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Summary

Access to essential medicines is considered a fundamental part of the right to the highest
attainable standard of health ensured by article 12 of the International Covenant on Economic,
Social and Cultural Rights. However, in 2019 approximately 1.5 million people died due to

lack of access to existing vaccines; one reason is the extensive patenting of pharmaceuticals.

In 1995 the WTO adopted the TRIPS agreement, which is the most comprehensive
international agreement on intellectual property protection. The agreement obliges WTO
member states to impose minimum standard rules that to some extent harmonize international
patent law. The agreement requires states to provide patent protection for inventions belonging
to all fields of technology, including pharmaceuticals, for a period of 20 years. Many
developing countries were negatively affected due to the increased prices of patented

pharmaceuticals and lack of these thereof.

In order to balance TRIPS against human rights, in particular the right to health, Article 31
TRIPS provides for the possibility of compulsory licensing. Compulsory licensing allows
states, in the event of a national public health emergency, the freedom to manufacture generic
drugs. In conjunction with the HIV/AIDS crisis, TRIPS gathered public attention and got
criticized for not offering feasible tools as countries were not able to attain compulsory licenses
without fear of retaliations. In addition, the TRIPS agreement did not allow countries to export
an eventual compulsory license which showed to be highly impractical; states that lack
monetary funds for medication also often lack the infrastructure to manufacture generic drugs.
During the 2000s, the agreement was revised and today contains provisions that gives states
freedom to determine what constitutes a national emergency or other circumstance of extreme
urgency. Moreover, the newly added article 31bis allows states to issue compulsory licenses in

order to import the drugs from other countries.

To date, compulsory licenses have been used sparingly and article 31bis has only been applied
once. States that have tried to obtain a compulsory license have at times achieved greater
success by only threatening of doing so, and states that have chosen to issue the license have
met strong political opposition. For compulsory licensing to work in an appropriate way, a

changed attitude from industrialized countries is required. Due to Covid-19, industrialized



countries may need to use all the mechanisms of the TRIPS Agreement, which could pave the
way for a change of attitude in the international community. The conditions for the use of
compulsory licensing have never been as good as with regard to the Covid-19 vaccine, and the

relationship between patent law and access to medicines is most likely to advance.



Sammanfattning

Tillgang till essentiella ldkemedel &r en fundamental del av bédsta mojliga
hélsa som genom artikel 12 av Konventionen om ekonomiska, sociala och
kulturella rittigheter. Emellertid berdknades 1,5 miljoner ménniskor do pa
grund av bristande tillgang till befintliga vaccin ar 2019, varav en av

orsakerna anses vara likemedelspatent.

Ar 1995 antog WTO TRIPS-avtalet, som #r den mest omfattande
internationella &verenskommelsen om immaterialréttsligt skydd. Avtalet
aligger WTO:s medlemsstater att implementera minimiregler som
harmoniserar patentrdtten och ger patentinnehavare ett omfattande skydd.
Manga utvecklingslander har drabbats hart eftersom tillgangen till livsviktiga
ladkemedel forsvarats av patent. For att balansera patentridtten mot de
ménskliga réttigheterna, i synnerhet rétten till hdlsa, ger artikel 31 TRIPS en
mdjlighet till tvangslicensiering som ett undantag till ensamrétten.
Tvangslicensiering ger stater, vid fall av nationella folkhédlsonddlégen,
mdjlighet att tillverka en generisk variant av ett patenterat likemedel. I
samband med HIV/AIDS-krisen uppméarksammades TRIPS och kritiserades
for att inte vara ett reellt verktyg da ldnder inte kunde fa igenom
tvangslicenser utan politiska repressalier. Dessutom visade TRIPS-avtalet
som inte tilldt export av tvangslicensen vara otymplig; stater som saknar
monetédra medel for 1dkemedel saknar ocksa ofta infrastruktur for att tillverka
generiska preparat. Under 2000-talet har avtalet omarbetats och innehéller
idag bestdmmelser som later staterna sjdlva avgora ndr ett nationellt
folkhdlsonodlige foreligger, samt genom artikel 31bis mojliggor

tvingslicensiering for import av generiska lakemedel.

Hittills har tvangslicenser utfardats sparsamt och artikel 31bis har endast
tillampats en gdng. Stater som forsokt att {4 till en tvngslicens har emellanat
nétt storre framgang genom att endast hota om en sddan och stater som valt

att utfirda licensen har motts av starkt politiskt motstdnd. For att



tvingslicensiering ska fungera pa ett dndamalsenligt sétt krdvs det en
forédndrad attityd fran industrildnder. P4 grund av Covid-19 kan industrildnder
komma att behdva utnyttja TRIPS-avtalets samtliga mekanismer, vilket
skulle kunna bana vég for en forédndrad attityd i det internationella samfundet.
Forutsittningarna for anvindning av tvingslicensiering har aldrig varit s&
goda som avseende Covid-19-vaccin och forhallandet mellan patentritten och

tillgdng till lakemedel star infor stor utveckling.



Forkortningar

AIDS

CESCR

Covid-19

Doha-deklarationen

EU
FN
HIV

ICESCR

NGO

TRIPS

WIPO
WHO

WTO

Acquired immune deficiency syndrome

Committee on Economic, Social and Cultural
Rights

Coronavirus disease 2019

2001 Declaration on the TRIPS Agreement and
Public Health

Europeiska Unionen
Forenta Nationerna
Humant immunbristvirus

1966 Covenant on Economic, Social and Cultural
Rights

Non Governmental Organisation

1994 Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights

World Intellectual Property Organization
World Health Organization

World Trade Organization



1 Inledning

1.1 Bakgrund

Ar 2017 saknade 2 miljoner minniskor virlden dver tillging till basala
lakemedel och 2019 berdknades 1,5 miljoner ménniskor d6 pd grund av
bristande tillgdng till befintliga vaccin.! Orsakerna bakom den bristande
tillgdngen till existerande livsnddvindiga ldkemedel dr komplexa; en
framstdende faktor dr att lakemedel dr patenterbara och sdledes for dyra for
att  utvecklingslinder ska ha rdd med dessa? Samtidigt ar
patenteringsmojligheten exceptionellt viktig inom lékemedelsbranschen.
Patentsystemet har mojliggjort innovation och dédrmed l6sningar pa en rad

olika hilsoproblem.?

Pa grund av immaterialréttens grinsoverskridande natur regleras stora delar
av omradet idag av mellanstatliga 6verenskommelser.* Ar 1995 antog
vérldshandelsorganisationen (vidare bendmnt *’WTO’’)  avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialrdtter’, sa kallat TRIPS-avtalet,
som dr den mest omfattande internationella Overenskommelsen om
immaterialrittsligt skydd.® Avtalet aligger WTO:s medlemsstater att
implementera minimiregler som harmoniserar patentritten och ger
patentinnehavare ett omfattande skydd.” Ménga utvecklingsldnder har
drabbats hart eftersom tillgdngen till livsviktiga ladkemedel forsdmrats. For att
balansera patentratten mot de méanskliga réttigheterna, i synnerhet rétten till

hilsa, innehaller konventionen undantag frin ensamritten, bland annat

'Se WHO, immunization, 2019-12-5; WHO, Ten years in public health, 2007-2017 s.14.
2 Se WHO, Ten years in public health 2007-2017 s.16.

