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Kapitel 1. Inledning

1.1 Inledande diskussion

Hur viktiga ar lakemedelsforetagen for att alla manniskor skall ha méjlighet att fa basta
mojliga tillgangliga vard? Borde alla fa manniskor ha tillgang till basta mojliga vard trots
att vissa inte kan betala, eller innebar en sadan ratt en forsamring av lakemedelsutbudet?
Har lakemedelsforetagen intressen som gar i linje med allméanhetens ratt till halsa eller
star parternas intressen emot varandra? Det &r ett problem att allmanheten har en rattighet
som endast kan infrias genom att privata aktérer tar ekonomiska risker, om inte
allménhetens intresse kan forenas med de privata aktrernas intresse av vinst. Detta ar
sérskilt ett problem for patienter och potentiella patienter som inte kan betala for dyra
mediciner, och aven for jurister som skall lagstifta sa att rattigheter infrias — men pa ett
realistiskt vis. Det ar ett etiskt dilemma att manniskor i u-lander kan d6 av sjukdomar
som det finns behandling mot, och om rétten till halsa infriades Overallt sa skulle en
sadan dod inte vara majlig. | i-lander anser manga det vara en rattighet att bli botad fran
akommor som astma, diabetes, depression och hjartproblem. Men det éar
ldkemedelsforetagen som satsar pengar och utfér forskning och lakemedelsforetag ar
privata aktorer, sa vilket ansvar kan tillskrivas dem? Ligger det i lakemedelsforetagens
intresse att alla har tillgang till deras produkter? Ar patentlagstiftningen nationellt och
internationellt utformad att passa lakemedelsforetagens vinstintressen eller ratten till
hélsa? Hur kan vi gora for att forena dessa tva intressen sa mycket som mojligt?

Efter att ha last juridik i fyra ar bestamde jag mig for att i mitt examensarbete
kombinera ett eller ett par juridiska &mnen med etik och moral. En av de framsta
lardomar jag fatt under min tid pa juristprogrammet ar att det faktum att nagon har ratt
inte innebar att personen far ratt juridiskt. Det ar dessutom sallan mojligt att skapa en
langvarig relation med motparten om en persons intressen helt och haller far kora éver
den andres. Istallet ar l6sningen pa ett juridiskt dilemma ofta att finna gemensamma
intressen och motas pa mitten for att skapa en langvarig relation som gynnar bada parter i
slutdandan. S& min tes &r att allmanheten och deras intresse av lakemedel & ena sidan, och
lakemedelsforetagen och deras intresse av att tjana ekonomiskt pa sina investeringar a
andra sidan, ar tva intressen som bor kombineras for att gynna alla i slutdandan. Fragan ar

hur detta skall genomforas pa basta stt.



1.2 Bakgrund

Under en termin studerade forfattaren medicinsk ratt pa ett universitet med studenter
ifrdn hela varlden. Det visade sig under diskussionerna att lakemedelsindustrin véckte
starka reaktioner hos studenter varlden Over, branschen framstod som maéktig, stark och
hansynslds. Denna bild av industrin hade de flesta studenter fatt fran media varlden over.
Under utbildningen besoktes klassen av en professor fran ett Skotskt universitet, som
talade om hur lakemedel aldrig kan fas gratis och vikten av lakemedelsforetagen for att
allménheten skall fa ett dragligt liv. Att manga av oss i rummet hade lakemedelsindustrin
att tacka for att vi satt dar vi satt denna dag. Intresset vacktes hos forfattaren att
undersdka hur lakemedelsbranschen egentligen fungerar, hur lakemedel utvecklas och

hur réatten till halsa paverkar allmanheten.
1.3 Syfte

Syftet med detta examensarbete ar att utreda om lakemedelsforetags ekonomiska
intressen och allmanhetens rétt till halsa gar att kombinera pa ett effektivt, juridiskt vis.
Forfattaren vill studera om det finns gemensamma intressen och mal som bada parter kan
arbeta mot, och om &ndringar i lagstiftning kan underlatta for lakemedelsindustrin att
utveckla lakemedel for allménhetens basta, samtidigt som en rattighet till halsa skall
infrias. Eller ar lakemedelsindustrin och allméanheten tva parter vars intressen star emot
varandra och inte kan samspela? Utgangspunkten &r att det ar problematiskt om
lakemedelsindustrins intressen respektive allméanhetens intressen inte gar att kombinera,

da lakemedelindustrin paverkar huruvida allméanhetens intresse gar att uppfylla.
1.4 Problemformulering

Vilka intressen har lakemedelsindustrin? Vilka intressen har allmanheten av att ratten till

halsa infrias? Kan dessa intressen kombineras? Hur?
1.5 Metod

For att uppna syftet med examensarbetet har en klassisk rattsdogmatisk metod anvants.
Relevant lagstiftning och dess forarbeten granskas, varefter doktrin gas igenom.
Examensarbetets huvudamne har férekommit i bocker i viss utstrackning, men artiklar
och elektroniska resurser har fatt ta stort utrymme for att vidga materialet och
atgardsforlagen. For att komplettera allman fakta och asikter fran exempelvis professorer
och for att fa ett “bidrag” ifran industrin har dven kvalitativa intervjuer genomforts.
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Intervjuerna ar fa men kvalitativa, da forfattaren genom detta arbete inte soker réakna ut
hur manga personer som ar anstallda pa lakemedelsforetag som &r intresserade av en rétt
till halsa, utan istdllet fordjupa forstaelsen for lakemedelsindustrins intressen. |
slutdiskussionen anvénds tva olika rattsperspektiv for att fordjupa diskussionen kring

amnet.
1.6 Avgransning

Definitionen av rétt till h&lsa och en granskning av hur lékemedelsforetagen arbetar har
tva perspektiv; ett svenskt och ett internationellt. Det har av tids- och utrymmesskal inte
varit mojligt att ga in i olika staters nationella lagstiftning for att komparera med svensk
lag och eventuellt anvdnda nagot lands modell som mall eller 16sning. Termen “’réttighet”
avgransas under kapitlet Rattighetsbegreppet. Det har varit nédvandigt att avgrénsa
termen rattighet for att kunna anvanda begreppet, da det kan ha olika betydelser inom
olika delar av juridiken. Angaende ldkemedelsforetagen sa ar det de forskande foretagen

som menas i arbetet da framst dessa paverkar tillgangen till lakemedel pa marknaden.
1.7 Disposition

Arbetet ar upplagt sa att en inledning och bakgrund forklarar och introducerar lasaren till
amnesomradet. Darefter forklarar syfte och avgransning hur arbetet bast bor lasas och ger
en djupare forstaelse for vad forfattaren vill gora med arbetet. Darefter kommer tre
kapitel som vardera utreder vad som menas med en ratt till halsa, hur
ldkemedelsindustrin ser ut och arbetar och hur patentsystemet fungerar ut. Darefter
kommer en analysdel dar forfattaren skall dra slutsatser av vad som sagt under tidigare
tre delar, lagger till vissa andra aspekter och slutligen sa besvaras fragorna som stélldes i

inledningen.



Kapitel 2. Majligheter att erhalla hélso- och sjukvard

| detta kapitel beskrivs halsoregleringar nationellt och internationellt, dess framvéxt och
en problematisering av begreppet “rittighet” gors. Ansvarsfordelningen mellan statliga
och privata aktorer beskrivs och lakemedelsforetagens roll inom @mnet tas upp.

2.1 Réttighetsbegreppet

2.1.1 Begreppet “rittighet” inom forvaltningsriitten
Begreppet “rattighet” ar fristdende ett tomt begrepp som anvands olika inom olika delar

av juridiken. Av den anledningen ar det praktiskt med en definition for att framgangsrikt
kunna anvédnda termen ’réttighet” inom forvaltningsratten. Ordet rdttighet” brukar
anvandas for att beskriva de omstandigheter som skall vara for handen, for att en plikt att
handla eller att avstd fran att handla skall infrias for nagon. Termen kan pd sa vis
anvandas av framstallningstekniska skal, men aven vid sadan anvandning bor vissa krav
stillas for att konceptet “rittighet” skall vara korrekt och lampligt.' Inom
forvaltningsratten har olika forfattare argumenterat for att vissa baskrav skall kunna
stallas upp for att konstatera att nagonting faller in under termen “rittighet”. Tre krav bor
vara uppfyllda; réattigheten” skall vara noggrant preciserad i lag, den skall vara utkravbar
for den enskilde — vilket innebdr att det skall finnas en mdéjlighet att 6verklaga. Sist kan
ett visst krav pa statlig tillsyn éver forvaltningen stéllas. Enligt Lotta Westerhall s& ar
kravet pa precisering av rattigheter pa halso- och sjukvardsomradet uppfyllt i Halso- och
sjukvardslagen (HSL). | HSL 2a-g 8§ specificeras krav pa halso- och sjukvarden relativt
detaljerat och genom vilka medel som maélet, en god hélsa pa lika villkor for hela
befolkningen”, i 2 § skall uppnas. Socialstyrelsen &r tillsynsmyndighet och Gvervakar
vérden i Sverige, vilket innebér att dven kravet pa tillsyn ar uppfyllt.? Problem uppstar
vid granskning av det tredje kravet, att rattigheten skall ga att kréva ut for en enskild.
Eftersom ordet rattighet ar ett komprimerande begrepp och ofta betecknar de
villkor som skall vara aktuella for att ett visst beteende skall alaggas eller vara forbjudet
for nagon sd kan det vara praktiskt att anvanda i ett arbete. Samtidigt kan ordet
“rittighet” dven vara ett opraktiskt begrepp da det betyder olika saker inom olika delar av
juridiken, och utan specificering blir det l4tt innehallslst.® Enligt HSL 2 § 1 st. & mélet

for hélso- och sjukvarden en god héalsa pa lika villkor for hela befolkningen. Detta

L Westerhall, 1994, s. 10
2 \Westerhall, 1996, s. 428
% Westerhall, 1994, s. 10 f.



innebar att halso- och sjukvarden skall efterstrava att jamna ut skillnader mellan individer
som orsakas pga. exempelvis alder, utbildning, kon, etc. Den grundlaggande tanken
bakom malet ar att insatser som gors inom halso- och sjukvarden skall ha den riktning
som malet i lagen anger. Detta géller allmant, inte nddvandigtvis i det enskilda fallet.
HSL 2 § ar darmed inte en regel som géller i enskilda fall utan en malparagraf som skall
foljas som utgangspunkt.”

Westerhall anser att det ar synnerligen tveksamt om det kan anses finnas en
lagstadgad rattighet till sjukvard i Sverige. HSL slar visserligen fast vem som skall
ansvara for att vard finns tillganglig, men ger inte den enskilde ett alternativ om han/hon
inte far den vard personen anser sig behdva. En individ har inte en lagstadgad ratt att med
framgang utkréva varden i ett enskilt fall, och darmed menar Westerhall att det inte heller
existerar en juridisk rattighet att bli patient. Det faktum att en enskild kan klaga eller
begara en utredning hos Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) innebar endast
en mojlighet att fa faststallt att fel begatts, inte en rattighet att fa behandling. Réatten att
bli patient ar enligt Westerhéll en kvasirattighet som ger enskilda rétten att konkurrera
om de resurser som finns tillgangliga i Sverige for att uppfylla mal inom hélsa. Den
rattighet som existerar om den enskilde lider men for att hon/han inte blev patient i det
enskilda fallet &r mojligen en rétt till skadestand, inte vard.”

Inom halso- och sjukvarden gar det dven att stilla sig frdgan om en
patientforklarad person har rattigheter? En god hélso- och sjukvard innefattar kvalitativ
behandling, sekretesskydd och ekonomisk ersattning vid felbehandling. Dessa &r alla
specificerade i lag, men ratten till viss behandling gar inte att utkrava i enskilda fall och
ar darmed en kvasirattighet. Sekretess och ekonomisk erséttning gar daremot att utkrava i
domstol och kan dérfor kallas reella rattigheter, riktiga utkravbara rattigheter.®

Hur kommer det sig di att termen “ritten till hélsa” anvénds i detta
examensarbete? Att det finns en tanke i Sverige att manniskor skall ha en god hélsa &r
nedskrivet i bade grundlag och annan lag. Det existerar en tillsynsmojlighet. Darmed
tycks det finnas ett mal att manniskor skall ha tillgang till god hélsa, ett gemensamt mal
dit lagstiftaren och allmanheten vill. Men nationellt sa brister rattigheten i utkravbarhet.

Definitionen av begreppet réttighet” till hélsa 1 detta examensarbete &r en

* Westerhall, 1994, s. 13
® Westerhall, 1994, s. 21 f.
® Westerhall, 1994, s. 44



framstallningsteknisk atgard som innefattar allmanhetens intresse av den goda vard som
stalls upp som mal i lag och konventioner. “Ratten” till hédlsa & en vara i den
bemarkelsen att individer far krava vard inom ramarna fér de ekonomiska mojligheter
Sverige erbjuder. Inom Sverige och forvaltningsrétten ar en “rattighet” nagot som skall
ga att uppna pa rattslig vdg, nagot som skall upplevas. Darfor blir det problematiskt att
anvanda termen nar vi endast har malbestammelser om halsa, utan sanktioner att ta till
om malet inte uppnas. De resurser som finns ar de mojligheter som allménheten har. Jag
véljer dock dnda att anvanda uttrycket “rétt till hidlsa” da den &r vanligt férekommande
och komprimerande nar den definierats tydligt.

Istallet for konkreta utkravbara rattigheter for individer med jamférande
skyldigheter for stater, sa anvander jag begreppet som ett intresse for individer och ett
mal for stater och eventuellt &ven for privata aktorer. Det finns inte en generell definition
pa uttrycket “rdtten till hédlsa”, men jag viljer att anvinda uttrycket eftersom det trots
avsaknad av allman definition &r vanligt forekommande i media inom d&mnena hélsa och
tillgang till lakemedel. Sveriges regering anvéander uttrycket “ritt till hilsa” for att
beskriva den skyldighet de anser att stater har for att 6ka tillgangen till sjukvard och
forebygga ohalsa, likasa internationella organisationer som arbetar med manskliga
rattigheter och halsa i vérlden. ”Ritten till hilsa” ar dock inte en juridisk term i den
mening som forvaltningsratten beskriver en réattighet. Jag hoppas att jag genom att
anvanda begreppet réattighet och problematisera och definiera det redan i bdrjan av
framstéllningen kunna spara utrymme och tydliggdra vad som menas genom hela arbetet.
Att rétt till hdlsa” 1 detta examensarbete innebér allmidnhetens intresse av god hélsa och

staters och privata aktorers eventuella motsvarande intresse att uppfylla malet.

2.2 Halso- och sjukvardsreglering i Sverige
Termen “rétten till hdlsa” forekommer i svensk grundlag; enligt Regeringsformen (RF)

1:2 § 2 st. 2 p skall det sarskilt aligga det allmanna att bland mycket annat trygga ratten
till halsa. Det ar framst Halso — och sjukvardslagen (1982:763) som hanterar tillgangen
till och kvaliteten pa hélsa och vard i Sverige. Halsovard innebar att medicinskt
forebygga sjukdomar och skador genom exempelvis vaccination, hélsokontroll,
halsoupplysning och mddravard. Sjukvard omfattar sjalva behandlingen av sjukdomar

och skador.” Det &r landstinget som har det framsta ansvaret for att god halso- och

" Strémberg s. 172



sjukvard kan erbjudas till allmanheten inom ett viss geografiskt omrade enl. HSL 3 § 1
st. 1p. Landstingen skall inte bara erbjuda sjukvard utan ocksa forebygga ohalsa genom
upplysning, information och miljdutformning av samhallet.® Férutom Landstinget s&
finns Socialstyrelsen som &r den statliga, 6vervakande myndighet som skall sékerstélla
att de organ som arbetar med halsa gor sitt arbete korrekt. Socialstyrelsen granskar hélso-
och sjukvarden i Sverige och arbetar utefter malet att varna om den enskilda manniskans
ratt till god hélsa, vard och omsorg. Socialstyrelsens granskning resulterar ofta i rad och
rekommendationer till sjukvards- och hélsoinstitutioner eller uppmaningar till
allménheten om att den bor vidta vissa undersokningar och dylikt. Denna variant av
”rad” och ”information” dr inte att beteckna som myndighetsutévning och dr inte nagot
som en enskild medborgare kan 6verklaga vid domstol eller Justitiecombudsmannen
J0).°

| Sverige subventioneras vissa lakemedel under vissa omstindigheter i
enlighet med lag (2002:160) om ldkemedelsformaner mm. Enligt 5 § 2-3 st. sa
subventioneras stegvis de kostnader som dverstiger 900 kronor pa ett ar. Kostnader for
lakemedel Gver 4300 kronor pa ett ar understdds till 100 %. Den sammanlagda kostnaden
for personen som beréttigas formansskyddet blir maximalt 1800 kronor under en
tolvmanadersperiod.’® Enligt 15 § skall endast lakemedel vars kostnader framstar som
rimliga med hansyn till malet i 2 § HSL; “en god hilsa och vérd p4 lika villkor for hela
befolkningen”, subventioneras. Det far inte finnas andra lakemedel som é&r att bedéma
som mer andamalsenliga. Syftet med lagen &r att ingen skall drabbas av sa hdga
lakemedelskostnader att halsan blir eftersatt.* En bieffekt ar att lakemedelsforetag
paverkas ekonomiskt av att deras patenterade medicin faller in under
ldkemedelssubventioneringen i Sverige. Subventionerna kallas ”likemedelsforméanen”
och innebdr en avvagning och bedémning av varje enskilt ldkemedel. Tva
uppmérksammade fall & domen RA 2008 ref. 85 dar potensmedlet Viagra inte fick
subventioneringsstatus, samt fallet med lakemedlet Kuvan som i borjan av ar 2010

ansdgs for dyrt for att omfattas. ** Detta innebar att patienter far valja mellan att sjalva

® Prop. 1981/82:97 s. 1

% Warnling-Nerep, s. 35 f.

9prop. 2008:4, s. 375

" Prop. 1996/97:27 s. 42

12 Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut per 2009-12-18, beteckning 1310/2009
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bekosta medicinen for 500 000 kronor/ar eller att vara utan. Nar ett lakemedel inte ges
tillatelse att inga i lakemedelsformanen reagerar patienter och anhoriga starkt i media,
vilket tyder pa att allmanheten uppfattar att de borde ha en viss ratt” till halsa.

Av patienter far landstingen ta ut vardavgifter enligt grunder som landstinget
beslutar, men nar priserna bestims sd skall patienter behandlas lika.*® Statens
likabehandlingsansvar gentemot svenska medborgare kommer fran tanken att vi skall ha
en rationell och réttvis fordelning av samhéllets resurser; en tanke om valfardspolitik.**
Nar Halso- och sjukvardslagen instiftades sa var ett av flera syften bakom den nya lagen
att staten fortfarande skulle ha ett visst inflytande pa varden, men att
landstingen/kommunen skulle ha det klart storsta inflytandet. De ansdgs ha battre
mojligheter att anpassa varden efter lokala behov och forutsattningar. En av
anledningarna till att statens inflytande till viss del behdlls var att bland annat en del
juridiska instanser forutsag en risk for stora standardskillnader i varden mellan olika
landsting till nackdel for svaga grupper i samhallet, ndgot som inte gick hand-i-hand med
tanken om en rattvis fordelning. ™

For att forverkliga valfardspolitiken kravs en hog livskvalitet och ett gott
halsotillstand for enskilda individer.’® Termen “vilfird” dr vidare n att endast omfatta
god halsa, daven andra komponenter som ger en tillfredsstillande levnadsniva ingar i
begreppet. Personliga resurser och majlighet till konsumtion &r tva sddana komponenter,
men dessa delar av valfarden ligger utanfor ramen for detta arbete.’

