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Sammanfattning

Tva rattsomraden star i konflikt med varandra, & ena sidan patent pa lakemedel, & andra
sidan ratten att fa tillgang till nodvandiga lakemedel. Denna uppsats syftar till att
kartlagga forhallandet mellan immaterialratt och manskliga réattigheter. Avtal om
handelsrelaterade aspekter av immaterialratter, sa kallat TRIPS-avtalet ar en del av
World Trade Organizations (hadanefter WTO) regelverk och behandlar de flesta delar av
immaterialratten. | avtalet foreskrivs ett visst minimiskydd for de olika immateriella
tillgangarna, dven pa lakemedel nagot som innan varit ett exkluderande omrade i ett
flertal lander. Motstandet mot inférandet av sadant skydd har varit intensivt, sarskilt fran
de lander som drabbats av HIV/AIDS epidemin. Nittio procent av de lakemedel som
anvands idag for att behandla HIV smittade barn i Afrika kommer fran generiska
tillverkare i Indien.! Dessa ldkemedelsféretag kan tillverka generiska kopior av
patentskyddade lakemedel tack vare den inhemska indiska lagstiftningen. | framtiden kan
dock detta komma att hotas da Novartis, dgare av patentrattigheterna for dessa HIV-
lakemedel, for nérvarande utmanar denna lagstiftning i ett forsok att driva igenom sitt
patent i indisk domstol.? Intressekonflikten mellan patent och tillgéng till lakemedel
omfattar bade omraden sa som ekonomi, juridik och politik och ar sérskilt intressant da
bada sidorna har pastaenden som ar bade moraliskt och juridiskt gangbara.

| TRIPS-avtalet finns det utrymme for en medlemsstat att inféra undantagsregler som pa
olika satt godtar intrang i patentinnehavares rattigheter. Dessa mojligheter skulle kunna
utnyttjats av lander som behdver billiga och effektiva HIV/AIDS mediciner till
befolkningen. Dock har tillampningen av dessa flexibiliteter i praktiken varit valdigt
begransade. Tva olika manskliga rattigheter star mot varandra. A ena sidan rétt till hilsa
och & andra sidan ratta att skydda sina immateriella tillgangar med hjalp av patent.
Lakemedelsforetagens har en roll att spela i detta sammanhang da deras handlingar har
oundvikligen en enorm inverkan pa tillgang till ldkemedel varlden over. Da
lakemedelsforetag bade ar innehavare av patentrattigheter, utférare av forskning och
utveckling samt forséljare av de ldkemedlen de skapar.

! Newman, The Bureau of Investigative Journalism, “Analysis: Legal case in India threatens HIV drug access
for poorest”

2 Newman, The Bureau of Investigative Journalism, “Analysis: Legal case in India threatens HIV drug access
for poorest”



Summary in English

Two bodies of laws are in conflict: the patents on pharmaceuticals due to the TRIPS
Agreement, and the right to access to essential medicine. This paper aims to map out the
relationship between intellectual property and human rights. Ninety percent of the
medicines used to treat children with HIV/AIDS in Africa originate from generic
producers located in India. These pharmaceutical companies are able to produce generic
copies of patent-protected pharmaceuticals thanks to Indian domestic legislation. In the
future, however, these producers may not be able to manufacture these medicines. This
clash of interests between patent and access to medicine involves several discourses such
as politics, economy and law, it is above all interesting as both sides of the discussion
have claims that are both morally and legally just.

The pharmaceutical market has several special features. Drugs are expensive to produce
but relatively inexpensive to manufacture. Pharmaceuticals are a product of years of
research results, much of it resulting in few, or if any, effective medicines. Patent
protection is therefore of crucial importance because the patent rights stop others from
making use of one's own performance. These benefits are undoubtedly important, but are
of little comfort for the people that currently are suffering from life-threatening diseases
and who can’t afford to buy the life-saving drugs due to patent.

With the acceptance of the of the TRIPS Agreement in 1994, patents on pharmaceuticals
became an obligation for all Member States of the WTO. Until today there have been
some changes to the TRIPS Agreement to increase access to medicine for all people. The
goal was to make the flexibilities in the TRIPS Agreement, such as the use of parallel
imports and compulsory licenses, easier. However the application of these flexibilities
has been very limited in practice. Aspects of international human rights law relating to
health and access to medicine are discussed and found to have legal support in the
International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights. The problem of poor
people to get access to drugs is very real and this paper discuss whether corporate social
responsibility may be a possible solution or if human rights can help to close the barriers
made by patents.
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1. Inledning

1.1  Amne | Bakgrund

Med antagandet av 1995 ars Avtal om handelsrelaterade aspekter av immaterialratten, sa
kallat TRIPS-avtalet’, maste alla medlemsstater ge patentskydd i minst 20 &r for en
uppfinning som uppfyller patentbarhetskraven. Aven fast TRIPS-avtalet endast foreskrivs
den minsta gemensamma normen for globalt patentskydd s& ar normen satt relativt hogt
med ett generdst och omfattande skydd. Spanning har uppstatt mellan TRIPS-avtalet och
genomforandet av ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter, med tillgang till
lakemedel som en av de mest relevanta aspekterna. Problemet hdrstammar fran en “one
size fits all” struktur inom TRIPS-avtalet som har haft en negativ inverkan pa
utvecklingslanderna och deras formaga att f4 tillgang till 1akemedel.* Detta ha resulterat i
att TRIPS-avtalet slagit hart mot manniskor smittade med fattigdomsrelaterade
sjukdomar. Den nuvarande situationen aterspeglar inte World Health Organization
faststallande om att halsa &r en av de grundlaggande rattigheterna for varje manniska utan
atskillnad av ras, religion, politisk évertygelse, ekonomisk eller social stallning.” Aven
fast stater har stort inflyttande i internationell ratt finns det dven andra aktorer sa som
lakemedelsforetag som pa ett naturligt satt har kommit att spela en viktig roll i den
internationella rattsliga sfaren, framfor allt i omradet for tillgang till lakemedel.®

1.2 Syfte | Fragestallning

Syftet med foreliggande uppsats ar framst att undersoka staters atagande enligt TRIPS-
avtalet samt staters skyldighet att folja de manskliga rattigheterna. Uppsatsen kommer
analysera vilka problem som uppstar i och med antagandet av TRIPS-avtalet mellan
tillgang till lakemedel & ena sidan och patentrattigheter & andra sidan. Inom TRIPS-avtalet
finns ett antal undantag som forsoker att uppna en flexibilitet mellan immaterialratt och
manskliga rattigheter. Avtalets flexibilitet kommer analyseras i bakgrund till AIDS
katastrofen. Den forsta fragan som uppsatsen behandlar;

o

Finns det en normkonflikt mellan a ena sidan WTO-medlemmars forpliktelser att
skydda lakemedelspatent enligt TRIPS-avtalet och & andra sidan ratten till halsan -
sarskilt ratten till tillgang till lakemedel - enligt ICESCR?

® Ett papekande ang&ende férkortningen TRIPS. | det material som jag tagit del av finns tre varianter av
denna férkortning, TRIPs, TRIPS och Trips. Det forefaller emellertid som om TRIPS &r vanligast darfor har
jag valt att genomgéaende anvant mig av detta skrivsétt.

* Pogg, Rimmer & Rubenstein, “Incentives for global public health: patent law and access to essential
medicines”, s. 36.

® WHO; “Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual property”, 61st
World Health Assembly, WHA61.21, s. 7 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/A61/A61_ R21-en.pdf.

® Pogge, Rimmer & Rubenstein, “Incentives for global public health: patent law and access to essential
medicines”, s.343.



http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/A61/A61_R21-en.pdf

Denna huvudfragestallning innefattar frdgan om den inbyggda flexibilitet som dessa
rattsliga instrument innehaller i tillrackligt hog grad beaktar de ataganden som foljer av
det internationella patentskyddet respektive skyddet for manskliga rattigheter. En annan
underfragestallning som maste besvaras ar om ratten till halsa verkligen innefattar en ratt
till tillgang till lakemedel. Bade artikel 12 i ICESCR och rétten till halsa som aterfinns i
internationell sedvanerétt, kommer att diskuteras i detta sammanhang. Syftet ar att
klargora deras innehéll och frdgan om det finns en sjalvstandig ratt att fa tillgang till
lakemedel. Begreppet CSR det vill sédga foretags sociala ansvar kommer aven att
presenteras som en utblick och ett mojligt alternativ for att hitta en balans mellan dessa
tva rattsomraden. Malet ar inte att ge en fullstandig I6sning utan att presentera en
diskussion som bidrar till utomvetenskaplig relevans till uppsatsen da anvandandet av
CSR kan innefattar prissattning, patent, forskning samt utveckling av tillgang till
lakemedel.

1.3 Avgréansningar

Uppsatsen ar avgransad till att enbart behandla patentratt, det skyddsobjekt som studeras
ar lakemedelspatent, dvriga immaterialrattsliga omraden kommer inte att tas upp eller
berdras. Uppsatsens fokus kommer riktas pa och analysera patentratt och huruvida det
paverkar tillgangen till livsnodvandiga lakemedel. TRIPS-avtalet och ratten till hilsa ar
arbetets naturliga utgangspunkt men aven andra dokument, sasom Doha-deklarationen,
tas upp da det ar starkt sammankopplat och relaterar till den internationella
immaterialratten. Vid beskrivningen av ménskliga rattigheter har fokus valt att endast
riktas pa ratten till halsa. Presentationen av ratten till halsa kommer att fokuseras till
artikel 12 i ICESCR men &ven berora internationell sedvaneratt. Ovriga bestammelser om
ratten till halsa ndmnas kortfattat men kommer inte att diskuteras i detalj. CSR é&r
omfattande beskrivet dock har fokus i denna uppsats valt att laggas endast pa Ruggie
Ramverket vars normer for multinationalla foretag och ménskliga réttigheter nyligen
antogs av FN. Ruggie Ramverket ar expansivt, fler skiktat och komplext, kapitel 5
kommer saledes endast sammanfatta de viktigaste aspekterna av ramverket och dess
relevans for att sakerstalla tillgangen till lakemedel. Ingen genomgaende beskrivning om
HIV eller AIDS, varken deras farmakologiska sammansattning, behandling eller
fysiologiska verkningsmekanismer kommer att ges utrymme i arbetet. | stéllet ges en
oversiktlig bakgrundsinformation till hur denna epidemi har fungerat som katalysator
mellan dessa tva rattsomraden, detta i syfte att bidra till battre inblick for lasaren.

1.4 Metod och material

Folkratten ar den del av rattssystemet som reglerar forhallandet mellan stater. Dess
rattskallor utgdrs framst av traktatratt samt internationell sedvaneratt. Traktatrdtten utgors
av de avtal som stater frivilligt ingatt medan sedvaneratten daremot galler for alla stater
oavsett avtal.” Inom folkratten &r det stater som &r det framsta rattsubjektet. Traktat skall
tolkas i Gverensstimmelse med den gangse meningen av traktatens uttryck sedda i sitt
sammanhang och mot bakgrunden av traktatens &ndamal och syfte® Det &r

" Linderfalk, “Folkritten i ett notskal”, s. 23-27
& Artikel 31 i Wienkonventionen



Wienkonventionen som brukas nar det uppstar konflikter pa traktatsrattens omrade och ar
det auktoritdra instrumentet pa omradet som galler for alla parter, vare sig de ar anslutna
till den eller inte. Flera av konventionens bestammelser anses namligen vara kodifierad
sedvaneratt.’ | denna uppstats har &ven allmidnna kommentarer utfardade frén
kommittéerna for de aktuella konventionerna anvénts till hjalp for tolkning.

Utgangspunkten for uppsatsen kommer att besta av en grundlig genomgang av TRIPS-
avtalet och Doha-deklarationen da bada &r avgorande for omradet pa
patententeradeldkemedel. Dérefter kommer uppsatsen klargora ménskliga rattigheter dar
fokus ligga pa ratten till halsa. Bade TRIPS-avtalet och ratten till halsa utgor en del av
folkratten. Analysen har kommer att baseras pa internationella konventioner, allmanna
kommentarer och annan internationell lagstiftning med folkratt som teorikomplex. Bada
dessa kapitel kommer att baseras pa anvandning av en traditionell juridisk metod som
bestér av inhamtning, analys och tolkning av forfattningar, rattpraxis och doktrin.*

Diskussionen om folkratten gors utifran de regler vilka &r relevanta for uppsatsen, detta
innebdr att hela det folkrattsliga regelverket inte kommer lyftas fram. Utan istéllet har
sikte tagits pa vad som primart verkar kunna utgora en konflikt med patenratten av det jag
last och gjort mig en egen uppfattning av. Eftersom det inte finna nagra rattsligt bindande
regler for lakemedelsindustrin om foretagens sociala ansvar, bygger kapitel fem pa en
undersdkning av resolutioner, Ruggie Ramverket samt doktrin inom detta omrade. Syftet
ar att klargora ratten till hdlsa och hur Ruggie ramverket och foretags sociala ansvar kan
tillampas och bidra till tillgdng till lakemedel. En uppsats med den aktuella
fragestallningen kan knappast genomféras utan att en del politiska och etiska
stéllningstaganden tas upp, icke desto mindre &ar detta en juridisk uppsats och
tyngdpunkten kommer ligga pa den juridiska argumentationen kring fragestallningen men
de 6vriga aspekterna kommer pa ett naturligt satt att vavas in i uppsatsen.

Forhallandet mellan patentsystemet och lékemedel har debatterats haftigt sedan
inforandet av TRIPS-avtal ar 1994. Detta har lett till att en hel del litteratur har skrivits
om problematiken kring patent pa lakemedel, bade pa engelska och pa svenska. En
genomgaende trend i valet av material ar att de flesta diskuterar lakemedelspatents
begransning av tillgang till HIV/ AIDS-lakemedel. Den engelsk skrivna boken Human
Rights and Intellectual Property: Maping of the Global Interface skriven av Laurence R.
Helfer och Graeme W. Austin har bidragit mycket till denna uppsats, bok har bade varit
inspirerande da den narmar sig amnet pa bade ett intressant men dven hjalpsamt sétt.
Dessutom har flera artiklar av Frederick M. Abbott varit till stor hjalp da de tydliggor
flera komplicerade aspekterna mellan dessa tva rattsomraden pa ett anvandbart satt. Bland
annat har hans omfattande fortydliganden av paragraf 6 problematiken i Doha-
deklarationen varit mycket anvandbara for att forsta omfattningen av andringen i TRIPS-
avtalet. Aven bocker sdsom Human Rights and the WTO: The Case of Patents and
Access to Medicine av Hestermeyer och Accountability and the Right to the Highest
Attainable Standard of Health av Potts har varit till stor relevans for uppsatsen nér det
kommer till att tolka och tydliggora ratten till halsa och dess samband med tillgang till

% Kontou, “The Termination and Revison of Treaties in the light of new Customary International law”, s. 13
10 peczenik, ”Vad ar ratt? Om demokrati, rattssakerhet, etik och juridisk argumentation”, s. 312
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lakemedel. All material har sitt ursprung i det véasterldndska rattssystemet och dess
tankesatt.

1.5 Disposition

Nar man undersoker sambandet mellan lakemedelspatent och tillgang till lakemedel, &r
ett grundlédggande forsta steg att utreda de internationella regelverk de placeras i. Kapitel
2 syftar till att presentera en generell bild av immaterialrétt och dess respektive hérnstenar
i ratten pa lakemedelspatent, dar bade TRIPS-avtalet dess flexibilitet och Doha-
deklarationen presenteras. Kapitel 3 berér manskliga réttigheter, specifikt rétten till hélsa,
och hur denna ratt ar sammanfliatad med immaterialratten. Kapitel 3 kommer saledes
svara pa fragan om huruvida ratten till lakemedel kan inkluderas i ratten till halsa. Kapitel
4 kommer ge en djupare inblick i hur férhallandet mellan dessa tva rattsomraden ser ut
dar lasaren kommer fa ett klarare exempel pa hur problematiken mellan immaterialratt
och ménskliga rattigheter kan se ut i from av AIDS-epidemin. Detta kapitel behandlar
ocksa fragor sa som om patent kan ses som ett hinder for tillgang till ldkemedel samt om
det finns en konflikt mellan dessa tva omraden. Kapitel 5 undersoker mojliga satt att 16sa
de spanningar som omger dessa tva rattsomraden, genom att belysa anvandningen av ett
manskliga rattigheters instrument som en strategi. Kapitel 5 tar dven upp begreppet CSR
som ger en utblick pa ett majligt alternativ till att uppna tillgang till lakemedel da mer och
mer press satts pd foretag att starka sin narvaro och samtidigt bidra till
samhallsutvecklingen pa marknaden har med fokus pa lakemedelsindustrin.