3 Se Domeij (1998) s.1.

4 Se Koktvedgaard & Levin (2007) s.40.

5 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, April 15 1994,
Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organization, Annex 1C, 1869
UN.T.S. 299, 33 .LL.M. 1197.

¢ Se Carvalho (2010) s.72.

7 Se Correa (2010) 5.104.



tvangslicensiering.® Tvangslicensiering som nyttjats mot HIV/AIDS-krisen ar

ett av den internationella immaterialrittens mest kontroversiella Amnen.’

I vintan pa ett vaccin mot covid-19 aktualiserades vikten av tillgdng till
ladkemedel aterigen. I maj 2020 uttalade sig bland annat FN:s
generalsekreterare Antonio Guterres om att ett vaccin skulle utgora a global
good, en kollektiv nyttighet som inte kan bli foremal for ensamritt.!® Under
Virldshélsoorganisationens ("”WHQO’’) 73e virldshélsoforsamling erkéndes
ddremot endast kampen mot covid-19 som en global good.!'! Vaccinet
kommer att bli ett patenterbart ldkemedel och det aterstar att se huruvida
lakemedelspatentratten kommer att hamna i konflikt med rétten till hdlsa och

om pandemin kan f3 ett slut dven i vérldens fattigaste ldnder.
1.2 Syfte & fragestillningar

Syftet med denna uppsats ér att pd ett overgripande plan redogdra for hur
stater med hjdlp av tvingslicensiering kan finna en balans mellan 4 ena sidan
ataganden enligt TRIPS-avtalet och & andra sidan skyldigheten att f6lja de

ménskliga réttigheterna.

For att uppfylla uppsatsens syfte ska foljande fragor diskuteras:
- Vad innebir tvingslicensiering i TRIPS-avtalet och ndr kan det
aktualiseras?
- Artillgang till likemedel en miinsklig rittighet?
- Hur ser forhallandet ut mellan ldkemedelspatentritten och de
ménskliga réttigheterna?
- Finns det fOrutsittningar for anvdndning av tvangslicensiering

avseende covid-19-vaccin?

8 Se artikel 12 ICESCR; Koktvedgaard & Levin (2007) s.35.

 Se WHO, Access to affordable medicines for HIV/AIDS and hepatitis, 2014, s.4; Correa
(2010) s.589.

10 Se UN, Quick, Equal, Affordable Access to COVID-19 Vaccine Must Be Considered
Global Public Good, Secretary-General Says in Remarks to Africa Dialogue Series, 2020-
05-20.

11 Se WHA73.1, Agenda item 3, COVID-19 response, 2020-05-19, s.3.
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1.3 Metod & material

En réttsdogmatisk metod anvinds i de delar som har till syfte att faststélla
géllande rétt med grund i folkréttsliga primarkadllor. Utgangspunkten &r en
genomgang av TRIPS-avtalet med dértill anslutna dokument samt ICESCR.
Dessutom gors en dvergripande, historisk redogorelse for réttsldget och dess

framvixt; detta med hjilp av bade rittskéllor samt litteratur.

Vid forfarandet av Ovriga delar som syftar till att tolka, beskriva samt
analysera den gillande rétten anvinds litteratur inom omradet av
internationellt erkédnda experter och professorer s& som Hestermyer, Helfer,
Carvalho och Correa (Se kéllforteckning). De senare tvd skriver ur ett
ekonomiskt perspektiv och de forstnimnda ur ett réttighetsperspektiv. Da
dmnet ar politiskt laddat och utgérs av tvd motstaende intressen &r det av stor

vikt att lyfta material av ett antal olika forfattare.

For att inhdmta aktuell information om de praktiska tillimpningarna av
bestimmelserna, anvinds WHO:s och WTO:s hemsidor. Medan WTO har 1
uppgift att dvervaka internationell handel'? och dirmed i viss mén skydda
patentrdtt, har WHO virldshidlsan som skyddsobjekt.!*> For aktuell
information om Covid-19 hidmtas information fran vélvalda artiklar och

utlatanden fran kunniga inom dmnet.

1.4 Avgriansningar

Uppsatsen lyfter endast likemedelspatent och diarmed undantas Ovriga
immaterialrittsliga omrdden fran uppsatsen. Det dr endast TRIPS-avtalet och
dartill anslutna dokument som ligger till grund for arbetet. Vidare ligger fokus
pa mojlighet till tvingslicensiering, dirmed ges 6vriga funktioner i TRIPS-

avtalet inget utrymme i arbetet. Betrdffande aspekten av ménskliga réttigheter

12.8e WTO, What is the WTO?.
13 Se WHO, About WHO, What we do.
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ar det enbart rdtten till hdlsa som framgar av 12 ICESCR som behandlas.

Varken nationell eller regional rétt diskuteras med undantag fran korta
exempel om staters inforlivande av den internationella rdtten genom nationell
lagstiftning. Mellanstatliga bilaterala avtal rorande ldkemedelspatent lamnas

utanfor.

Inga genomgdende beskrivningar av ndmnda virus och deras virologi kommer

att ges utrymme.
1.5 Disposition

Kapitel 2 inleder arbetet med en skildring av forst likemedelspatent i
allménhet och sedan den folkrittsliga regleringen. Dérefter redovisas i kapitel
3 ritten till hilsa, med fokus pé tillgang till essentiella 1dkemedel. Under
kapitel 4 skildras konflikten mellan patentritten och rétten till hdlsa samt hur
tvingslicensiering kan anvéndas for att balansera de tva rittsomrédena.

Arbetet avslutas med kapitel 5, ett kortare avsnitt dir fragestdllningarna

diskuteras.
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2 Lakemedelspatent och TRIPS-
avtalet

2.1 Likemedelspatent

Manga av likemedlen vi kdnner till idag, allt frdn orala preventivmedel till
kortison, framstdlldes for forsta gdngen under 1950-talet. Tillverkningen
flyttades fran apoteken till ladkemedelsforetagen for massproduktion. Den nya
lakemedelsindustrin banade vég for en ny konkurrenskraftig marknad dér det
nu fanns ett stort incitament for fortsatt forskning och utveckling.!* Losningen
pa likemedelsforetagens dokade behov av skydd av sina uppfinningar blev
tidsbegrinsade ensamritter: likemedelspatent."® Likemedelsforetagen kunde
nu investera storre summor i framtagning av nya likemedel med mgjlighet
till ansprék pé intdkterna for sin upptiackt. Samtidigt hade stater intresse av att
genom patentansdkningar, fa tillgdng till information om innovationer da

ekonomisk tillvéxt forutsitter industriell utveckling.'®

2.1.1 Allméint om patent

Vad som utgor ett patent beskrivs av WHO som en tidsbegriansad ensamrétt
att utnyttja en uppfinning da ingen annan fér tillverka, sdlja eller importera
den utan patentégarens tillstdnd. I definitionen lyfts nyhetskravet, ett krav pa
uppfinningshojd samt att innovationen ska kunna tillgodogéras industriellt. /7
Att en uppfinning har ett nyhetskrav innebir att den innan inlimnad ansdkan
inte fir vara offentliggjord pé ett sitt som gjort det mojligt for andra att
replikera den. Kravet pd uppfinningshdjd forutsitter att uppfinningen ska
skilja sig vésentligt frdn sadant som sedan tidigare &r ként samt att
uppfinningen inte &r tillgdnglig for en genomsnittlig fackman.!8 Notera att en

uppfinning inte dr det samma som upptickter, d& de senare aldrig gér att {4

14 Se Domeij (1998) s.3.

15 Ibid 5.23.

16 1bid s.24.