Tanken ar att tillrackliga vardresurser skall finnas och geografiskt skall de
vara rattvist fordelade, lika villkor ar viktigt.*® 1 utredningen betonade LO att sjukvard
och hélsa aldrig far bli en marknadsvara och paverkas av den enskildes resurser. Svenska
lakareséllskapet holl med om att vard skall finnas pa lika villkor men att individens
mojlighet att valja vardform och havda sin réatt inte skall bli beskard av en stelbent,
byrékratiserad organisation.*® Halso- och sjukvardslagen gjorde till skillnad fran tidigare

sjukvardslag dven forebyggande halsoarbete obligatoriskt enligt lag.”

3 Prop. 1996/97:27 5.5

Y Prop. 1996/79:27 s. 15
> prop. 1996/97:27 5. 16
16 prop. 1996/97:27 5. 21
Y Elmér m.fl., s. 13

'8 Prop. 1996/97:27 s. 22
19 Prop. 1981/82:97 s. 24
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Det ar svart att definiera begreppet hélsa och vad det innebéar i Sverige. Vad
som ar god héalsa paverkas av sociala och kulturella férhallanden och existerar i bade en
fysiskt, en psykisk och en social aspekt. God hélsa forknippas med goda
levnadsforhallanden och god livskvalitet och ar ett relativt begrepp som gar att jamforas
mellan olika lander. | Sverige &r likhetsprincipen ledord och for halsan innebér det att
bland annat ekonomiska resurser, formaga att ta initiativ och sjukdomens art inte skall
leda till olika behandling av olika medborgare.?! Det ar dock svért att undvika att en del
personer bor narmare varden dn andra, och i vissa fall bor akuta behov ga fér mindre
akuta. Foretradet galler bade i enskilda situationer pad sjukhus, och allméant nar
vardresurser fordelas.??> En god kvalitet p& vard innebar bland annat medicinsk sakerhet
for att tillgodose trygghet for vardsokande.?

En god mojlighet att erhalla halso- och sjukvard i Sverige innebér inte bara en
mojlighet att ha lakemedel till forfogande. Patienter skall ha korrekt information om sitt
hélsotillstand, anpassad efter varje enskild patients behov. Patienter skall behandlas med
omtanke och respekt. Patienter skall fa en god kvalitet pa varden, vilket kan innebéra att
teknik som anvands inom varden skall halla viss niva, att personal som ger vard skall ha
viss utbildning och att vard skall ges i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet.
Dessutom skall patienters sjalvbestimmande och integritet uppratthallas, exempelvis
genom att patienten far valja mellan flera behandlingsalternativ och har ratt att avsta
behandling.?*

Forutom Halso- och sjukvardslagen ar Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade (YVL) och Sekretesslagen (1980:100) SekrL relevanta
for kvaliteten pa halso- och sjukvarden i Sverige. Enl. SekrL 7 § 1 st. far uppgifter om
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden inte lamnas ut om det inte star klart att
utldmnandet kan ske utan att vara till men for patienten eller dennes anhoriga.
Formuleringen tyder pa en strang sekretess inom hélso- och sjukvarden och innebar att
sjukvardspersonal skall sétta sig in i varje enskild patients situation och bedéma om

han/hon riskerar att uppleva utlimnandet som ett men.?

0 prop. 1981/82:97 s. 111
2! prop. 1981/82:97 s. 114
22 sverne Arvill, s. 16

% Prop. 1981/82:97 s. 116
%t Sverne Arvill, s. 18 ff.
2 gverne Arvill, s. 54 f.
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Om en patient skadas pga. fel vid utdvande av vard gar det i vissa fall att fa
ersattning enligt Patientskadelagen (1996:799). Mojligheter till ersédttning for patienter

beskrivs mer utforligt i kapitel 5.5 nedan.

2.3 Svensk halso- och sjukvard i praktiken
Sverige har ratificerat flertalet av férenta nationernas (FN:s) konventioner om ”ménskliga

rittigheter” och dven flertalet av Europaradets konventioner. Darmed ar Sverige bundet
att respektera dessa “rittigheter”. Det dr regeringen som ansvarar for att Sverige uppfyller
sina ataganden gentemot det internationella samfundet, och riksdagen som ansvarar for
att stifta lagar som inte star i strid med Sveriges skyldigheter enl. internationella avtal.
Om en ’réttighet” inte uppfylls i Sverige ar det domstolar som skall genomféra
“réttigheterna” 1 Sverige genom att doma enskilda fall i enlighet med de réattigheter
Sverige ar bundna av. Under domstolarna aterfinns aklagare och polis, och darutéver har
Sverige ombudsman som granskar utévandet av rattigheter mot individer.?

Om en patient 1 Sverige inte anser sig ha fitt den vard som patienten har “ritt”
att fa kan patienten i regel inte klaga till ndgon myndighet eftersom halso- och sjukvard
inte faller under begreppet “myndighetsutovning”, vilket kriavs for att kunna klaga hos
Lansratten. Istallet skall patienten i forsta hand vénda sig till patientansvarig lakare,
klinikchef, en chefsdverlékare och i sista hand till verksamhetschefen. Inom landstingen
skall det aven finnas en patientnamnd som arbetar for att patienter skall fa korrekt
information, framja kontakten mellan patient och vardinrattning och rapportera
eventuella felaktigheter. Som patient eller personal kan man vanda sig till Socialstyrelsen
med klagomal. Socialstyrelsen utdvar tillsyn, och kan bl.a. anmala felaktigheter till
Halso- och sjukvérdens ansvarsnamnd (HSAN).*’

Sverige &r ansvarigt att uppratthalla rattigheter och darmed skall det finnas en
mojlighet till domstolsprévning. Inom héalso- och sjukvardssystemet finns vanligen inte
mojlighet till domstolsprévning, vilket har lett till att Sverige flertalet ganger fallts i
Europadomstolen for krankning av art. 6 Europakonventionen om “rétten” till en korrekt
rattegang. Eftersom Sverige inte uppfyller kravet pa domstolsprévning ar det tveksamt
om Sverige kan anses uppratthalla sin internationella skyldighet att ge medborgare den
basta mojliga uppnaeliga halsa. Sverige ar dock inte samst i klassen. Sverige har upprattat

en nationell handlingsplan for manskliga rattigheter, efter rekommendation att gora sa

%6 Hedlund Thulin, s. 208 f.
2T sverne Arvill, s. 70 ff.
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fran varldskonferensen for manskliga rattigheter i Wien 1993. Handlinsplanen innebar en
utvardering av svenskt arbete for att uppratthalla rattigheter med malet att sékerstélla
fullstandig respekt for rattigheterna.?® FN har granskat och utvarderat svensk ratt till halsa
och kommit fram till att svensk hélsa ar bland den mest kvalitativa i varlden, bl.a. tack
vare de enligt rapportéren omfattande resurser som laggs pa halso- och sjukvarden.
Samtidigt kritiserar FN:s rapportor bl.a. svensk mentalsjukvard, att utlandska medborgare
utan officiella papper inte erbjuds vard till lagre kostnader, och att det trots regeringens
arbete for likabehandling finns tydliga skillnader i tillgang till halso- och sjukvard inom
olika grupper.*®

Sammanfattningsvis sa ar Sverige ett land dar det existerar bade ekonomiska
resurser och politisk vilja att ge méanniskor en hog kvalitet pa halsa. Sverige har dock
fallts i internationell domstol for att inte uppratthalla manskliga rattigheter, och daribland
ratten till halsa. Den halso- och sjukvard som erbjuds &ar jamforelsevis kvalitativ, men
p.g.a. en avsaknad av mojlighet till domstolsprévning ar de tveksamt om Sverige kan

anses vara ett land som uppfyller ratten till hdlsa i dnskvard utstrackning.

2.4 Halso- och sjukvardsreglering inom folkratten

2.4.1 Begreppet “rittighet” inom folkriitten
Begreppet rittighet” dyker upp i uttrycket “ménskliga réttigheter” inom folkrétten.

Fragan ar vad som ingar i det internationella begreppet rattighet”? Betyder en rattighet
samma sak overallt 1 virlden? En del anser att anvdndandet av begreppet “rattighet” ar
oproblematiskt eftersom begreppet ar centralt och vélanvant i en universell diskurs om
mansklig vardighet och mansklig behandling av individer fran staters hall. Andra ser
termen réttighet” som ett hot mot tradition och kultur i enskilda stater. Begreppet
“rattighet” kan rymma traditionella liberala varderingar som &ganderdtt och
yttrandefrihet, men kan aven definieras som tomma ord som far fyllas med de
varderingar som anvénds i en specifik stat. Somliga av de sistnamna varderingarna

kanske ar helt motstridiga vastvarldens liberala varderingar.®*

%8 Skrivelse 2005/06:95
# Hunt, 2007, s. 6
% Hunt, 2007, s. 15
3! Steiner, Alston, s. 323
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Begreppet “rittighet” inom folkrédtten vaxte fram under 1700- och 1800-talen
da framsteg inom forskning gjorde naturratten modern. John Locke definierade dessa
“naturliga réttigheter” som nagot som hor till individer, enbart av den anledningen att de
var just individer. Eftersom individer existerar i ett naturligt tillstdnd, innan
manskligheten utvecklade det civila samhéllet, si var de tillférsdkrade de “naturliga
rattigheterna”. Staten hade enligt Locke en skyldighet att infria individers ”naturliga
rattigheter”. Tanken om naturliga rattigheter influerade véstvéarlden under 1700- och
1800-talen da stater som Frankrike, England och USA fick nedskrivna stadgar som
garanterade medborgarnas rattigheter. Naturratten fick dven kritiker, som breddade
rattighetsdiskussionen inom juridiken. Jeremy Bentham menade att rittigheter”
harstammar fran lag, att riktiga rattigheter kom fran riktiga lagar och pahittade naturliga
rattigheter kom fran pahittade lagar. Friedrich Karl von Savigny ansag a sin sida att
rattigheter &r en funktion av kulturella och miljomassiga variabler som ar unika i varje
samhalle.*

Naturrattens storhetstid ar passerad, men anvéndandet av begreppet
’rattigheter” inom folkrétten lever kvar. Med anledning av att flertalet av vérldens stater
ar bundna av internationella traktat och sedvana som uppratthaller manskliga rattigheter
gar det att havda att det finns en valspridd acceptans om att begreppet “manskliga
rattigheter” existerar och skall respekteras juridiskt. Det ar dock inte samma sak som att
pastd att begreppet rittigheter” definieras likadant i samtliga stater. Huruvida
“rattigheter” skall vara moraliska eller juridiska begrepp, om de skall vara gillande
genom lagar, sedvana, principer om réattvisa eller en forutsattning for lycka, om de skall
vara odterkalleliga eller tillata undantag, snavt eller brett definierade — alla dessa fragor
ar foremal for debatt. De kommer troligen att forbli obesvarade problem sa lange det
existerar olika installningar till allméan ordning och férdelning av resurser.

Varfor gors da forsok till definition av begreppet “réttighet” inom folkrétt, nar
fragorna verkar sa svara att besvara? Definitioner kan havdas vara nodvandiga for att
stater skall veta vad som galler. Flertalet stater torde vara éverens om att en internationell
regel som lyder “var sndll”, dr for vag for att stater skall kunna f6lja regeln 1 exempelvis
en internationell konflikt. Vad &ar skillnaden mot att istéllet hdvda en réttighet for

medborgarna i de involverade staterna att inte utséttas for vald? Nar ordet “rittighet”

32 Steiner, Alston, s. 324 ff.
3 Steiner, Alston, s. 326
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anvands sa forvantas vi ha en relativt objektiv, bestamd och rationell uppfattning om vad
som avses och hur vi skall krdva igenom denna ratt socialt och juridiskt.>* Frgan ar om
vi har det?

A andra sidan innebir anviindandet av termen “rittighet” av en kdrande inom
folkratten genast att vi blandar in rattssystem. Nar en karande gor ansprak pa en
“rattighet” sa dr inblandade domare bundna att folja tillamplig lag, att vara lojala
lagtextens utformning. Sa vad ar skillnaden mellan ett fall dar kdranden hivdar en “ritt”
att slippa sexuella trakasserier pa arbetet och svaranden hivdar en “ritt” att yttra sig fritt
jamfort med ett fall dar karanden kraver att hans/hennes tolkning av avtalet skall ges
foretrade? Domstolen har i bada fall forutom lagtext tva sidor att ta hansyn till och
kommer balansera konflikten mellan olika ansprak. Domstolen kan i bada fall tankas
anvanda moraliska argument och diskutera vad parterna kunnat forvanta sig. En kritik
mot “rittigheter” kan dédrmed anses vara en kritik av hela domstolsprocessen dar
“réttigheterna” utkrévs. I visterlindska demokratiska rittssystem existerar “réttigheter” i
form av lagstiftning, sdsom i Ovriga rattsomraden. Inom bade lagstiftningsarbetet,
uppfoljning och genomférande av rétten laborerar jurister med “hal” i lagen och balans
mellan olika intressen i konflikt.*® Kanske #r tvister med “réttigheter” inte s& annorlunda
fran dvriga rattstvister.

Det stér klart att termen “rattighet” anvdnds inom folkrétten 1 badde lagstiftning
och doktrin, samt att en specifik definition inte later sig goras. Doktrin tycks dock stélla
upp kravet pa att “rittigheten” ar lagféast. Folkritt innebér rattslig reglering mellan stater,
och det innefattar dven den delen av folkrétt som hanterar “ménskliga réttigheter”. Den
rattsliga regleringen utgérs av traktat och sedvanerdtt och binder stater att folja
lagstiftning, annars finns risk att staten utsatts for kontroll och prévning av FN:s
granskningskommittéer alternativt en risk att domas i internationella domstolar.®
Déarmed kan aven ett krav pd bundenhet for stater med viss efterféljande kontroll stéllas
for att konstatera att ndgot faller inom rattighetsbegreppet. | detta arbete definieras
“rattigheter” inom folkritten som en 1 internationell lag uppstélld regel vilken binder

stater att agera eller avsta att agera. Ett krav pa definition av vad regeln innefattar,

% Steiner, Alston, s. 331
% Steiner, Alston, s. 332
% Hedlund Thulin, s. 90 ff.
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liknande kravet inom svensk forvaltningsratt, gors inte da detta inte tycks vara ett krav

for att en regel skall anses falla in under termen rittighet” inom folkrétten.

2.4.2 Folkrattslig reglering av halso- och sjukvard
Folkréatt ar en del av den internationella ratten, som

hanterar det juridiska omradet mellan olika stater, "It is my aspiration that health

t.ex. diplomatiska forbindelser och havsrétt. will finally be seen not as a

Folkrattens regelverk bestdr framst av traktat och blessing to wish for, but as
a human right to fight for.”
United Nations Secretary
maste ha forklarat sig bunden av for att traktatet General, Kofi Annan

sedvana. Traktat ar avtal mellan stater, vilka en stat

skall galla som lag for den staten. Sedvaneratten

kan beskrivas som en allmén internationell

rattsuppfattning som utvecklas under en langre period. Till skillnad fran traktat sa
behover inte en stat uttryckligen acceptera en sedvanerétt for att den skall galla som lag i
for staten.>” De internationellt viktigaste dokumenten inom folkratt som tar upp termen
“rittighet” dr FN:s allmdnna deklaration om ménskliga rattigheter och den efterfoljande
konventionen om sociala, politiska och kulturella rattigheter.

Varldshalsoorganisationens (WHQO) konstitution deklarerar att halsa &r ett
tillstand av komplett fysiskt, psykiskt och socialt valmaende och inte endast franvaron av
sjukdom eller skroplighet. Atnjutande av hogsta tillgangliga standard av halsa ar en av de
fundamentala rattigheterna for varje manniska utan olikheter pa grund av ras, religion,
politisk uppfattning, ekonomiska och sociala forutsdttningar. Enligt WHO &r hélsa
fundamental for att behalla fred och sakerhet i varlden, och att olik utveckling i olika
lander vid framjande av hélsa och kontroll av sjukdomar &r en fara for allménheten
vérlden dver.*® Varldshalsoorganisationen ar en del av Férenta Nationerna (FN) och har
till uppgift att styra och samordna arbetet inom halsoomradet. WHO har 193
medlemslander i januari 2010, det ar framst lander som dessutom &r medlemmar i FN.
Alla EU:s medlemslander, inklusive Sverige, ar medlemmar i WHO.

Forutom i WHO stadgan sa aterfinns ratten till halsa i FN:s universella
deklaration om ménskliga rattigheter art. 25, FN:s konvention om ekonomiska, sociala

och kulturella rattigheter art 12, FN:s konvention om civila och politiska rattigheter art.

3" Hedlund Thulin, s. 23 ff.
3 WHO:s konstitution, s. 1
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7, FN:s konvention for avlagsnande av alla former av diskriminering mot kvinnor art. 12
och FN:s konvention om barns rattigheter art 24. For varje konvention har FN upprattat
en kommitté med experter som skall vervaka att de stater som ratificerat en konvention
ocksa respekterar reglerna. Tanken &r att kommittéerna skall skydda de réattigheter
konventionerna uttrycker. Varje stat ar skyldig att med jamna mellanrum (2-5 ar)
rapportera till respektive kommitté hur genomforandet av reglerna fungerar nationellt.
Efter avlamnad rapport svarar kommittén och ger en rekommendation pa hur varje stat
kan fortsatta sitt arbete. Kommittéerna skall arbeta sjalvstandigt.*

FN har antagit en deklaration om halsa vid en konferens ar 2005, den s.k.
“millenniedeklarationen”. Millenniedeklarationen uppstaller atta mal som skall vara
uppfyllda ar 2015. Malen é&r att uppratthalla gemensamma varderingar och principer om
manniskors vardighet, jamlikhet och jamstalldhet inom FN, att uppréatthalla fred och
sakerhet, satsa pa utveckling och fattigdomsutrotning, skydda var gemensamma miljo
och uppratthalla manskliga rattigheter och demokrati. Vidare skall FN:s medlemsstater
skydda utsatta civila grupper, vidta atgarder for Afrikas sérskilda behov och stiarka FN:s
roll. Under mélet “satsa pa utveckling och fattigdomsutrotning” specificeras viagen dit
genom att FN:s medlemsstater skall halvera antalet personer som inte har tillgang till rent
vatten till ar 2015. Barnadddlighet och modradddlighet skall minska och spridningen av
HIV/AIDS, malaria och andra sjukdomar skall hejdas till ar 2015. Malet med en total
uppfyllelse av alla ménniskors behov av hélsa lar inte bli forverkligat, men utvecklingen
skall gé i den riktningen.*°

Anledningen till att 147 av varldens stats- och regeringschefer samlades for
att diskutera framtiden och skapa Millenniedeklarationen var en oro infor framtiden.*
Cirka 11 miljoner barn dor runt om i vérlden innan de hunnit fylla 5 ar. Det blir ca
30 000 barn om dagen. De flesta dor av svélt eller i sjukdomar som gar att forebygga
med metoder som finns tillgdngliga i utvecklingslander. En annan trolig orsak &r
HIV/AIDS-pandemin. Ungefar 40 miljoner ménniskor lever med HIV/AIDS i varlden,
varav 25 miljoner ar bosatta i Afrika séder om Sahara.*? Stats- och regeringschefer

% Hedlund Thulin, s. 91
*0 Millenniedeklarationen, s. 9
* Millenniedeklarationen, s. 3
*2'S0U 2008:7, s. 56
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kravde agerande av FN for att nd nya utvecklingsmal inom halsa, utbildning och miljo.*®
Av deras engagemang tycks det stora flertalet av vérldens ledare se bristen till god hélsa
som ett allvarligt problem som bor atgardas.