2. Lakemedelspatent i TRIPS-avtalet

2.1 TRIPS- avtalet

Inrattandet av Varldshandelsorganisationen (hadanefter WTQO) markerade ett nytt
betydelsefullt kapitel i administrationen av patentratten."* WTO:s tvistlésningssystem och
forhandlingarna om immaterialréttigheter har forandrat den internationella ramen for
immateriellaratten. 1994 andrades patentregimen markant da immaterialratt
kontextualiserades som en handelsfrdga och blev foremal for ett nytt internationellt
instrument Avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialratter, sa kallat TRIPS-
avtalet."” TRIPS-avtalet syftar till att framja internationell handel genom att stirka och
harmonisera det globbala skyddet for immateriella rattigheter. =3

Fundamentalt & TRIPS-avtalet ett avtal som faststaller miniminormer for skydd av
immateriella réttigheter och relaterade flexibiliteter.”* Genom antagandet av TRIPS-
avtalet blev medlemsstaterna tvungna att dndra nationell lagstiftning for att uppfylla
minimikraven for skydd av immateriell egendom inom alla teknikomraden under en
tidsbegransad period av minst 20 &r."> TRIPS-avtalets minimistandarder &r av hégre
standarder samtidigt som flexibilitet ar mer strangt begransade an i tidigare internationella
avtal.'® Mélet med TRIPS-avtalet &r att minska snedvridning samt att undanrdja hinder
for internationella handeln genom beaktandet av behovet att frdmja ett effektivt och
adekvat skydd av immateriella réttigheter.”” Samtidigt ska avtalet se till att atgarder och
forfaranden for att skydda immateriella rattigheter inte sjalva blir ett hinder for handeln.
Dessa mal faststalls i bade ingressen till TRIPS-avtalet samt i artiklarna 7 och 8.

2.2 Patenti allménhet

Ett av de viktigaste skyddsomradena i TRIPS-avtalet ar patentskyddet. Patent har lange
beviljas av nationella myndigheter for att framja den nationella utvecklingen. Ett beviljat
patent kan ses som ett socialt avtal dar en tidsbegransad ensamritt tilldelas uppfinnaren
som bel6ning for hans prestation i utbyte mot att allmanheten senare far dra nytta av

11 pogge, Rimmer & Rubensten, “Incentives for Global Public Health: Patent Law and Access to Essential
Medicines” s. 35

12 pogge, Rimmer & Rubensten, “Incentives for Global Public Health: Patent Law and Access to Essential
Medicines s. 36

1% Domeij, Patentratt, s. 21

14 Correa, “Research handbook on enforcement of IP under WTO rules”, s. 7
15 Artikel 14 (5) i TRIPS

18 Correa, “Research handbook on enforcement of IP under WTO rules”, s. 4
7 Artikel 1i TRIPS
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uppfinningen och dess férméner. *® | TRIPS-avtalet stalls krav p& uppfinningar som kénns
igen fran inhemsk svensk ratt. Patent ska meddelas till alla uppfinningar, bade produkter
och processer, inom alla teknik omraden forutsatt att de uppfyller tre kriterier: (1)
nyhetsvérde, (2) uppfinningshéjd (3) samt att uppfinningen kan tillgodogoras industriellt.
¥ En smal eller bred tolkning av dessa kriterier kommer sannolikt att ha en betydande
inverkan pa patent regleringar varlden dver. Aven om TRIPS-avtalet inte definierar vad
som innefattas med “alla omraden av teknik” sa séger artikel 27 (1) att medlemstaterna
inte kan neka patent pa uppfinningar inom den tekniska sektorn som uppfyller kraven i
den nationella lagstiftningen pa nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvandbarhet. *°

Forutom att ange att "uppfinningshojd” kan betraktas som synonymt med “icke-
uppenbara”®! bidrar inte TRIPS-avtalet med mycket for att klargora dess innebérd. Darfor
ar anvandningen av sedvanligrattsliga regler for tolkning av folkratten, i enlighet med
Dispute Settelement Understanding (hédanefter DSU) lamplig. Detta innebéar att
TRIPS-avtalet kan tolkas inom de begrepp som faststalls i Wienkonventionen om
“The Law of Treaties”.?? Enligt artikel 31 (1) i Wienkonventionen &r de viktigaste
tolkningskriterierna den vanliga betydelsen av ordalaget, sammanhanget och foremalet
for och syftet med fordraget.® For att fortydliga innebdrden av ordalaget i detta
sammanhang blir det relevant att titta pa olika patentregimer for att se vilken betydelse
generellt bibringas termen uppfinningshéjd. | manga jurisdiktioner héanvisas termen
uppfinningshdjd till det faktum att uppfinningen inte ska vara uppenbar for den
genomsnittliga fackmanen inom teknikomradet.

Fortsattningsvis innebar nyhetskriteriet att uppfinningen skiljer sig fran sadant som
tidigare varit kant och allmént tillgangligt.> Detta nyhetskrav kan b&de vara regionalt och
globalt. Kravet pa moderna patentlagar baseras i allmanhet pa en bedémning av teknikens
stdndpunkt pd ett globalt plan. ® Nyhetskravet uppfylls inte om det tidigare har
publicerats skriftligt, tidigare anvandning eller annan form av offentlig kommunikation
av uppfinningen.”’ Ett sdant krav tar alltsa i teorin hansyn till allt som redan tidigare har
uppfunnits och offentliggjorts i vérlden.

Den tredje forutsattningen for patentbarhet &r att uppfinningen ska kunnas anvandas
industriellt vilket kan motsvaras av “anvindbar” ?°. Kravet som stélls &r att det ska vara
mojligt att praktiskt tillverka uppfinningen och att den har en viss praktisk nytta,

'8 Chapman, “Approaching Intellectual Property as a Human Right: Obligations Related to Article
15 (1)(c)”, s. 7

19 Artikel 27(1) i TRIPS-avtalet

2 Artikel 27 (1) a.a

2 Artikel 27 (2) a.a

22 Artikel 3.2 i Understanding on Rules and Procedures Governing the Settlement of Disputes

28 Artikel 31 (1) i Wienkonventionen

24 Koktvedgaard & Levin, "Larobok i immaterialritt”, s. 230-231

% Hestermeyer, “Human Right and the WTO: the Case of Patents and the Access to medicines”, S. 66
% Correa, “Integrating public health concerns into patent legislation in developing countries”, 5.40

27 Correa, “Integrating public health concerns into patent legislation in developing countries”, s.41

28 Artikel 27(1) | TRIPS-avtalet
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hypotetiska anvandningsomréden uppfyller ofta inte patentkraven.”® Det gérs ocksd en
skillnad mellan uppfinningar och upptéckter, de senare skyddas dverhuvudtaget inte av
patentratten.*

En viktig dndring som skedde i och med antagandet av TRIPS-avtalet ar att patent maste
beviljas sd lange som produkten eller processen uppfyller de tre kraven for
patenterbarhet.®* Detta omfattar dven lakemedel, n&got som innan intradet av TRIPS-
avtalet var ett exkluderat omréde i ett flertal lander.* Innan avtalet erkande ménga lander
enbart patentskydd for tillverkningsprocesserna av lakemedel, medan sjélva slutprodukten
inte omfattades av patentskydd.*® Detta pd grund av att nya processer for att tillverka ett
och samma lakemedel framjar folkhalsan da det leder till 6kad konkurrens och darmed
billigare lakemedel. 1 och med artikel 27 (1) blir det saledes inte langre mojligt for
utvecklingslander att tillgodose sina behov av lakemedel genom generiska produkter
innan patentiden 16pt ut.

Skillnaden mellan att endast patentera processen och inte produkten av ett ldkemedelen ar
valdigt betydande da lakemedel ar baserade pa aktiva substanser. Genom att patentera
sjalva produkten kan patentinnehavaren av en ny aktiv substans hindra alla andra fran att
producera ett liknande lakemedel baserat pa den substansen, &ven om nagon annan finner
en ny metod for att tillverka lakemedlet.®* Detta ger patentinnehavaren storre utrymme att
utnyttja sin uppfinning utan konkurrens. Saledes &ar systemet med produktpatent mycket
starkare an ett system dar endast patent pa processer ar tillatet. Om dessa tva typer av
patent kombineras uppkommer annu storre skydd da bade anvdndingen av en ny
tillverkningsmetod samt anvéndning av den patenterade substansen for att producera
nagon ny produkt hindras. Det finns dock en del undantag fran det patenterbara omradet
artikel 27(2) i TRIPS-avtalet undantas vissa uppfinningar med hansyn till ordre public,
sérskilt avseende skydd av mannisko-, djur- och vaxtliv eller for att undvika allvarliga
skador p& miljon. *

2.3 Doha deklarationen

Nér TRIPS-avtalet tradde i kraft var medvetenheten om sambandet mellan immateriella
rattigheter och folkhalsa samt dess effekter pa tillgangen till lakemedel liten. TRIPS-
avtalet har kritiserats for att bygga pa en “one size fits all” struktur som ignorerar
olikheten mellan  vérldensbefolkning.®® Manga utvecklingsldnder menar att
standardiseringen av de olika nationella lagstiftningarna, som ratificeringen av TRIPS-
avtalet medforde, inte tar tillrdcklig héansyn till relevanta skillnader mellan

B7ewers, “Debated Heroes from  the Deep Sea - Marine Genetic Resources”,
http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2008/02/article_0008.html

%0 Artikel 27 (1) i TRIPS-avtalet

% Artikel 27 (1) a.a

32 I ester, Mercurio, Davids & Leitner, “World Trade Law; Text, Materials and Commentary”, S. 708
%8 Laurence, “Human Rights and Intellectual Property”, s. 120

% Laurence, “Human Rights and Intellectual Property”s. 121

% Artikel 27(2) i TRIPS-avtalet

% pogg, Rimmer & Rubensten, “Incentives for Global Public Health: Patent Law and Access to Essential
Medicines”, s. 37
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utvecklingslander och utvecklade lander.*” Oro har uttryckts éver genomférandet av
TRIPS-avtalet och dess inverkan pa ratten till halsa. 2001 antog WTO: s medlemmar en
sérskild deklaration, ”The TRIPS Agreement and Public Health”, dven kallat Doha
deklarationen.

De problem som tas upp i Dohaférklaringen definieras i stora drag i forsta stycket som
faststéller att medlemsstaterna skall erkdnna allvaret med folkhélsoproblemen som
drabbar manga utvecklingslander, i synnerhet till f6ljd av AIDS, tuberkulos, malaria och
andra epidemier.®® Deklarationen bekraftar att TRIPS-avtalet kan och bér tolkas och
genomforas pa ett satt som stodjer WTO-medlemmarnas ratt att skydda folkhalsan och i
synnerhet att framja tillgangen till lakemedel for alla.* | stallet for att bevilja ett generellt
undantag till forman for den manskliga rattigheten till halsa gav deklarationen ett
vagledande fortydligande av vissa textmassiga oklarheter och tvetydigheter kring
kriterierna for att anvanda de gallande undantagen som finns i TRIPS-avtalet for att
framja folkhalsan.* Deklarationen betonade samtidigt ratten fér medlemsstater att
aberopa dessa bestammelser nar sa ar nodvandigt. Paragraf 3 och 4 i Doha deklarationen
faststaller;

“(3) We recognize that intellectual property protection is important for the development

- . . oAl
of new medicines. We also recognize the concerns about its effects on prices.

“(4) We agree that the TRIPS Agreement does not and should not prevent members from
taking measures to protect public health. Accordingly, while reiterating our commitment
to the TRIPS Agreement, we affirm that the Agreement can and should be interpreted and
implemented in a manner supportive of WTO members' right to protect public health and,
in particular, to promote access to medicines for all. In this connection, we reaffirm the
right of WTO members to use, to the full, the provisions in the TRIPS Agreement, which
provide flexibility for this purpose.

Foljaktligen kan och bor TRIPS-avtalet tolkas samt genomforas pa ett sddant sétt som
stoder medlemsstaternas ratt att skydda folkhalsan och i synnerlighet att framja tillgangen
av lakemedel till alla.*® Har kan artikel 8 i TRIPS-avtalet vara till hjalp genom att
"bredda" undantagen i fordraget nar det kommer till situationer som rér folkhalsan. Aven
artikel 5 som fastsaller att bestdmmelse i TRIPS-avtalet skall l&sas mot bakgrund av
dndamalen och syftet med avtalet som uttrycks i synnerhet i dess mél och principer* ger
stod at bade artikel 8 och artikel 7 i TRIPS-avtalet. Bekraftelsen pa att TRIPS-avtalet har
lamnat utrymme for flexibilitet pa nationell niva har viktiga politiska och juridiska

% Ferreira, ”Access to Affordable HIV/AIDS Drugs: The Human Right Obligations Multinational
Pharmaceutical Corporations”s. 1134

% Artikel 1 i Doha Deklarationen

% Artikel 4 a.a

“0 Ferreira, ”Access to Affordable HIV/AIDS Drugs: The Human Right Obligations Multinational
Pharmaceutical Corporations” s. 1134

“! Artikel 3 i Doha Deklarationen

2 Artikel 4 a.a

3 Artikel 4 a.a

4 Artikel 5 (a) a.a
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konsekvenser. | juridiska termer innebar en sadan bekréftelse att panelerna och
Overproévningsorganet DSU skall tolka TRIPS-avtalet och de lagar och férordningar som
antagits for genomfoérandet i ljuset av den enskilde medborgarens behov av folkhalsa.*”
Det papekas aven i deklarationen att utvecklade landerna har en skyldighet att skapa
incitament for att féretag och organisationer ska medverka till teknikdverforing mellan de
utvecklade lander och utvecklingslanderna.”® Emellertid ndmns det inte narmare hur detta
ska ga till inte heller fastslas nagra konkreta atgarder eller mél for genomforandet. Detta
gor att deklarationen forefaller vag och att det kan vara svart att na fram till de resultat
som behovs for att i framtiden sékerhetsstélla att utvecklingslanderna har mojlighet att
sjalv utveckla lakemedel. Aven om Doha deklarationen inte ar en officiell andring av
TRIPS-avtalet har deklarationen tolkningsvarde och stodjer principerna och malen som
anges i artiklarna 7 och 8 i TRIPS, sasom balansering av patentrattigheter med
utvecklingsmal.*’

2.4 TRIPS-avtalets inbyggda flexibiliteter

TRIPS-avtalet har varit valdigt omdiskuterat sedan det tradde i kraft ar 1995. Redan
under Uruguayrundans férhandlingar 1986, framkom det mycket tydliga skillnader
mellan utvecklingslander och industrilanders syn pa patentskyddet av lakemedel. Fragor
sa som om avtalet verkligen likvardigt gynnar bade utvecklade- och utvecklingslander har
diskuterats, samt om utvecklingslander verkligen forstod innebdrden och konsekvenserna
av avtalet nar de skrev pa eller om utvecklingslanderna endast antog TRIPS-avtalet pa
grund av politiska patryckningarna. 8

“Developing countries accepted the Agreement in many, if not most, cases because of
significant political concessions (...). They may not have grasped at the time the full
extent of their TRIPS commitments”.*

Medlemmarna av WTO dr skyldiga att implementera TRIPS-avtalet och folja dess
minimiskydd.*® Men en s&dan skyldighet &r inte liktydigt med en garanti for ett skydd av
alla immateriella rattigheter, da avtalet i sjalva verket innehaller ett antal undantag liksom
en mangd bestdmmelser som &r 6ppna for tolkning. Detta ger medlemsstaterna ratt att
vidta tgérder, som begransar och gér intrdng i patentinnehavarens rattigheter. ** Foljande
flexibiliteter samt undantagen presenteras mer utforligt i de kommande styckena.