17Se WHO, CIPIH, Public Health, Innovation and Intellectual Property Rights, 2006.
18 Se Domeij (1998) s.335.

12



ensamritt till.!"” Att ndgot maste vara tillimpbart industriellt innebér att
abstrakta idéer, som vid ansokningstillfallet inte dr praktiskt realiserbara, inte
kan patenteras.? Utover de tre grundldggande kriterierna méste ans6kan dven
innehalla uppgifter som mojliggér reproducering samt vidare forskning av
uppfinningen.?! Det sistndimnda torde spegla det innovationsfrimjande syftet

bakom patent.

Det finns vidare tre kategorier av patent: produktpatent, metodpatent och
anvindningspatent. Som namnen avsldjar géller det patent pa sjdlva
produkten 1 frdga, metoden for framstdllningen och det specifika

anvindningsomréadet av produkten.??

Patentrdtt regleras ursprungligen genom inhemsk lagstiftning och en
patentansdkan sker i regel hos en nationell myndighet. Ett sddant patent géller
enbart inom den egna statens territorium. Idag finns & andra sidan ett brett
internationellt samarbete samt folkrittsliga regleringar som harmoniserar
delar av patentritten och underléttar ansokningsforfarandet for flera ldnder

samtidigt.?

I enlighet med folkrittsliga forbindelser, som berors i ndstkommande
delkapitel, dr skyddstiden for patent 20 &r.2* Direfter forlorar
rittighetsinnehavarna i regel skyddet mot inskrankning av ensamrétten och

andra kan nyttja uppfinningen.?®

2.1.2 Sarskilt for 1akemedelspatent

Pa slutet av 1990-talet gick flera ldnder fran att endast meddela metodpatent

till att tillita produktpatent pa ldkemedel.’® Det ansigs tidigare att

19 Se Koktvedgaard & Levin (2007) 5.253.
20 Ibid., s.257.

2L Ibid., s.259.

22 Se Hestermeyer (2007) s.64.

23 Se Koktvedgaard & Levin (2007) 5.237.
24 Se Artikel 33 TRIPS.

25 Jfr. Koktvedgaard & Levin (2007) 5.297.
26 Se Koktvedgaard & Levin (2007) s.264
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produktpatent pé livsnddvindiga preparat var oldmpligt men de stora
lakemedelsforetagen behovde ett starkt skydd for att kunna konkurrera
internationellt.?” Réttfardigandet av utokade ensamritter skedde bland annat
med hénvisning till utilitaristiska argument d patent anségs frdmja forskning
och utveckling av nya preparat genom att dels ge incitament till foretag att
investera, och dels genom 6kad offentliggdrande av information.?® Det senare
torde vara sérskilt viktigt for likemedelspatent d4 det dr den informationen
som ligger till grund for generiska likemedel. Med generiska ldkemedel
menas kopior, innehallandes motsvarande aktiva substans, av ett patenterat
ladkemedel eller ett likemedel vars patent har slutat gilla. Generiska
lakemedel 4r i regel billigare med syfte att konkurrera med originalldkemedlet

samt eftersom de inte tvingats ligga medel pa forskning.?
2.2 TRIPS-avtalet

Fo6ljande redogorelse sker med bakgrund av TRIPS-avtalets ursprungliga

utformning. Den reviderade versionen behandlas under kapitel 2.4.

2.2.1 Bakgrund

Under 1900-talet blev handeln alltmer global och foretag hade ett stort
intresse att fa patentrittsligt skydd utomlands. Detta var komplicerat dé inte
alla réttssystem erkénde utlindska patent, och de fa som gjorde krivde ofta
ansokan pa det egna spraket. Patentrétten blev en internationell angeldgenhet
genom Pariskonventionen for industriellt rattskydd®® frdn 1883 som hade i
syfte att forenkla ans6kan av immaterialrittsligt skydd inom unionen. Fran
och med 1970 har pariskonventionen administrerats av WIPO,
vérldsorganisationen for den intellektuella dganderitten, som é&r ett organ
under FN.3!Samarbetet under pariskonventionen var emellertid inte

friktionsfritt; utvecklingsldnder avstod fran att tilltrida, det fanns ingen

27 Jfr. Koktvedgaard & Levin (2007) 5.264.

28 Se Correa (2012) 5.207.

2 Se Domeij (1998), s.8.

30'Se WIPO, Paris Convention for the Protection of Industrial Property, of March 20, 1883.
31 Se Hestermeyer (2007) s.34 f.

14



reglering kring verkstillighet i de nationella systemen och brist pé
harmonisering skapade problem, exempelvis da vissa ldnder tilldt patentering
av likemedel men inte andra.*’ Ménga lander valde att istillet fora
forhandlingar inom ramen for det allmédnna tull- och handelsavtalet GATT.
Ar 1995 ombildades GATT till virldshandelsorganisationen WTO och
samtidigt enades landerna om ett avtal om handelsrelaterade aspekter av
immaterialritter, vidare bendamnt som TRIPS-avtalet, som tridde ikraft 1995.
Av preamblerna framgar att stater som tilltrdtt TRIPS ska verka for att
reducera hinder i internationell handel. TRIPS har tilltrdtts av cirka 140
lander, vilket frimst beror pd automatiskt tilltridande genom medlemskap i
WTO.3* Avtalet ar det som narmst kan likna en harmonisering av patentritt,
trots att det endast stadgar minimiregler for nationellt immaterialréttsligt

skydd.*

2.2.2 Skydd av likemedelspatent

Inférandet av TRIPS-avtalet skapade en internationell samsyn pa
lakemedelspatent dé stater, till skillnad frén under pariskonventionen, inte
lingre kunde neka likemedel patent.>> Enligt artikel 27.1 ska patent ges till
samtliga uppfinningar inom samtliga tekniska omrdden fOrutsatt att de
allmédnna kraven, som beskrivs i tidigare avsnitt, dr uppfyllda. Enligt artikel
27.2 far uppfinningar vars kommersiella utnyttjande skulle strida mot ordre
public undantas fran patenterbarhet. Hestermeyer markerar dock att detta inte
innebér att patenterbarhet av ladkemedel skulle kunna undantas med hjilp av
artikeln dé det kréivs att det kommersiella utnyttjandet i sig strider mot ordre
public.3® Syftet med skyddet av de immateriella réttigheterna bor enligt artikel
7 vara att frimja innovation samt skapa balans mellan rittigheter och
skyldigheter. Darutover framgar av artikel 8 att folkhilsan kan beaktas vid
tillampning av TRIPS-avtalet. Hestermeyer menar att artiklarna ska tolkas sé&

