nyheter 2001-11-14, s. A 02 samt Pehrson; Aidssjuka afrikaner mindre
vérda an mjétbrandss uka amerikaner, Expressen-GT-Kvéllsposten 2001-10-20, s. 3
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tiden var patentinnehavare av det mest effektiva l&kemedlet Ciprofloxacin i
USA, hade svérigheter att tillrackligt snabbt forse USA med denna méangd.
Dessutom ansdg representanter fran USA:s kongress att priset for
lakemedlet var alltfor hogt. | flera andra lander dér patentet pa det aktuella
lakemedlet har gatt ut var priset avsevart lagre, eftersom det fanns tillgang
pa generika. Den amerikanska regeringen med hasovardsministern i spetsen
tvekade inte att hota med att bryta Bayers patent pa Ciprofloxacin och satte
darmed stor press pa |akemedel sforetaget som fann det for gott att drastiskt
sanka priset pa lakemedlet. Rétten att importera generiska preparat eller
licenstillverka generika ansdgs kunna hérledas ur TRIPs avtalet eftersom
USA stod infér en nationell kris.*"2

| deklarationen fastlogs flera punkter som &r avgérande for hur TRIPs ska
tolkas, sarskilt med avseende pa de undantag som finns nar det géler
halsofragor.

7.1.1 Deklarationensklargoérande om forhallandet mellan
TRIPsoch hdlsa

Det kanske viktigaste klargorandet i deklarationen & att TRIPs inte ska vara
en barridr i kampen mot sjukdomar. | punkt fyrai deklarationen das det fast
att TRIPs inte & eller bor vara ett hinder for medlemslander som vill vidta
atgarder for halsovard. Ministerradet erkande ocksa allvaret i HIV/AIDS
katastrofen samt sukdomar som tuberkulos och maaria. TRIPs ska
hadanefter tolkas i enlighet med de md och principer som satts upp i
avtaets artiklar 7-8. Vidare ska TRIPs implementeras pa ett sitt som framjar
tillgangligheten p& mediciner for ala personer i medlemslanderna. For att
astadkomma detta ska medlemslanderna utnyttja den flexibilitet som finnsii
TRIPs. Mera detajerat innebar detta foljande:

e Allabestammelser i TRIPs ska tolkas i ljuset av de ma och principer
som dterfinns i artiklarna 7-8. Dessa omfattar bl.a. medlemslandernas
rétt att utforma immateriarétsliiga regler s att de framjar den sociaa
valfarden och skyddar medborgarnas hélsa.

e Vaje medlendand har rétt att utfarda tvangslicenseringar samt
bestamma pa vilka grunder som dessa utfardas.

e Varjeland har rétt bestdmma vad som ska réknas till nationell katastrof,
men enligt deklarationen & det underforstatt att HIV/AIDS, tuberkulos,
malaria och andra epidemier kan vara en sadan nationell katastrof.

172 Pehrson; Aidssjuka afrikaner mindre vérda an mjaltbrandssjuka amerikaner, Expressen-
GT-Kvélsposten 2001-10-20, s. 3, Pehrson; Antraxmedicin blir billigare efter krav, Dagens
Nyheter 2001-10-26, s. C03, Friborg; Patent nér det passar, Dagens Nyheter 2001-11-14, s.
A 02 samt Carlbom; WTO-métet: USA kan ge efter i patenttvist, Dagens Nyheter 2001-11-
06, s. C02
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e Varje medlemsand har rétt att upprétta sina egna regler om konsumtion
av immateriella réttigheter forutsatt att reglerna om MFN och nationell
behandling, artiklarna 3-4, fdljs.

e Ministerradet erkénner de svarigheter med att producera ldkemedel som
vissa u-lander kan ha och som kan resultera i att reglerna om
tvangdicensering inte kan utnyttjas fullt ut. TRIPs-rédet har fatt i
uppdrag att hitta en |6sning pa detta problem innan utgangen av ar 2002.

e Det framhdles i dokumentet att i-landerna har en skyldighet att infora
incitament for att féretag och organisationer ska medverka till
teknikdverforing mellan i- och u-landerna. For att ytterligare underlétta
for u-landerna medges en forlangd implementeringsfrist tills ar 2016 for
att infora patentskydd och skydd for foretagshemligheter pa
| akemedel somrédet.* "

7.1.2 Vad innebar deklarationen?

Ministerradets uttalanden &r naturligtvis principiellt viktiga for samarbetet i
WTO, men samtidigt & inte deklarationen direkt juridiskt bindande foér
medlemslanderna. Det & darfor svart att med sdkerhet veta hur
deklarationen kommer att behandlas. | ett beslut fran 1998, det s.k. " Shrimp-
Turtle falet” anvande sig "Appellate Body” av en ministerdeklaration vid
tolkningen av de i fallet aktuella GATT-artiklarna’™ Det finns alltsa
mojligtvis  utrymme for att anvanda Dohadeklarationen som
tolkningsunderlag av de relevanta artiklarna i TRIPs trots att den formellt
sitt inte binder medlemsstaterna. An sd lange har inte innehdllet i
deklarationen kommit att diskuteras i samband med konflikter varfor det
inte gar att saga med sékerhet hur en DSU panel skulle tolka dokumentet.
Deklarationen visar emellertid pa att medlemsstaternai WTO & medvetna
om problemen i manga av varldens fattiga HIV/AIDS-drabbade |ander vilket
i vart fall kan bidratill en |6sning palangre sikt.