“ Correa, Implications of the Doha declaration on the TRIPS Agreement and Public Health s. 13

“ Artikel 7 i Doha Deklarationen

" Ho, “A New World Order For Addressing Patent Rights and Public Health”, s. 1474

“8 Abbott, “WTO TRIPS Agreement and its implications for access to medicine in developing countries” , s.1
 Gervais,“Intellectual Property, Trade and Development. Strategies to Optimize Economic

Development in a TRIPS-Plus Era”, s, 7-8.

%0 Artikel 1 i TRIPS-avtalet

%1 Mercurio, “Resolving the Public Health Crisis in the Developing World: Problems and Barriers of Access
to Essential Medicines”, s. 5
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2.4.1 Modjligheter att begransa patentskyddet med hanvisning till
skydd av folkhalsan

Trots att TRIPS-avtalet har kritiserats for sin “one-size-fits-all” utformning innehaller
TRIPS-avtalet ett antal flexibla losningar for att underlétta utvecklingen och for att
skydda allménhetens intresse. Artiklarna 7 och 8 spelar viktiga roller i tolkning och
tillampningen av avtalets flexibilitet.’? | samband med folkhdlsan och tillgéng till
lakemedel erbjuder artikel 8 ett visst utrymme for WTO-medlemmarna att vidta
nodvandiga atgarder. Medlemmarna kan formulera eller dndra nationella lagstiftningar
och andra forfattningar, vidta nédvandiga atgarder for att skydda manniskors halsa och
naring samt framja allméanhetens intresse inom omraden av vasentlig betydelse for deras
socioekonomiska och tekniska utveckling, forutsatt att sadana atgarder ar forenliga med
bestammelserna i TRIPS-avtal.>® Vidare faststéller stycke 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 technology. ™

Aven om dessa tva punkter vid forsta anblick later lovande, vidstrackt och oppet for
manga mojligheter att skydda folkhélsan sa begransas dess anvandbarhet da dessa
&tgarder maste vara forenliga med de dvriga bestammelserna i TRIPS-avtalet.” Denna
bestammelse kan istallet mer ses som en avsiktsforklaring &n nagot som faktiskt kan
verkstallas i domstol. Men artikeln ar viktig nar det kommer till tolkningen av TRIPS-
avtalet. Som ndmnts innan utgdr ramen inom tvistlésningssystemet i WTO en central del
for att ge trygghet och forutsebarhet i det multilaterala handelssystemet, dar det fastslas
att de befintliga bestdmmelserna i dessa avtal ska klargéras i enlighet med
sedvanerattsliga regler for tolkning av folkratten.® Darfér blir anvandandet av
Wienkonventionen om the Law of Treaties lamplig kring tolkningen av artikel 8. Artikel
31" General rule of interpretation” i Wienkonventionen foreskrivs foljande;

“A treaty shall be interpreted in good faith in accordance with the ordinary meaning to
be given to the terms of the treaty in their context and in the light of its object and
purpose. * “...the context for the purpose of the interpretation of a treaty shall comprise,
in addition to the text, including its preamble and annex

TRIPS-avtalet ska saledes tolkas pa ett satt som ar forenligt med de uttalanden som gjorts
i dessa artiklar. Ingressen samt artiklarna 7 och 8 i TRIPS-avtalet ger foljaktligen
riktlinjer for tolkningen och tilldmpningen av avtalet och utgdr den rattsliga grunden for
medlemstaterna. Detta ar sarskilt viktigt eftersom artikel 8 uttryckligen namner

52 Yu, “The Objectives and Principles of The TRIPS Agreement”, s. 1

58 Artikel 8 (1) i TRIPS-avtalet

% Artikel 8 (2) a.a

% Artikel 8 (2) a.a

% Artikel 3.2 i Understanding on Rules and Procedures Governing the Settlement of Disputes, Annex 2
of the WTO Agreement

5 Artikel 31(1) i Wienkonventionen

%8 Artikel 31(2) a.a
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folkhalsobehovet som skal fér en begransning av patentskydd.>® Artikel 8 kan pd sa sétt
vara till hjalp genom att "bredda" undantagen i TRIPS-avtalet kring d&mnen som ror
folkhalsobehovet.*® Emellertid kan artikel 8 inte ge ndgon sjalvstandig rattighet for nagra
undantag utan ses istéllet som den ideologiska grunden for artiklarna 30 ”Exceptions to
rights conferred”, 31 “Other use without authorization of the right holder”. Foljaktligen
kan man inte enligt endast artikel 8 som grund finna mojlighet att séka en praktisk balans
mellan patentinnehavarens rattigheter och allmanhetens krav pa tillgang till lakemedel.

2.4.2 Undantag fran ensamratten

Artikel 30 i TRIPS-avtalet tilldter begransade undantag fran rattigheter till
patentinnehavaren och fastslar foljande;

“"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”.**

Detta undantag som aterfinns i artikel 30 dr det s& kallade forsknings eller “’bolar”
undantaget.®? Egentligen finns det inget i artikeln som benamns som forskningsundantag,
men istéllet nimns “unreasonable conflict with a normal exploitation of the patent”®.
Krankning av patentinnehavarens legitima intressen far heller inte forekomma. Icke-
kommersiell forskning har ansetts kunna vara ett undantag enligt regeln.®* Artikeln ger
mojlighet att producera en generisk version av ett lakemedel innan patenttidens utgang
genom att ansbka om myndigheters godkénnande. Det ar detta undantag som kallas for
“bolar” undantaget och ir fullt forenligt med TRIPS-avtalet.”® Aven genom att &beropa
detta undantag i ljuset av artiklarna 7 och 8 mojligen skulle kunna hjélpa
utvecklingslander att tillverka eller importera generiska versoner av lakemedel ar utfallet i
WTO:s tvistlésningsorgan emellertid fortfarande osdkert.®®

Artikel 30 har troligen inte nagon avsevard betydelse for den akuta halsokrisen i mindre
utvecklade lander. Forvisso kan undantaget stimulera utvecklingslédnders nationella
utveckling av ldakemedel men for narvarande ar det en forhallandevis liten del av
lakemedelsforskningen och utvecklingen som sker i dessa delar av vérlden. Det finns
dessutom inget som sager att ldkemedelspriserna automatiskt kommer att vara lagre
enbart darfor att lakemedlet produceras nationellt. Nar det géller undantaget for generiska
lakemedelsprodukter sa kan artikeln ha betydelse for tillgangligheten av lakemedel, da
billigare generika snabbare kan introduceras pa marknaden an vad som annars vore fallet,
men dven har ar det tal om langsiktig paverkan pa tillgangligheten och priset.

% Artikel 8 (1) i TRIPS-avtalet

80 yu, “The Objectives and Principles of The TRIPS Agreement”, s. 36

8 Artikel 30 i TRIPS-avtalet

62 Timmermans, TRIPS Agreement and Pharmaceuticals, s. 32

5 Artikel 30 i TRIPS-avtalet

64 Kyle, “Investment in Pharmaceuticals Before and After TRIPS”, s. 1159
% Timmermans, “TRIPS Agreement and Pharmaceuticals™, s. 32

% Pogge, Rimmer & Rubensten, “Incentives for Global Public Health: Patent Law and Access to Essential
Medicines”, s. 59
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2.4.3 Tvangslicenser

Tvangslicensering ar ett av de mest omdebatterade undantagen i TRIPS-avtalet, och
aterfinns i artikel 31. I artikeln ndamns inte begreppet tvangslicensering ordagrant utan
istillet kallas artikeln “Other use without the authorization of the right holder”® dar
“other use” ér relaterat till artikel 30.® En tvangslicens tillater en medlemsstat eller en
tredje part att utnyttja en patenterad produkt eller process utan rattsinnehavarens
samtycke under en begransad period av tid. ® Tvangslicenser har funnits lange inom
patentratten i syftet att garantera att sociala- och samhélleliga behov av uppfinningar
tillfredsstélls. Ur artikeln 31 (b) i TRIPS-avtalet kan flera anledningar till att utnyttja
tvangslicenser utlasas;

“This requirement may be waived by a Member in the case of national emergency or
other circumstances of extreme urgency or in cases of public non-commercial use. In
situations of national emergency or other circumstances of extreme urgency, the right
holder shall, nevertheless, be notified as soon as reasonably practicable...”™
Anmarkningsvart ar att det inte kan utldasas nagon allman regel om vilka fall en
tvangslicens kan utfardas. Artikel 31 faststaller mer eller mindre endast de forfaranden
som maste foljas for att utfarda en tvangslicens. Denna relativa dppenhet bekraftades i
Doha deklarationen genom lydelsen att varje medlem har ratt att utfarda tvangslicenser
samt fritt avgora p& vilka grunder sadana licenser skall utfardas.” Varje medlem &r
saledes mer eller mindre fri att pa egen hand avgora vilka skal som stipuleras for att
utfarda en tvangslicens. Emellertid omges tvangslicens av vissa allméanna villkor. De
villkor som uppmarksammas har ar de som vallar storst problematik for
utvecklingsldnderna att anvanda for att utnyttja tvangslicenser. Kraven aterfinns i
punkterna (a), (b), (f) och (h) i TRIPS-avtalets artikel 31. "

2.4.4 Betraktas utifran sina egna meriter

Punkt (a) fastslar att tillstand till anvandning av tvangslicenser skall bedémas utifran egna
meriter.” Detta innebér att det inte kan finnas ndgon egen sjalvbestammandeprincip som
alltid ger en mojlighet att utfarda en tvangslicens om premisserna ar uppfyllda, utan varje
fall maste hanteras separat och granskas utifrdn sina egna forutsattningar.” Aven om
denna regel verkar vara rattvis leder detta till en utdragen process for en utfardan av en
licens. Vilket kan bidra till kdppar i hjulet for utvecklingslander som &r drabbade av
folkhéalsokriser.

® TRIPS-avtalet Artikel 31 i TRIPS-avtalet

%8 Artikel 30 a.a

5 Artikel 31a.a

™ Artikel 31 (b) a.a

™ Artikel 5(b) i Doha-deklarationen

"2 Laurence, "Human Rights and Intellectual Property”, s. 123
™ Artikel 31 (a) i TRIPS-avtalet

™ Artikel 31 (a) a.a
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2.4.5 Forhandlingar med patenthavaren

Artikel 31 (b) innefattar att rattighetsinnehavaren ska bredas tillfalle att ge ut en “vanlig”
licens enligt sedvanliga kommersiella villkor. Férhandlingen ska ha pagatt under skalig
tid och skaliga villkor ska ha erbjudits. Vad som avses med skélig tid respektive skaliga
villkor avgérs fran enskilt fall till fall.” Kontakt med patentinnehavaren &r inte
nodvandigt om det ar fraga om nationell nodsituation eller andra extrema nodsituationer
eller vid offentlig icke-kommersiell anvandning.” Problematiken hér ligger i vad som ska
utgbra en nodsituation. Utgdrs en nddsituation endast av en nyintraffad, icke tidigare
kand handelse eller kan &ven en pagaende handelse vara en nodsituation? Denna tvist har
16sts genom Doha deklarationen som uttryckligen anger;

“Each member has the right to determine what constitutes a national emergency or other
circumstances of extreme urgency, it being understood that public health crises,
including those relating to HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epidemics, can

. . 77
represent a national emergency or other circumstances of extreme urgency.”

Foéljaktligen kan en nationell nddsituation utgéras av en permanent halsokris som &r ett
standigt hot och inte enbart en plétslig epidemi. Med hjalp av Doha deklarationen har
utrymmet for tolkningen av denna artikel utokats och tydliggjorts. Ett sadant beslut kan
vara relevant inte endast for utfardande av tvangslicenser utan aven for inrattandet av
undantagen enligt artikel 30, eller antagandet av andra atgarder som tillats enligt artikel 8
(1) i TRIPS-avtalet. En viktig skillnad fran tidigare rattspraxis dar bevishordan lag pa den
medlem som aberopar ett undantag, ar att den nu istallet ligger pa medlemen som klagar
pa kvalificeringen av en specifik nodsituation. Det &r alltsd den klagande parten som
méste bevisa att en sddan nédsituation som berattigar till ett undantag inte foreligger.”
Risken att bli stdmd inféor DSU har minimerats kraftigt och darmed har viljan att anvénda
detta undantag starkts. Artikel 5(c) klargor aven att det ar underforstatt att folkhalsokriser,
inklusive dem som rér HIV/AIDS och andra epidemier kan utgéra en nationell
nddsituation.”

2.4.6 Betalning av erséttning

Artikel 31 (h) fastslar att da tvangslicens meddelats ska erséattning utgd till
patentinnehavaren. Denna ersittning ska enligt TRIPS-avtalet artikel 31 (h) vara skalig.®
Innebérden av skalig erséttning skall preciseras och ges effekt genom nationell
lagstiftning och praxis.®" Ersattningskravet ar ett &mne som har diskuteras haftigt, vilket
till stor del beror pa att det &r den utgift som ar direkt pataglig nar det galler prispaverkan
pa lakemedel for utvecklingslander.

™ Artikel 31(b) i TRIPS-avtalet

™ Artikel 31 (b) a.a

" Artikel 5 (c) i Doha-deklarationen

™ Correa, “Implications of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health”, 5.17
™ Artikel 5 (c) i Doha-deklarationen

8 Artikel 31 (h) i TRIPS-avtalet

8 South Center, “The Trips Agreement a Guide for the South: The Uruguay Round Agreement on Trade-
Related Intellectual Property Rights”, s. 31
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Det &r uppenbart att en "skélig ersattning" inte kan tolkas pa en vinstforlorande" basis.
Da skulle tvangslicensiering aldgga sadana hoga royaltybetalningar att det inte skulle
kunna bidra till ndgon prissankning och darmed ingen expansion av tillgang till
lakemedel .® Eftersom syftet med praktiskt taget alla tvAngslicenser &r att 6ka utbudet och
sanka priserna kan inte ersattningen vara summan pa vad patentinnehavaren ekonomiskt
forlorar pd att utge en tvangslicens.®® Storleken p& erséttningen till patentinnehavaren
beror pa ett antal olika faktorer. Bland annat beror det pa hur stora investeringar som
gjorts for att ta fram och utveckla produkten. Aven hur omfattande licensen ar i tid och
geografiskt omréde spelar roll for storleken pa ersattningen.® Problem uppstér dock i de
fall dar produkten &r patenterad i bade det importerande och i det exporterande landet
vilket skulle innebara att tva tvangslicenser maste utfardas och darmed att tva ersattningar
maste betalas. Detta utgor ett stort hinder for tillgang till generiska lakemedel till
utvecklingslander da den dubbla erséttningen tankbart skulle laggas pa priset for
lakemedlet. Detta problem har uppmarksammats av FN:s allmanna rad som komma fram
till att en tvangslicens som beviljas av en exporterande medlem i enligt med TRIPS-
avtalet ska lamplig ersattning utbetalas i enlighet med artikel 31 (h)®;

“...shall be paid in that Member taking into account the economic value to the importing

Member of the use that has been authorized in the exporting Member "

Losningen beviljat av allmanna radet kan emellertid verka tveksam da ersattningen ska
betalas i exportlandet, vilket kan resultera i att patentinnehavaran i vissa fall kommer ha
ratt till ersattning aven om produkten séljs i ett land dér han inte innehar nagot patent.

2.4.7 Dominerar tillgangen pa den inhemska marknaden

Punkt (f) innefattar en problematisk begransning nar det kommer till anvandningen av
tvangslicenser;

“any such use shall be authorized predominantly for the supply of the domestic market of

. 1,87
the Member authorizing such use;

Artikel 31(f) faststaller saledes att anvandningen av tvangslicenser endast far ske i
huvudsak for att tillfredsstalla den inhemska marknaden och tillater alltsa inte
tvanglicensering for export.?® Denna begrdnsning kan verka logisk eftersom en
tvangslicens vanligtvis utfardas for att bekdmpa ett hot i den stat dar tillstandet har
beviljats. Men &ven om denna begrénsning verkar logiskt &r det ett av de allvarligaste
problemen nér det kommer till tillgdngligheter av ldkemedel for utvecklingsléander.