att TRIPS-avtalet inte enbart dr &mnat att skydda immateriella rittigheter,

32 Ibid., .36 f.

33 Se Koktvedgaard & Levin (2007) 5.40 f.
34 Se Hestermeyer (2007) s.70.

3 Ibid., s.55.

36 Ibid., 5.56 f.
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utan dven 6vriga samhéllsintressen och att all tolkning av avtalet ska ske med
folkhdlsan i beaktan.>” Daremot mojliggor inte bestimmelserna att stater kan
neka ldkemedelspatentering med stdd av artiklarna. De sitter endast upp
forhallningsregler vid tolkning av avtalet och utgér inte undantag fran det

extensiva immateriella skyddet i artikel 27.3

Det obligatoriska beviljandet av likemedelspatent har resulterat i att
laginkomstlédnder som tidigare tillverkat eller importerat generiska lakemedel
tvingas vilja mellan medlemskap i WTO och tillgang till billigare varianter
av de patenterade likemedlen. Detta har inneburit att 14nder, ddr méanniskor
varit beroende av de billigare generiska alternativen, nu riskerar att inte langre
ha rdd med likemedlen de nu tvingas bevilja patent pa.>® Artikel 65 TRIPS
ger utvecklingsliander en dvergangsperiod pé fem ar. Darutover ger artikel 66,
de lander som enligt FN utgor de minst utvecklade linderna,* tio ar med
mdjlighet till forléngning, pa sig att infora patentrittsligt skydd pd sddant som

tidigare ej varit patenterbart.

2.2.3 Tvangslicensiering

En mojlighet for laginkomstlidnder att fa tillgéng till en billigare, generisk
variant av ett patenterat lakemedel dr genom tvangslicensiering i enlighet med
artikel 31 TRIPS. Tvéngslicensiering dr ett undantag frdn det exklusiva
nyttjande som foljer av ett patent och mojliggdr tillverkning, distribuering och
forsdljning av ett annars patenterat ldkemedel utan patentinnehavarens
samtycke. For att en stat ska kunna meddela en tvangslicens maste

forutséttningarna i Artikel 31 vara uppfyllda:

a) Det maste vid varje ansokan ske en beddmning i det enskilda fallet;
b) Den sokande parten maste utan framgang ha forsokt fa en frivillig
licens fran patentinnehavaren med rimliga affarsvillkor och inom en

rimlig tidsperiod. Detta krav kan undantas av en medlemsstat da det

37 Jfr. Correa (2010) s.158 f.

38 Se Hestermeyer (2007) s.51 & 58.

3 Ibid., s.xxxiv.

40 UNCTAD, The Least developed Countries Report 2020.
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rader en nationell nddsituation eller motsvarande extremt brddskande
omstandigheter, varpd patentinnehavaren skall meddelas sa snart det
ar praktiskt mojligt. Kravet kan dven undantas for annat offentligt
icke-kommersiellt nyttjande varefter staten omgéende ska meddela
patentinnehavaren;

c) Omfattningen och varaktigheten av nyttjandet ska begrinsas till syftet
for vilket det utfdrdats och om omsténdigheterna som legat till grund
for utfirdandet av tvangslicensen upphor ska dven nyttjandet
upphora;*!

d) Nyttjandet ska vara icke-exklusivt vilket innebdr att
patentinnehavaren behdller rétten att i dvrigt ensamt disponera over
uppfinningen;*

e) Tvéngslicensen &r knuten till en specifik stat och far ej dverlatas till
en tredje part;

f) Nyttjandet ska vara inhemskt och fir saledes inte exporteras;

g) Tvéngslicensen ér tempordr och upphévs nir krissituationen upphor.
Vidare ska det inte vara sannolikt att nddsituationen ateruppstar;

h) Patentinnehavaren ska fi en tillricklig erséttning for licenseringen.

Vad som utgor en tillrdcklig ersittning framgar inte av artikeln.

Till synes é&r artikel 31 en rdddning for 1dginkomstlander i behov av billigare
lakemedel. I fallet da ett land exempelvis drabbas av en epidemi som ér att
anse som en nationell folkhélsokris och ett eventuellt botemedel finns
tillgéngligt, men &r for dyrt pd grund av patentering, torde bestimmelsen vara
ett sjdlvklart verktyg. Mojligheten till tvangslicensiering dr emellertid
begrinsad i1 praktiken. For det forsta rader det meningsskiljaktigheter kring
dess tolkning d& TRIPS inte ger ndgon ledning i exempelvis vad som ér att
anse som skdligt eller vad som utgdér en extremt braddskande nationell
nddsituation enligt artikel 31(b). For det andra tycks det rdda en asymmetri i
forhallandet mellan utvecklingslédnder och industrildnder som skapar press att

avsta frén att foreskriva tvangslicenser enligt TRIPS.** Detta har resulterat i

41 Se Carlvaho (2010) 5.450.
42 1bid., 5.452.
43 Se Hestermeyer (2007) s.253.
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att det extensiva skyddet av patent i artikel 27 har skett pa bekostnad av
utvecklingsldnder samtidigt som otydligheterna 1 artikel 31 gjort att
laginkomstldnder  riskerar  handelssanktioner  vid nyttjande av
tvangslicensieringsmojligheten.** For det tredje har artikel 31(f), som
foreskriver att nyttjandet inte far exporteras, gjort att tvangslicensiering
néstan blivit praktiskt omojligt. Om laginkomstlédnder saknar monetéra medel
for att fa tillgdng till patenterade produkter, saknar de ofta &ven
infrastrukturen och resurser for att kunna tillverka ett generiskt likemedel.*®
En 16sning dr att importera det generiska ldkemedlet frén ett tredje, kapabelt,

land. Detta sitter emellertid artikel 31(f) stop for, da det stadgar att nyttjandet

genom tvangslicensiering inte far dverlatas till en tredje part.

2.3 Doha-deklarationen

De praktiska svarigheterna for laginkomstlédnder att tillimpa artikel 31 TRIPS
och att fa tillgdng till livsnédvéndiga likemedel lag till grund for WTO:s
ministerkonferens 1 Doha 2001. Konferensen resulterade i en sérskild
deklaration som markerar att TRIPS inte star i vigen for rétten till hélsa och
tillgdng  till  ldkemedel.*® Inledningsvis poédngteras allvaret av
folkhilsoproblem, i synnerhet epidemier, som drabbar utvecklingsldnder och
vikten av att TRIPS ska verka for att 16sa problemen betonas. Av paragraf 4
och 5 framgar att TRIPS-avtalet ska tolkas pd ett sitt som stodjer
medlemsstaternas ratt till skydd av folkhdlsan med betoning pa allas tillgéng
till lakemedel och att stater ska vara fria att bland annat till fullo tillimpa
artikel 31 TRIPS. Dessutom fastslis att det &r staterna sjdlva som avgor nér
det rader en nationell nddsituation enligt artikel 31(b). Paragraf 6 behandlar
problematiken kring den opraktiska utformningen av artikel 31(f) TRIPS.
Paragrafen innehdller instruktioner om att TRIPS-radet, fore slutet av ar 2002,
ska komma 6verens om en 16sning for att underlétta for stater som saknar

forutséttningarna att producera lakemedel inrikes.