Ett problem som uppméarksammats men som inte politiskt [6sts ar fragan hur
de lander som inte har mgjlighet att tillverka medicin §alv ska kunna
utnyttja reglerna om tvangslicens. Som namnts ovan ska TRIPs-radet
komma med fordag till 16sning innan utgangen av ar 2002. Det finns risk for
att det kommer att bli svart att enas kring den fragan. Forslag har framforts
att artikel 30 ska utformas sa att de aktuella landerna t.ex. kan begéra hjdp
av ett tredje land och att medicin sedan importerastill landet i nod.*”

13 \WTO Dokument 01-5860 frén den 2001-11-20, Declaration on the TRIPs Agreement
and public health, www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/distabase wto_membersl _e.htm
(2002-09-04, 11.30) samt Olsson; Den internationella utvecklingen, NIR 2002 s. 136 (138-
139)

174 Abbott; The TRIPs Agreement, Access to Medicines, and the WTO Doha Ministerial
Conference Journal of World Intellectual Property 5(2002): 1, s.15 (45-46)

15 Set.ex. Olsson; Den internationella utvecklingen, NIR 2002 s. 136 (138-139) samt
Abbott; The TRIPs Agreement, Access to Medicines, and the WTO Doha Ministerial
Conference Journal of World Intellectual Property 5(2002): 1, s.15 (29) som ocksa
diskuterar andra | 6sningar
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USA &r ett av de lander som visat paen annan vag dar artikel 31 utformas pa
ett sadant sitt att problemen l6ses. Man understryker ocksa vikten av att
|akemedel som producerats av ett tredje land p.g.a. en tvangslicens verkligen
enbart kommer att sdjas och anvandas i det land som & avsedd
mottagare.”® Oavsett vilken |6sning som medlemmarna kommer fram till &
det av vikt att reglerna utformas snarast for att underlétta lagstiftning och
halsovardsarbete i de lander som berérs av Dohadeklarationen.

Fragan om teknikoverforing mellan i- och u-lander framhdlls ju i
deklarationen, men det namns inte narmare hur detta ska ga till. Inte heller
finns det nagra konkreta atgérder eller mal som i-landerna maste genomfora.
Detta gor att deklarationen forefaller vag och att det kan vara svart att
forsoka na fram till de resultat som behdvs for att i framtiden sikra att u-
landerna har mgjlighet att sjalv utvecklalékemedel.

7.2 Olika séatt att forbattra TRIPs ytterligare

Aven om Dohadeklarationen & en borjan till forbattring av viktiga frégor for
vérldens fattiga lander finns det dtskilligt som kan goras for att forbéttra
fortroendet for det internationella samarbetet i form av TRIPs och den
konkreta situationen i de enskilda landerna. Det finns alltid en risk d& ndgon
innehar en monopolstallning att denna utnyttjas pa fel sétt. Glasgow menar
att det inom lakemedelsindustrin finns tendenser till att man pa flera sétt
missbrukar den sarstéllning som ett patentinnehav innebdar, bl.a. genom att
forsoka forlanga patenttiden for ett |akemedel pa ett sétt som inte & avsikten
med patentsystemet.'’’ Genom att utnyttja systemet pa detta sétt drivs
priserna upp utan att de goda effekterna av ett patentsystem uppnds. U-
|anderna drabbas naturligtvis ocksa av detta och deras mojligheter att kunna
inforskaffa lakemedel till befolkningen forsvéras, bade pa kort och lang sikt.
For att forhindra den hér typen av handlingar & det viktigt att man i det
internationella samarbetet sétter regler som motverkar missbruk. Ett sétt kan
vara genom konkurrenslagstiftning i de nationella réttsordningarna. TRIPs
overenskommelsen lamnar visst sddant utrymme i artikel 40, denna inriktar
sig dock framst p& missbruk inom kontraktsférhdllanden.!® Men i
principerna finns det stod for atgarder som motverkar missbruk av
immateriellaréttigheter, artikel 8 st. 2. Denna artikel skulle alltsa kunnavara
grunden for nationella bestammelser som begrénsar patentinnehavarens
réttigheter med anledning av missbruk.