82 \Watal, “Post Trips Options for Access to Patented Medicines in developing countries”, s.22
8 Watal, “Post Trips Options for Access to Patented Medicines in developing countries”, s.23
8 UNCTAD-UNCTSD, “Resource Book on TRIPS and Development”, s. 469- 470

% Artikel 3 i Decision of the General Council, Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on the
TRIPS Agreement and public health

®BArtikel 3 a.a
8 Artikel 31 (F) i TRIPS-avtalet
8 Artikel 31 () a.a
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WTO star infor paradoxen att de mest utvecklade medlemslanderna skulle kunna dra
nytta av detta undantag till skillnad fran de minst utvecklade medlemslanderna.
Problemet uppstar nar ett litet utvecklingsland vill utfarda en tvangslicens da manga
utvecklingslander har en liten eller ingen nationell kapacitet for en inhemsk
lakemedelsindustri med de tekniska mdjligheterna att framstalla lakemedel i enlighet med
tvangslicensen.® D& krévs det istéllet att Idnderna kan importera medicin frén négot annat
land till ett lagre pris. Med da artikel 31(f) faststaller att anvandningen av tvangslicenser
endast far ske i huvudsak for att tillfredsstalla den inhemska marknaden tillats inte
tvanglicensering fér export. ° | slutdndan kan det vara sa att de lander som &r i behov av
anvandningen av tvangslicenser, inte kan njuta av fordelarna av denna skyddsklausul da
de helt enkelt inte har den industriella kapaciteten att producera det generiskalakemedel i
fraga. Detta problem som &ven kallas for ~’Paragraf 6 problematiken” uppmarksammades
och satte press pa WTO att I6sa problematiken som artikel gav upphov till.

2.5 Genomforandet av punkt 6 i Doha-deklarationen och
dess paverkan pa TRIPS-avtalet och folkhalsan

| november 2001 gavs ministeradet i uppdrag att hitta en 16sning pa problematiken skapat
av artikel 31(f), det s& kallade paragraf 6 problemet.”* Lésningen blev en kompromiss
mellan de olika intressena. | allménhet &r det nu majligt for en annan stat att utfarda en
tvangslicens enbart for export till ett annat land, detta &r dock endast mojligt under vissa
forutsattningar. Forst av allt ska detta undantag endast anvédndas av de stater som gjort en
anmalan till TRIPS-rédet.” For det andra anger artikel 2 (a) ii i deklarationen att en viktig
forutsattning ar att landet i fraga inte har ndgon produktionskapacitet. Importlandet maste
faststélla foljande;

“...that it has insufficient or no manufacturing capacities in the pharmaceutical sector
for the product(s) in question in one of the ways set out in the Annex to this Decision.”®*

Det finns tva olika tillvagagangssatt att faststalla om en stat inte har tillrackligt med
tillverkningskapacitet™. Antingen genom att konstaterat att staten inte har négon
produktionskapacitet inom lakemedelssektorn, men eftersom detta séllan kommer vara
fallet &ven for utvecklingslander, finns det ett annat sdtt att bevisa
tillverkningskapaciteten otillracklighet;

“where the Member has some manufacturing capacity in this sector, it has examined this
capacity and found that, excluding any capacity owned or controlled by the patent owner,
it is currently insufficient for the purposes of meeting its needs. When it is established that

8 Abbott, The TRIPS Agreement, Access to Medicines and the WTO Doha Ministerial Conference, s. 17
% Artikel 31(f) i TRIPS-avtalet

% Artikel 6 i Doha deklarationen

%2 Artikel 2 (a) i i TRIPS-Amendment

% Artikel 2 () ii The TRIPS-Amendment

% Artikel 2 (a) ii a.a
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such capacity has become sufficient to meet the Member's needs, the system shall no
longer apply.”®

Det positiva som kan utldsas ur denna artikel &r att staten pa egen hand kan undersoka sin
kapacitet fOr att avgora om denna kapacitet &r tillracklig eller ej. Det finns dven utrymme
for staten att besluta vad landets "behov" ar.*® Detta gor att det blir svért for en klagande
part att ifrdgasatta om kraven bygger pa en rimlig grund. Undantaget fran paragraf 31(f)
ger nationer med otillrackligt eller ingen tillverkningskapacitet ratt att asidosatta
immateriella rattigheter och importera generiska kopior av patenterade ldkemedel for att
bekdmpa folkhalsokriser.”” Skyldigheter en medlemsstat har enligt artikel 31 (f) i TRIPS-
avtalet kan saledes upphéavas med avseende av beviljandet av en tvangslicens. Dock far
detta endast ske i den utstrackning som behovs vid hélsokriser och andra statliga behov.
Detta beslut har blivit en permanent dndring i TRIPS-avtalet® men trader i kraft forst nar
tva tredjedelar av WTO-medlemmarna antagit dndringarna.*

2.5.1 Parallellimport

Ett annat undantag tillgangligt inom TRIPS-avtalet &r parallellimport. Artikel 6 i TRIPS-
avtalet tillater medlemslanderna att foreskriva internationell konsumtion av rattigheter
och darmed erkanns parallellimport.!®® Det brukar diskuteras kring tre olika typer av
konsumtion; nationell, regional och global. 1 och med global konsumtion forlorar
rattighetsinnehavaren kontrollen dver vad som hander med produkten i hela vérlden nér
produkten sétts pd marknaden.™ Med andra ord kan inte de immaterialréttsliga
befogenheterna langre goras gallande pa varor som en gang blivit Overlatna av
rattighetsinnehavaren  sjalv  eller med hans samtycke. Féljaktligen kan
rattighetsinnehavaren inte l&ngre kontrollera slutkundsmarkanden och inte heller forbjuda
vidare forséljning av sin produkt, produkten ar fri att cirkulera pa marknaden, forstoras
samt &ndras fritt.'*

Incitamentet for parallellimport existerar nar det finns en tillrdcklig stor prisskillnad
mellan stat A dar produkten producerats och sétts pa markanden och stat B dr tredje man
vill importera och sélja varan. Nar prisskillnaden &r tillrackligt stor for att tAcka frakt och
andra transaktionskostnader och fortfarande genererar en vinst for bade séljare och kopare
i nation B kommer parallellhandel att ske.’® Parallellimport innebér foljaktligen att
produkten, sedan den satts pa marknaden i ett land av patentinnehavaren, importeras av
en tredje man till ett annat land. Vanligtvis tar rattighetsinnehavaren ut hdgre priser i detta

% punkt (ii) Annex i TRIPS-avtalet

% punkt (ii) Annex a.a

% punkt 2 i The TRIPS-Amendment

% punkt 2 a.a

% paragraf 2(b) ii av 2003 Beslutet och av 2005 annex i TRIPS-avtalet.
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tredje land pa den aktuella varan &n vad parallellimportéren gor. Anledningen till
parallellimport &r att dra nytta av lagre priser utomlands och att utjamna prisskillnader
mellan olika lander, men dven mellan lander dar parallellimport tillats kvarstar vasentliga
skillnader.*®®

Det finns dock riktlinjer nér det géller konsumtion i artikel 6 i TRIPS-avtalet. Artikel 6
fastslar att tvistldsningsproceduren enligt WTO:s tvistlosningssystem, DSU, inte kan
anvandas for tvister som rér konsumtion si linge principerna om “National Tretment’'%
och ”Most-favoured-Nation Tretment”'®’ beaktas. TRIPS-avtalet 6verlater beslutet till
medlemsstaterna om att folja en politik for nationell eller internationell konsumtion och
darmed tillata eller forbjuda parallellimport, detta faststalls genom artikel 5 i Doha
deklarationen;

“The effect of the provisions in the TRIPS Agreement that are relevant to the exhaustion
of intellectual property rights is to leave each member free to establish its own regime for
such exhaustion without challenge, subject to the MFN and national treatment provisions
of Articles 3 and 4.

| princip kan ett land vélja att behandla parallellimport och parallellexport separat. Vid
forbud mot parallellimport kan patenthavaren praktisera prisdifferentiering.
Prisdifferentieringen har betydelse for tillgdng pa lakemedel, da patentinnehavaren kan
slappa identiska produkter pa separata marknader till olika prisnivaer. '* Genom att
anvanda sig av prisdifferentiering kan lakemedelsforetagen teoretisk sett gora storre
vinster da de kan anpassa sitt pris till kopkraften hos ett specifikt land eller marknad.
Forbud mot parallellimport ar dven ett sétt att skydda patenthavaren fran prisdumpning pa
hemmamarknaden. N&ar en produkt saljs billigare i det importerande landet kan
ekonomiska aktérer gbra en vinst genom att fora tillbaka produkten till
ursprungsmarknaden och dar salja den till ett lagre pris dn det som satts av
patentinnehavaren.™® Foljden av detta blir att patentinnehavaren vanligtvis inte exporterar
till ett annat pris an det han sjalv haller pa sin hemmamarknad, eller till ett sadant pris att
parallellimport inte l6nar sig fér att inte riskera att konkurrera ut sig sjalv. ***

2.6 Reflektioner

| dagens samhélle &r innovation av tilltagande vérde for saval utvecklade som
utvecklingslander och ett innovativt samhallsklimat innebdr ett betydande bidrag till den
ekonomiska tillvaxten och till samhallsutvecklingen i stort. Nya idéer och innovationer &r
av betydande vikt for den ekonomiska marknaden med det ar lika viktigt att skydd

105 Gillespie-White, Patent Protection and Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals in Sub Saharan Africa, s. 30
1% Artikel 3 i TRIPS-avtalet

7 Artikel 4 a.a

108 Artikel 5 (d) | Doha deklarationen

109 Commission on Intellectual Property Rights, “Integrating Intellectual Property Rights and Development
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innovationer som att kunna profitera fran dem. Trots att flera ar har gatt sedan augusti
2003, da forandringarna i TRIPS-avtalet antogs har fortfarande nastan inga medlemar
anvant sig av de flexibiliteter som omfattas av TRIPS-avtalet. | praktiken ger
medlemsstaterna inte flexibiliteten tillracklig hansyn for att tillata dem att sakerstalla att
ansvar for folkhédlsa tas. Genom utlédsandet av artikel 31 i TRIPS-avtalet skulle
tvangslicenser utgora en rimlig l6sning nar det kommer till problematiken kring tillgang
pa lakemedel. Dock &r det inte en sjalvklarhet att tvangslicenser loser halsoproblemen
snabbt och enkelt pa grund av flera orsaker. Tvangsliceser &r en teoretisk bra juridisk
I6sning men det finns fortfarande manga hinder for att det ska fungera effektivt i
praktiken. TRIPS-avtalet utgor en bra rattsligram for tvangslicenser om den rittsliga
ramen utnyttjas till fullo av medlemsstaterna. Men pa grund av bristen pa finansiella och
tekniska resurser kan utfardandet av tvangslicenser i de flesta fall endast ses som en
havstang for att forhandla med patentinnehavaren om lagre priser.

Parallellimport anses vara en allmén trygghetsokning for konsummenter genom att skapa
ett skydd frén allt for stora prisskillnader.*** Emellertid kan det ses som en sanning med
modifikation. Pastdendet ar beroende pa hur marknadspriset ser ut och vilken
inkomstkategori som finns i det aktuella landet. For att parallellimport ska framja
tillgangligheten pa lakemedel i utvecklingslanderna kravs det att det finns marknader dar
priset &r lagre an vad det dr i det aktuella landet. En avgodrande faktor for hur vél
parallellimporten kan framja tillgangen pa lakemedel har saledes att géra med hur fattigt
landet ifraga ar. For att de allra fattigaste landerna ska kunna tillgodogodra sig de positiva
sidorna av parallellimport kréavs det dels att det finns marknader med mycket lagt pris pa
lakemedel och att exporten fran det aktuella landet kan hindras antingen genom férbud
eller hoga exportkostnader. Alla dessa faktorer maste fungera for att framja tillgang till
billiga lakemedel i fattiga lander. Av allt att doma kommer det troligvis vara svart for
utvecklingslanderna att lésa problemen med dyra ldkemedel genom endast
parallellimport. Samtidigt hédvdar ldkemedelsindustrin att parallellimport och
tvangslicensering undergraver lakemedelsforetagen exklusiva patentrattigheter och
kraftigt minska incitamenten for investering i forskning och utveckling av nya lakemedel
for behandling for sjukdomar sésom HIV/AIDS.

Istallet for att anvandningen av tvangslicenser och parallellimport har 6kat, sa har trenden
varit att lakemedelsforetag sankt sina priser pa bland annat HIV/AIDS lakemedel. Det
verkar som om endast hotet av mdjligheten fér medlemsstater att anvanda sig av
flexibiliteten inom TRIPS-avtalet har lett till lagre priser pa ldkemedel i
utvecklingslanderna. Trots detta ar priserna fortfarande val 6ver manniskors kdpkraft,
omkring 60 procent av varldens befolkning lever pa mindre an $ 2000 per ar, och manga
rabatterade priser faller fortfarande utanfér deras kopkraft.** Dock ger detta oss en
iakttagelse som vi inte kan bortse ifran, det verkar som foretag fattar beslut pa annat an en
vinstmaximerande basis vilket skulle kunna innebdra en kénsla av socialt ansvar vilket
kommer att diskuteras mer utforligt i kapitel fem.

112 Abbott, “The TRIPs Agreement, Access to Medicines, and the WTO Doha Ministerial Conference Journal
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3. Ratten till halsa och tillgang till
lakemedel

3.1 Introduktion

Forhallandet mellan immateriella rattigheter och forverkligandet av de manskliga
rattigheterna har tills alldeles nyligen fatt begransad uppméarksamhet. Hanvisningar till
kopplingarna mellan dessa tvd omraden har i huvudsak diskuterats i samband med
utarbetandet av FN konventionen om Ekonomiska, Sociala och Kulturella rattigheter,
Den allmanna forklaringen av de manskliga rattigheterna och nu dven pa senare tid till
foljd av antagandet av TRIPS-avtalet och den véxande betydelsen av immateriella
rattigheter.'*

Aven da ratten till lakemedel ska grundas pa bade ratten till liv, ratten till halsa och ratten
att atnjuta fordelarna av vetenskapliga framsteg och dess tillampningar, erbjuder
verkstallighetsmekanismen fran Internationella konventionen om Ekonomiska och sociala
rattigheter (h&danefter ICESCR) inte mycket praktiskt stod till personer som kréver
uppfyllande av ratten. Doha-deklarationen stipulerar att avtalet kan och bor tolkas samt
genomforas pa ett satt som stoder WTO-medlem ratt att skydda folkhalsan och i
synnerhet att framja tillgéngen till lakemedel for alla.'® Vart att notera & att
deklarationen endast faststaller statens ratt att framja tillgang till lakemedel for alla och
inte en individuell ratt att krava tillgang till lakemedel. Manga rattigheter, oavsett
klassificering som medborgerliga och politiska, eller som ekonomiska, sociala och
kulturella rattigheter, kan endast definieras med specificitet ndr den ligger i ett givet
sammanhang. Termen "tillgang till lakemedel" ger upphov till manga fragor: Vad innebar
tillgang till lakemedel i samband med de ménskliga rattigheterna? Detta avsnitt fokuserar
specifikt pa ratten till hdlsa och att undersoka om tillgang till lakemedel kan anses inga i
ratten till hdlsa som faststalls i ICESCR. Om sa ar fallet blir stater som ratificerat
konventionen skyldiga att sakerstalla tillgangen till lakemedel inom deras jurisdiktion for
att forverkliga bestimmelsen.