44 Se Drahos & Mayne (2002) s.188 & 253.

45 Jfr. Hestermeyer (2007) s.252.

46 Se WTO, Declaration on the TRIPS Agreement on Public Health, WT/MIN(01)/DEC/2,
20 November 2001.
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2.4 Beslutet av den 30 augusti 2003 samt
revidering av TRIPS-avtalet

Pa grund av starkt motstdende intressen bland medlemsstaterna drdjde det till
den 30 augusti 2003 for rddet att né ett beslut i enlighet med paragraf 6 i Doha-
deklarationen.*’ Beslutet angav fOrutsdttningar for hur ett land, vars
produktionskapacitet dr otillrdcklig, kan frias frdn forpliktelserna enligt
artikel 31(f) TRIPS och anvéinda tvingslicensiering for att importera
generiska likemedel. Medlemsstaterna fick rétt att exportera patenterade
lakemedel till tredjelénder forutsatt att: (1) Det importerade landet ansokt hos
WTO; (2) Tvangslicensen endast avser den méngd likemedel som mdter det
importerande landet, alternativt landernas, behov; 3)
Likemedelsprodukterna avsedda for export dr identifierbara och den avsedda
méngden publicerad pa en sdrskild hemsida; (4) Det exporterande landet
meddelar WTO om forfarandet. Beslutet stadgar vidare att det dr det
exporterande landet som har i uppgift att betala ut ersdttning till
patentinnehavaren enligt artikel 31(h) TRIPS.*® I samband med utfirdandet
markerade 6ver 30 industrildnder att de helt kommer att avsta fran att utnyttja
importmdjligheten och 11 ldnder har gatt ut med att de endast i exceptionella

nodlagen kommer att ta hjélp av tvangslicensiering.*’

Genom ett avgorande i december 2005 omvandlades beslutet av den 30
augusti 2003 till att bli en permanent dndring i TRIPS-avtalet. Efter 14 ar
uppndddes kravet pa att tva tredjedelar av medlemsstaterna ska ha ratificerat

den reviderade versionen som fran och med ar 2017 innehaller dirmed TRIPS

47 Se Hestermeyer (2007) s.262 f.

48 Se WTO, Decision of the General Council on Implementation of Paragraph 6 of the Doha
Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, WT/L/540, 1 September 2003.

49 Se Hestermeyer (2007) 5.266.
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artikel 31bis, vars innehéll speglar beslutet av 30 augusti 2003.° De stater

som dnnu inte ratificerat dndringen har fram tills slutet av 2021 pa sig.>!

For att tillimpa mekanismen som foljer av beslutet maste de exporterande
linderna gora éndringar i sina nationella lagstiftningar. Ar 2010 hade endast
Kanada, EU, Indien, Norge, Sydkorea och Kina genomfort implementeringen
som gor det mojligt att tillverka generiska ldkemedel med syfte att exportera

dem till ett tredje land.>?

50'Se Pogge, Rimmer & Rubenstein (2010) s.68.
51'Se WTO, Amendment of the TRIPS agreement.
52 Se Correa (2010) 5.654.
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3 Riitten till hilsa och tillgang till
likemedel under ICESCR

For att sdkra individer ménskliga réttigheter har flera réttigheter kodifierats 1
Konventionen om ekonomiska, sociala och kulturella réttigheter>®, ICESCR,
som &r ett for konventionsstaterna bindande instrumentet. Artikel 12 ICESCR

omfattar ratt till basta mojliga fysiska och psykiska hélsa;

1. Konventionsstaterna erkdnner rdtten for var och en att dtnjuta
bdsta mojliga fysiska och psykiska hdlsa.

2. De dtgdrder som konventionsstaterna skall vidta for att till fullo
tillgodose denna rdtt skall innefatta sadana atgdrder som dr
nodvindiga for att:

a) minska foster- och spddbarnsdidligheten och frdmja barnets
sunda utveckling,

b) forbdttra alla aspekter av samhdllets hdlsovdard och den
industriella hélsovarden,

c) forebygga, behandla och bekimpa alla epidemiska och
endemiska sjukdomar, yrkessjukdomar och andra sjukdomar,
samt

d) skapa forutsdttningar som tillforsdkrar alla ldkarvdard och

sjukhusvard i héindelse av sjukdom.

Négon explicit ritt till ldkemedel foljer inte av ICESCR. Emellertid framgar
det av CESCR’s allmidnna kommentar nr.14>* att tillgang till likemedel av
essentiell betydelse faller under konventionens alagganden. CESCR hénvisar
till WHO Model List of Essential Drugs for ledning i vilka mediciner som

omfattas. WHO:s lista utgors av lidkemedel mot prioriterade sjukdomar som

53 UN, International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights, 16 December
1966, UNTS vol. 993, p. 3.

5% CECSR, General Comment No. 14: ‘The Right to the Highest Attainable Standard of
Health’, 2000, E/C.12/2000/4.
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utgdr aktuell risk mot linders folkhilsa.>> CESCR’s allmidnna kommentar
specificerar  vidare att  immunisering mot  allmdnt  spridda
infektionssjukdomar samt dtgérder mot epidemier och pandemier &r av hogsta
prioritet under konventionen. Traktatet torde sdledes innebdra att staterna ar
skyldiga att framja tillgangen till nddvéandiga ldkemedel vid eventuella
pandemier samt epidemier. Enligt den allmdnna kommentaren ska dessutom
artikel 12.2.c i kombination med 12.2.d tolkas som att staterna &dr ansvariga
att, genom lagstiftning och 6vriga politiska forfaranden, mdjliggora sddan

tillgang.