Forutom internationella konventioner sa har World Trade Organisation
(WTO) en dverenskommelse i TRIPS-avtalet som kan relateras till ratten till halsa pa ett
internationellt plan. I art 31 ges mdjlighet att anvanda patentskyddade produkter utan
patenthavarens samtycke, en regel som till synes framst verkar handla om patent och
teknik, men som enligt tolkningstexterna pa WTO:s hemsida kan relateras till
ldkemedelsbranschen. Artikeln tolkades under Doha-rundans fjarde session i november
2001, som deklarerar att ohalsa ar ett allvarligt varldsproblem och att WTO och TRIPS
skall vara en del av I6sningen. TRIPS och internationell handel skall inte vara ett hinder
for stater som vill skydda allmén halsa, och art. 31 skall tolkas sa att den stédjer WTO-
medborgares rétt till halsa och tillganglighet till lakemedel for alla. Ett WTO-land far
under vissa detaljerat beskrivna omstandigheter utfarda licenser till foretag att tillverka
och sélja lakemedel till den egna befolkningen utan patenthavarens samtycke, om
sjukdomen &r sa pass utbredd att situationen kan beskrivas som en nationell Kris.
HIV/AIDS-pandemin och malaria &r tva exempel pa nar en sjukdom kan vara en
nationell kris.**

Pa europeisk niva finns ratten till halsa i Konventionen om manskliga
rattigheter och biomedicin (1997) art. 3. Det faktum att en rétt till halsa &r fastslagen i
flera internationella konventioner visar hur viktig den &r, och att manga lander
foresprakar manskliga rattigheter som en nodvandig forutsattning for en kvalitativ

varldshalsa och 6kat valmaende.*

2.4.3 Folkrattslig halsa i praktiken
Kristina Hedlund Thulin delar in FN-konventionernas olika “réttigheter” i grupper for att

gora systemet lattoverskadligt; den framsta gruppen ar de grundlaggande rattigheterna
dar ratten till liv, forbud mot slaveri och forbud mot tortyr ingar. Darefter kallar Hedlund
Thulin en grupp av réttigheter for “rétten” till en tillfredsstéllande levnadsstandard, dér
ratt till utbildning, arbete, en basta uppnaeliga hélsa och en ritt till bostad ingar. Slutligen

anvands grupperingen kollektiva rattigheter, dar framst en ratt till sjalvbestammande

* Millenniedeklarationen, s. 3
* »Text of the declaration on the TRIPS agreement and Public health”
% Gruskin m.fl., s. 2
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ingélr.46 En 7ratt” till hélsa aterfinns ddrmed i gruppen rétt” till en tillfredsstdllande
levnadsstandard under ekonomiska, sociala och politiska rattigheter. ”Ritt” till en
tillfredsstéllande levnadsstandard kan vara en forutsattning for de 6vriga varianterna av
’réttigheter”, da en person som inte har tillgéng till rent vatten och &r svart sjuk riskerar
mista “rétten” till sitt liv eller ha svarigheter att utnyttja sin rétt att rosta. En avgérande
skillnad mot medborgerliga och politiska réttigheter, t.ex. “rdtt” att rosta, ar att de
ekonomiska, sociala och politiska rattigheterna garanteras utifran var stats resurser.
“Rattigheten” innebér inte ett krav for var och en att vara vid god halsa, utan ar en frihet
fran atgarder som forsamrar hélsa, och ett krav pa stater att skapa ett halso- och
sjukvardssystem som ger allméanheten likvardiga mojligheter att atnjuta basta mojliga
uppnaeliga halsa. Kravet pa stater att skapa ett kvalitativt halsovardssystem innebar att
gora det tillgangligt i bade fysisk och ekonomisk mening. Ett exempel ror sjukdomen
”argentinsk haemorrhagic feber”, blodfeber, som existerar frimst i Argentina och i fattiga
omraden utanfor storstaderna.*” Ar 1996 klagade en privatperson och de nationella
ombudsmannen i domstol och kravde att staten Argentina skulle producera ett vaccin mot
sjukdomen. Blodfeber ar en sjukdom med en dodlighet pa cirka 30 %, och ungefar tre
miljoner manniskor befann sig i farozonen. Den federala appellationsdomstolen beslot att
Argentina, som ratificerat FN:s konvention om ekonomiska, sociala och politiska
rattigheter, hade en réttslig skyldighet att agera i situationer dar individer eller privat
sektor inte kan garantera en ratt till halsa. Halsoministern och finansministern alades
personligt ansvar att se till att produktion av vaccin mot blodfeber inleddes.*® P4 detta vis
kan en folkréttslig “réttighet” till hédlsa genom inhemsk domstol genereras till en utsatt
civil grupp.

Systemet med folkrittsliga réttigheter” ar inte friktionsfritt. Problemet for all
internationell ratt ar att den baseras pa frivilliga avtal som ingas mellan suveréana stater.
Eftersom avtalen baseras pd samtycke, msesidighet och respekt for staters suveranitet sa
kan inte samma tvangsmetoder anvandas som pa ett nationellt plan. Inom internationell
ratt krdvs inte bara att jurister stiftar lagar som skall foljas, det krdvs dven att politiker i
varje stat arbetar enligt dessa lagar for att en mansklig réttighet skall uppfyllas i

realiteten. Det ar stater som ratificerar internationella avtal darmed &r det stater som ar

“® Hedlund Thulin, s. 30 ff.
*" Rattsfall Viceconte mot Ministeriet for Halsa och Social valfard
*® Hedlund Thulin, s. 63 f.
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bundna. Som namnts existerar ett rapporteringssystem dar stater far Iamna rapport till en
kommitté om hur réttigheterna i en viss konvention efterfoljs. Rapporteringen har
Kritiserats for att ’sakna tdnder”, men fordelen &r att stater generellt ogillar att framstéillas
som ett daligt land pa den internationella arenan, vilket de gér om rapporteringen gors
tillganglig for allmanheten.*® Rapporter anvands mer internationellt &n pa europeisk niva.

Nasta steg fran egenrapportering av medlemslander till kommittéer &r att
stater har mojlighet att anméla att andra staters inte foljer réattigheter. Denna typ av
anmalan ar ovanlig, bade internationellt och pa den europeiska marknaden, troligen av
diplomatiska orsaker.®® Sist aterfinns méjligheten for individer att klaga pé att deras
rattighet inte infrias. Inom EU finns mojlighet for enskilda att vanda sig till
Europadomstolen om deras stat inte respekterar deras EU-medborgerliga rattigheter.
Samma reella mojlighet for individer som vill klaga infor FN:s granskningskommittéer
existerar inte. Tendensen inom internationell ratt &r att acceptera individuella klagomal,
men for FN som organisation skulle det i nuldget bli en sa pass langdragen process att en

omorganisation skulle kravas for att gora ratten effektiv.”

2.4.5 Framvixt av en folkrittslig ”ritt” till hilsa

Ratten till halsa har sin historia i Niirnberg-rattegangarna™ efter andra varldskrigets slut,
och bildandet av Férenta Nationerna (FN) 1945. Niimberg-rattegangarna ledde fram till
etablerandet av Nirnberg-koden, en etisk standard med tio punkter som framst skall
foljas vid tester av nya mediciner, och blir aktuell for de forskande
lakemedelsforetagen.>* 1964 utvecklades Helsingforsdeklarationen, med etiska regler att
anvéndas vid kliniska tester av medicin som riktar sig till framfor allt 1akare, men inte &r
ovasentlig for lakemedelsforetag. Bade Nurnberg-koden och Helsingforsdeklarationen ar
icke-bindande internationella koder.

Fram till borjan av 1980-talet da HIV/AIDS pandemin brot ut utvecklades
“manskliga rattigheter” och halsa framst var fér sig pa den internationella arenan. De

senaste tjugo aren har dock HIV/AIDS problemet inneburit att halsa och rattigheter fatt

“ Smith, s. 138 f.
*0 Smith, s. 140
*L Smith, s. 141
52 United States of America vs. Karl Brandt et al. (Case 1) 1947 -08-19
% Gruskin m.fl., s. 1
> Abbas, Grodin, s. 150
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ett starkare samband och de paverkar nu lagar, internationella policys och
ansvarsfordelningen for statliga och privata aktorer. Den forsta vérldsomspénnande
strategin for att genom réattigheter forbattra varldshalsan kom i slutet av 80-talet genom
WHO:s Globala program om just HIV/AIDS. Eftersom WHO &r en mellanstatlig
organisation kopplad till FN och som arbetar efter FN-stadgan blev medlemsstater och
mellanstatliga organisationer offentligt ansvariga for sitt agerande (eller icke-agerande)
for rattigheter och allmén hélsa. Idag har nastan alla utvecklingsprogram och
organisationer som arbetar med att forbattra halsa en rattighetsaspekt i sitt arbete.>
Dagslaget enligt en FN-rapport fran 2009 &r att det star klart att det finns en
internationellt gdngbar term om rétt” till halsa, som syftar till att forbattra kvaliteten och
tillgangligheten till halso- och sjukvard, samtidigt som stater inte aktivt skall kunna
forsamra halsan. Trots denna “rattighet” har dock cirka tva miljarder manniskor inte
tillgang till livsviktiga lakemedel. En forbattring skulle innebdra sparande av manga

miljoner liv varje ar, varav en stor del i Afrika och Sydostasien.

2.4.4 Vems ansvar ir det att uppritthilla en ”ritt” till hilsa internationellt?

Stater &r bundna av de internationella konventioner de ratificerar. Det &r statens ansvar
att leva upp till krav som uppstalls i konventionerna, men exakt hur genomférandet gar
till 1 var stat varierar. Det finns utrymme for stater att inforliva internationella
konventioner pa olika vis, vilket torde innebara att regionala seder och bruk respekteras
s& langt mojligt.>® Darav finns det anledning att konstatera att en rattighet inte ser exakt
likadan ut i varje medlemsstat till en konvention.

For att infria sina skyldigheter och oka tilliten till privata aktorer sa maste
stater utveckla halsosystem som upprétthaller tillgang till hélsa dven for utsatta grupper.
Staters skyldighet att uppna malen for halsa innebér ett ansvar att forsékra att privata
aktorer agerar enligt de manskliga rattigheter som finns inom statens jurisdiktion. Detta
genom att exempelvis kontrollera att foretagen foljer lagstiftning och andra policys for att
staten skall kunna forsékra sig om att deras ansvar ar uppfyllt. P4 senare tid har foretag
blivit allt villigare att folja frivilliga koder som reflekterar internationella konventioner

om manskliga rattigheter. Det finns ett 6kat intresse av att blanda in rattighetsaspekten

% Gruskin m.fl., s. 2
% Hedlund Thulin, s. 21
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och denna placeras nu hogre pé affarsagendan inom vissa branscher.®” Intresse ar dock
inte samma sak som skyldighet och privata aktorer ar framst bundna av de nationella
lagar som existerar inom deras jurisdiktion.

Det har genom aren diskuterats om icke-statliga grupperingar (gerillor, etc.)
och transnationella foretag skall kunna bryta mot manskliga rattigheter. Manga stater och
experter pa “rittigheter” ogillar tanken pa att ndgon som inte signerat ett avtal skall
bindas av avtalet juridiskt. Enskilda som bryter mot en “ratt” till hélsa begar brott mot
den stat dar handlingen begas, och denna stat har ett efterféljande ansvar att hindra och
sanktionera brottet. Om staten inte lyckas forhindra och sanktionera brott mot
“rattigheter” kan staten stdllas till svars for brott mot folkritten genom att inte
uppréatthdlla “rattigheten”. Manga organisationer som &r verksamma inom maénskliga
rattigheter menar att transnationella foretag maste utkravas ansvar for évergrepp mot
“réttigheter” som sker i1 deras verksamhet. Detta skall framforallt galla i vissa
utvecklingslander dar staten har en svagare stallning an stora foretag.”®

FN har definierat ett antal normer for bade transnationella och andra foretags
ansvar att respektera “rittigheter”. Normerna &r ett forsok att precisera foretags ansvar,
och manga foretag har frivilligt atagit sig att folja dessa moraliska regler. Om ett féretag
inte foljer FN:s normer &r det dock inte ett brott mot folkratten.>®

I juni 2009 gjorde FN en sjalvstandig rapport om det forskande
lakemedelsforetaget GlaxoSmithKline angaende ansvar for att ratten till halsa efterlevs. |
rapporten konstateras att statliga aktorers ansvar inom ratten till hdlsa & nagot mer
tydligt for staterna sjalva an ett eventuellt ansvar for privata aktorer. FN:s utsande gor
dock ett forsok att tydliggora privata lakemedelsforetags ansvar. Foretag skall kunna
arbeta for vinst och aktieutdelning, men narhelst ekonomiskt mojligt bor de ta sitt ansvar
genom prisdifferentiering, dels mellan stater och dels mellan olika omraden inom stater.
Ansvaret ar enligt rapportoren delat, vilket innebér att om ett lakemedelsforetag skall
forvantas salja mediciner utan eller med marginell vinst till vissa individer, sa kravs det

att stater gar in och subventionerar for att bidra till lakemedelsforetagens slutliga vinst.

% Nygren-Krug, s. 17
% Hedlund Thulin, s. 82 ff.
> Hedlund Thulin, s. 86
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Subventioneringar skall dock framst gdras nar vinst och aktieutdelning annars inte
uppnas.®°

Vidare Kkonstaterar rapporten att ett lakemedelsforetag som utvecklar en
produkt som kan radda méanniskoliv utgor en vital funktion for tillgang till halso- och
sjukvard i samhallet. Genom att utveckla livsavgorande lakemedel sa raddar
ldkemedelsforetagen inte bara liv, de minskar lidande, forbattrar allman hélsa, okar
livskvalitén for de berérda manniskorna samt okar vélstandet hos bade individer, familjer
och samhéllen. Foretaget och dess anstéllda har bidragit till den hogsta tillgdngliga
standarden av halsa.®* Hari syns vikten av lakemedelsforetagens roll i samhallet.

For att ratten till halsa skall uppfyllas kravs dock inte endast att ndgon
uppfinner och tillverkar ett lakemedel. Utéver existensen av ett lakemedel maste den vara
tillganglig i tillrackliga kvantiteter, inte enbart pa en plats i ett land utan 6verallt, och inte
enbart forpackade sa att ett visst klimat kravs utan skall fungera for alla. Lakemedlet bor
ocksa vara ekonomiskt tillgangligt, tillrackligt kvalitativt och tillverkat pa ett etiskt
acceptabelt vis. Medicinsk etik skall respekteras, sa att exempelvis ingen kommer till
skada under de kliniska prévningarna och information skall ges sa att en patient har
mojlighet att ge informerat samtycke till att behandlas av lakemedlet. Ansvaret for réatten
till halsa uppfylls delvis genom att tillganglighet till lakemedel for alla skall vara delat

mellan stater och lakemedelsféretag.®

2.5 Sammanfattning mojligheter att erhalla halso- och sjukvard
Det ér inte problemfritt att anvénda termen “rétt till hdlsa” inom forvaltningsratten, men

det gar att stdlla upp krav for att en sddan “ritt” skall anses vara reell. "Rattigheten” skall
vara specificerad i lag, det skall finnas en granskande myndighet och mdjlighet for
enskilda att domstolspréva sitt enskilda fall. Da svensk férvaltningsratt brister i
domstolsprévning av enskilda fall inom héalso- och sjukvard sa ar det ytterst tveksamt om
det kan anses finnas en reell “ritt” till hilsa i Sverige. Inom svensk sjuk- och hélsovard &r
likabehandlingsprincipen av stor vikt. Ekonomiska resurser hos enskilda skall inte
paverka tillgangen till halso- och sjukvard, och vi subventionerar ldkemedelskostnader
for att minska risken for att ekonomi skall fa en negativ paverkan pa tillgangen. Sverige

ar dven bundet av internationella ataganden att uppritthalla en viss “rétt” till hélsa,

% Hunt, 2009, FN-rapport, s. 12 f.
%1 Hunt, 2009, FN-rapport, s. 11
%2 Hunt, 2009, FN-rapport, s. 8 ff.
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genom att ha ratificerat ett stort antal internationella konventioner. Internationellt &r det
svarare att definiera termen rétt till hilsa”, men det finns en relativt utbredd acceptans
att ett sadant begrepp anvands och innebar en juridisk skyldighet for stater. Vad
skyldigheten exakt innebar & amne for mangen diskussion inom amnet tillgang till
sjukvard. Det finns ett stort antal internationella dokument som omnamner
uppréatthallandet av en sa god hélso- och sjukvard som &r uppnaeligt med tillgangliga
ekonomiska medel. Det existerar kontrollfunktioner, men som inom all internationell ratt
sa ar det problematiskt att tvinga suverana stater till ett specifikt agerande. Det &r endast
stater som ar bundna av de internationella konventioner de ratificerar, men det kan ligga i
privata aktorers intresse att ha rattigheter pa affarsagendan. Enligt FN &r ansvaret for att
alla skall ha tillgang till hogsta uppnaeliga kvalitet inom hélso- och sjukvarden delat

mellan stater och privata aktorer.

Kapitel 3. Lakemedelsbranschen

| detta kapitel beskrivs lakemedelsindustrin i Sverige och internationellt, dels genom
siffror och statisktik, dels genom att regleringar forklaras. Tillverkningen av ett
Iakemedel beskrivs och allméan kritik mot branschen diskuteras . Kapitlet avslutas med
ett stycke om generella tendenser inom branschen i dagslaget.