3.2 Ratten till halsa

Ratten till halsa &r en utbredd ratt med flera sammanlé&nkade rattigheter och skyldigheter,
sasom tillgangliga, atkomliga och acceptabla vardinrattningar, nddvandiga varor och
tjanster som &r lampliga och av god kvalitet & goda exempel.**” Icke-diskriminering samt
mekanismer for ansvarsskyldighet ar ocks& inkluderade."® Statlig skyldighet att

15 Cullet, Patent and Medicine: the relationship between TRIPS and the human right to health, s. 150
16 Artikel 4 i Doha deklarationen
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respektera, skydda och uppfylla rétten till hélsa &r tillika dari."*® Rétten till halsa &r b&de
en civil och politisk rattighet liksom en ekonomisk, social och kulturell rattighet. Ratten
till halsa har genomgatt anmarkningsvard utveckling och har under de senaste aren
fortydligats. Dock bor rétten till halsa inte tolkas som att en ratt att vara frisk existerar.?°

3.2.1 FN:s allmanna forklaringenom av de manskliga
rattigheterna

Den forsta organisationen att uttryckligen formulerat en ratt till hdlsa var World Health
Organization (WHO)."! I ingressen till sin konstitution fran r 1946 stipuleras;

“The enjoyment of the highest stainable standards of health is one of the fundamental
rights of every human being without distinction of race, religion, and political belief,

) ) 122
economic or social conditions”.

Dock lades grunden for en internationell rattslig ram for ratten till hdlsa av Den allménna
forklaringen av de manskliga rattigheterna (hadanefter UDHR)**® som namner hélsa som
en del av réatten till en tillfredsstallande levnadsstandard i artikel 25 (1);

“Everyone has the right to a standard of living adequate for the health of himself and of
his family, including food, clothing, housing and medical care and necessary social

services .1

Artikel benamner inte enbart en direkt ratt till Iamplig och snabb sjukvard, utan dven ratt
att fa tillgang till underliggande faktorer som paverkar halsan, sasom vetenskapliga
fordelar och lakemedel. Emellertid faststaller artikel 25 i UHDR inte specifikt tillgang till
lakemedel utan endast tillgdngen till sjukvard'® dérfor blir det mer intressant att anlysera
ratten till halsa som faststalls i ICESCR som harstammar fran artikel 25 i UDHR.

3.2.2 Ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter

Ratten till halsa erkdndes som en mansklig rattighet ar 1966 i den Internationella
konventionen om ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter, sa kallat ICESCR,
genom inférandet av konventionens artikel 12.'° Artikeln innehaller liknande
bestdimmelser som den faststéllt av artikel 25 i UDHR och garanterar ratten till bésta
uppnaeliga halsa for alla;

119 Artikel 5 i CESCR Allménna kommentar nr 14 “The right to the highest attainable standard of health”
120 aurence, “Human Rights and Intellectual Property”, s. 98
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“The State Parties to the present Covenant recognize the right of everyomne to the

enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health.”™’

Till skillnad mot UDHR &ar ICESCR av réttsligt bindande karaktdr. Genom att anvandet
av formatet “atgirder som skall vidtas” betonar ICESCR specifika rittsliga skyldigheter
for alla konventionsstater.'® En signifikant bestimmelse framhévs i artikel 2 (1) som
sdger att alla medlemsstater bor vidta “alla ldmpliga &atgirder” for att uppnd
forverkligandet av de réttigheter som erkdnns av konventionen, inklusive
lagstiftningsétgarder.'®® D4 en vidare definition av rétten till halsa & nodvandigt fastséller
ICESCR vidare i artikel 12 (2) mer specifikt de atgarder som ska vidtas av de stater som
ar parter i konvention for att till fullo forverkliga ratten till hélsa;

”a) The provision for the reduction of the stillbirth-rate and of infant mortality and for
the healthy development of the child;

b)The improvement of all aspects of environmental and industrial hygiene;

¢) The prevention, treatment and control of epidemic, endemic, occupational and other
diseases;

d) The creation of conditions which would assure to all medical service and medical
attention in the event of sickness.”™®

Till skillnad fran UHDR ar ICESCR mer specifik och erkanner hélsa som en sarskild ratt
for att uppna en adekvat levnadsstandard. Hanvisning till hogsta mojliga levnadsstandard
i artikel 12 i ICESCR ér en positiv avvikelse fran WHO:s definition av hélsobegreppet
som ett tillstand av god halsa. Omfattningen av spraket i artikel 12 tyder pa att handlingar
ar ett ofrankomligt krav nar det galler tillgang till lakedemedel. I synnerhet punkt (c) som
avser att ratten till férebyggande, behandling och kontroll av sjukdomar, utbildning samt
ett system av akut sjukvard vid epidemier innefattas i ratten till halsa'!, dessutom
faststaller punkt (d) att ratten till lokaler, varor och tjanster ocksa utgor en del av ratten
till halsa.™** Utl4sning av dessa artiklar tycks starka mojligheterna att krava handlingar av
genomfdrandet nar det galler tillgdng till lakemedel.*® Dessutom finns ett ansvar att g&
framat pa ett effektivt och andamalsenligt sétt genom konkreta och riktade atgarder mot
forverkligandet av dessa rattigheter. Det foreskriver att medlemsstaterna har en skyldighet
att ta hansyn till konsekvenserna som deras politik kan ha pa folkhalsan.***
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Men aven om en grad mer specificitet ingar i ICESCR har konventionen fortfarande
manga apsekter som ar oklara, otydliga och som ar i behov av tolkning for att man
tillfullo ska kunna redogéra rattens exakta innehall. Detta faktum, i kombination med ett
gradvist forverkligande karaktdren av ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter
forsvagar ratten till hdlsa i praktiken.'*® Halsobegreppet ar forvisso mycket omfattande
men &r anda vagt formelerat. Den breda definitionen av rétten till halsa har blivit hard
utsatt for att vara for utopisk vilket aterigen forsvagar ratten till halsa i praktiken. Det var
forst ar 2000 som Kommittén for Ekonomiska, Sociala och Kulturella réattigheter
(hadanefter CESCR) publicerade en auktoritativ kalla for att ge ytterligare tolkning av
vad ratten till hilsa som stipulerat i artikel 12 i ICESCR innefattar.'*

3.2.3 CESCR Allmédnna kommentar nummer 14

I CESCR allménna kommentar nr 14 anges att;

"halsa ar en grundlaggande mansklig rattighet oumbarlig fér utévandet av andra
manskliga rattigheter. Varje méanniska har ratt att atnjuta basta uppnaeliga halsa
ledande att leva ett vardigt liv'™'.

CESCR allmédnna kommentar nummer 14 definierar mer exakt medlemstaternas
forpliktelser, inklusive deras grundlaggande skyldigheter. Artikel 11 fortydligar att
definitionen av ratten till halsa inte ar begransad till endast sjukvard utan snarare stracker
den sig till de underliggande forutsattningarna for halsa sdsom mat, naring, bostader,
tillgang till rent och drickbart vatten.**®®

Vidare fastsélls fyra principer som tillsammans &r nédvandiga i syfte att uppfylla rétten
till hilsa: “Availability, Accessibility, Acceptability and Quality”.”*® Enligt dessa
principer bor tillgangligheten av hélso- och tillhérande faciliteter och farmaceutiska
preparat finnas i tillrackliga mangder.*® De ska vara acceptabla bade i termer av deras
anvandbarhet och deras lamplighet'*, effektiva och av god kvalitet och till lagsta mojliga
kostnad for att underlatta tillgangligheten'*?. Detta ger mer precision for att uppna ratten
till hdlsa. CESCR:s allménna kommentar nummer 14 forkroppsligar inte bara ratten till
livsnodvandiga lakemedel utan faststaller ocksa att tillhandahallandet av baslakemedel ar
en av staternas karnuppgifter under ICESCR.™® Dessutom tolkas skyldigheten enligt
artikel 12 (2) (d) i ICESCR - "att skapa villkor som skall tillférsakra alla medicinska

135 Kinney, “The International Human Right to Health: What Does That Mean For Our Nation and World?”,
s. 10

136 Kinney, “The International Human Right to Health: What Does That Mean For Our Nation and World?”,
s. 11

137 Artikel 8 | CESCR Allménna kommentar nr 14 “The right to the highest attainable standard of health”
138 Artikel 11 a.a

1% Artikel 12 a.a

10 Artikel 12 (a) a.a

141 Artikel 12 (b) a.a

142 Artikel 12 (c) - (d) i ICESCR

“3Artikel43 | CESCR Allménna kommentar nr 14 “The right to the highest attainable standard of health”
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service och lakarvérd i handelse av sjukdom™* - att inkludera tillhandah&llandet av

vasentliga lakemedel."** Denna starker méjligheterna att krava handling i genomférande
om tillgang till lakemedel.

Krankningar av ratten till halsa uppstar nar en part underlater att maximalt utnyttja alla
sina tillgangliga resurser for att vidta nodvandiga atgarder for ett successivt
forverkligande av ratten.**® Sjalvklart utgér brist pa resurser ett valdigt hinder det &r
darfor viktigt att skilja pa en stats oférmaga och dess ovilja att uppfylla sina skyldigheter.
Brister en medlemstat i detta avseeden begar staten ett brott mot skyldigheten att

respektera ratten till halsa vilket innebér en krankning av sjalva férdraget™’;

“A State which is unwilling to use the maximum of its available resources for the
realization of the right to health is in violation of its obligations under article 12.”**®

Dessutom fastséller artikel 50 att stater bundna till konventionen maste se till att deras
rattliga skyldigheter enligt konventionen upprétthalls aven vid ratificerar av andra
internationella avtal och fordrag. Fel i detta avseende kommer att utgéra ett brott mot
skyldigheten att respektera rétten till halsa och en krankning av sjalva férdraget.**® Detta
har stor betydelse med tanke pa den eventuella konflikten mellan rétten till héalsa och
patentskyddet i TRIPS-avtalet.

3.2.4 Ratten till hdlsa i internationell sedvaneratt

Det finns ytterligare skal till att fastsalla forekomsten av och innehallet av ratten till halsa
i internationell sedvaneratt. For det forsta ar normen for en sadan karaktéar juridiks
bindande. For det andra binder internationell sedvanerétt alla stater oberoende av
ratificering. FOr det tredje skulle konstaterandet av ratten till tillgang till lakemedel i
internationell sedvaneratt rikta mer specifika tgarder mot stater.**® Enligt principerna for
utvecklingen av internationell sedvanerétt kan utbredd ratificering av exempelvis FN
fordrag upprétta en internationell sedvaneratt. Specifika fordrag, forklaringar och andra
instrument blir tecken pa en allman och statlig praxis dar stater ingriper ur en kansla av
rattslig skyldighet.*

En del havdar att UDHR utgor sedvaneratt, medan viss folkrttslig litteratur endast pastar
att deklarationen kan raknas till opinio juris."* Svérigheter uppstar da bade statliga praxis

144 Artikel 12 (2) (d) i ICESCR

145 Artikel 17 i CESCR Allmanna kommenar nr 14 “The right to the highest attainable standard of health”
18 punkt 47 a.a

147 Artikel 46 i ICESCR

148 Artikel 47 a.a

149 Artikel 50 i CESCR Allminna kommernar nr 14 > The right to the highest attainable standard of
health”

%0 Niada, “The human right to medicines in relation to patents in sub-Saharan Africa: some critical remarks,

The International Journal of Human Rights”, s. 706
151 Artikel 38.1 (b) i FN “Statute of the International Court of Justice”

152 Niada, “The human right to medicines in relation to patents in sub-Saharan Africa: some critical remarks,
The International Journal of Human Rights”, s. 707
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och opinio juris maste foreligga for att ett foredrag ska kunna bedémas som
sedvanerétt.™™ Dessa begrepp ar varken tydliga eller konkret och &r darfor svéra att
faststalla. Som tidigare namnts stadgar artikel 25 ingen specifikt tillgangen till lakemedel
utan enbart tillgéng till sjukvérd.™* Faststallandet av sedvanerétt i ICESCER blir darfor
mer aktuellet. Det skulle kunna argumenteras att ICESCR utg0r internationell sedvaneratt
tack vare konventionens stora internationella bekraftelse. FN:s generalférsamlings beslut
aterspeglar vanligtvis den allmanna konsensusen mellan medlemsstaterna, vilket gor att
generalforsamlingen kan ses som en lamplig indikator for vad som utgor sedvaneratt eller
inte.'*°

Aven om FN resolution 58/179 om “Tillgéng till lakemedel vid pandemier s&som hiv/
aids, tuberkulos och malaria”**® inte uttryckligen ndmner sedvanerétt i resolutionen &r
det underforstatt att ratten till halsa ar en sadan norm, och att dess innehall &r bade
diskuterat och definierat.™’ Tillgang till lakemedel &r en viktig del av rétten till halsa som
maste uppmarksammas av stater genom att tillhandahalla tillganglig, prismassigt
Overkomliga, lattillgangliga och kvalitativa lakemedel. Med andra ord &r den allméanna
uppfattningen i FN:s generalférsamling att det finns en ratt till halsa samt att tillgang till
lakemedel innefattar en vasentlig aspekt av rétt till halsa.">® Aven om detta inte oberoende
bevisa forekomsten av tillgang till lakemedel i sedvanerétt kan det trots allt tolkas som en
stark indikation.

3.3 Ratt till tillgang till lakemedel

Fragan som aterstar ar om det finns en sjalvstandig ratt att fa tillgang till 1akemedel? Nar
vi talar om tillgang till lakemedel innebér det forst och framst alla vésentliga och
tillgangliga lakemedel. Det omfattar inte enbart slutprodukter utan ocksa alla
halsorelaterade produkter, inklusive lakemedelssubstanser liksom teknikprocesser.™
WHO’s definition av "tillgang till medicin” lyder;

“those that satisfy the health care needs of the majority of the population; they should
therefore be available at all times in adequate amounts and in the appropriate dosage
forms » 160

Det ar tydligt att tillgangen till lakemedel utgor en viktig del i rétten till halsa som
stipuleras i ICESCR artikel 12 vidare fastsaller artikel 12 skyldigheter att férebygga,

153 Artikel 38 i Winekonventionen
154 Artikel 25 i UDHR

1% Niada, “The human right to medicines in relation to patents in sub-Saharan Africa: some critical remarks,
The International Journal of Human Rights”, s. 706-707.

1% EN, Resolution 58/179. “Access to medication in the context of pandemics such as HIV/AIDS,
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behandla och kontrollera epidemier och inhemska sjukdomar.'®® Vidare stipuleras att

dessa skyldigheter utgdr en icke-okrankbar del av ratten till halsa.’®® Aven om
kommitténs tolkningar inte &r av réattsligt bindande karaktar kan de ha betydande réttslig
tyngd. Naturligtvis forsakrar inte detta ratt till tillgang av alla lakemedel utan vad som
framgar av CESCR allmanna kommentar nummer 14 &r det enbart & sd kallade
oumbérliga lakemedel som avses.'®® Vad som Klassificeras som oumbérliga lakemedel
framgar av “"The WHO Model List of Essenstial Medicines”.'®* Denna lista fungerar
enbart som en modell och ger respektive stat utifran sin egen kontext mojlighet att sjalva
avgora vilka av lakemedlen som skall ses som oumbérliga.'® FN-institutioner kostaterar
en liknande norm i en av resolutionerna fran 2002 dar vikten av tillgang till lakemedel
uppmarksammades i forhallande till epidemier och folksjukdomar:

“Recognizing that access to medication in the context of pandemics such as HIV/AIDS is
one of the fundamental elements to achieve progressively the full realization of the right
of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental
health” **°

Men aven om rattsliga skyldigheter finns leder det i sig inte till en sjalvstandig ratt att fa
tillgdng till lakemedel. Trots det framhaver FN:s i sin rapport fran 2011 lander som
erkant den enskildes ratt att fa tillgang till lakemedel;

“positive examples of domestic courts in Latin America, South Asia and South Africa,
which have abolished the distinction between civil and political rights, on the one hand,
and economic, social and cultural rights, on the other, by recognizing the individual’s
right to have access to medicines

Kéarnan i detta var att ratt till lakemedel utgér en oumbérlig del av réatten till halsa.
Dessutom kan en sadan bekréftelse, om den foreligger i en strre skala och mer enhetligt
leda till skapandet av en sedvanlig norm. En sarskild ratt till tillgang till 1akemedel skulle
stérka skyddet och Klargéra vilket ansvar stater och andra aktorer har. Men dven om vissa
aspekter av ratten fortfarande kan ifragasattas tycks det internationella samfundet ha natt
en enighet om att tillgangen till lakemedel alltid kommer utgora en grundlaggande del av
rétten till halsa.