Laginkomstldnder som inte har ndgon reell mojlighet att tillgodose en viss
niva av hilsa riskerar inte repressalier da bestimmelsen ser till varje stats
forutsittningar.”® Enligt CESCR’s allmédnna kommentar nr.14 artikel 39
méste stater, for att leva upp till sina ataganden enligt artikel 12 ICESCR,
respektera samt fraimja andra staters motsvarande dtaganden. Industrildnder
bor ddrmed enligt artikeln genom politiska beslut stodja samt, i den man
mdjligt, facilitera tillgang till bésta mdjliga hélsa i dvriga medlemsstater.
Artikel 50 i CESCR’s allmdnna kommentar nr.14 faststiller dessutom att
konventionsstaterna &r skyldiga att, vid ingdende samt ratifikation av
folkrattsliga forbindelser, beakta sina ataganden enligt artikel 12 ICESCR.
Det torde innebdra att stater vid ingdende samt implementering av TRIPS-
avtalet ska beakta rdtten till likemedel for béde sin och andra stater
befolkning. Enligt min mening har industrildnder, om man ser till CESCR’s
uttalanden, didrmed ett ansvar att genom nationell lagstiftning mojliggora
export under artikel 31bis TRIPS. A andra sidan #r generella kommentarer
inte direkt bindande dé de &r auktoritativa tolkningar av en traktats innehall.
Samtidigt 4r de en del av soff law som med tiden kan komma att omfattas av

internationell sedvaneritt.>’

55 Se Hestermeyer (2007) 5.106 f.
%6 Ibid., s.89.
57 Jfr. Helfer (2011) 5.57.
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4 Lakemedelpatentsrattens
forhallande till manskliga
rattigheter

4.1 Patentering av liikemedel och dess

forenlighet med ratten till halsa

Huruvida patentering av ldkemedel 1 utvecklingslander dver huvud taget ér
forenligt med de minskliga réttigheterna dr omtvistat. Som tidigare
konstaterat motiveras likemedelspatentering med att det ger incitament till
forskning och utveckling av nya likemedel. Utveckling av ldkemedel é&r
vidare nddvéndigt for att tackla hdlsoproblem och stater &r i enlighet med
ICESCR skyldiga att skapa forutséttningar for basta mdjliga hélsa. Det torde
ddrmed innebadra att starka lakemedelspatent dr nédvéndiga och ndgot stater
ar skyldiga att forsékra inom deras uppdrag att forse befolkningen med bésta

mdjliga hélsa.

Hestermeyer &r déremot av asikten att patentering av ldkemedel 1

utvecklingslidnder aldrig kan rittfardigas. Han framfor foljande pastéende:

Patents in developed countries are necessary as an incentive for research.
However, patents in developing countries’ markets do not contribute in an
economically significant manner to research cost on global diseases and are
not a sufficient incentive for research on diseases prevalent in the developing
world. They are also not a sufficient incentive for the local, developing world
industry. The local pharmaceutical industry rarely has the capacity for
research and where it does prefer, much as the industry in the developed
world, to do research for diseases that also concern developed countries
because of the larger economic opportunities those markets offer. Patents in
the developing worlds do prevent prices in the developed world from
dropping, particularly by eliminating the possibility to compare prices with

the prices of generics. However, this function cannot justify an interference
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with access to medicine in the developing world. Hence, pharmaceutical
patents in the developing world are an impediment to access to medicine
without causing any adequate benefit. As they interfere with access to

medicine without justification, they violate the right.>®

Som forsvar mot kritik riktad mot TRIPS pépekar Carvalho att patent &r av
vésentlig betydelse da de motiverar privata foretag att investera i framtagning

t.5° Dartill menar Carvalho att patent har ett marginellt

av nya prepara
samband med den bristande tillgang till likemedel och att det finns andra
faktorer som véger betydligt tyngre.®® WIPO har dessutom gétt ut med att det
endast dr en myt att patentrattsliga traktat skulle vara ett hinder for rétten till
hdlsa.’! WIPO menar likt Carvalho att patent frimjar innovation, sikrar

tillgéngligheten av information samt beaktar andra samhéllsintressen genom

att erbjuda flexibla losningar.?

4.2 Mojlighet till balans genom

tvangslicensiering

Trots skilda attityder till patentering av ldkemedel ar faktum det att TRIPS-
avtalet ger ett starkt internationellt patentskydd. For att skyddet ska vara
forenligt med de ménskliga réttigheterna har det inom den internationella
lakemedelspatentratten vidtagits atgdrder for att mota utvecklingsldndernas
behov. Huruvida atgérderna har varit tillrdckliga dr omdebatterat. En av
TRIPS-avtalets inbyggda mekanismer for att balansera patentritten mot
tillgdngen till likemedel &r tvingslicensiering. For att tvangslicensiering ska
vara ett fungerande verktyg i strivan efter basta mojliga hilsa krévs det att en

tvingslicens dr praktiskt genomforbar for utvecklingslinder. Viktigt att

8 Se Hestermeyer (2007) 5.297.

59 Se Carvalho (2010) 5.228 f.

60 Ibid., 5.231.

' Se WIPO, Striking A Balance, The patent system and access to drugs and health care,
2003.

92 Se WIPO, Public Health and Patents.
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notera dr att tvangslicensiering endast kan aktualiseras nir det giller
sjukdomar som ger utgdr nationella nodligen.®® For sjukdomar, som inte
riskerar omfattande spridning eller av staten anses utgora hot, tycks det inte
finnas ndgon mojlighet till balans med hjdlp av TRIPS-avtalet. Bortom
tvingslicensieringens tillimpningsomrade &dr ddrfor Hestermeyers kritik mot

patentrétten, enligt min mening, oklanderlig.

4.2.1 Fore Doha-deklarationen:
HIV/AIDS-epedemin

Under slutet av 1900-talet brét en pandemi ut som under flera &r kom att
skorda miljontals liv. Virussjukdomen HIV/AIDS hade inget ként botemedel
varpd stater, NGO:s och privata institutioner tampades med forskning och
utveckling av ett likemedel. Slutligen, efter det som sidg ut som en
kapplopning mot en 16sning, upptickte det amerikanska ldkemedelsforetaget
Burroughs Wellcome att ett tidigare misslyckat cancerlikemedel, Zidovudin,
var verksamt mot HIV/AIDS. Burroughs Wellcome ansokte om patent for
dess anvindning som antiviralt likemedel i1 flera ldnder. P4 grund av
monopolet orsakat av patenteringen av Zidovudin, blev priserna for det enda
lakemedlet mot den dodliga sjukdomen hoga. Efter antagandet av TRIPS var
medlemsstaterna nu dessutom skyldiga att godta patentet. NGO:s och méinga
utvecklingsldnder som drabbats sérskilt hart protesterade mot patenteringen
dd de hoga priserna utgjorde hinder mot att dtgirda epidemierna.
Aktivistgrupper och NGO:s bdrjade koppla den bristande tillgdngen till

likemedel till patentritten.5*

I Sydafrika, som drabbats sérskilt hart, infordes 1997 en lag som gav landets
hilsominister befogenhet att, till formén for rétten till hilsa, inskrénka
patentskyddet genom bland annat tvdngslicensiering enligt artikel 31 TRIPS.
Sydafrika markerade att de var skyldiga att, under sin konstitutionella rétt,
skydda ritten till hdlsa. Likemedelsforetag och stater riktade skarp kritik mot

den nya lagen, varpa 42 foretag gick samman och stimde den sydafrikanska

83 Jfr. Artikel 31(g) TRIPS; artikel 31(f) TRIPS; Paragraf 5 Doha-deklarationen.
% Angéende stycket se Hestermeyer (2007) s.2 ff.
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staten pa grund av péstétt patentréttsligt intrang.®> USA satte dven Sydafrika
pa en lista for linder som inte erbjuder adekvat immaterialréttsligt skydd.®®
Efter omfattande protester globalt, med NGO:s i ledningen, aterkallades talan
mot Sydafrika och Burroughs Wellcome erbjod sig att sjédlva leverera
lakemedel mot HIV/AIDS till en 1&g kostnad. Det blev salunda aldrig aktuellt
med tvangslicensiering och de forsok som gjordes resulterade i frivilliga