176 » A Second Communication from the United States of America Relating to Paragraph 6
of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health”,
usinfo.state.giv/topical/econ/wto/tripshealth020625.htm (2002-09-09 13.15)

77 Glasgow; Stretching the limits of intellectual property rights: Has the pharmaceutical
industry gone too far?, IDEA vol. 41, nr 2/2001, s. 227 (236, 257)

18 Gervais; The TRIPs agreement, A drafting history and analysis, London 1998, s. 188-
194, dér diskuteras ocksa de ford ag som vissa grupper lagt fram under
Uruguayfdrhandlingarna avseende kontroll av missbruk av patentréttigheter
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Befolkningarna i manga av vérldens lander torde ha svart att forsta varfor
den kunskap som man besitter inte kan skyddas, medan vastvéarldens
|akemedel ar patenterbara. Det kan i dessa lander vara svart att motivera att
patentskydd 6ver huvudtaget inférs. Medlemslanderna borde déarfér snarast
forsoka att infora regler som kan skydda traditionell kunskap och folklore.
Att det saknas skyddsmgjligheter for dessa typer av kunskaper & knappast
forvanande med tanke pa att de skyddsomraden som idag existerar & en
produkt av vastvarldens rattstradition pa gott och ont. Men det finns tecken
pa att det forekommer sk. "biopiracy” dar foretag patenterar sadana
|akemedel som har sin grund i traditionell kunskap."

Det kan knappast accepteras att vissalander forlorar traditionell kunskap om
behandling av sjukdomar genom att produkter patenteras av utomstaende
foretag som sedan kréver hdga priser av dessa lander nér de behdver kdpa
lakemedel. Ett system som stoder eller i vart fal inte kan hindra ett sadant
handlande &r inte bara problematiskt for fortroendet for patentskyddet, det
medfor ocksd att patentsystemet blir mindre effektivt och motverkar
dessutom det yttersta syftet med patent. Problematiken diskuterades under
Dohakonferensen och i paragraf 19 i den almanna ministerdeklarationen
|&mnas direktiv till TRIPs-r&det att gora en dversyn av omrédet.® | och
med detta kommer alltsa problematiken enligt den officiella planeringen att
tas upp pa nasta forhandlingsrunda.*®*

En annan viktig fraga for att TRIPs ska kunna utvecklas & fragan om
sanktioner vid befarat konventionsbrott. Det maste tydligare framga av
TRIPs vilka sanktioner som kan déaggas en stat som inte foljer avtalet,
samtidigt ska det ocksa framga nér dessa kan anvandas. Det bor ocksa finnas
ndgon slags motsanktion mot de lander som inte fdljer reglerna om
sanktioner utan infor dessa innan en regelrétt " panelreport” Idamnats. Som
exempel kan namnas att USA satte upp Sydafrika pa en sk. "watch list”
innan landet ens begart panelférfarande enligt DSU. Detta kan inte vara
rimligt och sadant handlande borde TRIPs motverka.

7.3 Ytterligare insatser som kan |6sa u-
landernas problem

De flesta u-lander som stér infor dessa enorma halsoproblem & medlemmar
I WTO och har darmed tilltrétt TRIPs. Denna 6verenskommelse har som vi
tidigare sett strévat efter en balans for att forbattra u-landernas tillgang pa
lakemedel till |8ga priser. Det finns emellertid aternativ till aftt begrénsa
patentinnehavarens réttigheter genom bestammelser i TRIPs.

1 Shiva; Protect or plunder? Understanding intellectual property rights, London 2001, s.
49-55

180 » Ministerial Declaration” fran 2001-11-20 (antagen 2001-11-14)
www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_e.htm (2002-09-12, 23.15)
181 Olsson; Den internationella utvecklingen, NIR 2002 s. 136
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7.3.1 Industrinsansvar- galvstandiga eller patvingade
Insatser

En majlighet som framforts &r att |8kemedel sindustrin skulle ta storre ansvar
nar det gdler epidemier sasom HIV/AIDS, antingen genom frivilliga
insatser eller patvingat genom lagstiftning. Ett sadant ansvar forutsétter
troligen ett patentsystem dar |akemedelsforetagen kan kréva betydande
erséttningar for sina produkter pa andra marknader.

Nér det galler de frivilliga insatserna sa finns det flera foretag som pa olika
sétt bidrar till att 10sa problemen med HIV/AIDS i Afrika. Ett av de mest
patagliga sitten ar att skanka lakemedel eller sdlja dem till mycket 1aga
priser.® Det finns ménga fordelar med denna losning, patentrétten
respekteras och kan utnyttjas pa onskat sitt av patentinnehavaren. De
l&kemedel som produceras har samma hodga kvalitet, sékerhet och
effektivitet som 6vrig medicin fran producenten. Néar atgarder gors frivilligt
finns det ocksa stérre mojligheter att medicinerna anvands pa bésta sétt
eftersom det & patentinnehavaren som har mest ”know-how” om |&kemediet
ifréga.

Aven om lakemedelsforetagen forlorar inkomster for den medicin som
skanks eller sdljs till 1aga priser, sa har foretagen anda mycket att vinna pa
denna [6sning. Produktionskostnaderna for 18kemedien torde vara tdmligen
laga i forhdlande till andra kostnader som branschen har, samtidigt skulle
goodwill fortjansterna vara hbgai langden.