181 Artikel 12 (c) i ICESCR

162 Artikel 43 i CESCR Allminna kommentar nr 14 > The right to the highest attainable standard of
health”

183 Artikel 12 a.a

4WHO, “Medicines: essential medicines”, http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325/en/index.html

185 WHO, “Policy Perspectives on Medicines: The Selection of Essential Medicines”, s. 1
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2296e/s2296e.pdf
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3.4 Reflektioner

Oavsett tolkning av traktatratt eller internationell sedvaneratt aterfinns tillgang till
lakemedel som en viktig komponent i rétten till hélsa. Ratten till hélsa &r
integrerat, allomfattande och innehaller aspekter sasom tillganglighet och tillgang
till halso-och sjukvardsinrattningar, kunnig personal och tillhandahallande av
kvalitativa lakemedel. Dessutom kraver ratt en hog grad av efterlevnad. Att inga
avtal som &r i konflikt med ratten till halsa ar forbjudet, och stater maste se till att
tillampningen av deras rattsliga skyldigheter aldrig hindra uppfyllandet av
rattigheten i fraga. Utover det skydd som ges genom rétten till hélsa, kan en
sarskild ratt att fa tillgang till lakemedel ocksa vara narvarande i internationell
sedvaneratt.

Emellertid fokuserar ratten till hélsa endast pa att skydda individen fran
krankningar av regeringar snarare an krankningar fran andra aktorer. En séarskild
ratt att fa tillgang till lakemedel skulle kunna starka skyddet och klargéra ansvaret
som ligger hos stater och andra aktorer. Aktérer som paverkar tillgang till lakemedel
maste identifieras, inte bara staten utan &ven de privata grupper sa att manniskors
medvetenhet om ratten till lakemedel kan forbéttras progressivt. FN: s sdrskilda rapport
om ratten till hélsa betonar att ratten till basta uppnaeliga halsa ar staters
huvudsakliga ansvar, men rapporten papekar dven att lakemedelsektorn har en
djupgéende inverkan.® Bristen pa grundlaggande lakemedel i kombination med
det Okande antalet sjuka manniskor kraver en forandring fér en langsiktig
overlevnad. Fragan ar hur detta kan paverka lakemedelspatent i forhallande till
ratten till halsa och tillgang till lakemedel och om en l6sning kan fodas ur
sammansmaltning av dessa tva diskurser. Huruvida en breddning av forpliktelser
ar mojligt att &ven omfatta foretag kommer att diskuteras nedan i kapitel fem.

18 General Assembly, Promotion and protection of human rights: human rights questions, including
alternative approaches for improving the effective enjoyment of human rights and fundamental freedoms
http://www.who.int/medicines/areas/human_rights/A63_263.pdf
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4. Relationen mellan patentratt och
manskliga rattigheter

Skérningspunkten mellan immaterialratt och manskliga réttigheter har expanderat alltmer
under det senaste decenniet. Framsteg inom teknik, valdshandelns utveckling i samband
med globaliseringen samt utvecklingen av ekonomiska, sociala och politiska rattigheter
har alstrat nya krav pa normer for réttsligt skydd av immateriella rattigheter och
manskliga rattigheter, paradoxen mellan dessa tvad omraden av internationell rétt uppstar
néar en mansklig rattighet stalls mot en annan. Nar immateriella rattigheter anvands for att
begransa tillgangen till information som pa ett eller annat satt kan tillfredsstélla
grundldggande manskliga behov séarskilt stora meningsskiljaktigheter finns det mellan
parter som har koppling till HIV/AIDS katastrofen.

4.1 AIDS-epidemin som katalysator

Ett illustrativt exempel pa ett omrade dar lakemedelspatent och tillgang till 1akemedel &r
starkt sammanflatat med varandra ar den pagaende HIV/AIDS-epidemin.'” Ingen annan
fraga har sa tydligt personifierat ssmmandrabbningen mellan dessa tva omraden. HIV &r
ett s& kallat retrovirus, viruset muterar snabbt och utvecklar ofta resistens mot olika
lakemedel. For att minimera risken behandlas vanligtvis en person insjuknad i AIDS med
en cocktail av olika antiretrovirala lakemedel. Da viruset bade blivit resistent mot forsta-
linjens och andra linjens-behandlingar &r behovet av nya lakemedel och behandlingar
stor.”* Marioriteten manniskor smittade med HIV lever idag i fattiga delar av vérlden dar
den allménna kunskapen inte ar tillrackligt stor. Det &r bland annat vanligt att familjer
delar pa “cocktailen” av mediciner eller inte har rad att fortsétta sin behandling fullt ut
vilket i slutdndan leder till att manniskor bygger upp en resistans mot lakemedlet. "? De
antiretrovirala lakemedlen utvecklas till mestadels av stora ldkemedelsforetag som
innehar patent pa lakemedelsprodukten och darmed kan ta ut ett hogt monopolpris. Detta
géller sarskilt for de nya och mer effektiva versioner. Kostnaden for dessa lakemedel &r
ett av de storsta hindren for tillgang till lakemedel, da manga utvecklingslander vérlden
Over inte kan erbjuda sina medborgare héalso- och sjukforsakringar, utan fattiga manniskor
tvingas gora ett val mellan att antingen spendera en stor del av sin inkomst pa mediciner
eller andra vasentliga utgifter for grundldggande behov. De hoga priserna pa lakemedel
har darmed en direkt effekt pa fattiga méanniskors sérbarhet.'”

170 | aurence, m.fl., Human Rights and Intellectual Property, s. 90

17 Oxfam, Investing for life Meeting poor people’s needs for access to medicines through responsible
business practices, s. 9

172 Oxfam, Investing for life Meeting poor people’s needs for access to medicines through responsible
business practices, s. 7

18 Oxfam, Investing for life Meeting poor people’s needs for access to medicines through responsible
business practices, s. 8
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90 procent av Afrikas HIV smittade barn behandlas idag med lakemedel som produceras i
Indien.!™ Dessa ldkemedelsforetag kan tillverka generiska kopior av patentskyddade
lakemedel tack vare den inhemska indiska lagstiftningen. | framtiden kan dock detta
komma att hotas da Novartis, dgare av patentrattigheterna, for narvarande utmanar denna
lagstiftning i ett forsok att driva igenom sitt patent i indiska domstolar.'”

4.2 Patent ett hinder for tillgang till lakemedel?

Att tillverka ett lakemedel ar i sig relativt enkelt och billigt nar val receptets olika
komponenter och de olika méngderna av dessa kemikalier ar kéant. Det kostsamma i
processen av att framstélla lakemedel ligger i alla de ar av forskning och utveckling som
kravs innan slutprodukten nar marknaden. For att géra det I6nsamt for foretag att utveckla
nya produkter kravs incitament som garanterar avkastning pa den investerade summan.
Detta incitament utgérs, som tidigare ndmnts, av patent som erbjuder upphovsmakarna
ensamratt p& produkten eller processen under en tidsbegransad period.'”® Men med patent
som garanti for innovation medfoljer flera problem.

Problematiken ligger i att patentsystemet fungerat forhallandevis bra for utveckladelander
men samtidigt forhallandevis daligt for utvecklingslander. Det blir mer I6nsamt for
lakemedelsforetagen att endast salja sma andelar av lakemedelet till de rika delarna av
varlden for ett hogre pris, an att na ut till massmarkanden och sélja till ett billigare pris da
foretagen riskera problem med spridningseffekter till utvecklade markander.'”” Att endast
sélja till den rika delen av befolkningen i vérlden blir foljaktligen den enda vinsten
lakemedelsforetaget kan tjana pa.'” | férlangningen leder séledes patentskyddet till att de
multinationella  lakemedelsféretagen endast valjer att forska och utveckla
lakemedelsprodukter och behandlingar for sjukdomar som rader i utvecklade lander, vars
rika medborgare skapar utrymme for en lukrativ marknad.”® En stor del av méanniskor i
utvecklingslanderna lider idag av sjukdomar som utveckladeldnderna idag ar helt eller
nastintill forskonade fran, vilket i sin tur medfor att vidareutvecklingen och forskningen
pé dessa mediciner nastintill avstannat.'®

Inom ldkemedelsindustrin kan ett banbrytande ldkemedel vara en enorm inkomstkélla
vilket gor att vérdet av ett patent &r betydande.'®" Lakemedelsindustrin anses vara en
bransch dar manga av de framgangsrika lakemedlen ar relevanta och I6nsamma for hela
patentets langd pa 20 ar om inte annu langre. Det ar darfor viktigt att forlanga ett patent

17 Newman, The Bureau of Investigative Journalism, “Analysis: Legal case in India threatens HIV drug
access for poorest” http://www.thebureauinvestigates.com/2011/09/12/analysis-legal-case-in-india-threatens-
hiv-drug-access-for-poorest/

1% Newman, The Bureau of Investigative Journalism, “Analysis: Legal case in India threatens HIV drug
access for poorest” http://www.thebureauinvestigates.com/2011/09/12/analysis-legal-case-in-india-threatens-
hiv-drug-access-for-poorest/
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sa mycket som mojligt for patentinnehavare samtidigt som konkurrenterna har mycket att
vinna pa att komma in pa marknaden sa fort som mojligt. En vanlig metod inom
lakemedelsindustrin ar att ansdka om olika patent avseende samma ldkemedel vilket
bildar sa kallade "patentkluster” eller “snar patentansdkningar”. **2 Detta tillvagagangssétt
fordrojer samt blockera intradet pa marknaden for generiska lakemedel. Dessa
"patentkluster" bestar vanligtvis av ett hundratal patent som ansluter sig till ett enda
lakemedelspreparat.’® Ett annat alternativ r att lansera en forbéttrad patenterad version
av det initiala lakemedel, som vanligen dger rum ungefar ett och ett halvt ar innan patent
I6per ut. Malet &r att bygga upp en relation med kunderna innan konkurrenterna kan.'®
Betydelsen av denna taktik Okar i relation till hur betydande forbattringen av lakemedlet
ar. Det dr inte bara mot foretag som producerar generika lakemedel som taktiken anvénds
utan &ven i arbetet for att hejda de konkurrerand lakemedelsforetagens forskning och
utveckling.'® Omotiverade drojsmal skadar inte bara enskilda féretag utan &ven
folkhalsan och konsumenterna.

Samtidigt skulle innovationen minska drastiskt om det inte vore mojligt att garantera
I6nsamhet for att utveckla nya lakemedel. Ett sadant scenario vore extremt olyckligt for
varlden i stort da lakemedelssektorn alltid &r i standigt behov av utveckling. Avsaknad av
patent skulle dven kunna innebdra ett misslyckande i att efterlevnadet av artikel 12 i
ICESCR. Som gar att utlasa i paragraf 2 (d) i artikel 12 till ICESCR skall stater skapa
forutsattningar som kan tillgodose for alla medicinsk vérd i hiandelse av sjukdom.*®® Det
ar rimligt att tolka in existensen av en lakemedelsindustri som kan tillverka och utveckla
adekvata lakemedel i avseendet av denna artikel. Det & emellertid enkelt att se att
sammanflodet mellan dessa tva rattigheter skapar en global klyfta i tillgang till medicin
dar nya mediciner forblir otillgéngliga for en allt stérre del av varldens befolkning.'®” Att
anvanda en patentstrategi ar inte olagligt i sig, men det finns en fin linje mellan bruk och
missbruk av patent.

4.3 Konflikt eller flexibilitet?

Bade patent och ratten till halsa ar véletablerade delar av folkratten. De tva skilda
omradena av folkratten ar anslutna till olika motiveringar och olika internationella
intuitioner. Patent motiveras vanligvis som ett nédvéandigt incitament for uppfinningar
och forskning enligt ramen for WTO, dar handel och det ekonomiskta perspektivet utgor
utgangspunkten. Manskliga rattigheter a andra sidan har sin grund i FN déar ett socialt
perspektiv for manskligt valbefinnande utgor utgangspunkten. | enkla termer &r

182 Communication from the Commission, “Executive Summary of the Pharmaceutical Sector

Inquiry Report”, s. 10.

183 Communication from the Commission, “Executive Summary of the Pharmaceutical Sector
Inquiry Report”, s. 12

18 Communication from the Commission, “Executive Summary of the Pharmaceutical Sector
Inquiry Report”, s. 12

18 Communication from the Commission, “Executive Summary of the Pharmaceutical Sector
Inquiry Report”, s. 15

18 Artikel 12 (d) i ICESCR

187 Reich, “The Global Drug Gap”, s. 287
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forvekligandet av manskliga rattigheter, sasom ratten till halsa, framsta syfte
tillganglighet medan immaterialrattens framsta syfte &r att begrénsa icke auktoriserade
tillgdngen till nya uppfinningar.® Om man tar som premiss att bdda omrédena av
folkratten ar motiverade blir nésta steg att analysera samspelat mellan dessa tva omraden.
Som framgar av belysande exempel av AIDS-epidemin som presenterats ovan, finns det
situationer dar dessa tva omraden av internationellratt flatas samman. Innebér detta att
den internationella ratten i samband med patent och tillgang till lakemedel utgor en
juridisk konflikt? Eller finns det tillracklig med flexibilitet i det nuvarande systemet for
dessa tva rattsomraden att kunna utévas sida vid sida?

4.3.1 Konflikt av normer

Att det forekommer 6verlappningar mellan dessa tva internationella normer &r inte
svart att observera. Pa internationell niva bekraftar ICESCR artikel 15 (1) (b) &
ena sidan allas ratt att njuta av fordelarna med vetenskapliga framsteg och dess
tillampningar*®® samtidigt som artikel 15 (1) (c) & andra sida erkénner allas ratt att dra
nytta av skydd for de moraliska och materiella intressen med utgangspunkt fran
vetenskapen, till vilket man sjalv &r upphovsman till. Denna problematik hittas dven i den
UDHR artikel 27 (1) och artikel 27 (2)."* Det finns séledes en uppenbar motsagelse
mellan dessa tva rattigheter nar det tillimpas pa tillgdng till lakemedel. Aven om
individer har vissa réttigheter till uppfinningar till vilket man ar upphovsman till ar sjalva
uppfinningen en kollektiv nyttighet som bor nyttjas universellt. Med andra ord finns det
tva samtidiga intressen i en uppfinning, a ena sidan det rattsliga intresse, 4 andra sidan
intresset for uppfinningen som en kollektiv nyttighet. Den traditionella uppfattningen av
konflikter bygger pa en strikt definition av motsagelse;

“A conflict in the strict sense of direct incompatibility arises only where a party to the

two treaties cannot simultaneously comply with its obligations under both treaties’” ™"

Vid forsta anblick verkar det inte finnas nagra tydliga konflikter atminstone inte med den
smala definitionen av konflikter som aterfinns i internationell sedvaneratt da denna
traditionella definition av en konflikt mellan normer endast fokuserar pa den direkta
oforenligheten mellan normer och tar saledes inte upp férekomsten av indirekta
oférenliga normer och kan darfor uppfattas som allt for snav, hansyn maste tas bade till
direkta och indirekta oforenlighet mellan fordrag pa grund av de komplexa rattsliga
forpliktelserna. En bredare definition ar darfor att foredra for att analysera forhallandet
mellan tillgang till lakemedel och lakemedelspatent;

“a norm that contains a permission, i.e. an option to take a certain course of action or

not, is in conflict with a norm that commands or prohibits that course of action.”™

188 Haugen, “Patent Right and Human Rights: Exploring their Relationship™, s. 98

18 Artikel 15 (1) (b) i ICESCR

19 Artikel 27 i UDHR

191 Jenks, “The Conflict of Law-Making Treaties”, s. 426

192 Hestermeyer, “Human Rights and the WTO: The Case of Patents and Access to Mediciness™ .s. 175

36



Definitionen av begreppet konflikt beror till stor del pa vilket syfte definitionen behovs.
Ska definitionen forsoka identifiera om tvd normer kan samexistera eller forsoka
identifiera de tillfallen dér tv& normer kan begransa omfattningen av varandra?'®

Motsattningen mellan dessa tva normer har lett till meningsskiljaktigheter vilket kan
delas upp i tva olika synsatt.'* Det forsta synsattet ser manskliga réattigheter och
immateriella rattigheter som i grunden konfliktfyllda rattigheter. Detta synsatt anser att
det immaterialrattsligt skydd undergraver manskliga rattigheter och darmed ar oférenligt
med det breda spektrum som ménskliga réttigheter innefattar, sérskilt nar det géller
ekonomiska, sociala och kulturella réttigheter."® Detta synsatt medger att patent kan vara
viktigt for utvecklingen av nya och mer effektiva lakemedel men slutsatsen &r anda att
lakemedelspatent och tillgang till lakemedel ibland krockar med varandra och nar detta
hander bér manskliga rattigheter ha foretrade.*® Tittar man pd Allménna kommentar nr
14 av CESCR kraver medlemsstaterna att respektera atnjutande av halsa i andra
medlemmar och att hindra tredje man under deras behorighet att kranka rétten till halsa.'%’

“The obligation to protect requires States to take measures that prevent third parties

from interfering with article 12 guarantees ™

En tolkning av denna artikel skulle kunna krava att en stat forhindra tredje man, fran att
anvanda patentrattigheter pa ett satt som skulle hindra tillgangen till behandling av statens
medborgare.