7 Aren som foljde priglades av

sdnkningar av ldakemedelspriserna.®
diskussioner kring TRIPS’ reella forenlighet med rétten till hélsa da
tvingslicensiering aldrig tillimpats i praktiken. Industrildnder insdg behovet
av en kompromiss med utvecklingslinder vilket foranledde till
forhandlingarna bakom Doha-deklarationen och sedermera inférandet av

artikel 31bis TRIPS.®

4.2.2 Efter Doha-deklarationen

Mellan dren 2003 och 2005 kom tvéngslicensiering att for forsta gangen
anvéndas fullt ut och &r 2010 hade cirka 20 linder tagit hjélp av bestimmelsen
for import av generiska likemedel. Framforallt handlade det om antivirala
likemedel mot HIV/AIDS.%® Ett fall som utmirker sig pd grund av dess
avtryck pa rattsomradet dr Thailands tvangslicensiering av nya generationers
HIV/AIDS-ldkemedel ar 2007. Det utmédrkande var inte tvangslicensiering i
sig, d& det innan dess anvinds utan vidare anmérkningar, utan Thailands
beslut att utfdrda tvangslicens pa nyare, mer effektiva, lidkemedel som
dessforinnan exklusivt anvénts inom industrilinder. Thailand var i samma
veva dessutom forst ut med att begéra tvangslicens pé ett 1dkemedel som inte
stod med i WHO:s lista pa essentiella mediciner. Staten menade att
lakemedlet mot kroniska kardiovaskuldra problem stir for oproportionerligt

stora delar av landets hilsoutgifter, vilket i sin tur ska kunna utgdra en

85 Se Hight Court Of South Africa (Transvaal Provincial Division), Pharmaceutical
Manufacturers’ Association of South Africa et al v President of the Republic of South
Africa, Case No 4183/98, Notice of Motion (1998).

6 Se Hestermeyer (2007) s.13.

7 Se Beall & Kuhn (2012).

8 Se Hestermeyer (2007) 5.256.

% Se Beall & Kuhn (2012).
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nddsituation.” Thailands hidlsominister markerade att det enligt artikel 31(b)
TRIPS och paragraf 5 Doha-deklarationen &r upp till dem sjdlva att avgora
vad som utgor en nationell hélsokris.”! Beslutet mottes av enorm kritik av
savil EU-kommissionen som USA, varav de senare placerade Thailand under
en prioriteringslista for linder med undermaligt immaterialrattsligt skydd
med syfte att avskrdcka landet med handelssanktioner.”> Trots repressalier,
var de fast beslutna om att deras handlingar var forenliga med TRIPS-avtalet
och dartill kopplade dokument d4 de ansdg sig vara skyldiga att forse sin
befolkning med basta mojliga hélsa.”® Det stora hindret for tillimpningen av

artikel 31 TRIPS var séledes de politiska motsittningarna.

Gillande mgjligheten till tvngslicensiering for import enligt artikel 31bis,
har detta endast nyttjats en géng. Ar 2007 meddelade Rwanda WTO om
avsikten att importera generiska HIV/AIDS-ldkemedel fran Kanada.”* Négra
manader senare underrittade den kanadensiska regeringen WTO om beslutet
att utfarda en tvangslicens for export. Ett ar efter att Rwanda meddelat WTO
mottog de den forsta leveransen av likemedlet.”” Som ndmnt tidigare, har
idag endast ett fatal ldnder genom lagstiftning mdjliggjort tvangslicens for

export.

Angaende framtida tillimpning av mekanismen har Jayashree Watal, som
mellan 2001 och 2019 arbetade &t WTO som rddgivare inom immaterialrétt,

1 september 2019 gjort foljande uttalande:

To my mind it will be used, and it will definitely be used when there is a global
pandemic. Fortunately for the world it hasn’t happened.”®

70 Se Pogge, Rimmer & Rubenstein (2010) s.417.

"1bid., 5.410.

2 Se Pogge, Rimmer & Rubenstein (2010) .406 fT.

3 Ibid., 5.410.

4 Se WTO, Notification under paragraph 2(A) of the decision of 30 August 2003 on the
implementation of paragraph 6 of the Doha declaration on the TRIPS agreement and public
health, IP/N/9/RWA/1, 19 July 2007, (07-3075).

5 Se Helfer (2011) s.134.

76 Se Harvard Law School, Panel: "Non-voluntary licensing of pharma patents: assessing
the post-Doha Declaration TRIPs system", 2019-10-17.
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4.2.3 Mojlighet till tvangslicens avseende Covid-19-
vaccin

Den 31 december 2019 fick WHO f{o6r forsta gdngen information om Covid-
19, ett nytt virus som upptéckts i Kina.”” Det nya viruset fick snabb spridning
och i slutet av januari 2020 utfirdade WHO att viruset utgor ett internationellt
hélsonddlédge. Den 11 mars gjorde WHO bedomningen att Covid-19 ér att
karakterisera som en pandemi.’”® Den 29 december 2020 fanns over 79
miljoner rapporterade fall och 6ver 1,7 miljoner dédsfall orsakade av det nya
viruset.”” Covid-19’s status som pandemi kan onekligen anses omfattas av
artikel 12.1 (c¢) ICESCR. Det innebér att samtliga av FN’s konventionsstater
ar skyldiga att vidta atgérder som dr nddvéndiga for att forebygga, behandla

samt kontrollera viruset.

Likemedelsindustrins engagemang som respons pd pandemin har saknat
motstycke avseende forsok till att ta fram ett vaccin. Samtidigt har stater och
NGO’s, uttryckt oro for tillgangen till ett eventuellt vaccin.®® Det har gjorts
stora ideella investeringar av flera oberoende aktorer i forskningen och
vérlden over har forskare samarbetat genom delad kunskap. Dérfor fanns det,
som ndmnt i bakgrunden, i borjan av 2020 en uppfattning om att ett vaccin
mot viruset skulle anses vara en public good.®' Genom resolution WHA73.1
angaende respons pa Covid-19 fastslogs att ett eventuellt vaccin kommer att
kunna f& patentrittsligt skydd. Samtidigt innehéller resolutionen en
uppmaning till internationella organisationer och andra aktorer att, inom
ramen for TRIPS-avtalet, stodja staters arbete med att stirka sjukvarden samt
att s& ldngt som mgjligt samarbeta 1 anskaffningen av vaccin.

Tvangslicensiering anges uttryckligen som ett exempel pa atgérd.

"7 Se WHO, Coronavirus disease (COVID-19), 2020-10-12.