Svérigheter ligger kanske framforallt i att dvertyga lakemedel sforetagen om
fordelarna med att frivilligt bidra till problemens l6sning. Det &
formodligen framforallt risken for att de "sponsrade” l&kemedlen sdljs
vidare till andra marknader och pa sa sitt sanker priset dar, t.ex. genom
paralellimport, som avskrécker |akemedelsbolagen fran en frivillig insats.
Efter bl.a. Sydafrikatvisten har emellertid motstandet minskat, sannolikt
infor hoten om tvangslicensering. Ett annat problem kan ocksa vara
|angsiktigheten, landerna far hjélp idag men samtidigt & de helt utelamnade
till |akemedel sforetagens goda vilja

En annan mojlighet & att de styrande pa nationell niva tvingar
|akemedel sindustrin att ta storre ansvar. Detta skulle kunna &stadkommas pa
flera olika s, t.ex. att genom ekonomiska incitament paverka
|akemedel sféretagen att tillhandahalla de |ékemedel som &r livsnddvandiga

182 Rozek & Rainey; Broadbased Compulsory Licensing of Pharmaceutical Technologies,
Unsound Public Policy, Journal of World Intellectual Property 4(2001):4 s.463 (476) samt
Lofgren; Bristol-Meyers sldpper inte patent, men vl ensamrétten, Patent Eye 3/2001, s.16
(23-24)
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vid epidemier av typen HIV/AIDS, men sddana dtgarder & emellertid inte
realistiska av fleragrunder. Det finns troligen inget stod foér den hér typen av
dtgarder i de enskilda landerna. Ett regelsystem som péverkar hela
|akemedel sindustrin & otympligt och det finnsrisk att det skadar den mer én
det verkar for en [6sning av hdlsoproblemen i fattiga lander.

7.3.2 Bistand

For staten kan ett dternativ vara att ge bistand till fattigalander sa att de kan
inforskaffa de lakemedel som behdvs till marknadspris. Fordelen & att
patentratten inte urholkas. Men samtidigt finns det flera nackdelar, kanske
den framsta &r att det blir skattebetalarna i de enskilda landerna som far sta
for kostnaden, medan |a&kemedelsforetagen inte bidrar Overhuvudtaget.
Dessa bolag fé&r dock tillgang till vinst som ytterst kommer fran
skattebetalarna. Det kan ocksa varatamligen svart att fa ytterligare medel till
bistand an vad som redan ges, darfor finns det risk att bidrag endast flyttar
fran ett behdvande projekt till att hjdpa HIV/AIDS offren. Detta &r
naturligtvis ingen |6sning palangre sikt.

7.3.3 Ovrigt

Naturligtvis &r det inte bara bra mediciner till 1aga kostnader som kan |6sa
hélsoproblemen i de fattiga landerna. Manga andra faktorer spelar in sdsom
allmén levnadsstandard och utbildning om sukdomar. Nar det gdler
levnadsstandarden & det ett valként faktum att en person som inte har
tillgang till rent vatten, naringsriktig och tillracklig mat, ordentlig bostad
med majligheter till att skéta personlig hygien och tvétt etc. betydligt |attare
blir offer for gukdomar av olika typer varav HIV/AIDS & en av de
alvarligaste. For att levnadsstandarden ska kunna hojas i dessa lander krévs
att det gors en fundamental forandring av vad som brukar kallas den globala
orattvisan. Hur en sadan forandring ska kunna genomforas & en enormt stor
fraga som det rader delade meningar om.

Forutom dessa grundldggande behov &r det ocksa nodvandigt att ménniskor
far utbildning i hur sjukdomar smittas och vilka behandlingar som finns.
Detta géller inte minst HIV/AIDS déar forskningen kommit langt med att
kartlagga gukdomens spridning, forlopp och hur den kan lindras &ven om
den i skrivande stund inte kan botas. | flera lander har utbildningen varit ett
problem inte bara av ekonomiska och organisatoriska orsaker utan
framforallt eftersom det varit tabu att prata om sjukdomen. Ett sadant
exempel & Sydafrika dar premiarministern tidigare inte erkant att HIV leder
till AIDS, déarmed har de upplysningskampanjer som férts blivit forvirrande
for allmanheten och heller inte lett till de nskade resultaten.'®

183 Pettersson; AIDS | Sydafrika: Mbeki tiger efter dom, Dagens Nyheter 2002-04-08, s.
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8 Avslutande kommentarer

| Forenta Nationernas (FN:s) deklaration om ménskliga réattigheter skyddas
saval upphovsmannens rétt till sin uppfinning och frukten dérav, som ala
manniskors rétt till halso- och medicinsk vard. Trots att dessa tva
grundlaggande réttigheter kan vara motstridiga vid forsta paseendet &r det
nodvandigt att forsoka finna en balans mellan dem, s att ingen av dem
kommer i skymundan.*®