3.1 Lakemedelsbranschen i Sverige

I Sverige har tillverkning och forsaljning av lakemedel alltid styrts av offentlig reglering
med hénsyn till enskildas sékerhet. Den statliga kontrollen som noggrant foljer
lakemedelsforetagens alla steg existerar for att sakra att lakemedel ar sa effektiva och
kvalitativa som mojligt. Eftersom lakemedelsindustrin utvecklas och det standigt
kommer nya ron sd maste dven regleringen av tillverkning och forséljning av lakemedel
standigt forandras.®® Sveriges lakemedelsreglering har dérfor andrats flertalet génger. De
grundlaggande krav som finns och har funnits lange pa lakemedel inom Sverige ar att
produkter skall vara sa tillforlitliga som majligt, halla en hog sakerhetsniva, erbjudas till
skaliga priser och vara tillgangliga for konsumenter i en skalig utstrackning. Eftersom
skaliga priser skall erbjudas har Sverige anda sedan 1955, det ar da den allméanna
sjukforsakringen tradde ikraft, haft nagon variant av lagstiftad lakemedelsforman. Olika

system och rabattsatser har anvants, men huvudsakligen har alltid ett antal lakemedel for

% Prop. 1989:90:107, s. 12
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kroniska sjukdomar erbjudits gratis, samt flera ovriga lakemedel rabatterats.®* Det &r
Lakemedelslagen (1992:859) LmL som satter upp ramar, principer och mal for hur
lakemedelsomradet skall regleras. Lakemedelsférmanen, det svenska rabatterande
systemet for lakemedelsforséljning, regleras i Lag (2002:160) om lakemedelsformaner.
En privatperson som vill sétta sig in i svensk reglering av lakemedel ur ett
rattighetsperspektiv bor ocksa kanna till Lag (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor, den lag som reglerar kliniska provningar pa manniskor. Kliniska
provningar utfors for att prova verkningar av ett nyutvecklat lakemedel, och medfor vissa
risker for testpersoner.®® Det finns ett stort antal lagar och regleringar som &r relevanta
for lakemedelstillverkare, exempelvis vad ldkemedelsverket granskar for att godkénna
kliniska provningar eller forsaljning, men denna uppsats skall fokusera pa de tre ovan
namnda lagarna.

LmL staller hoga krav pa lakemedel, att de skall vara andamalsenliga och
kvalitativa och forsedda med tydliga markningar enl. 4 8. Lakemedel far inte séljas innan
produkten godkants och registrerats av lakemedelsverket enl. 7 §, och varje produkt som
slapps pa den svenska marknaden eftergranskas av lakemedelsverket. Under tillverkning
av ett nytt ldkemedel skall produkten testas i ett forfarande som kallas “’kliniska
provningar”, vilka regleras i 14 § LmL och Lagen om etikprovning av forskning pa
manniskor. Lakemedel far heller inte importeras eller tillverkas utan lakemedelsverkets
godkannande enl. 16-17 §§. Sammanfattningsvis kan lakemedelsforetag ta ytterst fa steg
I lakemedelsbehandlingsprocessen utan att granskas och registreras av lakemedelsverket.

Enligt branschorganisationen LIF, vars medlemmar ar de ldkemedelsforetag
som utvecklar och bedriver forskning pa lakemedel, s& omsatte lakemedelsforséljningen i
Sverige 30 358 miljoner kronor i apotekens inkopspriser under 2009.%° LIF har 60
medlemsforetag, vilka tillverkar 80 % av ldkemedlen som saljs i Sverige. Enligt LIF
lagger lakemedelsindustrin 15,3 mdr SEK pa forskning varje ar. Sverige exporterar
lakemedel for 59.8 mdr SEK och importerar for 27, 6 mdr SEK vilket ger ett 6verskott pa
32,2 mdr SEK. Lakemedelsbranschen &r darmed en industriellt intressant bransch som

genererar stora inkomster arligen.

% Prop 1991/92:107, s. 14 ff.
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| socialstyrelsens statistik visas vilka lakemedel som séljer mest pa apotek i
Sverige, och dar ar antidepressiva/lugnande/somnmedel en tydlig forséljningsfavorit.
Aven medicin  mot magsdr, antibakteriella mediciner (exv. penicillin)
blodtryckssankande- och kolesterolsinkande lakemedel séljer bra.®” | Sverige har vi med
andra ord inte framst livshotande lakemedel som storférsaljare, utan ldkemedel som
forenklar vardagen.

LIF gor arligen en sammanstallning av enkatsvar fran de forskande
lakemedelsforetagen i Sverige om deras kostnader for forskning och utveckling (FoU). |
sammanstéllningen fran 2009 var utvecklingstiden for ett lakemedel mellan 10-12 ar med
en medelkostnad pd éver 1000 miljoner USD.%®  Sverige har en stark tradition av
lakemedelsforskning och anses trots sin jamforelsevis ringa storlek vara ett attraktivt land
for lakemedelsinvesteringar. De senaste aren har dock antalet prévningar av lakemedel
minskat i Sverige, vilket kan tyda pd att landet borjar halka efter nya starka nationer.®®

De 15 storsta ldkemedelsforetagens forsaljning i Lakemedelsforsaljningen i Sverige
Sverige 2008, apotekens inkopspris. Kalla: 1980 - 2008, apotekens
Lakemedelsforetagens Industriforbund (LIF); inkopspris
Fakta 2009.
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Lakemedelsbranschen i Sverige ar férutom lagstiftning dven bunden av etiska
regler som de frivilligt bundit sig till, nar de marknadsfor sina produkter till allménheten.
De etiska reglerna reglerar hur foretagen ger korrekt information om produktens
egenskaper, verkningar och vilken anvandning som &r lamplig.™

Né&r en ny lakemedelslag utvecklades 1992 var en huvudtanke att skapa ett
mer effektivt skydd for konsumenter. Lakemedel har visserligen ett stort vérde i
samhallet men det gar inte att forbise risken for skador pa anvandarna. Regeringen ansag
att ansvaret for att ersatta eventuella skador var alltfor 16st reglerat. Innan den nya lagen
tradde ikraft var det framst kdp- och konsumentréttsligt ansvar jamte produktansvar som
gallde om ett lakemedel inte gav de resultat som utlovades pa forpackningen.
Produktansvar innebér ett skadestandsansvar for skador som produkten orsakar, en framst
reparativ. men forhoppningsvis &ven forebyggande lagstiftning. Dock placeras
produktansvar och konsumentansvar under civilratten som endast aktualiseras om
konsumenten agerar, vilket inte var onskvart da staten ansags framst ansvarig for att inga
farliga produkter cirkulerade pa lakemedelsmarknaden.”* Den nya lagen specificerar
lakemedelsforetagens ansvar ytterligare, vilket aktualiserar statligt ingripande om ett
foretag inte skulle folja regleringen. Den nya lagen skall nu vara en garanti for att
ldkemedel som slapps har tillracklig kvalitet och déarmed bidrar till att en god hélsa
uppnas och bibehalls, en tanke som skall genomsyra hela utvecklingsprocessen. Ett
halsoekonomiskt synsétt ligger till grund for lagen, god hélsa anses inte kunna uppnas
utan god tillgang till effektiva och sakra lakemedel.”

I Sverige subventioneras enskilda personers lakemedelskostnader av staten
genom Lag om lakemedelsforman, individer behover endast betala fullpris upp till 900
SEK/ar. For att ett lakemedel skall kvalificeras som berattigat till férmanen kravs enl. 15
§ att kostnaden for produkten ar rimlig med hansyn till malet om en god hélsa och en
vard pa lika villkor for hela befolkningen. Det far heller inte finnas nagra produkter som
med beaktande av effekt och skadeverkningar ar vasentligt mer dndamalsenlig. Lagen
specificerar inte vad termen “dndamalsensligt” innebér, men vart enskilt 1akemedel skall

enligt forarbeten beddmas i relation till andra tillgangliga lakemedel.”® Existensen av en

"0 |_akemedelsbranschen etiska regelverk, s. 8
™ Prop. 1991/92:107, s. 26 f.
"2 Prop. 1991/92:107, s. 28 ff.
" Prop. 2001/02:63 s. 43 ff.
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lakemedelsforman innebar att tillgangen till existerande lakemedel for individer med
lagre inkomst 6kar i Sverige. Under 2008 var det 1,3 miljoner personer som fick frikort
av varden, for att de passerat den 6vre gransen for vad de skall anses behova betala for
lakemedel.™
Inom Sverige krévs att den kliniska provningen som ldkemedelsforetag gor
under utvecklingen av nya lakemedel godkanns av Lakemedelsverket enligt reglerna i
lakemedelslagen, till etikprovningsnamnden i réatt region och i vissa fall &ven till andra
kommittéer eller inspektioner.” Det finns en central etikprévningsndmnd och regionala,
och alla namnderna regleras i Lagen om etikprovning av forskning pa manniskor.
Utgangspunkterna for etikprovningsnamndernas godkannande regleras i 7-11a 88 och
innebér bl.a. att forskningen skall utforas med respekt for manniskovérdet och att risken
for forsokspersonernas halsa skall uppvédgas av det vetenskapliga vardet resultaten kan
innebé&ra. Bakgrunden till etikprovningsndmnderna &r att individer som deltar i forskning
behover skyddas bade fysiskt, psykiskt och integritetsmassigt. Allméanheten skall ges
insyn i prévningarna eftersom det finns ett behov av att ménniskors integritet och vérde
skyddas, och pa sikt skapas storre tilltro till Iakemedelsprévningar vid viss insyn. Sverige
skall folja sina forpliktelser gentemot EU och darfor skall svensk lagstiftning folja EU:s
konvention om manskliga rattigheter och biomedicin och direktivet om tillampning av
god sed vid kliniska provningar av humanlakemedel (2001/20/EG).™
I Sverige regleras de forskande lakemedelsforetagen av Lakemedelslagen. Lagen
staller upp krav pa lakemedel, som att de skall vara av god kvalitet och &ndamalsenliga, 4
8. | lagen definieras kliniska prévningar och ett krav pa informerat samtycke fran
forsokspersoner  stalls  upp, 13 b 8  Samtycket skall inhadmtas fran
patienten/forsokspersonen och denne skall fa sa pass information om prévningen att
personen kan ta stallning till om hon/han vill delta eller inte. Personen skall dven
informeras om sin rétt att nar som helst avbryta deltagande i en klinisk prévning, 13 a 8.
Om barn deltar skall samtycket inhdmtas fran vardnadshavare, om en vuxen person inte
ar kapabel att uttrycka sin asikt (exempelvis en medvetslos person) skall samtycke

inhdmtas fran god man eller forvaltare samt anhoriga. Nar barn och patienter som inte

" FAKTA 2009, s. 4
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kan utrycka sin asikt anvénds skall forskningen réra ett kliniskt tillstand som just denna
person lider av och ekonomisk ersattning far inte utga.

En klinisk prévning av lakemedel far inledas forst nar foretaget fatt tillstand
av lakemedelsverket enl. 14 8. Tillstand behdvs dven om en prévning gors pa ett tidigare
beprovat lakemedel, med samma dos och samma administreringssatt, om anledningen ar
att man vill belysa en ny aspekt av lakemedlet. Om kliniska prévningar av lakemedlet
inte beviljas sd har sokande foretag ett forsok pa sig att andra ansdkan, och om
lakemedelsverket inte har besvarat forfragan inom sextio dagar sa godkanns lakemedlet
automatiskt enligt ansokan. Systemet fungerar sa trots att ett automatiskt godkannande
enligt forfattaren tycks rimma illa med kraven pa sakerhet och kvalitet. Kraven pa
tillstand kommer fran EU:s direktiv 2004/24/EG, 2004/27/EG och 2004/28 EG, vilka har
bidragit till att kraven liknar varandra inom hela unionen. Ur ett internationellt perspektiv
sa har lakemedelsverket korta handlaggningstider for forfragningar i Sverige,
medelantalet dagar foretagen fick vanta pé svar var 24,8 dagar ar 2008."

Vem &r det da som betalar for svenska kliniska provningar? Det finns begransade
resurser inom staten for denna typ av forskning, sa for att maojliggora forskning trots
knappa resurser har allt fler aktiviteter uteslutits fran medel som enbart ar riktade till den
medicinskt Kkliniska forskningen.”® En klar definition pd vad som ingar i begreppet
“klinisk forskning” finns inte, delvis pga. att definitionsfragan blivit forknippad med den
medicinska forskningens finansieringssystem. En “klinisk provning” déremot, definieras
som en undersdkning av ett lakemedels sékerhet och effekt. Syftet skall vara att fa fram
sa effektiva och sékra behandlingar som mojligt. Kliniska provningar i Sverige utfors
oftast av lakemedelsforetag/forskare i samarbete med lékare eller annan personal inom
halso- och sjukvarden.””  Kliniska prévningar kan inledas efter initiativ fran
lakemedelsindustrin och aven av enskilda forskare. Ett genomgaende problem &r
finansiering av prévningarna, det saknas ofta finansieringsmojligheter for test av icke-
kommersiella lakemedel. Forskningsfinansiarer har en annan inriktning pa sitt
ekonomiska st6d.®® Ar 2007 var antalet inledda kliniska prévningar ca 450, varav ca 75

var utan privata sponsorer. Ovriga har en sponsor med egna ekonomiska intressen som
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vanligen innebar en god chans till forséljning efter prévningarnas slut.®* Ar 2007 stod ca
4,5 miljarder till forfogande for klinisk forskning i Sverige. Storsta delarna kom fran
statliga och landstingens medel, men betydande belopp kommer ifran privata och
offentliga stiftelser samt EU.

Sammanfattningsvis ar lakemedelsbranschen i Sverige under noggrann statlig
kontroll. Varje steg av lakemedelsutvecklingen granskas och registreras, och branschen
utvecklas snabbt med nya forskningsron vilket innebér att de tillverkande foretagen ofta
far nya regler att ta hansyn till. | kostnad ar lakemedelsbranschen en gigantisk industri,
och de produkter som séljer bast inom Sverige &r ldkemedel som sdémnmedel,
lugnande/antidepressiva, blodtrycks- och kolesterolsankande. Det & mycket kostsamt
och tidskravande att utveckla ett nytt lakemedel och kraver darfor bade investeringar,
speciell kunskap, tid och risktagande fran de forskande och utvecklande
lakemedelsforetagen. Ett valdiskuterat problem ror finansiering av kliniska prévningar av
lakemedel. Vem bor finansiera lakemedelsutvecklingen, och paverkar finansieringen

malet med en god tillganglighet till kvalitativa och sikra ldkemedel i Sverige?

3.2 Lakemedelsbranschen internationellt
Den internationella lakemedelsbranschen sa som vi kanner den idag &r en bransch som

vuxit snabbt fran att ha varit ganska ansprakslos i borjan av 1900-talet till att vara en
industri som omsatte ca 200 biljoner dollar i bérjan av 2000-talet. Det existerar dver
10 000 lakemedelsforetag framst i USA och Europa, men endast ungefar 100 av dem kan
anses ha betydelse internationellt. Dessa 100 foretag producerar runt 5000
lakemedelsprodukter som anvands regelbundet inom halso- och sjukvarden varlden
over.® Lakemedelsmarknaden ar framst koncentrerad till tre marknader; EU star for ca
33 % av tillverkningen, USA for ca 31 % och Japan for ca 21 % av all varldens
ldkemedel. Den bakomliggande filosofin till nér ett lakemedel ges marknadstilltrade &r
liknande pa dessa tre produktionsmarknader, ur patent- och patientrattslig synpunkt.®*

Ur ett ekonomiskt perspektiv sd finns det egentligen inte endast en
lakemedelsmarknad, eftersom en marknad skall bestd av varor som é&r utbytbara for
konsumenter vid prisskillnader. De flesta lakemedel &r inte utbytbara for konsumenter,
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oavsett pris, darfor anses lakemedelsmarknaden ha en speciell struktur bade ekonomiskt
och for konsumenter. For forskande lakemedelsforetag innebédr det att nya och béttre
produkter ar det viktigaste i konkurrensen om kunderna, vad produkten kostar i slutdndan
ar mindre viktigt. Aven mindre terapeutiska forbattringar, exempelvis att bli av med en
viss bieffekt, kan ge lakemedelsforetagen stora vinster.®®

De stora lakemedelsforetagen arbetar pa liknande satt, och tillverkningen av nya

produkter sker i nio steg:

e Steg ett: Upptackten av ett nytt lakemedel. Upptackten kan exempelvis besta av en
mansklig cells reaktion pa ett visst amne, det behdver inte vara en upptackt av ett nytt
amne i naturen. Upptdckten gors av den typ av foretag som kallas “forskande
lakemedelsforetag”, det finns dven lakemedelsforetag som enbart marknadsfor senare
slutprodukter.

e Steg tva: Paborjande av forskning och utveckling. | det har steget soker foretaget
patent pa sin upptackt, ett forfarande som beskrivs i kapitel 4 nedan.

e Steg tre: Inledning av de for-kliniska provningarna.®® Efter att ett lakemedel &r
framtaget sa maste dess kvalitet, verkan och sékerhet testas och kunna visas upp. | de
for-kliniska prévningarna anvands djur som testas pa olika satt, exempelvis sa far de
olika stora doser av produkten injicerade for att lamplig dos och bieffekter skall
kunna faststéllas. Detta stadium av produktutveckling kan ta upp till sex ar och kréaver
stora investeringar, ca trettio miljoner dollar eller ett par miljarder svenska kronor kan
de for-kliniska provningarna kosta.®” Ungefar tio procent av alla inledda for-kliniska
prévningar godkanns.®

e Steg fyra: Lakemedelsforetaget ansoker om att fa inleda kliniska prévningar pa
manniskor till den myndighet som skoter regleringen, i Sverige ar ratt myndighet
Lakemedelsverket.

e Steg fem: Kliniska provningar pA manniskor i 3 steg.®® Tester utfors forst pa en liten
grupp friska volontarer under ca ett ar, och om resultaten & goda sa fortsatter

prévningarna. Néasta steg inom de kliniska prévningarna innebér att 1akemedlet testas
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pa personer som ar sjuka i den akomma som lakemedlet &r tankt att bota. | sista steget
testas lakemedlet pa ettusen-tretusen personer som ar sjuka/smittade i den akomma
som produkten skall bota, denna sista prévningsdel kan ta upp till tre ar att
genomfora.® | vissa fall anvands ytterligare ett steg har, vilket ar en jamférande
studie med placebo (falska lakemedel dar patienten tror att han/hon far riktig
medicin) pa ca femhundra-femtusen patienter.”* Inom EU har flera direktiv skapats
om hur Kliniska provningar skall genomforas. Dessa &r direktiv 2003/94/EG om god
sed vid tillverkning av humanlakemedel och 2005/28/EG om god klinisk sed for
prévningslakemedel, tillverkning och import av dessa. Flera steg mot regional
harmonisering av lagstiftningen for lakemedelsbranschen inom EU har dérmed tagits.