Ett annat synsitt ar att bada rattigheterna forsoker att 16sa samma problematik genom att
definiera en lamplig rackvidd for patentinnehavaren som ger tillrdckligt med incitament
for forskning och utveckling, samtidigt som att sékerhetsstélla allménhetens tillgang till
framstegen av dessa innovationer.**® Aven om bestammelser om patent och tillgang till
lakemedel i viss utstrackning infér motstridiga krav, anser detta synsatt att det handlar om
tva inbordes sjalvstandiga begrepp. Patent forutom att skydda immateriella intressen
syftar till att framja framsteg och utveckling, da dven folkrétten arbetar mot detta andamal
anses det att det inte kan finnas nagon verklig konflikt mellan patent och politiska mal,
sasom folkhélsa, inklusive tillgang till lakemedel. Foljaktligen ska patent ses som ett
verktyg for att forverkliga ett hogre mal.?® Exempelvis anammade FN:s resolution
2000/7 det konfliktfyllda synsattet da de noterar foljande i ingressen till resolutionen;

198 Hestermeyer, “Human Rights and the WTO: The Case of Patents and Access to Medicines”, s. 179
194 Hestermeyer, “Human Rights and the WTO: The Case of Patents and Access to Medicines”, s. 175
19 Laurence, “Human Rights and Intellectual Property: Conflict or Coexistence?”, s. 48

1%Ferreira, “Access to Affordable HIV/AIDS Drugs: the Human Rights Obligations of ~Multinational
Pharmaceutical Corporations”, s. 1179

197 Artikel 33 i CESCR Allméinna kommenatar nr 14 “The right to the highest attainable standard of health”
1% Artikel 33 a.a

199 | aurence, “Human Rights and Intellectual Property: Conflict or Coexistence?”, s. 48.-49

200 | aurence, “Human Rights and Intellectual Property — Conflict of Convergence?”, s. 158-159.
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“actual or potential conflicts exist between the implementation of the TRIPS Agreement

o . . .o 0201
and the realization of economic, social and cultural rights

Resolutionen menade pa att dessa konflikter stracker sig dver en bred juridisk spektrum
som bland annat inkluderar Gverforing av teknik till utvecklingslander, kopiering av
bioteknik samt paverkan pa ratten till halsa pa grund av restriktioner for tillgang till
patenterade lakemedel. For att 16sa dessa konflikter, uppmanade FN nationella regeringar,
mellanstatliga organisationer och det civila samhéllet att ge maénskliga rattigheter
foretrade 6ver ekonomisk politik och avtal.**

Samtidigt har Varldshandelsorganisationen anammat samexistens synsétt och betonar
tillgangligheten av inbyggda flexibilitet i TRIPS-avtalet.”® Ett liknande tillvdgagdngsstt
konstaterade aven av FN: s hogkommissarie for manskliga rattigheter ocksa att “The
balance between public and private interests found under article 15 - and article 27
of the Universal Declaration - is one familiar to intellectual property law”?*
Kommissionen héavdar att den viktigaste fragan ar att hitta ratt balans.

Forhallandet mellan lakemedelspatent och tillgang till lakemedel ar beroende av
definitionen pa vad som utgora en konflikt och inte. Till viss del &r detta en fraga om hur
man definierar en konflikt av normer. Aven om dessa tva synsatt har sina fordelar och
nackdelar, ignorerar de det faktum att vissa attribut av immateriella rattigheter skyddas i
internationella instrument for manskliga rattigheter, medan andra attribut inte har nagra
ménskliga rattigheter grund alls.”® Till exempel anger artikel 27(2) i TRIPS-avtalet att
patentbarnet icke foreligger i de fall dar det kommersiella utnyttjandet & nddvandigt for
att skydda “orde public” eller moral. Istéllet for att fraga om ménskliga rittigheter och
immateriella rattigheter &ar i konflikt eller samexistera med varandra ar det viktigare att
identifiera vilka exakta manskliga rattigheter som utholkas och sérskilja dem fran de icke-
manskliga rattigheter aspekter av det immaterialréttsliga skyddet.””® Med kontinuerlig
expansion av immateriella rattigheter, har ett véaxande behov av att utveckla en humanitar
rattsligram for immateriella uppstatt.

201 N, Econ. & Soc. Council [ESOSOC], Sub-Comm’n on Promotion & Prot. of Human Rights, Intellectual
Property Rights and Human Rights, Res. 2000/7,

202 gN. “The Impact of the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights on Human
Rights”, Report of the High Commissioner.

23 WTO,  “Protection  of Intellectual  Property =~ Under the TRIPS  Agreement”,
http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/0/292864197888d603c12569ba00543291?0Opendocument

204 Atycke 16 i The Impact of the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights on
Human Rights: Report of the High Commissioner

205 yy, “Reconceptualizing Intellectual Property Interests in a Human Rights Framework™, s. 1077

206 yy, ” Ten Common Questions About Intellectual Property and Human Rights”, s. 711
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5. Mgjlighet till balans mellan patent
och tillgang till medicin

5.1 Inflytande av méanskliga réattigheter

Vilken roll, om nagon, skulle manskliga rattigheter spela i att reformera immaterialratt
och sakerstalla storre ansvar fran foretag och statliga aktorer nar det géller den globala
tillgangen till lakemedel? Manskliga rattigheters instrument &r elastiska och innehaller en
méangd olika mekanismer for att utveckla mer precisa rattsliga normer och standarder éver
tid.”” Immaterialréttsliga organisationer och regelverk bor strava efter att ppna upp sig
for de manskliga rattigheterna istéllet for att strava emot deras inflytande.”® Genom
tolkning av internationella handelslagar i ljuset av ménskliga rattigheter kan en del av de
problem som for narvarande omger problematiken kring tillgang till lakemedel undvikas.
Manskliga réattigheter kan bidra till storre moéjligheter att starka legitimiteten och framja
efterlevnaden av dessa téta regleringar som berér samma breda omrade. 2 For det forsta
skulle definitionen av ratten till hélsa tdnkas erbjuda mer végledning an den for
nérvarande anvanda termen “folkhélsan” i artikel 8 i TRIPS-avtalet.

“Members may, in formulating or amending their laws and regulations, adopt measures

necessary to protect public health and nutrition,..” **°

Acrtikel 8 och termen av folkhalsa lamnar for nérvarande mycket av avgérandet upp till de
enskilda medlemsstaterna. Anvéndandet av termen hélsa hade breddat undantaget
ytterligare, da ratten till halsa bland annat behandlar tillgang till lakemedel som &r endast
en aspekt av en bredare grupp fragor som rérande bade tillganglighet, acceptans och
kvalitet inom de nationella sjukvardssystemen.?'* Manskliga rattigheter uppfattar séledes
halsa i relation till andra manskliga rattigheter, sasom ratten till liv och ratten att njuta av
fordelar med vetenskapliga framsteg och deras tillampningar. Foéljaktligen skulle
anvandandet av manskliga rattigheter kunna skifta fokus i analysen pa flera sétt.

Anvéndandet av en ménsklig rattighets definition skulle dven kunna bringa mer Kklarhet
till syftet och omfattningen av flexibiliteten i TRIPS-avtalet. Definitionen skulle kunna ge
tydligare samt mer specifika skal for nar exempelvis tvangslicensiering och
parallellimport ska inforas. **?

207 Laurence, ”Human right and intellectual property: Conflict or Coexistence?”, s. 57

208 [_aurence, "Human right and intellectual property: Conflict or Coexistence?”, s.59

209 [ aurence, “Human right and intellectual property: Conflict or Coexistence?”, s.57

219 Artikel 8 (1) | TRIPS-avtalet
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212 McClellan, Tools for Success: The TRIPS Agreement and The Human Right to Essential Medicines, s.
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Nar det galler skyldigheten att skydda, maste regeringar skydda rétten till halsa och se till
att halso-och sjukvérden &r tillganglig, atkomlig, acceptabel och av hog kvalitet.*** | detta
sammanhang ar att tillhandahalla tillgang till viktiga lakemedel avgérande. Stater maste
skydda mot krankningar av tredje part, sdsom foretag for att strava efter forverkligandet
av ratten till hdlsa. Dessutom skall det undersdkas, av regeringen, att ingen annan
Overenskommelse eller tillampningen av den kommer i konflikt med de manskliga
rattigheternas skyldigheter.?*

Manskliga rattigheter skulle kunna anvandas som ett effektivt medel for att halla stater
som framsta ansvariga nar det kommer till tillgang av ldkemedel. En sarskild ratt att fa
tillgang till lakemedel skulle kunna starka skyddet och klargora ansvaret som
ligger hos stater och dven andra aktorer.?’> Genom att anvanda sig av manskliga
rattigheter i tolkning av internationella handelslagar sa skulle medvetenheten om
ratten till lakemedel forbattras progressivt. Det ar betydelsefullt for genomférandet av
tillgangen till lakemedel hur de manskliga rattigheterna integreras i de nationella och
internationella bestammelserna. Manskliga rattigheter &r ett satt att uppna en mer
hélsoinriktad formulering och tolkningen av handelsregler genom nationella domstolar,
regeringar och WTO.

Slutligen skulle anvandandet av manskliga rattigheter se till att en persons ratt till
lakemedel for en behandlingsbar sjukdom inte skulle vara beroende av nér hans sjukdom
nar epidemiska proportioner eller hotar "folkhalsa".?*® Dock kraver problemet ett
engagemang fran alla medlemmar av det internationella samfundet, inte bara
stater utan &aven internationella organisationer, forskargrupper, multinationella
lakemedelsforetag & sa vidare for att tillhandahalla finansiering och strategisk
planering for att forbattra medicinsk infrastruktur i utvecklingslanderna.

5.2 Kan tillgang till lakemedel |6sas genom CSR?

Aven da stater bade ar skapare och drivkrafter inom internationell ratt s& har &ven méanga
andra aktorer stort inflytande, bade pa gott och ont, i den internationella rattsliga sfaren.
Ett valkant exempel pa en sadan aktor ar lakemedelsforetag som naturligt kommit att
spela en viktig roll inom omradet for tillgéng till 1akemedel.?” Medan stater framst méste
se till att deras atagande &r forenliga med fordragets bestammelser ar de uppgifter som
star framfor naringslivet mer vagt formulerade men samtidigt dven mer flexibla.
Lakemedelsforetagens handlingar har oundvikligen en enorm inverkan pa tillgang till
lakemedel vérlden over. Da lakemedelsforetag bade ar innehavare av patentrattigheter,

2B3McClellan, Tools for Success: The TRIPS Agreement and The Human Right to Essential Medicines, s. 162
214 Artikel 43 i CESCR Allmanna kommentar nr 14
215 L aurence, "Human right and intellectual property: Conflict or Coexistence?”, $.57

216 Chapman, A Human Rights Perspective on Intellectuall Property, Scientific Progress, and Access to the
Benefits of Science, s. 2

2 Pogge,, Rimmer, & Rubenstein, “Incentives for global public health: patent law and access to essential
medicines”, s. 343

40



utforare av forskning och utveckling samt forséljare av de lakemedlen de skapar. Idag &ar
Corporate Social Responsibility (hadanefter CSR) begreppet universellt erkand av bade
det civila samhallet, néringslivet samt valgérenhetsorganisationer. *** Med andra ord, &r
CSR en kraft att rdkna med i naringslivet och inte minst inom diskussionen kring
manskliga réattigheter. En av de mest patagliga effekterna i och med globaliseringen av
vérldsekonomin &r att det nu &r allt lattare fOr transnationella foretag att bredda sitt
verksamhetsomréde i frammande stater.?® Den traditionella tolkningen av den
internationella rattsordningen dér staten innehar skyldigheter medan andra icke-statliga
aktorer framst beaktas som rena objekt for internationell rattsordning argumenteras vare
ett hinder for at skydda ménskliga réttigheter.® D& de eventuella fordelarna med CSR
mojligtvis skulle kunna ses som en I16sning pa konflikten mellan tillgang till lakemedel
och lakemedelspatent ar &mnet av stor relevans for foreliggande uppsats.

Det sociala ansvaret hos lakemedelsforetag har uppmarksamhet de senaste aren, i
ingresserna till ICESCR, som tjanar som bakgrund for att tolka normer for manskliga
rattigheter, tycks forlanga den bindande verkan av forbunden till privata aktrer genom
att foreskriva att;

“the individual, having duties to other individuals and to the community to which he
belongs, is under a responsibility to strive for the promotion and observance of the rights
recognized in the present Covenant

En liknande bestammelse forekommer i ingressen till UDHR som stipulerar att den
allménna forklaringen av de manskliga réttigheterna ar en gemensam riktlinje for alla
individer och alla nationer samt att varje individ och varje samhéllsorgan ska ha denna
forklaring i standig tanke.??