HIV/AIDS katastrofen & en av de storsta epidemierna som sprids i u-
landerna, men det finns flera allvarliga sjukdomar som skordar manga offer.
Aven om det finns ménga andra &garder som méaste genomforas for att
lindra den ndd som foljer i katastrofernas spar sa gar det inte att undkomma
behovet av effektiv medicin till Overkomliga priser. Samtidigt &r
patentsystemet ett faktum som inom overskadlig framtid inte kommer att
forsvinna. Det finns trots allt mycket som talar for att patentsystemet bidrar
till den tekniska utvecklingen. Anledningen till detta & att foretagen vid
avsaknad av sadant skydd troligen skulle hdlla s& mycket som mgjligt av
deras know-how hemligt. D&rmed skulle kanske samma uppfinning komma
att goras flera ganger. Foretagen hade behovt lagga resurser pa att 16sa ett
problem som nagon egentligen redan hade funnit en tillfredsstéllande
|6sning pa.

Allmanheten har ett behov av att utvecklingen, av inte minst |akemedel, gar
framét, darmed torde ett patentsystem vara beréttigat. Nar det galler den skk.
konflikten pa det har omradet mellan i- och u-lander, sa &r det inte mojligt
att i debatten undkomma det faktum att dven u-landerna i dagslaget &r
beroende av i-landernas |&kemedel sféretag. FOr ndrvarande sker den storsta
forskningen och utvecklingen av bl.a. |akemedel mot HIV/AIDS i de rika i-
landerna. Dessa mediciner & mer eller mindre livsnddvéandigai kampen mot
HIV/AIDS. Aven u-léanderna har darmed et intresse av  att
lakemedelsforetagen ges incitament till investeringar 1 forskning och
utveckling.

Under senare ar torde dock immateriaréatten blivit alltmer kommersiellt
inriktad, TRIPs 6verenskommelsen &r inte minst ett tecken pa detta. Darmed
kan det bli svdrare att motivera immateriaréttens existens med de
traditionella argumenten. | och med denna kommersialisering far ocksa
foretagen stora formaner som gar langre an vad den moderna
immaterialrétten ursprungligen var villig att ge. N&ar en enskild, antingen en
fysisk person men kanske @& mer nér det galler ett stort foretag, beviljas
formaner av sddan art som patent, & det nodvandigt att formanstagaren
samtidigt kontrolleras. For att samhéallet ska fa tillbaka den "investering”
som ett patent innebar &r det viktigt att formanen inte missbrukas.

184 Artiklarna 25, 27. se " Striking a Balance: Patents and Access to Drugs and Health Care”
www.wipo.org/about-ip/en/studies/publications/health_care.htm (2002-10-07, 23.00)
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Ett ytterligare krav, forutom det att inte missbruka sitt patent, som borde
stéllas pa foretag som far magjlighet att patentera uppfinningar, & att ta ett
socialt ansvar vid vissa speciella situationer inom det omrade som foretaget
verkar. Den kommersidiserade immateriaratten maste troligen déarfor
uppvagas med undantag i skyddet pa sadana omraden dar méannisko-, djur-
eler vaxtliv kan vara i fara. Darfor kravs det att en sa viktig, global
overenskommelse som TRIPs innehdller sava ett starkt patentskydd for
lakemedel men ocksa den flexibilitet som behdvs for att fattiga, utsatta och
gukdomsdrabbade lander kan skaffa effektiv medicin till éverkomligt pris
till befolkningen.

TRIPs innehdller bestammelser som & agnade att skapa en sadan balans
mellan olika intressen. | artiklar som behandlar ma och grundlaggande
principer fastslas att det ska lamnas utrymme for hésoframjandet atgarder
men dessa har som redogjorts for tolkats som mera teoretisk bakgrund &n
som praktiskt tilldmpbara regler i enskilda situationer. Artikel 30 kommer
inte ha ndgon storre betydel se pa kort sikt foér |[6sningen av problematiken, sa
lange tolkningen & densamma som idag.

Déaremot kan artikel 31 och dess mdjlighet till tvangslicensering vara
kraftfullt verktyg for u-landerna pa flera stt. Tvangslicensering kan tvinga
fram Overenskommelser med |ékemedelsforetagen, som ger billiga
|akemedel spriser, vilket varit fallet i Sydafrika efter tvisten dér, som vi sett
ovan. Men an viktigare & att, reglerna mojliggor att u-landerna pa ett
forhalandevis billigt sétt kan forse befolkningen med effektiva |akemedel.
Detta forutsétter att medlemmarna kan finna en acceptabel 16sning nar det
gdller de u-lander som inte géva av olika anledningar kan producera
lakemedel. TRIPs radet har ytterligare nagra manader pa sig att lamna ett
forslag. Nar det géller exakt vart granserna gar for tvangslicensering & dessa
inte klart definierade, de konflikter som behandlat artikelns avgransning har
ju aldrig blivit provade i DSU.

Parallellimport kan vara et annat aternativ. men i och med att
|akemedel smarknaden blir alltmer global kommer sannolikt skillnaderna i
pris bli allt mindre, varfor detta aternativ troligen kommer att forlora i
betydel se.