Forutom kritik fran FN och icke-statliga organisationer om att
ldkemedelsindustrin  endast tar fram ldkemedel som passar industrilanders
halsoproblem sa &ar det framst lakemedelsforetags agerande under de kliniska
prévningarna som har kommit att kritiseras. EU kréaver numer offentliggérande av
alla resultat under kliniska prévningar, med syfte att forhindra att forsékspersoner
skadas under forfarandet.%

e Steg sex: Ansokan om att fa marknadsfora produkten lamnas in. Internationellt finns
tvad organisationer som upprattat marknadsforingsregler for lakemedel. Det ar den
europeiska federationen for farmaceutiska industrier och foretag (EFPIA), som
representerar ca 2200 lakemedelsforetag pa den europeiska marknaden. EFPIA
arbetar fOr att representera och utveckla ldkemedelsforsning, och har sina egna etiska
stadgar som deras medlemmar skall félja vid marknadsféring av medicin. Globalt
finns internationella federationen for farmaceutiska tillverkare och foretag (IFPMA)
som é&r en icke-statlig organisation som arbetar utan profit for forskande
lakemedelsforetag i hela varlden. IFPMA arbetar for att 6ka utvecklingen av
lakemedel for patienter globalt, de presenterar sina etiska stadgar och publicerar
kliniska provningar pa sin hemsida for att Oka transparensen inom
lakemedelsbranschen. Ett exempel pd vad etiska standarder kan krava ar att
lakemedelsinformation skall innehélla réattvisande, objektiv och balanserad

information om bade positiva och negativa egenskaper.
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e Steg sju: Forséljningslicens ges eller nekas av korrekt myndighet.

e Steg atta: Lakemedlet slapps for forséljning till allméanheten pa marknaden.

e Steg nio: Efterkontroller skall goras s& lange lakemedlet saljs.”® For att ett lakemedel
skall f& marknadsforas och produceras kravs att det ar sakert och andamalsenligt, men
dessa ord skall inte tolkas ordagrant. Sé&ker betyder att fordelarna vager upp
nackdelarna, exempelvis att en medicin visserligen ger trakiga bieffekter — men att
patienter botas.**

Den farmaceutiska branschen ar mycket hart detaljkontrollerad, stater vérlden
Over tenderar att lagstifta varje del av lakemedelsforetagens verksamhet. Trenden inom
lakemedelsindustrin gar mot internationalisering, foretag gar samman, bildar allianser
och agerar globalt. Allt fler lakemedelsforetag utvecklar produkter som de vill distribuera
i manga regioner i varlden och olikheter i kontroller och regleringar gor det utvecklingen
langsam for dem. Ett harmoniserat system for kontroll och godkannande av lakemedel i
varlden skulle enl. somliga forfattare gynna bade lakemedelsféretagen och patienter som
skulle fa mediciner tillgangliga snabbare. ICH (International Conference on
harmonization of technical requirements for registration of pharmaceuticals for human
use) bestar av exporter fran bade myndigheter och lakemedelsforetag i EU, USA och
Japan, som mots och arbetar for harmonisering av tekniska krav pa
lakemedelsmarknaden, och arbetet gar framét.*®

Sammanfattningsvis ar den internationella lakemedelsbranschen en snabbt
véxande industri dar mycket stora ekonomiska belopp omfattas. Branschen &r
koncentrerad till Europa, USA och Asien. Den internationella ldkemedelsbranschen har
en speciell struktur dar slutpriset for konsumenten inte ar det viktigaste, da endast en liten
forbattring gor en produkt efterfrdgad. De forskande lakemedelsforetagen arbetar pa ett
liknande vis varlden 6ver och utvecklar lakemedel i nio steg. Det tillverkningssteg dar
foretagen kritiserats mest ar steget med kliniska provningar dar produkter testas pa
manniskor. Lakemedelsbranschen ar detaljreglerad och efterstréavar darfér harmonisering

av regleringar varlden éver for att effektivisera och underlatta tillverkningsprocessen.
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Kapitel 4. Patentsystemet

| detta kapitel forklaras patentreglering inom Sverige och internationellt, och visas
hur de parallella systemen samverkar. Kraven pa en patentansékan tas upp, och
vikten av patent inom lakemedelsindustrin beskrivs. Avslutningsvis framfors
internationell kritik och problem med patentsystemet.

4.1 Patent i Sverige
Den svenska patentlagen (1967:837) har funnits i éver fyrtio ar men reviderats flera

ganger. Den for lakemedelsindustrin viktigaste revideringen dgde rum i bérjan av 2000-
talet som ett led i anpassningen till Europaparlamentets och Radets direktiv 98/44/EG om
rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Revideringen gjordes efter langdragna
diskussioner inom Sverige och internationellt om huruvida biotekniska uppfinningar
skall ga att patentera, och hur ett sddant patentsystem paverkar hélso- och sjukvarden.
Den ursprungliga patentlagen tillkom i samband med att nordiska utskottet for
ekonomiskt samarbete beslét att infora en nordisk patentgemenskap.®® Lagen inleds med
en beskrivning av vilken typ av uppfinning som kan patenteras, vilket ar uppfinningar
som kan tillgodogoras industriellt enl. 1 §. En principiellt intressant &ndring vid
inforandet av 1967 ars lag ar att det generella undantaget for patent pa livs- och
lakemedel eller kemiska foreningar togs bort. Fran och med 1967 ars lag tillats darmed
patentskydd pd lakemedel.’” Enl. 3 § innebér ett patent en ensamrétt pé allt forfarande
som hor produkten till, dvs. tillverkning, forséljning, marknadsforing, licensiering, etc.
Forutom Patentlagen finns ett stort antal administrativa regler som Patent- och
registreringsverket (PRV) utfardar, med stéd av regleringen i Patentkungérelsen
(1967:838). Dessutom paverkas svenska foretag av det europeiska patentsystemet och
EU-direktiv, vilka beskrivs under 4.2 nedan.

Patent innebadr att en uppfinnare far en ensamrétt att anvanda sin uppfinning,
nagot som vid forsta anblicken kan tyckas verka negativt pa spridning av information om
uppfinningar inom industrin. Men patent innebér vanligen borjan pa ett antal licensavtal,
dar patenthavaren licensierar ut ratten att tillverka, sélja eller anvanda produkten. Genom
licensavtal sprids information om uppfinningen. Det traditionella synsattet pa patent
fungerar bra nar det appliceras pa mekaniska och elektroniska uppfinningar. Problem

uppstar ibland nar patent skall anvandas pa bioteknik sasom exempelvis lakemedel, da
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det tycks finnas en storre risk for negativa foljder for forskning och konkurrens nar
ensamrétt beviljas en bioteknisk produkt. Inom @mnet bioteknik och patent stalls &nnu
hogre krav pa en avvéagning av olika intressen och en medvetenhet om balans i systemet.
Samtidigt finns inga tvivel om att patent &r en viktig del av den biotekniska forskningen
och utvecklingen av nya lakemedel, mojligen ar lakemedelsindustrin den industri som
vérdesatter patentskyddet allra hogst.”

Patentansokningar i Sverige skall huvudsakligen vara skriftliga och innehalla
en detaljerad beskrivning av produkten, en bestdmd uppgift om vad som soks skyddat
genom patentet (patentkrav), ett sammandrag av beskrivning och patentkrav samt
uppgifter om uppfinnaren, enl. 8 § PL. Allméant kravs, férutom att produkten skall ga att
anvandas inom industrin, att en uppfinning ar ny i forhallande till allt som varit kéant
innan ansokan, och dessutom vasentligen skiljer sig ifran tidigare kunskap, s.k.
uppfinningshojd, 2 § PL. Det finns omraden som &r undantagna fran patenterbarhet, som
manniskokroppen i dess olika bildnings- och utvecklingsstadier enl. 1 b § 1 st. PL, men
aven undantagen fran patenterbarhet har undantag. Ett exempel &r att en isolerad del av
manniskokroppen far patenteras enl. 1 b § 2 st. PL, d&ven om denna del &r identisk med en
naturlig bestandsdel i kroppen, exempelvis en gensekvens. Viss motsagelse finns darmed
mellan undantaget i 1 b§ 1 st. och 1 b § 2 st. PL. Det finns &ven ett generellt undantag
mot patenterbarhet pa produkter som strider mot allman ordning och goda sederi 1 ¢ § 1
st. PL, vilket infordes for att svensk lag skulle likna art. 53 a i den europeiska
patentkonventionen (EPC). Undantaget mot att patentera produkter som strider mot
allmén ordning och goda seder (’public moral” i den europeiska patentkonventionen) har
skapat hinder for produkter som utvecklas inom bioteknik da vissa steg vid tillverkning
internationellt har setts strida mot god sed.” Balansen mellan nyttan av slutprodukten,
ladkemedlet, och vikten av att hela utvecklingskedjan av produkten & moralisk har
resulterat 1 olika lagstiftning inom EU:s medlemsstater om vart gridnsen for “public
moral” skall anses gé.

| Sverige ar det patent- och registreringsverket som beviljar patentskydd.
Aven vid ett internationellt forfarande &r det svensk lag, PL, som avgér om en produkt

% Levin, 2007, s. 220
% Case T 1374/04 — 3.3.08 Boards of Appeal of the European Patent Office, Decision G 0002/06 of the
Enlarged Board of Appeal of the European Patent Office, allmént kallat “WARF”.
36



kan ges patentskydd i Sverige.® 1 och med Lissabonfordraget kommer EU nu ha
kompetens att lagstifta utan att ta hansyn till svensk lag, men verkningarna av det nya
systemet har vi &nnu inte sett.

Patent- och registreringsverket granskar noggrant inldmnade ansokningar
inom Sverige. Efter granskning bestimmer PRV om patentskydd meddelas eller inte,
men &ven efter beviljat patent sa kan invandningar goras av tredje part. Den detaljerade
granskningen av varje ansokan innebdr att det krdvs teknisk expertis som undersoker
produkterna vilket leder till att ansokningsprocessen blir langdragen, flera ar ar inte
ovanligt. Anledningen till att man dnda valt detta system &r att ett patent i realiteten inte
skulle vara vart sarskilt mycket och ha en dalig effekt pa konkurrensen om det inte
granskats noggrant. Licensavtal som patenthavaren skriver med forséljare och tillverkare
skulle bli mer osékra vid ett kortare forfarande, och kostnader for att 16sa tvisterna mellan
olika foretag skulle Oka. Darfor behalls det langre och mer ingaende
granskningssystemet. Patentforfarandet i Sverige skapare lugn och stabilitet i industrier
som ofta innebar omfattande investeringar. Under patentprocessen sa offentliggors
uppfinningen. Detta for att andra inom samma industri skall kunna kontrollera sina
konkurrenter och slippa lagga investeringar pa att uppfinna nagot en gang till. En kéand
uppfinning innebédr dessutom att allmanheten kan anvanda uppfinningen sa snart
patentskyddet 16pt ut.*™*

Svenska ldakemedelsforetag som vill patentera sina produkter har tva val;
antingen kan de soka ett svenskt nationellt patent forst, och eventuellt komplettera med
en ansokan for ett amerikanskt “provisional” skydd. Efter inlimnad ansdkan har foretaget
12 ménader pé sig att soka patent inom EPC (ett “europeiskt™ patent, se nedan), och sist
18 manaders betanketid innan foretaget skall peka ut de stater skyddet skall verka i. Eller
sa kan lakemedelsforetaget vanda sig direkt till EPC, och peka ut Sverige som en av de
stater produkten skall skyddas i. Generellt s& géller det for lakemedelsforetag att vinna sa
mycket tid som majligt, vilket innebér att de gar den traditionella vdgen genom att starta
med en ansékan om svenskt nationellt patent.'%?

En rétt till sitt beviljade patent ar en civilrattslig ratt som till skillnad fran

svensk forvaltningsrattslig ratt gar att utkrava. Om en part gor intrdng i ett svenskt
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beviljat patent genom ett exempelvis producera en identisk produkt, och intranget ar att
bedéma som uppsatligt eller grovt oaktsamt, kan intranget leda till boter eller fangelse for
den som déms enl. 57 § PL. Ett patentintrang ar ett brott och aven forberedelse eller
forsok till brottet kan leda till dom enligt Brottsbalken 23 kap, i likhet med andra brott.
Egendom som producerats genom patentintrang kan forklaras forverkad och skélig
ersattning skall betalas till patenthavaren enl. 58 § PL. Da en ratt till patent bade
definieras i lag, kontrolleras av en myndighet (PRV) och kan utkravas i domstol sa
problematiseras inte begreppet “rétt” till ett patent sdasom en Trétt” till hilsa

problematiserats tidigare i detta arbete.

4.2 Patent internationellt
Patent pa den europeiska marknaden regleras i the European Patent Convention (EPC),

en konvention som utvecklats genom att EU vill uppna ekonomiska férdelar pa den inre
marknaden genom att gora patentsystemet nagorlunda harmoniserat. EPC signeras och
ratificeras sjalvstandigt av var stat, aven lander inom Europa som inte & medlemmar i
EU har signerat EPC. Vid patentforfarandet fyller sékanden i en enda anstkan, lamnar in
den till the European Patent Office (EPO) i Minchen och om ansokan godkéanns sa
beviljas “en korg” med nationella patent pa den europeiska marknaden i de av sokanden
utpekade medlemsstaterna. Kraven pa en uppfinning for att beviljas patent ar inte
identiska i varje medlemsland och da det &r nationell lag som avgor sa kan en ansokan
hanteras olika i olika stater. EPO &r enbart den myndighet som samordnar forfarandet i
enlighet med reglerna i EPC, det finns inte en gemensam identisk lag som séatter identiska
krav p& den europeiska marknaden.'®

Ett beviljat patent skall enl. art. 2.2 ges samma behandling inom alla EU:s
medlemsstater som de behandlar sina nationella patent, och enl. art. 63.1 EPC galler
skyddet i tjugo ar. Darmed innebar EPC-systemet att det skydd som Sverige enl. 3 § PL
ger patenthavaren, en exklusiv ensamratt att nyttja, tillverka, bjuda ut, erbjuda eller
utnyttja uppfinningen, skall ges alla patenthavare enligt EPC. Ett beviljat patent kan
enbart upphévas av anledningar som gar att finna i EPC. EPO:s undersékningsavdelning
kontrollerar huruvida uppfinningen &r industriellt anvandbar, ny i jamforelse med det
aktuella forskningslaget/aktuell kunskapsniva och har viss uppfinningshojd i jamforelse

med tidigare uppfinningar enl. art. 52.1 EPC. Huvudregeln enl. EPC &r att uppfinningar
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som uppfyller dessa tre krav skall beviljas patent, men det finns ett antal undantag till
denna huvudregel. Enl. art. 52.2 EPC skall bland annat upptackter, vetenskapliga teorier,
matematiska metoder, enbart estetiska skapelser och dataprogram undantas. Undantagen
ar dock inte absoluta, om en uppfinning som exkluderas fran patenterbarhet enl. EPC kan
anvandas som en praktisk l6sning pa ett problem sa finns mojlighet till patentskydd. For
ldkemedelsindustrin ar ett intressant undantag art. 53 EPC dar uppfinningar inte skall
beviljas patent om den strider mot ”’public moral”, allmidn moral. Ett snarlik formulering
aterfinns i art. 6 i direktiv 98/44/EC om skydd for bioteknologiska uppfinningar. Vad
som strider mot allman moral &r olika i olika stater, nagot som tydliggjorts da undantaget
for allman moral i EU-direktivet inte har tolkats samstammigt i EU:s medlemsstater.'%*
Ett satt att utveckla nya ldkemedel &r att anvanda méanskliga embryon i forskningen, en
metod som enligt en del forskare anses vara den mest effektiva for att utveckla
behandlingar mot cellsjukdomar som exempelvis cancer.'®® Det &r endast Sverige och
England som fullt ut tilliter patent pa denna variant av forskning, ovriga europeiska
medlemslander har av framst moraliska skal forbjudit patent pa produkter utvecklade
genom viss stamcellsforskning med hanvisning till undantaget for patenterbarhet pga.
allman moral.'® Tolkningen av art. 53 EPC och art 6 i direktiv 98/44/EC visar att EPC-
systemet trots forsok till viss harmonisering inte kommer att lyckas fullt ut om inte
gemensam lagstiftning for patentkrav utvecklas. En fullt utvecklad harmonisering skulle
innebara att EPO maste lagstifta om allman moral for hela Europa, vilket moter
svarigheter da skillnader existerar mellan olika stater.

Vikten av lakemedelsindustrin och deras forskning mérks genom att det finns
kompletterande skydd jamte patent for att forlanga skyddet av lakemedelsprodukter
(Regulation 1768/92). Det finns som ndmnts dven ett direktiv som sérskilt reglerar patent
och biomedicin (Biotechnological Patent Directive 98/44/EC).

Forutom skydd for en uppfinning sa erbjuder EPO-systemet dven publicering
av nya patentansokningar, ndgot som lakemedelsforetag utnyttjar for att inte lagga pengar
pa forskning i onddan. Inom den europeiska lakemedelsbranschen dar farre &n 20 foretag
ager mer an 90 procent av marknaden sa kontrollerar 97 procent av foretagen sina

konkurrenter regelbundet. Patentsystem &r ténkt att jdmte en smidig inre marknad
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fungera som en beldning till aktérer som bidrar till det aktuella forskningsléget, men det
ar den forste som soker patent som kan bli beviljad skydd, inte nédvéndigtvis den forste
som uppfunnit produkten, vilket kan géra EPO-systemet oréttvist.'” Det faktum att
lakemedelsindustrin utvecklas mot en Okad globalisering da foretag hela tiden slas
samman innebar en utmaning for patentratten eftersom patent har nationella
begransningar da patent beviljas i varje stat efter nationell lag.*®®

Eftersom det existerar tva parallella patentsystem, ett nationellt och ett
internationellt, sa foreligger en standig diskussion om utveckling av EPO-systemet till ett
mer enhetligt, gemensamt EU-patent. Redan 2008 forsokte Slovenien som EU:s
davarande ordforandeland genomféra det gemensamma EU-patentet som en av sina
huvudfragor. Eventuella oenigheter mellan medlemslanderna ville man lésa genom att
fokusera pa tva huvudfragor, Oversattning av endast patentkrav, inte hela
patenthandlingen, och fordelning av arsavgifter mellan medlemslanderna. Slovenien
menade att de hdga kostnaderna for patent i hela EU kolliderar med viljan att sprida
teknik och med rattssakerhet, da mindre foretag inte har rad att soka. Darfor maste det
finnas en balans mellan hoga patentkrav som ger patentskyddet ett véarde, och laga
kostnader som ger tillganglighet.’®® Slovenien lyckades dock inte infora ett "EU-patent”
under sin ordférandetid.

| jamforelse med amerikansk lag gar det att utlasa att regleringar som hanterar
patent och dess bakomliggande syften i stort paminner om regler och syften pa den
europeiska patentmarknaden. I USA krévs att en produkt &r ny, att den inte &r en
uppenbar slutsats av tidigare fakta, att patentansdkan innehaller tillrackligt detaljerad och
uttdémmande fakta och att produkten ar anvandbar. Dessutom har USA, till skillnad fran
ovriga virlden, en ”forste uppfinnarprincip”, som innebér att om tva ansdkningar gors sa
beviljas patent till den som kan bevisa att han eller hon var forst att uppfinna produkten,
en skillnad mot EPC-systemet som ér mindre “rittvist” i den bemirkelsen.*® | EU &r
patent en del av den fria rorligheten och tankt att beléna forskning, i USA fungerar patent
endast som ett monopol som ges av staten till investerare som motivation, sa att endast

investeraren kan utnyttja produkten under 20 ar. | utbyte far investeraren lamna ifran sig
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en detaljerad teknisk beskrivning av hur produkten tillverkas och fungerar, sa att
allmanheten kan ta del av informationen sa fort de 20 aren é&r till &nda.
Informationsutbytestanken &r mycket snarlik i USA och EPC. | USA skall patent finnas
for att utveckla forskning, och ses som en fysisk tillgang som kan séaljas eller licensieras
ut, precis som inom EPC.**

Pa en internationell niva regleras patentratt i Pariskonventionen fran 1883, i
World Intellectual Property Organisation:s (WIPO) Patent Cooperation Treaty (PCT)
fran 1970 och i World trade Organisation:s (WTO) internationella avtal TRIPS fran
1994. Nagra av TRIPS-avtalets viktigaste artiklar ar art. 3: principen om nationell
behandling, som innebar att den behandling ett medlemsland ger
immaterialrattsinnehavare i nagot annat WTO-medlemsland, samma behandling skall
omedelbart ges alla WTO-medlemmar. Tanken om likabehandling kénns igen i art. 64.1
EPC, att alla EPC-patent skall behandlas lika val som nationella patent. Alla
medlemslénder i EU &r medlemmar dven i WTO och dérmed bundna av TRIPS. Enl. art
4 i TRIPS sa far inget medlemsland ge favorer till en annan TRIPS-medlem utan att
samtidigt ge samma favorer till alla andra medlemsstater till TRIPS. Regeln skall
sékerstélla rattvis behandling av alla immaterialrattsinnehavare inom WTO. | TRIPS
beskriv uppfinningar som skall beviljas patent, vilka rattigheter som foljer med ett patent
och undantag fran ensamrétten till patentet i art. 27-28. For lakemedelsindustrin &r art. 31
TRIPS intressant, da artikeln ger en majlighet att anvanda patenterade produkter utan
tillstand fran patentinnehavaren. Bakgrunden och anvandningen av art 31 i TRIPS

utvecklas under 4.3 nedan.