8 Se WHO, Listings of WHO’s response to COVID-19, 2020-06-29.
7 Se WHO Weekly epidemiological update - 29 December 2020.

80 Se Wu & Khazin s.3.

81 Ibid., s.11.

82 Se WHA73.1, Agenda item 3, COVID-19 response, 19 maj 2020, s.5
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Flera ldnder har I samband med pandemin dndrat i nationell lagstiftning for
att mojliggora inforande av tvingslicenser. I mars antogs en resolution i Chile
som gor det mdjligt for regeringen att ansdka om tvéngslicensiering av
likemedel och teknik for att bekdmpa Covid-19.%° Bara ndgra dagar efter
infordes dven en liknande resolution i Ecuador. 3% Aven rikare linder sdsom
Kanada, Tyskland, Ungern och Frankrike har gjort tillfdlliga dndringar i sina
nuvarande patentregler for att underlétta forfarandet. I Kanada togs bland
annat kravet pd foregdende forhandling enligt artikel 31(b) TRIPS bort med
syfte att forsnabba forfarandet genom att tillata regeringen fora forhandlingar
i efterhand.®® Viktigt att ha i atanke &r att tvangslicensiering kan utférdas trots
utevaro av ekonomiska hinder. Nagot som kan hindra tillgangen till
ladkemedel 4r den Dbegrinsade produktionskapaciteten av  det

patentinnehavande foretaget.3

Stater, som tidigare gatt ut med att de avstdr fran den importmojlighet som
foljer av artikel 31his TRIPS, mottog i april 2020 ett dppet brev signerat av
cirka 40 ideella organisationer samt runt 50 internationellt erkénda
privatpersoner inom juridik, ekonomi och folkhélsovetenskap. Brevet
inneholl en vddjan om att ta tillbaka utlatandena och mojliggora nyttjandet av
samtliga mekanismer som TRIPS-avtalet tillater. Som grund till detta anges
foljande:

1. P& grund av pandemins negativa konsekvenser pd den globala
forsorjningskedjan riskerar dven rika lander att fi brist pa bade
lakemedelskomponenter samt fardiga lakemedel.

2. Narrika lander med utvecklade sjukvérdssystem avfardar mojligheten
till  import av  tvangslicenserade  ldkemedel  paverkas
utvecklingsldnder negativt. Ju fler rika ldnder som efterfragar

generiska ldkemedel, desto mer intékter kan tillverkare forvénta sig

83 Se Proyecto de Resolucion N° 896, Resolution for Involuntary Licensing of Patents
Relating to Coronavirus, Camara de Diputadas y Diputados [Chamber of Deputies], Mar.
17,2020 (Chile).

8 Se Abinader, Legislative Committee in Ecuador approves resolution on compulsory
licensing of patents relating to the coronavirus, 2020-03-20.

85 Se COVID-19 Emergency Response Act, S.C. 2020, C-13 (Can.).

8 Jfr. Kass, Israel Defies AbbVie IP To Import Generic Drugs For COVID-19, 2020-03-19.
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och didrmed silja ldkemedlen till ett billigare pris och pé sé vis oka

tillgdngligheten ytterligare.®’

Enligt min mening finns det ytterligare ett virde i att rika ldnder &ndrar
instéllning. Under foregaende delkapitel ndmnda fall visar att politiska
konsekvenser kan avskricka 1aginkomststater fran att vidta atgarder under
TRIPS for att tillgdngliggéra nodvédndiga ldkemedel. Tydligt
stillningstagande fran makthavande stater skulle signalera acceptans och

frdnvaro av repressalier.

87 Se KEI, Open letter asking 37 WTO Members to declare themselves eligible to import
medicines manufactured under compulsory license in another country under 31bis of the
TRIPS Agreement, 2020-04-07.
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5 Avslutande reflektion

Det rader inga tvivel om att tillgdng till essentiella likemedel &r en
fundamental del av bdsta mojliga hélsa under ICESCR. Det finns enligt min
mening inte ett entydigt svar pd huruvida likemedelspatent frimjar eller
hindrar tillgangen till Iikemedel; systemet fungerar som forskningsincitament
1 industrildnder, men for ldginkomstldnder vars betalningskraft dr svag far
Hestermeyer medhéll av mig. Med det géllande patentskyddet dr det av stor
vikt att de intressebalanserande mekanismerna som finns tillgdngliga
verkligen fungerar och i teorin &r tvangslicensiering ett utmérkt verktyg. Till
och med for ldkemedel som inte &r att anse som essenticlla, kan
tvingslicensiering, som observerat i Thailand, vara en tillgdng och ge ett
storre skydd &n vad som foljer av ICESCR. Problemet &r ddremot att trots en
fungerande mekanism i teorin, dr tvdngslicensiering praktiskt otympligt.
Stater som forsokt att fa till en tvadngslicens har emellandt natt storre framgang
genom att endast hota om en sédan och stater som valt att utfiarda licensen har
motts av starkt politiskt motstdnd. For att tvangslicensiering ska fungera pé
ett dndamalsenligt sdtt krdvs det en fOrdndrad attityd frdn industrildander.
Tidigare har utveckling skett som f6ljd av epidemier som uppméarksammat
lakemedelspatentrétten och framtvingat forandring. Det som kanske behdvs
for att trigga ytterligare effektivisering av tvangslicensiering ér en pandemi

av global skala.

Det ér viktigt att problematisera reglerna och soka efter lampligare 16sningar
pa bristande tillgang till ldkemedel, men det dr samtidigt nodvandigt med
tydliga, utarbetade och efter verkliga forutséttningar anpassade regler. Vid
diskussioner kring patentering av vaccinet mot den padgdende pandemin har
flertalet aktorer uttryckt missndje med anledning av den ideella satsningen.
Det stimmer att patenteringen knappast kan motiveras med
incitamentsargument dd finansiering troligtvis varit mgjlig utan krav pa
lakemedelsforetagens investeringar. Att Covid-19-vaccinet, trots antydan,

avvisades som en global good, kan ddremot enligt min mening vara gynnsamt

31



i langden. Om det inte hade blivit foremal for ensamritt hade det signalerat
en medvetenhet om att tvangslicensiering inte dr ett reellt verktyg. Istéllet har
WHO uttryckligen hénvisat till flexibiliteter i TRIPS-avtalet och Doha-
deklarationen samt uppmanat bade stater och andra aktorer att stodja stater 1
implementeringen av bestimmelserna. Den pagéende pandemin dr sa pass
omfattande att till och med industrilinder kan komma att behdva utnyttja
TRIPS-avtalets samtliga mekanismer. Detta skulle kunna bana vig for en
fordndrad attityd i1 det internationella samfundet. Pa sd vis skulle
utvecklingslidnder kunna vara friare att tillimpa reglerna dven i dven i fall av

andra sjukdomar som inte &r lika uppmérksammade eller ideellt bekostade.

Forutsittningarna for anvéndning av tvingslicensiering har aldrig varit s&
goda som avseende Covid-19-vaccin. Forhdllandet mellan patentratten och
tillgdng till lakemedel kommer enligt min uppfattning endast att bli ett alltmer
vélkidnt &mne som stir infor stor utveckling. Det aterstdr vidare att se hur
TRIPS-avtalet anvinds for att bekdmpa pandemin samt huruvida Jayashree

Watal har gjort ett korrekt antagande.
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