Tyvarr har inte den i TRIPs efterstravade baansen mellan
|akemedel sindustrins intressen och HIV/AIDS sjukas behov av medicin fullt
ut kunnat nds. Men balansen har forbéttrats betydligt i och med
Dohadeklarationen, dér bl.a. ett visst klargbrande om avgransning av
tvangslicenseringsreglerna har gjorts, men hur mycket detta dokument
kommer att paverka tolkningen av artikel 31 derstar att se. Den langre
implementeringsfristen som Doha dverenskommelsen dér fast kan sakert
ocksa underlatta for de lander som fristen géller.
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For att u-landerna ska ha ndgon chans att utnyttja de méjligheter som finnsi
TRIPs & det nodvandigt att Dohadeklarationen féljs. Men det kravs
formodligen mer |angtgéende atgarder an s3, forhoppningsvis kan den nya
forhandlingsrundan pa ett permanent satt behandla de fragor som tas upp i
ministerdeklarationen och arbeta fram en bindande dverenskommelse. Det
kommer emellertid att droja en langre tid innan en sadan 6verenskommelse
kan tréffas.

Men det &r inte bara TRIPs som maste utvecklas pa ett sitt som underl&ttar
de fattiga léndernas problematik. For att i grunden férandra u-landernas
forutsattningar krévs dessutom att krafttag gors mot den s.k. globala
oréttvisan.
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Bilaga A Utdrag ur TRIPs

ANNEX 1C: AGREEMENT ON TRADE-RELATED ASPECTSOF
INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS!®®

GENERAL PROVISIONS AND BASIC PRINCIPLES

Article 1
Nature and Scope of Obligations

1 Members shall give effect to the provisions of this Agreement.
Members may, but shall not be obliged to, implement in their law more
extensive protection than is required by this Agreement, provided that such
protection does not contravene the provisions of this Agreement. Members
shall be free to determine the appropriate method of implementing the
provisions of this Agreement within their own legal system and practice.

2. For the purposes of this Agreement, the term "intellectual
property” refersto all categories of intellectua property that are the subject
of Sections 1 through 7 of Part I1.

3. Members shall accord the treatment provided for in this
Agreement to the nationals of other Members. In respect of the relevant
intellectual property right, the nationals of other Members shall be
understood as those natural or legal persons that would meet the criteriafor
eligibility for protection provided for in the Paris Convention (1967), the
Berne Convention (1971), the Rome Convention and the Treaty on
Intellectual Property in Respect of Integrated Circuits, were all Members of
the WTO members of those conventions.*®® Any Member availing itself of
the possibilities provided in paragraph 3 of Article 5 or paragraph 2 of
Article 6 of the Rome Convention shall make a notification as foreseen in
those provisions to the Council for Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights (the "Council for TRIPS").

Article 2
Intellectual Property Conventions

1 In respect of Parts|l, 11l and IV of this Agreement, Members
shall comply with Articles 1 through 12, and Article 19, of the Paris
Convention (1967).

185 \www.wio.org/english/docs_eflegal_e/27-trips.doc
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2. Nothing in Parts| to IV of this Agreement shall derogate from
existing obligations that Members may have to each other under the Paris
Convention, the Berne Convention, the Rome Convention and the Treaty on
Intellectual Property in Respect of Integrated Circuits.

Article 3
National Treatment

1 Each Member shall accord to the nationals of other Members
treatment no less favourable than that it accordsto its own nationals with
regard to the protection of intellectual property, subject to the exceptions
already provided in, respectively, the Paris Convention (1967), the Berne
Convention (1971), the Rome Convention or the Treaty on Intellectual
Property in Respect of Integrated Circuits. In respect of performers,
producers of phonograms and broadcasting organizations, this obligation
only applies in respect of the rights provided under this Agreement. Any
Member availing itself of the possibilities provided in Article 6 of the Berne
Convention (1971) or paragraph 1(b) of Article 16 of the Rome Convention
shall make a notification as foreseen in those provisions to the Council for
TRIPS.

2. Members may avail themselves of the exceptions permitted
under paragraph 1 in relation to judicial and administrative procedures,
including the designation of an address for service or the appointment of an
agent within the jurisdiction of a Member, only where such exceptions are
necessary to secure compliance with laws and regulations which are not
inconsistent with the provisions of this Agreement and where such practices
are not applied in a manner which would constitute a disguised restriction
on trade.

Article 4
Most-Favoured-Nation Treatment

With regard to the protection of intellectual property, any
advantage, favour, privilege or immunity granted by a Member to the
nationals of any other country shall be accorded immediately and
unconditionally to the nationals of al other Members. Exempted from this
obligation are any advantage, favour, privilege or immunity accorded by a
Member:

@ deriving from international agreements on judicial assistance
or law enforcement of a general nature and not particularly
confined to the protection of intellectual property;

(b) granted in accordance with the provisions of the Berne
Convention (1971) or the Rome Convention authorizing that

59



the treatment accorded be a function not of national treatment
but of the treatment accorded in another country;

(© in respect of the rights of performers, producers of
phonograms and broadcasting organizations not provided
under this Agreement;

(d) deriving from international agreements related to the
protection of intellectual property which entered into force
prior to the entry into force of the WTO Agreement, provided
that such agreements are notified to the Council for TRIPS
and do not constitute an arbitrary or unjustifiable
discrimination against nationals of other Members.