4.3 TRIPS och undantaget i art. 31
Art 31 i TRIPS med titeln: ”Other use without authorization of the right holder” gér

principiellt emot tanken om vad patent innebdr genom att regeln tar bort ensamratten att
tillverka och distribuera en patenterad produkt. Trots motsdgelsen existerar art 31 och
undantagsmdjligheten. Varfor finns en sddan undantagsparagraf?

Lakemedelsindustrin i industrildnder ser ofta patentsystemet som en oerhort
vasentlig del i deras affarsmodell. Det ar enligt foretagen patentskyddet som betalar den
forskningsinsats som foretagen gor, efter att patentskyddet 16pt ut sa sjunker vanligtvis

intdkterna for produkten. Politiska ledare i utvecklingslander kan tvartemot anse att
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patent inte borde existera for lakemedel i sig da patent kan begransa tillgangen i
utvecklingslander, och att skydd endast skall ges for tillverkningsprocessen. Foretradare
for dessa lander anser att tillgangen till lakemedel ar sa viktig att utvecklingslander skall
fa patentfri tillgang, eftersom lakemedel anda utvecklas for marknaden i industrilander.
De anser att marknaden i utvecklingslander anda ar sa liten att lakemedelsforetag inte
tjanar pa hoga priser dar. Kontroversen mellan lakemedelsforetagens industrilander och
utvecklingslandernas 6nskan om hdogre tillgang till billiga lakemedel har tagit utryck i
den internationella politiken gang pa gang. Ett exempel &r Indiens patentlag fran 1970.
Dar forbjods patent pa lakemedel vilket gjorde det mojligt for Indien att kopiera och
producera ldkemedel som skyddades av patent i industrilinder. Vinsten blev att Indien
lyckades bli en stor global exportor av lakemedel till lander som inte hade rad med de
hogre “patent-priserna”, men forlusten blev att Indien tog bort sporren for att utveckla
nya mediciner p& den indiska marknaden. Asikterna fran omvérlden var ménga, och
generellt likartade mellan kritiska industrilander & ena sidan och positiva
utvecklingslander som hyllade lagen & andra.*2

Denna kontrovers mellan utvecklingslander och ldkemedelsbranschen
utvecklades genom TRIPS-samarbetet pa 1990-talet. Art 27 i TRIPS &r huvudregeln som
slér fast att ... patent skall goras tillgdngliga for alla uppfinningar, oavsett produkter
eller processer, inom alla omraden av teknologi...”. Art 31 tilldter viss anvindning av
patenterade produkter utan tillatelse av patenthavaren om en stat kan anses befinna sig i
nationell ndd. Artikeln innebdr att stater under vissa, detaljerat beskrivna omstandigheter,
kan fa utfarda tvangslicenser. Sydafrika och Brasilien ar tva lander som anvant art 31 for
att kunna tillverka billigare HIV/AIDS medicin till sin befolkning, ett agerande som den
internationella lakemedelsindustrin och USA starkt motsatt sig. Konflikten utmynnade i
globala méten 2001 och 2003 for att forsoka kompromissa mellan de tva lagren pa den
internationella ldkemedelsmarknaden. Resultatet fran “rundan” 2001 var en internationell
overenskommelse dér kompromissen innebar att lakemedelsforetag skall erbjuda sina
produkter till l&gre priser i utvecklingslander. Investeringen for forskning och utveckling
av lakemedel skall ersattas av patienter i industrilander, nagot som réattfardigas med att
den ekonomiska sporren for lakemedelsforetag anda knappast ar marknaden i

utvecklingslander. Istéllet skall den lilla ca 1 % av forséljningen som lakemedelsforetag
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gor i de fattigaste landerna prissattas nara produktionskostnaden, rikare lander skall sta
for foretagens vinst.**3

Ar 2003 genomfordes ytterligare en “runda” for att diskutera TRIPS-avtalet
i Qatar pd initiativ av Brasilien och flera afrikanska lander. Motet resulterade i
”Dohadeklarationen om TRIPS och allméin hélsa”, som faststéiller att en medlemsstat till
WTO inte skall hindras agera for att uppratthalla allman halsa i landet. TRIPS skall
tolkas som en uppréatthallare av WTO-medlemmars rétt att oka tillgangen till halsa for
alla, bl.a. genom tvangslicenser, vid en nationell kris. En kris kan enligt
deklarationstexten exempelvis vara kriser inom allman halsa vid sjukdomar som
HIV/AIDS, malaria, tuberkulos och andra epidemier. Deklarationen ses av manga som en
vinst for utvecklingslandernas standpunkter och en forlust for den internationella
lakemedelsindustrin.**

Det var sju ar sedan Dohadeklarationen utfardades och ett antal slutsatser kan
goras. Deklarationen var ett steg framat for att oka tillgangligheten till lakemedel och en
politisk press pa den forskande industrin att folja WTO:s rekommendationer. Samtidigt
sa aterstar flera problem i utvecklingslanderna inom halsa. Fortfarande far endast en liten
del, ca 1 %, av HIV/AIDS patienter i Afrika soder om Sahara tillgang till
bromsmediciner. Kostnaden for att erbjuda kraftigt prisreducerade lakemedel till alla
behdvande patienter i omradet 6verstiger vida den budget som finns tillganglig i nulaget.
Problemet med tillgang till lakemedel galler dven produkter som inte skyddas av patent
och som é&r prisreducerade och finns pa marknaden i utvecklingslander, vilket stodjer
lakemedelsforetagens teori att avsaknad av medicinsk infrastruktur paverkar

tillgangen.*

4.4 Patent och lakemedelsbranschen
Troligen sa finns det ingen industri dar patentskydd ar sa viktig som det ar inom

ldkemedelsindustrin.  Merparten av ldkemedelsbranschens produkter hade aldrig
utvecklats utan en mojlighet att fa patent pa produkten, vilket ar betydligt mindre vanligt
i andra branscher. Vid utveckling av ett nytt lakemedel soks patent i ett tidigt stadium av
utvecklingsprocessen, vilket innebdr att uppfinningen kanske aldrig kommer att anvandas

och darmed visar statisktik pa fler patent an som faktiskt anvands. Exakt nar
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patentansokningen lamnas in &r en avvagningsfraga for lakemedelsforetaget, varje dag
man vantar innebar Okade forsédljningsintakter den sista tiden som produkten séljs.
Samtidigt innebar varje dag en okad risk for att konkurrenter skall 1amna in en ans6kan
pa en liknande produkt och sla ut alla forséaljningsméjligheter for andra. Dock ar ett
meddelat patent inom just ldkemedelsbranschen inte nddvéndigtvis en absolut
monopolstallning for ett foretag att sélja lakemedel med en specifik effekt. Patentet
skyddar enbart substansen i ett visst lakemedel och tillverkningen, men konkurrenter kan
ofta framstélla en produkt med liknande terapeutiskt effekt med andra ingredienser, sa
kallade “generiska” produkter. Sa fort ett patent 16pt ut kan likadana likemedel siljas
fritt. Efter att “uppfinnarforetaget” marknadsfort och arbetat in produkten tappar de
snabbt priskansliga kunder efter att patenttiden 16pt ut, framst sjukhus och andra kopare
av stora kvantiteter. Varumarkeslojala kunder, enskilda personer och privata lakare,
fortsétter att betala det hdgre priset pé original produkten.**®

Forr i tiden var det otankbart att en person skulle sitta pa ensamratt till en
produkt som innebar skillnaden mellan liv och déd fér en annan.'*’ Den uppfattningen
galler inte langre. Lakemedelsforetag utvecklar, till skillnad fran manga andra industrier,
en produkt som &r nédvandig for att uppfylla manniskors ratt” till hélsa, och i gengald
far de en ensamratt pa att gora ekonomisk vinning pa produkten under vissa
omstandigheter  (tidsbegransning, etc.).™®  Arbetsfaltet for dessa  forskande
lakemedelsforetag ar nastintill oandligt, det finns tusental kdnda sjukdomar som saknar
botemedel eller behandling och dar det finns mojlighet till ekonomisk vinst vid
framstallning av ett fungerande botemedel. Manga av varldens sjukdomar ar dock sa
ovanliga att det inte l6nar sig ekonomiskt att forska fram ett lakemedel.**®

De senaste decennierna har en debatt forts om patent och tillgangen till
lakemedel i utvecklingslander samt produktionen av dessa. Visst fokus ligger pa
HIV/AIDS patienter i Afrika soder om Sahara. Icke-statliga organisationer som Lékare
utan granser argumenterar for att patentsystemet innebar att priser pa lakemedel hojs,
vilket forsvarar for patienter att fa tillgang till HIV/AIDS lakemedel som kan hjélpa
patienterna Overleva. Den forskningsbaserade lakemedelsindustrin menar istéllet att
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manga av de relevanta produkterna inte begransas av patent i de omstridda omradena,
och att problemet séledes inte &r patent utan daligt fungerande medicinsk infrastruktur.'?°
Det é&r troligen just denna typ av aktorer, icke-statliga organisationer och
lakemedelsforetag, som har storst insikt i branschen och bada sidor har argument for sin
sak. Mojligen ligger l6sningen nagonstans emellan de bada sidornas exempel pa losning

av problemet med dalig tillgang till existerande lakemedel i utvecklingslander.

4.5 Sammanfattning patentomradet
I Sverige regleras patentsystemet av Patentlagen (PL) som ger uppfinnare en ensamratt

att anvanda sina produkter pa alla vis. Patentsystemet sprider information om nya
uppfinningar genom att licenser av tillverkning och forséljning ar vanligt. Det ar svarare
att anvanda det traditionella patentsystemet pa biotekniska uppfinningar an pa
mekaniska, da biotekniska produkter kraver balans mellan &n fler intressen. Kraven pa att
fa en beviljad patentans6kan enl. PL &r att uppfinningen skall kunna anvandas inom
industrin, vara ny och ha viss uppfinningshéjd. Det finns omraden som ar undantagna
patenterbarhet. Undantaget for moral har skapat hinder for biotekniska uppfinningar, da
forfarandet vid framstdllningen av en del ldkemedel strider mot moral i flera
medlemsstater i EU. Det ar PRV som granskar och beviljar patent inom Sverige.
Ansokan granskas av tekniska experter och publiceras. Det kan ta flera ar att fa ett patent
beviljat, men alternativet hade varit ett kortare forfarande som beviljat osékra
patentskydd med risk for senare intrangsprocesser, samt ett mer opraktiskt system for att
licensera produkten. Rétten till ett beviljat patent &r en civilrattsligt utkrédvbar rattighet
och darmed inte problematisk som en forvaltningsrattslig kan vara.

Pa den europeiska marknaden finns EPC-systemet, ett centraliserat system
som ger nationella patent 1 de utpekade staterna, det finns inte ett "EU-patent” for alla
medlemsléander. Ett sadant hade dock kunnat innebara en mer effektiv handlaggning av
ansokningar och det har gjorts forsok att utveckla ett EU-patent. Hittills har EU lyckats
utveckla ett direktiv. Det finns troligen ingen annan industri dar patent ar sa viktigt som
inom lakemedelsbranschen. Utan patent hade manga lakemedel antagligen aldrig
utvecklats, och en strategi for att soka patent &r viktig for foretagen. I TRIPS art. 31

legitimeras staters anvandning av ldkemedel utan tillatelse av patentinnehavande
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ldkemedelsforetag om staten befinner sig i nationell kris, exempelvis om HIV/AIDS

sprider sig i landet.

Kapitel 5. Analys

| detta kapitel besvaras fragorna som stélldes i arbetets inledning. Vilka intressen
finns det hos lakemedelsforetagen och hos allméanheten? Undersokningar tas upp
och diskuteras, ihop med ekonomiska aspekter. Uppgifter fran tidigare kapitel
analyseras ur olika juridiska perspektiv, jamfors med réattsfall och forslag pa ett
svar pa arbetets fragestallning laggs fram.

5.1 En undersdkning av lakemedelsforetag

Den nederléndska organisationen Access to medicine Foundation (ATM) har publicerat
en undersokning de kallar “Access to medicine”-index, ett satt att mata
lakemedelsbolagens insatser for att 6ka tillgangen till lakemedel till rimliga priser for
utvecklingslander. Undersokningen har visserligen kritiserats for att anvénda
lakemedelsforetagens egna rapporter som underlag och darmed oOka risken for att
eventuella positiva anstrangningar som gjorts framhavs framfor negativa.!**
Undersokningen ar dock sa pass omfattande att den &r av varde da kontroller har gjorts av
de tjugo storsta lakemedelsforetagen inom industrin. Undersokningen genomfordes med
syfte att Oka tillgangen till hélsa i vid mening, framst i utvecklingslander, och for att
uppmuntra liakemedelsforetag att axla en storre roll i arbetet for en 6kad tillgang till god
halsa for alla.*?

Aven om ansvaret for att forbattra tillgangen till hilso- och sjukvard varlden
over ar delat mellan stater och privata aktorer sd har lakemedelsforetag en speciell
funktion. Enligt ATM sa besitter de kunskaper om vacciner, diagnoser och utveckling av
lakemedel som andra parter inte har, och det &r framst ldkemedelsforetag som har
teknologin och infrastrukturen som gor det mojligt att ta fram ldkemedel éver huvud

128 ATM arbetar framst for att uppfylla FN:s millenniestadga och fokuserar p& att

taget.
gora existerande ldkemedel for bl.a. malaria och HIV/AIDS tillgangliga i
utvecklingslander. Dessutom arbetar de for utveckling av nya lakemedel mot framst de

sjukdomar som existerar i nodstéllda lander. ATM hoppas att deras undersokning skall

121 hitp://www.lakemedelsvarlden.se/zino.aspx?articlelD=11581, 2010-03-18

122 access to medicine index, s. 4

123 Access to medicine index, s. 10
46


http://www.lakemedelsvarlden.se/zino.aspx?articleID=11581

gora det mojligt for investerare att valja de foretag som satsar pa foretagaransvar i
samhallet, bl.a. genom att de har skapat en sokfunktion pa sin hemsida dar investerare
kan soka bland lakemedelsforetag pé de egenskaper de anser &r viktigast.'**

De lakemedelsforetag som rankats hogst genom undersokningen har fatt sina
placeringar for att de har utvecklat strategier for att tillgangen till hélsa skall oka i
varlden, dar nyckelproblem varit i fokus. De har &ven haft en relativt transparent allman
hallning gentemot undersokarna, och skéliga priser och licensavtal med
utvecklingslander sa att lakemedel blir mer finansiellt tillgangliga samtidigt som god
kvalitet uppehalls. De stora internationella lakemedelsforetag som hamnat pa AMT:s
topp ar GlaxoSmithKline, Novo Nordisk A/S och Merck & Company Inc. De foretag
som rankats som medel pa skalan har generellt sett haft ett internt program som skall
forbéttra tillgangligheten till 1akemedel, men har misslyckats med att skapa tydligt fokus
och ibland &ven med att uppfylla programmet. Av de 20 deltagande féretagen hamnade
AstraZeneca pa femte plats, d.v.s. Gvre medel/nedre topp. De bottennoterade
lakemedelsforetagen har dverhuvudtaget inte ansett tillgang till lakemedel for alla vara
ett nyckelproblem. De har ingen policy om att forbattra tillgang till lakemedel i
utvecklingslander och de har varit fortegna om eventuella atgarder for att forbattra
situationen. De har inte heller visat engagemang infor framtida atgarder. Langst ned
aterfinns Schering-Plough Corp., Teva Pharmaceutical Ind. Ltd och Pfizer Inc. (foretaget
Wyeth som lag som tredje foretag fran botten har nu kopts upp av Pfizer och ingar
darmed i Pfizers koncern).'® Det skall namnas att Pfizer, ett av de bottennoterade
foretagen som enligt ATM inte alls fokuserar pa okad tillgang till halsa, ger en annan bild
av sin installning pa sin hemsida.

De huvudsakliga upptackter som ATM gjort genom sin undersokning &r att
alla de 20 lakemedelsforetag som granskades féljer WHO:s rad for donationer av
ldkemedel, och att antalet investeringar i forsummade sjukdomar (ovanliga sjukdomar
dar det inte lonar sig att utveckla botemedel) okar hos féretagen. Dessutom Okar
foretagens intresse av licensieringsavtal med utvecklingslander dar teknologi 6verfors till
lander med behov av battre halso- och sjukvard. Transfern sker genom frivilliga licenser
till aterforsaljare av medicin i landet. Licensforfarandet innebér att dganderatten till ett

patent och darmed till lakemedlet stannar kvar i handerna pa patenthallaren, samtidigt
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som lakemedelsforetagen undviker dalig publicitet. Produktionen av lakemedlet okar da i
utvecklingslandet, samtidigt som lakemedelsforetaget garanteras langvarig forsaljning av
produkten, dock till ett betydligt lagre pris. De sjukdomar som frdmst ar aktuella &r
infektionssjukdomar som hepatit och influensa, men aven licenser pa bromsmedel for
HIV/AIDS till bl.a. Sydafrika r flera av de undersokta foretagen involverade i.'2

Nagot foretagen enligt ATM:s slutsats kan bli battre pa ar langvariga avtal
med utvecklingslander om jamkade priser pa lakemedel, istallet for att de fokuserar sa
mycket pa att félja rekommendationer om donering. Foretagen har i manga fall en
styrelseagenda rorande béttre tillgang till halso- och sjukvard i varlden, men flera
agendor misslyckas med att ta fram de ekonomiska fordelar som ATM anser foljer
genom att foretagen fokuserar pa behévande lander. Nar féretagen i framtiden utvecklar
sina aktiviteter i utvecklingslander sa ar det viktigt att de kan identifiera fordelar och
utveckla hallbara modeller for sin forséljning dven dar. Trots att ATM medger att
foretagen inte alltid har full kontroll Gver slutpriset pa sina produkter i alla lander, sa
menar de att lakemedelsforetagen borde fokusera mer pa att sanka priserna och skapa

héllbara prisscheman, dven i medelinkomstlander.*?’