Lakemedelsforetag och deras forhallande till foretagens sociala ansvar kan vara svart att
se men faktum &r att transnationella foretag kontrollerar cirka tva tredjedelar av den
internationella handeln och naringslivet. Foretag utsatts alltid for granskning av det civila
samhéllet och dess oskrivna normer vilka kan vara lika viktigt for framgangen for ett
foretag som rattsnormer. Uppfyllande av ansvaret att respektera de maénskliga
rattigheterna kan vara till nytta aven ur ett finansiellt perspektiv. om man inkluderar de
mojliga vinsterna som finns att finna inom CSR.?® CSR kan vara ett satt for foretag att
marknadsfora sitt varumarke och utveckla nya affarsmojligheter, foljaktligen ar CSR inte
nddvandigtvis en kostnad utan bor snarare ses som en konkurrenskraft strategi inom

218 Ruggie, Report of the Special Representative of the Secretary-General on the issue of human
rights and transnational corporations and other business enterprises, “Business
and human rights: Towards operationalizing the “protect, respect and remedy” framework”, Artikel 47

29Clapham, “Human Rights Obligations of Non-State Actors”, s. 3
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22 Artikel 5 i ICESCR

222 Ingressen i UDHR

228 DT, “Sustainability and business competitiveness executive summary, Measuring the
Benefit for Business Competitive Advantage from Social Responsibility and Sustainability”, s. 1
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foretaget.** Med andra ord, kan vad som verkar vara vénlighet fran foretag mycket val

vara ett taktiskt drag fran foretagetens sida for att uppna ekonomisk lénsamhet. Da
foretaget kan visa upp sa kallat " knowing and showing" snarare &n "naming and

shaming".?®

Under de senaste decennierna har flera forsok gjorts for att utarbeta internationella
riktlinjer for foretag med avseende pa manskliga rattigheter. Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) inréttande riktlinjer fér multinationella
foretag i syfte att framja att ansvarsfullt foretagande dverensstdmmer med géllande lag.
Den internationella arbetsorganisationen (ILO) antog 1977 sin trepartsdeklaration om
principer for multinationella foretag. % | januari 1999 inledde FN:s generalsekreterare
Kofi Annan ett projekt kallat UN Global Compact (UNGC) som innehaller tio principer
riktade mot foretag, varav tva &r relaterade till manskliga rattigheter.”” Trots forséka att
utarbeta globala normer for foretags skyldigheter avseende manskliga rattigheter kvarstod
problematik. ILO: s trepartsdeklaration har en mycket specifik inriktning pa
arbetstagarnas réattigheter, Global Compact ar alltfor allmant for att erbjuda tillracklig
végledning, och OECD: s riktlinjer har geografiska begransningar. ® | augusti 2003
faststallde FN resulutionen 2003/16 “Norms on the Responsibilities of Transnational
Corporations and Other Business Enterprises with Regard to Human Rights”?
Normerna utgjorde en milstolpe i steget att halla foretag ansvariga for manskliga
rittigheter genom inrdttandet av ett “icke-frivilligt” ramverk som alagde direkta
skyldigheter pa transnationella foretag. Emellertid ledde normerna som stipulerades i
rapporten till stora kontroverser da de flesta stater uttryckte starka reservationer och
betonade &sikter om att inte avvika fran den traditionella ramen for internationell rétt,
vilket understryker den centrala och avgorande roll for staten som juridiskt foremal for
folkratten.”*

5.2.1 Ruggie ramverket

Ar 2005 antog FN:s kommission fér manskliga rattigheter resolutionen 2005/69“%". |

resolutionen erkanns det att bade transnationella féretag och andra foretag kan bidra till
atnjutande av manskliga rattigheter, bland annat genom investeringar, sysselsattning samt

224 DTI, “Sustainability and business competitiveness executive summary, Measuring the
Benefit for Business Competitive Advantage from Social Responsibility and Sustainability”, s. 19

225 Ruggie, “Business and Human Rights: Further steps toward the operationalization of the “protect, respect
and remedy” framework”, paragraf, 80 http://www.reports-and-materials.org/Ruggie-report-2010.pdf

226 \Weissbrodt, “Norms on the Responsibility of Transnational Corporations and Other Bussiness Enterprises
with Regards to Human Rights”, s. 902

227 http://www.unglobalcompact.org/AboutTheGC/index.html
228 Weissbrodt, “Norms on the Responsibility of Transnational Corporations and Other Bussiness Enterprises
with Regards to Human Rights”, s. 903

22% Economic and Social Council, Sub-Commission on the Promotion and Protection of Human Rights,
“Norms on the Responsibilities of Transnational Corporations and Other Business Enterprises with Regard to
Human Rights”

230Miretski, “THE UN ‘NORMS ON THE RESPONSIBILITY OF TRANSNATIONAL CORPORATIONS
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21 Kommissionen for de minskliga rittigheterna, resolution 2005/69, “Human right and transnational
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genom stimulerad ekonomisk tillvaxt.®* | resolutionen begarde kommissionen for de

manskliga rattigheterna att en sarskild representant for FN:s generalsekreterare skulle
utses for att arbeta inom omradet for manskliga rattigheter och néringslivet for att 6ka
medvetenheten och kartlagga en ny véag framat.?

Resultatet mynnade ut i tre vagledande principer; ’skydda, respektera och atgérda” som
innebdr en statlig skyldighet att skydda de ménskliga rattigheterna, foretags skyldighet att
respektera manskliga rattigheter samt bada aktorers skyldighet att sakerhetsstalla
tillgéngen till rattsmedel.”** Medan de tidigare normerna skulle 6ka foretagens ansvar for
manskliga réattigheters efterlevnad genom inférandet av bindande principer betonar
Ruggie ramverket ett annat tillvagagangssatt genom férvaltning.”*® Ruggie betonar vikten
av god bolagsstyrning och menar pa att efterlevnaden av méanskliga rattigheter endast
fungerar optimalt om principerna &r inbaddade i regler, seder och institutioner.?®

Det var dock inte forran alldeles nyligen, ndarmare bestamt i juni 2011, som
kommissionen for de manskliga rattigheterna antog slutrapporten om de véagledande
principerna inom ramverket.*’ Principerna slar fast att stater &r skyldiga att respektera,
skydda och uppfylla de manskliga rattigheterna vilket i sin tur leder till att de kan hallas
ansvariga for handlingar av privata aktérer d& dessa handlingar kan hanféras till staten.?®
En annan princip &r att staterna, inom deras jurisdiktion maste klargora de forvantningar
som &laggs pa foretag nar det ror skyldigheten att respektera manskliga rattigheter.?
Principen markerar ett viktigt steg mot att skapa en foretagskultur som beaktar manskliga
rattigheter. Staterna uppmuntras dessutom att skapa lagstiftning och féra politik inom
omradet for foretag och manskliga rattigheter, och samtidigt framja kommunikationen
genom att utnyttja sitt eget inflytande i néringslivet och darigenom sékerstélla att de
uppfyller sina dtaganden avseende manskliga rattigheter som harrér fran internationell
ratt.2°

Det ar uppenbart att det finns ett tryck pa lakemedelsforetag att andra kurs. Branschen
utmannas nu att bli mer transparant i sin verksamhet sa att regeringar kan begara storre
dverensstimmelse mellan pris och képkraft.”*' Den immaterialratt och marknadsdriven

22 Kommissionen for de minskliga rittigheterna, resolution 2005/69, “Human right and transnational
corporations and other business enterprises”,
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modell for lakemedelsutveckling far kritik for att inte leverera den innovation som kravs
for att lindra den globala folkhalsokrisen.?** Aven om stater forblir de centrala aktérerna i
systemet for manskliga rattigheter, sa har systemet forandrats. Som ett resultat sa finns
det en vaxande och medveten satsning pa att direkt engagera privata aktorer, sarskilt
transnationella foretag. Aven om denna utveckling ar kvar i ett tidigt skede ar det mycket
troligt att denna trend kommer véxa sig starkare och fortséta att expandera i takt med att
varlden blir allt mer globaliserad. Lakemedelsforetagen har ett brett utbud av metoder att
valja bland. Verksamhet i form av donationer, bidrag till forskning genom
offentliggorande, tillampning av TRIPS-avtalets flexibilitet och mojligheten att visa
tolerans infor patentratt 6vertradelser &r bara nagra av de verktygen som finns till hands.
Vilket kan tyder pa att dessa viktiga globala aktorer ocksa borde ta ett storre ansvar for
skydda den globala folkhalsan for att uppnd den universella ratten till hilsa. Aven da
foretag inte ar bundna till internationell ratt pA samma satt som stater paverkas de av
internationell lagstiftning och av en opinion som stéller krav pa CSR. Foretag maste nu
bestamma hur de skall forhalla sig for att méta dessa forvantningar.

22 Oxfam, “Investing for life Meeting poor people’s needs for access to medicines through responsible
business practices”, s. 4
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6. Slutsatser

Det finns ett motsagelsefullt samband mellan patenrétt och tillgang till lakemedel. De
exklusiva patenréttigheterna leder till en begransning av billiga och tillgangliga
patenterade lakemedel. Dock har det internationella samfundet insett att det finns en
brytpunkt dar striktare granser om patentskyddet maste dras, speciellt nar det kommer till
fragor som ror hélsa och manskligt liv. Den globala hélsokrisen och det faktum att det
finns svarigheter att fa tillgang till livsnodvandiga lakemedel har uppméarksammats i
lagstiftningen inom immaterialratt. Lagstiftarna har gjort flera forsok till att skraddarsy
patentlagar med mal att framkalla ny kunskap och utveckling till minimala nackdelar for
samhallet. Nar vi betraktar patent pa lakemedelsprodukter blir uppratthallandet av denna
kansliga balans &nnu mer betydelsefull.

TRIPS-avtalet ger en bra réttslig ram med utrymme for utvecklingsléander att ta itu med
sina folkhalsoproblem i teoretiska termer, men inte sa mycket i det praktiska livet. De
andringar som gjorts i TRIPS-avtalet var avsedda att vara en ldsning, men resultaten har
hittills varit magra. | praktiken ger medlemsstaterna inte flexibiliteten tillrdcklig h&dnsyn
for att tillata dem att sakerstélla att ansvar for manskliga rattigheter sasom tillgang till
lakemedel tas. Aven da de minst utvecklade landerna inte ar skyldiga att infora patent
forréan ar 2016 for lakemedel, ar problemet att de inte kommer att dra nytta av undantagen
som aterfinns i TRIPS-avtalet om de inte har de tekniska resurserna for att producera
icke-patenterade lakemedel pa egen hand, eller hitta en stat som ar villig att utdela en
tvangslicens for dem. De minst utvecklade landerna kommer att darmed bli annu mer
beroende av utlandskt bistand, vare sig det ror sig som teknisk bistand, ekonomiskt stod
eller vilja att utfarda en tvangslicens for dem.

En annan aspekt av TRIPS-avtalet ar deras nuvarande patentldngd. Varje industri har
olika premisser vilket komplicerar TRIPS-avtalets nuvarande “one size fits all”
utformning. En mojlig 16sning skulle vara en patentlangd som baseras pa industriers olika
forutsattningar vilket skulle kunna resultera i en individuell patentlangd precis lang nog
for att stimulera investeringar i innovationer, sa att det skapas mojlighete for investerare
att aterfa sin investering tillsammans med en rimlig vinst. Detta ar naturligtvis ingen
okomplicerad uppgift och det vore inte praktiskt att dela upp immaterialratten i for manga
“patentgrupper” men aven om det i slutindan bara ar de industrier med langa
livscykelprodukter sasom lakemedelsindustrin som skiljs ut i en separat ”grupp” skulle
det fortfarande innebara en forbattring for samhallet da varje okning av innovationer i
samhéllet &r efterstravansvart. Samhéllet i sin helhet ror sig mycket fortare, i synnerlighet
lakemedelsutvecklingen, och takten av informationsutbytet har gjort att tjugo ar kan
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framstd som en mycket langre tid idag, an vad det gjorde for bara sexton ar sedan nar
TRIPS-avtalet antogs.

Istallet for att anvandningen av tvangslicenser och parallellimport har okat sa har
lakemedelsforetag val att sanka priserna pa sina HIV/AIDS mediciner. Det verkar som
endast hotet av mojligheten for medlemsstater att anvénda sig av flexibiliteten inom
TRIPS-avtalet har lett till lagre priser pa lakemedel i utvecklingslander. Detta betyder i
sjalva verket att det forsiggar en internationell prisdiskriminering. Men fragan som
uppkommer é&r ifall detta skulle kunna klassa som dumping? Dumping innebdr att ett
foretag exporterar en produkt till ett lagre pris an det pris som den normalt har pa sin egen
hemmamarknad. Aven dé dessa utvecklingslander inte har en etablerad nationell marknad
for tillverkning av lakemedel, s& kan prisdiskrimineringen leda till att en sadan marknad
aldrig har mojlighet att uppsta da konkurransen blir allt for hard. Tittar man pa ett land
som Indien som har en etablerad nationell lékemedelsmarknad for tillverkning av
lakemedel sa skulle detta mycket val kunna klassas som dumping. Saledes skulle
prisdiskriminering och i sin tur dumping leda till att den utveckling som behdvs i
utvecklingslander inom de tekniska omradena aldrig far méjlighet att uppsta.

Att genomfora prisdiskriminering innebdr alltid en potentiell risk fér spridningseffekter
till andra markander som lakemedelsforetagen inte alltid &r villiga att ta. Men det ger oss
en bild vi inte kan bortse ifran, foretag verkar fatta beslut for att skydda folkhélsan vilket
kanske skulle innebéra en kansla av foretagens sociala ansvar. Tillgang till lakemedel
kannetecknas av djupgaende globala ojamlikheter. Ratten till halsa och tillgang till
lakemedel utgdr en del av internationell sedvanerétt, ingen stat kan hdvda att ratten inte
géller dem. Varken ratificering eller ndgon annan form av bekraftelse ar nodvandig, ratt
ar bindande for alla. Aven da lakemedelsforetag inte & bundna av internationell ritt pa
samma satt som stater, sa paverkat foretagen icke desto mindre av internationell
lagstiftning och av en opinion som stiller krav pa CSR. Saledes har bade foretag,
inklusive lakemedelsforetag, och stater ansvar eller skyldigheter i friga om manskliga
rattigheter.

Corporate Social Responsibility verkar vara en trend som vaxer sig starkare och starkare.
Med tanke pa utvecklingen inom néringslivet och manskliga rattigheter och att stater
maste ta itu med negativa effekter pa manskliga rattigheter som harror fran naringslivet
kan det tolkas som att ansvaret hos ndringslivet véxer. Regeringar kan utfarda lagar om
offentliggérande och rapportering som patryckning for att foretag ska tillampa lamplig
praxis och ansvarfull forvaltning. Dessutom maste regeringarna vara medvetna om sina
manskliga réttigheter skyldigheter och inte kranker dem genom statligt dgda foretag.

Ett tillvagagangssatt skulle vara att stimulera en foretagskultur med storre tolerans for
intrang i immateriella rattigheter och med storre medvetenhet om manskliga rattigheter
och deras betydelse for ndringslivet. Stater behdver 6ka medvetenheten inte bara om
ménskliga rattigheter i sig, men hur foretag kan dra nytta av att tillampa denna réttighet i
deras verksamhet. Foretag kommer inte att bidra till eller dra nytta av skydda ménskliga
rattigheter och dka tillgangen till lakemedel forran dem har insett den potential som ligger
inom omradet. Detta ar en uppgift for regeringarna att se till att sadan insikt manifesterars

46



inom néaringslivet. Uppgift som aterstar ar att skapa en lésning som accepteras av en
bredare publik som kan tillampas i ett stérre langsiktigt perspektiv.

Patent ar inte dock inte den ensamma faktorn som blockerar tillgangen till HIV/AIDS
lakemedel, for &ven om antiretrovirala HIV/AIDS mediciner gjordes tillgangliga gratis i
morgon star fortfarande utvecklingslanderna med en bristande halsovardsinfrastruktur for
att utfarda tester, lagra och distribuera lakemedel. En viktig slutsats &r att hélsa inte enbart
handlar om en frdga om liv, utan halsa ar ocksa en behdvande faktor for att ett samhalle
ska utvecklas. Halsa ar en av de viktigtaste tillgangarna i ekonomisk utveckling. Nar en
stor del av fattiga landers medborgare &r sjuka kan de inte uppna ekonomiska framsteg.

Dagens fokus pa folkhdlsan leder till mindre effektiva lagar for tillgang till
livsnédvandiga mediciner. Eftersom internationell handel och patentlagar har en
djupgéende inverkan pa tillgang till lakemedel, bor WTO uttryckligen be WHO att
definiera parametrarna i TRIPS-avtalet och ratten till livsviktiga lakemedel i stéllet for att
hénvisa till den nuvarande termen "folkhdlsan". WTO skulle kunna utarbeta och tolka
TRIPS-avtalet for att uppfylla de grundlaggande rattigheterna till liv och halsa, vilket
inkluderar ratt att fa tillgang till livsviktiga lakemedel. Ett uttalande av detta slag skulle
vara mer effektivt an den vaga forumleringen som for narvarande aterfinns i TRIPS-
avtalet artikel 8, eller bekraftelse i Dohaférklaringen som endast erkanner staternas ratt att
framja allman tillgang till lakemedel. Genom att etablera en mer formell koppling mellan
TRIPS-avtalets patentratt och WHO:s rekommendationer for livnddvandiga lakemedel,
skulle WTO skapa en mer tydlig standard som hjalpmedel for att véagleda
medlemsstaterna nar de genomfér bestdmmelserna i TRIPS-avtalet och dess
implementeringar. Immaterialréattsliga organisationer och regelverk bér stréava efter att
Oppna upp sig for de manskliga rattigheterna istéllet for att strdva emot deras inflytande.
Tolkning av internationella handelslagar i ljuset av manskliga rattigheter kan bidra till
storre mojligheter att stdrka legitimiteten och framja efterlevnaden av dessa tatt
sammansvetsade regelverk som berér samma breda omrade.
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