Article 6
Exhaustion

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

Article7
Objectives

The protection and enforcement of intellectual property rights
should contribute to the promotion of technological innovation and to the
transfer and dissemination of technology, to the mutual advantage of
producers and users of technological knowledge and in a manner conducive
to social and economic welfare, and to a balance of rights and obligations.

Article 8
Principles

1 Members may, in formulating or amending their laws and
regul ations, adopt measures necessary to protect public health and nutrition,
and to promote the public interest in sectors of vital importance to their
socio-economic and technol ogical development, provided that such
measures are consi stent with the provisions of this Agreement.

2. Appropriate measures, provided that they are consistent with
the provisions of this Agreement, may be needed to prevent the abuse of
intellectual property rights by right holders or the resort to practices which
unreasonably restrain trade or adversely affect the international transfer of
technol ogy.
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PATENTS
Article 27
Patentable Subject Matter

1. Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, patents shall
be available for any inventions, whether products or processes, in al fields
of technology, provided that they are new, involve an inventive step and are
capable of industrial application.®” Subject to paragraph 4 of Article 65,
paragraph 8 of Article 70 and paragraph 3 of this Article, patents shall be
available and patent rights enjoyable without discrimination as to the place
of invention, the field of technology and whether products are imported or
locally produced.

2. Members may exclude from patentability inventions, the
prevention within their territory of the commercial exploitation of whichis
necessary to protect ordre public or morality, including to protect human,
animal or plant life or health or to avoid serious prejudice to the
environment, provided that such exclusion is not made merely because the
exploitation is prohibited by their law.

3. Members may aso exclude from patentability:

@ diagnostic, therapeutic and surgical methods for the treatment
of humans or animals;

(b) plants and animals other than micro-organisms, and
essentially biological processes for the production of plants
or animals other than non-biological and microbiological
processes. However, Members shall provide for the
protection of plant varieties either by patents or by an
effective sui generis system or by any combination thereof.
The provisions of this subparagraph shall be reviewed four
years after the date of entry into force of the WTO

Agreement.
Article 28
Rights Conferred
1. A patent shall confer on its owner the following exclusive rights:

@ where the subject matter of a patent is a product, to prevent
third parties not having the owner’s consent from the acts of

187 For the purposes of this Article, the terms "inventive step” and " capable of industrial
application” may be deemed by a Member to be synonymous with the terms " non-obvious”
and "useful" respectively.
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making, using, offering for sale, selling, or importing™®® for
these purposes that product;

(b) where the subject matter of a patent is a process, to prevent
third parties not having the owner’s consent from the act of
using the process, and from the acts of: using, offering for
sale, selling, or importing for these purposes at |east the
product obtained directly by that process.

2. Patent owners shall also have the right to assign, or transfer by
succession, the patent and to conclude licensing contracts.

Article 30
Exceptions to Rights Conferred

Members may provide limited exceptions to the exclusive
rights conferred by a patent, provided that such exceptions do not
unreasonably conflict with a normal exploitation of the patent and do not
unreasonably prejudice the legitimate interests of the patent owner, taking
account of the legitimate interests of third parties.

Article 31
Other Use Without Authorization of the Right Holder

Where the law of aMember allows for other use™ of the
subject matter of a patent without the authorization of the right holder,
including use by the government or third parties authorized by the
government, the following provisions shall be respected:

@ authorization of such use shall be considered on itsindividual
merits;

(b) such use may only be permitted if, prior to such use, the
proposed user has made efforts to obtain authorization from
the right holder on reasonable commercia terms and
conditions and that such efforts have not been successful
within areasonable period of time. This requirement may be
waived by a Member in the case of anational emergency or
other circumstances of extreme urgency or in cases of public
non-commercia use. In situations of national emergency or
other circumstances of extreme urgency, the right holder
shall, nevertheless, be notified as soon as reasonably

18 Thisright, like all other rights conferred under this Agreement in respect of the use, sale,
importation or other distribution of goods, is subject to the provisions of Article 6.
189 Other use" refers to use other than that allowed under Article 30.
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(©

(d)
()

(f)

(9)

(h)

(i)

()