5.2 Lakemedelsforetag och socialt foretagaransvar
Eftersom att farmaceutiska foretag tillverkar lakemedel som ar till nytta for allménheten

sa gar det att pasta att de endast genom sin produktion tar ett visst ansvar i samhéllet.
Men i dagslaget sda ar de flesta riktigt stora foretag, kanske allra framst
lakemedelsforetag, under viss press fran regeringar, media och icke-statliga
organisationer att leva upp till ett visst socialt foretagaransvar (Corporate Social
Responsibility — CSR). For dessa foretag géller det att besvara kraven fran viktiga
intressenter och bestamma vilken strategi som da skall anvandas. Allméanheten ser inte
med blida 6gon pa storforetag som forsétter sig i vad som skulle kunna kallas
“hogprofilsevent”, eller ritt och slitt; skandaler. Vid en s.k. skandal forlorar storforetag
snabbt allménhetens respekt, vanligen genom att handlandet belyses i media. For
ldkemedelsbranschen ar det, precis som i alla stora branscher, ytterst viktigt vad deras
intressenters uppfattning om féretaget &r. Intressenterna (= en grupp eller individer som

kan paverka eller paverkas av prestationerna i en organisations arbete, t.ex. myndigheter
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som beviljar tillstand till kliniska prévningar) paverkar foretagets agerande bade internt
och gentemot dvriga som har nytta av foretagets produkter.*?®

Kanske ar det darfor som ldkemedelsforetag trots allt inte lamnar etiken helt
utan atminstone till viss del profilerar sig som foretag som varnar om tillgangen till halsa
for alla? En skillnad mellan lakemedelsforetag och andra branscher &r att
lakemedelsindustrin aktivt ifrdgasatts av sina intressenter, eftersom flertalet intressenter
anser “ratten” till halsa vara fundamental. Nar en hog niva pa manniskors allménna halsa
anses vara en rattighet, sa leder det till att foretagens kritiker garna belyser
lakemedelsforetagens fel och brister. Exempel pa kritik mot lakemedelsindustrin brukar
vara den hoga profit foretagen gor vid forséljning, att de utvecklar mediciner som inte ar
riktade till utvecklingslander dar behovet ar som storst, atgarder nar kliniska tester utfors
pa manniskor och det faktum att slutprodukten inte nar alla som behdver den. Samtidigt
tenderar finansiella intressenter att stalla krav pa lakemedelsindustrin om finansiella
framgangar och fodrar information.*?

Stora foretag i allménhet och ldkemedelsforetag i synnerhet ar foljaktligen
under press att agera ansvarsfullt och att féra en dialog med sina intressenter om bade
ansvar och finansiella framsteg. Att investera tid och pengar i att undersoka vad som é&r
viktigt for ett foretags intressenter har visat sig vara god foretagsledning. Investeringar i
en CSR-dialog med intressenter gar inom lakemedelsbranschen till viss del emot de
tidigare mycket resultatorienterade fokus som industrin tidigare haft.'®® | Sverige
oversitts CSR med termen “foretags samhillsansvar”, och det ledande néitverket &r CSR
Sweden. CSR Sweden samlar och inspirerar foretag till olika aktiviteter inom CSR, for
att foretagen skall kunna starka sina relationer med omvérlden och pa lang sikt 6ka sin
tillvaxt och lénsamhet. Ibland de nitton medlemsforetag som CSR Sweden har aterfinns
den svenska delen av lakemedelsféretagen Pfizer, Johnson & Johnson och AstraZeneca.

Utmaningen for foretagen ar att identifiera vilka som ar deras viktigaste
intressenter och vilka konflikter det finns mellan intressenterna. Sjalva arbetet gar
vanligen till sa att lakemedelsforetaget erbjuder nagon sorts social forman till en grupp,
exempelvis billigare lakemedel i ett visst land, och i utbyte far foretaget godkannande

och acceptans av samma eller en annan nyckel grupp i rétt socialt sammanhang. CSR é&r

128 O°Riordan, Fairbrass, s. 745 f.
129 O’Riordan, Fairbrass, s. 746
130 O’Riordan, Fairbrass, s. 747
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extra intressant i en bransch som lakemedelsbranschen som har upplevt flera s.k.
skandaler och dar allméanhetens fortroende &ar lagt. Av socioekonomiska orsaker bor
lakemedelsforetag dock fokusera arbetet pa ratt intressenter i ratt sammanhang sa att
nyttan av CSR-arbetet blir goodwill, gott rykte och god image hos de ratta grupperna.**!
Enligt SCR Sweden sa arbetar de flesta svenska foretag i det tysta med socialt
foretagaransvar. En genomgang av lakemedelsforetagens hemsidor visar att inom
lakemedelsindustrin sa &r praxis snarare den motsatta, foretagen vill tydligt profilera sig
som etiska. Kanske kan denna skillnad mot dvriga branscher komma ur det faktum att
just ldkemedelsindustrin varit sa kritiserad 1 media att foretagen, precis som O’Riordan

havdar, kénner sig under press att skapa goodwill inom &mnet samhallsansvar?

5.3 Fallet Pfizer i Nigeria

| borjan av 1996 gick den véstafrikanska
staten Nigeria igenom den vdrsta epidemin *For every person who dies in a
av hjarnhinneinflammation landet nagonsin terrorist attack globally, 58

sett. Over 12,000 manniskor dog inom people in the US die due to lack
of health care”

loppet av 6 manader. Lakemedelsféretaget
Peter Rost, BlogSpot Feb 12, 2010

Pfizer inledde Kliniska provningar av

ldkemedlet Trovan (en variant av

antibiotika) for att, enligt Pfizer sjalva, bidra med en livsavgérande medicin till en lagre
kostnad &n den antibiotika som anvéndes i Nigeria. Foretaget upplevde att de hade
genomgatt alla tester och inhamtat de godkannanden som kravdes for att utfora testerna
pa barn i landet. Ca 100 barn anvandes i de kliniska provningarna, vars foraldrar fick
information av lokala sjukskoterskor och enligt Pfizer gav sitt muntliga medgivande till
barnens deltagande i studien. Patienter som deltog i studien visade symptom pa
hjarnhinneinflammation redan innan testerna pabdrjades, och enligt Pfizer sa ar
inflammationen anledningen till att 5 av de deltagande barnen avled och ett oként antal
barn fick bestdende skador som hjarnskador, blindhet och dévhet kort efter deltagandet.
Ca 100 barn behandlades med en liten dos av en annan variant av antibiotika och av dem
avled 6 av de deltagande barnen.'®

131 O’Riordan, Fairbrass, s. 753 f.
132 http://media.pfizer.com/files/news/trovan_fact sheet_ final.pdf, 2010-02-24
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I juni 2001 stdmdes Pfizer av familjerna till 30 av de barn som deltagit i

testerna.’® |

stdimningen hévdade familjerna att Pfizer inte fick informerat samtycke till
testerna och att familjerna inte visste att behandlingen var experimentell. Trovan
godkéandes for anvandning pa vuxna i USA av US Food and Drug Administration (FDA)
1997, men forbjods 1999 efter att ha kopplats ihop med leverskador, dvs. efter Pfizers
prévningar i Nigeria. Familjerna bakom stamningen havdar att Trovan gavs oralt, nagot
som aldrig tidigare gjorts och vilket de anser kan ha lett till foljdskadorna. De menar
aven att de ca 100 barn som behandlades med annan antibiotika gavs for laga doser,
vilket inneburit att nagra av barnen avled och darmed gav Pfizer en mojlighet att
marknadsféra Trovan som ett effektivt lakemedel mot hjarnhinneinflammation.
Familjerna upplever att de inte informerades om att de var fria att vélja att barnen
behandlades med gratis, “vanlig” antibiotika som enligt dem skall ha funnits till hands pa
samma sjukhus som testerna utfordes i Nigeria.*>*

2006 publicerades innehallet i en konfidentiell rapport gjord av nigeriska
medicinska experter om Pfizers handlande under hjarnhinneinflammationsepidemin
1996. Rapporten hévdar att Pfizer aldrig fick den nigerianska regeringens godkannande
for provningarna. Rapporten menar att organisationen “Ldkare utan grénser” delade ut
gratis antibiotika vid tiden for prévningarna, en behandling som barnen som deltog i de
Kliniska proévningarna aldrig fick. Panelen av experter menar att Pfizer aldrig
dokumenterat ett medgivande for att testa Trovan oralt pa barnen, och att ett
godkannande brev fran en nigeriansk, etisk kommitté, genom vilken Pfizer delvis
rattfardigade sitt handlande pa, har feldaterats. Panelen avslutar med att konstatera att
Pfizers handlande brét mot nigeriansk lag, Helsingforsdeklarationen och FN:s
Barnkonvention. Pfizer menar att de hade den nigerianska regeringens stod, att de testat
Trovan tidigare, att verbalt medgivande till testerna gavs fran familjerna och att Trovan
raddade liv.'*

Det finns en del oklarheter frdn bada hall, dels finns det fragetecken kring

varfor den medicinska expertpanelens rapport var konfidentiell och inte offentliggjordes

133 Abdullahi vs. Pfizer Inc. Case Nos 02-9223 (L)
13% http://news.bbc.co.uk/2/hi/business/1517171.stm, 2010-02-25
135 http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/content/article/2006/05/06/AR2006050601338.html, 2010-02-

25. Det var problematiskt for mig att finna opartiska, kvalitativa kéllor for information om vad som
skedde i Nigeria. Darfor valde jag att anvanda Pfizers egna ord och kénda amerikanska medier med
olika speglingar av det intraffade, for att férsdka skapa en bild av vad som egentligen hande.
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direkt efter att den var Kklar. En ldkare som enligt Pfizer skall ha varit ansvarig vid
testerna har uttalat sig om att han egentligen inte skrev nagra rapporter eller
éverhuvudtaget deltog, rapporter med hans namn pa pastar lakaren att Pfizer skall ha
skrivit sjalva. Lakaren har gatt till media och sagt att han dessutom skall ha forfalskat ett
godkannande fran en etisk kommitté om att Pfizer fick inleda de kliniska prévningarna
genom att &ndra datum till 1 vecka innan prévningarna inleddes.**®

Lakemedelsforetaget Pfizers kliniska tester av Trovan i Nigeria 1996 fick
konsekvenser. Pfizer anser sig &nnu oskyldiga till dédsfallen och menar att barnen avled
av hjarnhinneinflammationer, men i juli 2009 ingicks en forlikning mellan nigerianska
myndigheter och foretaget. Pfizer betalade ca 75 miljoner USD mot att Nigeria drar
tillbaka &tal mot foretaget och deras hogst uppsatta chefer.!® USA:s federala
appellationsdomstol slog i januari 2009 fast att det & mojligt for enskilda att stdmma ett
amerikanskt foretag om foretaget stams for att ha brutit mot folkrétten, vilket innebéar att
familjerna far ga vidare med sin stamning. Domen avgjordes av en domstol med tre
sittande domare, dar stark argumentation togs fram pa bada sidor. Om domen slas fast av
domstolen som fatt tillbaka fallet sa innebar det att amerikansk domstol har jurisdiktion
nar Kkliniska prévningar gjorts av amerikanska foretag utanfor USA, vilket kan leda till

fler liknande stamningar i framtiden.'*®

5.4 Lakemedelsbranschen och ekonomin
De vanligaste slutsatserna i olika texter om lakemedelsforetag och patentsystemet ar att

regelverket ar till for att stimulera forskande och industriell utveckling, samtidigt som
den monopolstallning som patenthavaren far kan ge negativa ekonomiska effekter pa
marknaden. Patentsystemets utmaning &r att vara en avvagning mellan de tva intressena.
Slutsatsen blir att ett perfekt patentsystem innebar att den samhéllsekonomiska vinsten av
uppfinningarna blir lika stor som den samhéllsekonomiska kostnaden for ensamrétten att
distribuera produkterna. Enligt Bengt Domeij rymmer inte en sadan analys de juridiska

intressanta patentrattsliga problemen som uppkommer i verkligheten, i praxis. Domeij

13 http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/content/article/2006/05/06/AR2006050601338 _3.html, 2010-
02-25

137 http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/content/article/2009/07/30/AR2009073001847.html, 2010-02-
28

138http://www.outsourcing-pharma.com/Clinical-Development/Nigerians-can-sue-Pfizer-in-US-courts-rule-

appeals-judges, 2010-02-28
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diskuterar patentsystemet och menar att alternativet skulle vara om de forskande
ldkemedelsforetagen ingick avtal sinsemellan om hur de skall exploatera
forskningsmajligheter pa ett visst omrade. Sadana avtal skulle skapa hoga
transaktionskostnader eftersom de skulle vara dyra att bade utforma och uppratthalla. Sa
lange kostnaderna halls ned sd behovs patentsystemet for att koordinera
ldkemedelsindustrins forskning och exploatering av resultat, men framtida hot mot
patentsystemet skulle kunna vara minskad konkurrens och nya, valutvecklade privata
avtal utan dyra kostnader.**°

Genom att det blir allt vanligare att lakemedelsforetag slas samman, samtidigt
som nya foretag har svart att etablera sig p.g.a. stora investeringskostnader och sarskilda
kunskapskrav, sa finns det en reell mojlighet att konkurrensen i lakemedelsbranschen
minskar. Genom denna minskning kanske Domeijs avtalsldsning blir realitet inom en inte
alltfor avlagsen framtid. | nulédget & det dock inte mojligt att separera
lakemedelsforetagens ekonomiska intressen och deras arbetssétt ifrn patentsystemet, och
utformningen av patent bade inom Sverige och internationellt verkar passa foretagen. Ett
langre skydd i tidsperspektiv och lagre kostnader &r juridiska &ndringar som skulle
underlatta for patenthavare, men eftersom industrin som helhet tjanar pengar pa att
efterlikna varandras idéer och &r en kapitalstark bransch sa ar dessa problem inte akuta.

Domeij menar att det ar produktionskostnaderna som styr patentsystemet, och
pga. hoga transaktionskostnader sa kan varken enbart patentsystemet eller enbart ett
avtalssystem reglera lakemedelspatent idag. Utan kostnader skulle patent sakna en
samhallsekonomisk relevans, rattsystemet paverkas av kostnader eftersom det &r genom
ratten som vi forsoker skapa ett effektivt utnyttjande av resurser. Inom omradet
lakemedelspatent sa korrelerar darfér amnena ekonomi och juridik med varandra. **°

Det finns olika ekonomiska losningar for att kombinera lakemedelindustrins
Onskan av ekonomisk vinst och allménhetens intresse av lakemedel. En filosofi &r att
utvecklingslander samarbetar med de stora ldkemedelsforetagen genom att antingen
krava att foretagen tillhandahaller mediciner till kraftigt reducerade priser, eller genom
inkdp av produkter till ”U-landskostnad” och forsdljning till laga priser. Ett sadant
samarbete ar inte forenligt med lakemedelsindustrins ekonomiska intressen, men

foretagen kan formas samarbeta genom deras egen syn pa samhallsservice kombinerad

% Domeij, 1998, s. 34 ff.
0 Domeij, 1998, s. 37 f.
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med lagstiftning och rekommendationer, i samarbete med ett socialt foretagaransvar som
gynnar lakemedelsforetaget. Troligtvis blir det i slutdndan skattebetalare i industrilander

som betalar for en del av den ekonomiska forlusten.

5.4.1 Tvangslicenser

Ett alternativ till ovan niamnda l6sning pa problemet med dalig tillgang till halsa i
utvecklingslander ar tvangslicenser. Licenserna kan distribueras antingen i den privata
sektorn genom att kostnaderna for foretagens utgifter ersatts med hogre priser pa den
storsta delen av marknaden, den del som har méjlighet att betala. Eller sa distribueras
licenserna genom den statliga sektorn dér skattebetalarna ersatter kostnader. Ett system
med tvangslicenser kan drivas genom konkurrens mellan lakemedelsforetagen, istallet for
administrativa prissattningar som maste foljas. Tvangslicenser kan dven innebéra att den
inhemska marknaden for forséljning av lakemedel 6kar, nagot som politiskt sett kan vara
populart hos politiska ledare i utvecklingslander. Tvangslicenser kan dven vara ett hot
som gor alternativet med samarbete om prisreduceringar mer intressant for
lakemedelsféretag, och minska kostnaden fér donatorer.***

A andra sidan sd &r existensen av tvangslicenser i fattiga lander en
begransning av incitamenten att producera lakemedel som framst behdvs i denna del av
varlden. Incitamenten ar redan mycket laga for att utveckla effektiva mediciner mot
malaria, tuberkulos och bromsmediciner for HIV/AIDS eftersom lakemedelsféretagen
inte tjanar lika bra pa produkter som framst kommer kopas av utvecklingslander. En
16sning som anvénts hittills dr s& kallade Public Private Partnerships” (PPP), dér
allménheten och stater arbetar ihop med lakemedelsforetagen for att sénka kostnader for
utveckling av dessa mediciner. Partnerskapen arbetar i nulaget pa forskningsniva, nar
forskningen lyckas kommer samma problem att uppstda vid distribution och
produktion.*?

Vid ndgon punkt under processen, antingen forskningsfasen eller
distributionsfasen, sd maste aven utvecklingslander enligt John Barton betala for sina
mediciner. En mojlighet &r att privata donatorer och allménheten betalar for
utvecklingen, mot l6fte om betalning nar medicinen for den aktuella &komman val finns

redo att sdljas. En annan mojlighet ar insamlingar som &r sa pass stora att

141 Barton, 2004
142 Barton, 2004
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ldkemedelsforetag garanteras en viss forséljning nar de utvecklat en produkt. Om det
utlovade priset ar tillrackligt hogt sa kommer féretag ha incitament att utveckla
mediciner som passar utvecklingslander. Att utveckla en sadan strategi moter dock stora

ekonomiska och politiska svarigheter.**®

5.5 Patientskador, lakemedelsféretag, och ersattningsansvar
Om ett ldkemedel inte fungerar som det ska eller nagot gar fel under
tillverkningsprocessen foreligger risk for personskada pa patient eller forsoksperson.
Personskador utgor tillsammans med sakskador den kvantitativt- och ekonomiskt
dominerande gruppen skador utanfor kontraktsférhallanden i Sverige. Skadestanden har
en social funktion da mojlighet till ersattning for personskada tillhdr den svenska
véilfarden p& ett annat vis an ersattning for ren formogenhetsskada gor.**
Ersattningsansvar for en personskada uppstar i allman skadestandsratt vid culpa (orsakad
av oaktsamhet eller vardsloshet) enl. 2:1 § Skadestandslagen (1972:207), och darutéver
vid uppsatlig skada. | Sverige har patientskador dock inte delats upp i culpa och uppsat,
utan en grans dras ofta mellan ett korrekt handlande av vardpersonal som fatt olyckliga
foljder, och misstag som fatt mer eller mindre allvarliga konsekvenser. Det ar inte bara
felaktigheter vid handlande som kan eftergranskas, utan aven underlatenhet att handla.**®
Det ar Patientskadelagen (1996:799) som reglerar patientskadeersattning och skyldighet
for vardgivare att ha en patientforsékring. Patientforsakringen tillkom 1975, och ar en
forsakring som huvudman for alla sjukhus och liknande vardinrattningar skall teckna enl.
12 § patientskadelagen. Forsékringen ger ersattning till den som lider skador genom
medicinsk behandling utan forutsattning av vallande fran vardgivarens sida. Personer
som frivilligt deltar i kliniska undersokningar ingar i patientbegreppet enl. 2 8.
Forsékringen dr s pass utbredd att den i praktiken trader istallet for skadestandsansvar
vid de flesta medicinska skador. Dock far en patient trots att patientforsakringen tacker
skadan istallet krava skadestand om han/hon sa énskar enl. 18 8. De personskador som
ersatts i patientskadelagen raknas upp i 6 § och ar detaljerade.