(k)

practicable. In the case of public non-commercial use, where
the government or contractor, without making a patent
search, knows or has demonstrable grounds to know that a
valid patent is or will be used by or for the government, the
right holder shall be informed promptly;

the scope and duration of such use shall be limited to the
purpose for which it was authorized, and in the case of semi-
conductor technology shall only be for public non-
commercial use or to remedy a practice determined after
judicia or administrative process to be anti-competitive;

such use shall be non-exclusive;

such use shall be non-assignable, except with that part of the
enterprise or goodwill which enjoys such use;

any such use shall be authorized predominantly for the supply
of the domestic market of the Member authorizing such use;

authorization for such use shall be liable, subject to adequate
protection of the legitimate interests of the persons so
authorized, to be terminated if and when the circumstances
which led to it cease to exist and are unlikely to recur. The
competent authority shall have the authority to review, upon
motivated request, the continued existence of these
circumstances;

the right holder shall be paid adequate remuneration in the
circumstances of each case, taking into account the economic
value of the authorization,

the legal validity of any decision relating to the authorization
of such use shall be subject to judicia review or other
independent review by a distinct higher authority in that
Member;

any decision relating to the remuneration provided in respect
of such use shall be subject to judicial review or other
independent review by a distinct higher authority in that
Member;

Members are not obliged to apply the conditions set forth in
subparagraphs (b) and (f) where such use is permitted to
remedy a practice determined after judicial or administrative
process to be anti-competitive. The need to correct anti-
competitive practices may be taken into account in
determining the amount of remuneration in such cases.
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Competent authorities shall have the authority to refuse
termination of authorization if and when the conditions
which led to such authorization are likely to recur;

() where such useis authorized to permit the exploitation of a
patent ("the second patent™) which cannot be exploited
without infringing another patent (“the first patent”), the
following additional conditions shall apply:

(1) the invention claimed in the second patent shall
involve an important technical advance of
considerable economic significance in relation to the
invention claimed in the first patent;

(i)  theowner of thefirst patent shall be entitled to a
cross-licence on reasonabl e terms to use the invention
claimed in the second patent; and

(iii) the use authorized in respect of the first patent
shall be non-assignable except with the
assignment of the second patent.

Article 64
Dispute Settlement

1 The provisions of Articles X X1l and XXI1l of GATT 1994 as
elaborated and applied by the Dispute Settlement Understanding shall apply
to consultations and the settlement of disputes under this Agreement except
as otherwise specifically provided herein.

2. Subparagraphs 1(b) and 1(c) of Article XXIII of GATT 1994
shall not apply to the settlement of disputes under this Agreement for a
period of five years from the date of entry into force of the WTO
Agreement.

3. During the time period referred to in paragraph 2, the Council
for TRIPS shall examine the scope and modalities for complaints of the type
provided for under subparagraphs 1(b) and 1(c) of Article XXIII of

GATT 1994 made pursuant to this Agreement, and submit its
recommendations to the Ministerial Conference for approval. Any decision
of the Ministerial Conference to approve such recommendations or to
extend the period in paragraph 2 shall be made only by consensus, and
approved recommendations shall be effective for all Members without
further formal acceptance process.

Article 65
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Transitional Arrangements

1. Subject to the provisions of paragraphs 2, 3 and 4, no Member
shall be obliged to apply the provisions of this Agreement before the expiry
of ageneral period of one year following the date of entry into force of the
WTO Agreement.

2. A developing country Member is entitled to delay for afurther
period of four years the date of application, as defined in paragraph 1, of the
provisions of this Agreement other than Articles 3, 4 and 5.

3. Any other Member which isin the process of transformation
from a centrally-planned into a market, free-enterprise economy and which
is undertaking structural reform of itsintellectual property system and facing
specia problemsin the preparation and implementation of intellectual
property laws and regulations, may also benefit from a period of delay as
foreseen in paragraph 2.

4. To the extent that a developing country Member is obliged by
this Agreement to extend product patent protection to areas of technology
not so protectable in its territory on the general date of application of this
Agreement for that Member, as defined in paragraph 2, it may delay the
application of the provisions on product patents of Section 5 of Part 1l to
such areas of technology for an additional period of five years.

5. A Member availing itself of atransitional period under
paragraphs 1, 2, 3 or 4 shall ensure that any changes in its laws, regulations
and practice made during that period do not result in alesser degree of
consistency with the provisions of this Agreement.

Article 66
Least-Developed Country Members

1. In view of the special needs and requirements of |east-

devel oped country Members, their economic, financial and administrative
constraints, and their need for flexibility to create a viable technol ogical
base, such Members shall not be required to apply the provisions of this
Agreement, other than Articles 3, 4 and 5, for a period of 10 years from the
date of application as defined under paragraph 1 of Article 65. The Council
for TRIPS shall, upon duly motivated request by a least-developed country
Member, accord extensions of this period.

2. Developed country Members shall provide incentives to
enterprises and institutions in their territories for the purpose of promoting
and encouraging technology transfer to least-developed country Membersin
order to enable them to create a sound and viable technological base.
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Article 67
Technical Cooperation

In order to facilitate the implementation of this Agreement,
devel oped country Members shall provide, on request and on mutually
agreed terms and conditions, technical and financial cooperation in favour of
devel oping and least-devel oped country Members. Such cooperation shall
include assistance in the preparation of laws and regulations on the
protection and enforcement of intellectual property rights as well as on the
prevention of their abuse, and shall include support regarding the
establishment or reinforcement of domestic offices and agencies relevant to
these matters, including the training of personnel.
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