Personskador som orsakats av lakemedel undantas fran patientskadelagen enl.
7 § 1 st. 2. Ersattningsansvar utgar istallet genom produktansvarslagen (1992:18) och

genom lakemedelsforsakringen som ar en frivillig forsdkring som infordes i Sverige

143 Barton, 2004
144 Hellner, Johansson, s. 93
145 Hellner, Johansson, 303 f.

55



1978. Lakemedelstillverkare och import6érer inom Sverige har anslutit sig till en forening
som tecknar forsakringen for sina medlemmar, men dven da lakemedelsforsékringen
galler sa har en patient ratt att krava allmant skadestand enl. bade skadestandslagen och
produktansvarslagen. | de flesta fall torde det vara mest fordelaktigt for en skadelidande
att anvanda forsakringen, men procentuellt sett har skadestand en storre betydelse vid
tillampning av lakemedelsférsakringen an av patientforsékringen. Ersattningsratten for
den skadelidande forutsatter inte culpa och syftet med forsdkringen ar att tdcka skador
som inte enbart &r bagatellartade och inte ar en direkt foljd av den sjukdom som foranlett
att patienten anvande lakemedlet. Villkoren for att fa ersattning &r aven inom
lakemedelsforsakringen detaljerade och inte alltfor enkla att forsta for en privatperson.
En skada skall ”med Overvigande sannolikhet” vara orsakad av ett lidkemedel for att
grund for ersattning skall anses foreligga. En skalighetsbedémning gors i manga fall och
den klart storsta delen av ersattningsansokningar far avslag. Bedomningen forutsatter inte
enbart kunskaper inom juridik utan &ven medicinska och farmaceutiska kunskaper.*®
Produktansvarslagen (1992:18) &r en garanti for att personer som lidit skada
genom anvandning av ldkemedel far den ersattning de ar berattigade till enligt allmén
skadestandsrattslig beddmning, trots att lakemedelsforsakringen inte omfattar skadan.'*’
En produkt som har en sakerhetsbrist och déarav orsakar personskada innebar
ersattningsskyldighet, och sakerhetsbrist foreligger om produkten avviker fran den
sakerhet som skaligen kan forvantas enl. 1 8. En sakerhetsbrist foreligger ocksa om
marknadsforingen av produkten eller bruksanvisning inte anvisar nagon risk for den
uppkomna skadan. Produktansvarslagen ar tvingande enl. 5 §, vilket innebdr att en part
inte genom avtal kan friskriva sig fran ersattningsansvaret. Lagen baseras pa ett EG-
direktiv fran 1985 om produktansvar, och den rattspolitiska bakgrunden ar att skapa ett
konsumentskydd utan luckor. | slutandan laggs ansvaret pa tillverkaren, men om denne
inte gar att nd far Gvriga led i distributionskedjan ta Gver ansvaret. Konsumenten skall
inte bli lidande. Ansvarsskyldigheten delas upp i ett priméart ansvar for tillverkaren och
ett sekundirt for den som har “tillhandahallit” produkten, om den sistndmnde inte kan
skjuta over skyldigheten till tidigare led, 6-7 88. Syftet med produktansvarslagen &r

tydligt att skydda konsumenter, men i praktiken existerar flera regler om sjélvrisk,

148 Hellner, Johansson, s. 330 f.
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medvallande och preskription, vilket innebér att inte alla skadade patienter har mojlighet

att erhalla erséttning.

5.6 Ett rattsvetenskapligt perspektiv

Vad ar det ultimata malet for en “ritt” till halsa i Sverige och vérlden? Bengt Brilde
staller malet att o6ka den kollektiva hélsan emot malet att minska oréattvisor och
ojamlikheter mellan olika grupper inom vard- och halsa. Enligt Brilde &ar det ultimata
malet en blandning av dessa tva, men han kommer inte fram till malet utan att ifragasatta
ur ett neoliberalt perspektiv om en minskning av ojamlikheter alls borde vara ett mal for
halsoarbete. Han menar att ur ett jamlikhetsperspektiv sa ar det negativt med olikheter i
sig, men att det viktigaste ar att individers halsa ar s god som majligt, inte hur god den
ar jamfort med nagon annans halsa. Darfor menar Brilde att jamlikhetsdiskussionen bor
inskrankas till att ge individer med samre forutsattningar viss prioritet, inte att malet i sig
skall vara att avskaffa ojamlikheter. En forbattring i halsan hos bade personer med bra
forutsattningar och personer med mindre bra ar en positiv foérandring, men en forbéttring
hos de som har det samst har mer vérde. Han avslutar med att konstatera att malet att
forbattra den kollektiva halsan har vissa jamlikhetsinslag, vilket kan leda till att vi far
mindre behov av jamlikhetsdiskussionen i framtiden.'*

Briildes teori pdminner om den réattsteoretiska filosofin utilitarismen.
Utilitarism finns i flera varianter, men den klassiska varianten utformad av Jeremy
Bentham innebér att lyckan i samhéllet skall maximeras. Det &r konsekvenserna av
handlande som é&r i fokus, och fordelning av lyckan dr inte intressant for utilitaristen,
endast mangden. Kort sagt sa ar det handlande som leder till storsta lycka hos storst antal

19 Att applicera utilitarismen pa

personer det moraliskt korrekta handlandet.
problemstéliningen for att forena lakemedelsindustrins ekonomiska intressen med
allménhetens intresse av en “ratt” till halsa &ar relativt enkelt, men leder till olika
slutsatser. Antingen sa maximeras malet/lyckan genom att lakemedelsforetagen tillverkar
lakemedel, vilket leder till slutsatsen att malet for den kollektiva halsan bor vara att skapa
ett samhallsklimat dar lakemedelsforetagen trivs. | ett sddant samhalle finns knappast
tvangslicenser eller krav pa donationer. Alternativt sa bor malet for den kollektiva halsan

vara att maximera hdlsan hos ett storre antal personer, dar inte lakemedelsforetagen ses

148 Briilde, s. 2
19 Simmonds, s. 25 f.
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som enda mdjligheten att uppfylla malet. Da racker inte okad niva pa halsan i
industrilander, eftersom invanarantalet i vérlden ar storst i utvecklingsomraden i framfor
allt Asien. | en sadan vision bor malet for den kollektiva halsan vara att fokusera pa
hélsoproblem i folkrika omraden, maximera tillgangen till behandling och en storre
overforing av teknik fran industri- till utvecklingslander.

Professor Christian Munthe anser att medicinska mal skall vara positiva
varderingar som definierar vad som gor halsan béattre for manniskor. Denna typ av mal
definierar vilka medicinska procedurer som skall finnas, hur de skall distribueras och
liknande. Lagrestriktioner och principer gor sig gallande for att faststalla medicinska mal,
och skapar starka oenigheter inom biomedicin.**

Munthes teori paminner enligt forfattarens tolkning om den réttfilosofiska
teorin som betecknas Rawls réattviseteori. Rawls tanker sig att ett antal rationella
individer skall enas om ett antal principer som kommer att styra deras samhdlle. Valet
skall baseras pa rationellt egenintresse, och de kommer att vara bundna av principerna i
framtiden. Dessa individer vet inte om sin egen identitet, hur de arbetar, vilka
forutsattningar de har, de maste gora sitt val bakom “en sldja av okunnighet”. I denna
situation tanker sig Rawls att individerna kommer vélja vidstrackta fundamentala friheter
och sociala och ekonomiska olikheter som kan vara till fordel for de minst gynnade
personerna i samhallet.™!

| ett samhalle dar malet for halsan skapas av positiva varderingar genom
anvandning av principer passar den svenska likabehandlingsprincipen in. Om var och en
hade fatt skapa det ultimata samhallet utan att veta vilken position personen ifraga sjalv
hade fatt, da hade vi knappas skapat en lakemedelsindustri dar miljoner avlider av brist
pa ldakemedel och behandlingar som andra ser som sjalvklara. Istallet hade spelrummet
for tillverkningen anpassats sa att de flesta individer haft tillgang till behandling, aven
om overforingen av teknik skulle ha kostat. Aven med utgéngspunkten att lagstiftaren
inte vet vilken situation han/hon har i samhéllet sa bor enl. Rawls rattviseteori malet for
den kollektiva halsan vara fokus pa tillverkning av lakemedel som behdvs i folkrika
utvecklingslander. Dessutom behover ett sadant samhallslandskap okad tillgang till
lakemedel. Ett exempel pa nar Rawls rattviseteori kan appliceras ar pa USA:s starka

motstand mot Sydafrika och Brasilien néar landerna bestamde sig for att utfarda

10 Munthe, s. 39

151 Simmonds, s. 49 f.
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tvangslicenser enl. art 31 i TRIPS ar 2000. USA stod bakom lakemedelsforetag som
stdimde Sydafrika i domstol for brott mot WTO, och var en stark opponent mot
tvangslicenser. Efter terroristattackerna i New York 2001 utsattes USA for ett
mjaltbrandshot. USA var i plotsligt behov av lakemedel mot mjaltbrand fran ett utlandskt
lakemedelsforetag och ansag att priset var for hogt for de behdvande inom USA. Landet
borjade argumentera for tvangslicens om inte patenthavaren sankte priset. En applicering
av Rawls rattviseteori visar att aktorer pa marknaden inte har samma instéllning till
tvangslicenser nar de hamnar i en situation dér de &r i behov av produkten.**

Losningen for den realistiske juristen som skall forena de ekonomiska
intressen som ldkemedelsbranschen har med allménhetens intresse av en ratt” till hélsa
kanske inte gar att finna i en enda rattsvetenskaplig teori, men teorierna tenderar att ge
konkreta och konsekventa l6sningar pa hur ett mal skall uppnas. Bade utilitarismen och
Rawls rattviseteori fordjupar diskussionen om malet for den allménna hélsan, och fragan
huruvida detta mal skall vara att ett antal individer uppnar total lycka utan att Gvriga
individers misar skall paverka? Eller ar storsta antalet individer med god halsa ett ultimat

mal?

5.7 Intervjuer med lakemedelsindustrin
En utredning om vilka lakemedelsféretagens intressen ar, hur féretagen arbetar och hur

de ser pa framtiden och ratten till halsa kan genomforas pa flera satt. Som en input ifran
industrin stalldes fragor till personer som &r aktiva inom ldkemedelshranschen. Inom
intervjumetodik gors en uppdelning mellan kvalitativa och kvantitativa intervjuer. En
kvantitativ intervju hanterar mangd pa nagot vis, jamfor och leder till slutsatser om
frekvenser, hur ofta ndgon gor nagot, hur manga procent av befolkningen som gor nagot,
etcetera. En kvalitativ intervju ar istallet en undersokning dar intervjuaren vill forsta
nagons satt att resonera eller reagera, att urskilja handlingsménster. Jan Trost anvander
en metafor: “Vill jag veta hur manga blommor av skilda slag som finns pa dngen sa skall
jag ga ut och rakna dem (kvantitativ studie). Vill jag veta vilka sorter som forekommer
och hur deras livsbetingelser ser ut sa skall jag inte rakna utan soka finna variation och
forsoka forstd deras situation.”*™

Ur de intervjuer som forfattaren gjort sa har de utfragade personerna arbeten

pa lakemedelsforetag. Dessa foretag har som storsta intresse att bli ledande inom den

132 |_evin, Nilsson, 2008, kap. 4
153 Trost, s. 14
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marknad dar de arbetar, och de uttrycker en vilja att ta ett helhetsansvar for sina kunder
och deras behandling. Kundfokus &r viktigt for foretagen/intervjupersonerna, ordet
”service” ndmns flera ganger. Intervjupersonerna &r positiva infor framtiden och tror att
foretagens mal gar att uppna, men att det kommer bli en utmaning da konkurrensen &r
hard. De tror inte att marknadsledande stéllning gar att uppna utan engagemang jamte
hart arbete, av konkurrensskal. Globalt &r de mer positiva an regionalt pa EU-niva, dar
framst ett foretag oroar sig for att EU tappar marknadsandelar till fordel for Asien.
Konkurrenskraftighet ar ett nyckelord for det foretaget, och att behalla sin position pa
marknaden. Enligt intervjupersonernas uppfattning sa tas beslut om vilka lakemedel som
foretaget skall utveckla/distribuera/sélja efter foretagets egen uppfattning om vad deras
kunder vill ha och vad som kan sélja bra. En annan person menar att foretaget han arbetar
for blir mer konkurrensinriktat och lagger ned de delar som utvecklar lakemedel inom
omraden dar foretaget inte star sig i den nya konkurrensen. Istallet sa fokuserar de pa sina
expertisomraden som de utvecklat under lang tid av forskning och samarbeten. Att
efterfriga och mojlighet till vinst styr utvecklingen av lakemedel anser
intervjupersonerna vara en sjalvklarhet.

En av intervjupersonerna hade framfor allt arbetat med patentansokningar mot
myndigheter i Sverige och internationellt, och var av uppfattningen att systemet med
kliniska provningar var mycket byrakratiskt, utan att det nodvandigtvis forbattrar Good
Clinical Practice (GCP). Personen uppfattade att geografiska olikheter i kliniska
provningssystem forsvarar for lakemedelsindustrin och att systemet borde kunna goras
enklare utan att férsamra GCP. En annan intervjuperson anser inte att problemet med
dalig effektivitet vid utveckling av nya lakemedel ligger i detaljregleringen vid kliniska
prévningar, personen anser istallet att dessa regler ar nodvandiga for att uppratthalla
hédlsan. Daremot sa efterlyste foretaget en synkronisering mellan regler och krav fran
myndigheter i olika delar av varlden, och ansag att det gar att ge storre utrymme for
kliniska studier inom svensk sjukvard.

Intervjupersonerna papekade att det var positivt att det finns internationella
konventioner som hanterar tillgangligheten till hélsa i varlden, men att dessa regleringar
inte skall forsvara mojligheten att fa patent i industrilander. Detta for att minskade
mojligheter att fa patent enligt personerna skulle vara forodande for forsknings- och
utvecklingsarbetet med lédkemedel. En intervjuperson menade att patent &r
forutsattningen for att lakemedelsforetag fungerar och fortsatter utveckla lakemedel. De
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internationella konventionerna paverkade inte enligt intervjupersonerna foretagens
arbete. Sveriges lakemedelsforman styr vad som foreskrivs av receptbelagda lakemedel
och darmed dven forsaljningen, men intervjupersonen hade inga klagomal pa
lagstiftningen. En person forklarade att om en produkt inte ingar i lakemedelsférmanen
sa finns det ingen marknad i Sverige for produkten, foretaget slapper inte ens lakemedlet
i det fallet. Under intervjuerna togs situationen som utspelades efter Pfizers kliniska
provningar i Nigeria upp, och de utfragade fick ge en personlig asikt om fallet. Ingen av
de tillfragade var av uppfattningen att Pfizer har begatt nagot regelbrott i Nigeria. En
person menar istéllet att det ar, eller atminstone har varit, svart for lakemedelsforetag att
forsta vad som kréavs for att fa godkannande fran etiska kommittéer och myndigheter i
lander som inte har ett val utbyggt system i enlighet med GCP. En annan intervjuperson
svarade med att generellt prata om vikten av att inte skada manniskor under de kliniska
prévningarna och att skandaler ar ett gigantiskt problem for foretaget, trots dess storlek.
Foretaget ifraga har fatt stamningar emot sig av liknande orsaker och menar att skandaler
av konkurrensskal inte &r nagot de har rad med.

Slutligen besvarades detta arbetes huvudfraga och svaret blev att
intervjupersonerna absolut ansag att ekonomiska intressen ar forenliga med en “ritt” till
halsa och att en kombination kan leda till innovativa lésningar som gagnar patienter och
samhallet i stort. En intervjuperson gjorde stor skillnad mellan ratten till hédlsa i Sverige
och ratten till halsa globalt. Personen ansag att det inom Sverige gar att kombinera
ekonomiska intressen och ratt till halsa, men globalt blir problemet storre och svarare att
l6sa. Foretaget personen arbetar for skanker en del lakemedel, ndgot personen menar inte
ar ett i langden hallbart system. Foretaget arbetar till viss del pa plats i utvecklingslander
men intervjupersonen ansag inte att foretaget fokuserar tillrackligt pa konkreta problem.
For att bli battre pa att oka tillgangligheten kravs mer an att utveckla ratt lakemedel enligt
personen, det kravs aven insatser vid distribuering av produkterna séa att de nar de mest
behdvande patienterna.

Sammanfattningsvis sa innebar intervjuerna att intervjupersonerna gav en
mycket snarlik uppfattning om hur ldkemedelsforetag arbetar. Personerna lyfte fram
konkurrensaspekten och vikten av att ses som ett fortroendegivande féretag hos
intressenter. Utan myndigheten Lakemedelsverkets godkannande sa kan svenska
ldkemedelsforetag uppleva att det inte Overhuvudtaget finns en marknad for deras
produkter, och ldakemedelsverket vill se samhallsnytta, kvalitet och etik for att godkanna
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en klinisk provning. Foretagen ar positiva infor framtiden, sa lange fokus ligger pa att
inte slappa marknadsandelar till Asien. Foretagen bekraftar relevansen av patentsystemet,
och de bekréaftar onskan om harmonisering av regler, framst kring de Kkliniska
provningarna. De visar en stark motvilja mot att bli inblandade i skandaler och har
sérskilda personer anstéllda som enbart arbetar med Corporate Social Responsibility, for

att sékerstalla en hallbar utveckling dar intressenterna uppfattar foretagen som etiska.

Kapitel 6. Slutsatser

6.1 Allmanhetens intresse av mojligheten att erhalla halso- och sjukvard
Exemplet med Pfizer i Nigeria visar att om den internationella reglering vad som hanterar

en ratt” till hilsa inte efterlevs sa riskerar allminheten att skadas under de kliniska
prévningarna. Pa den globala marknaden sa riskerar miljontals manniskor skador och
halsobrist nar lakemedel, kunskap och behandling som existerar i industrilander inte
finns tillgangliga i utvecklingslander. Aven samarbete inom den internationella handeln
riskerar att forsvaras nar en del av de deltagande landerna upplever sig daligt behandlade
av de dvriga. Den internationella handeln upplevs sa pass viktig att WTO gick emot sina
rikare och mer inflytelserika medlemsstater under Doharundan for att tillmotesga
utvecklingslandernas krav pa undantag fran patentlagstiftningen. Anledningen &r
uttryckligen att internationell handel inte skall std i vagen for staters mojlighet att
uppréatthalla halsan i sin jurisdiktion, och att handel skall innebara en 6kning av tillgang
till lakemedel.

| Sverige namns en “ratt” till hélsa i grundlagen och tar sig uttryck genom
bl.a. principen om likabehandling och subventioner av ldkemedel. Tanken &r att god
halsa inte skall vara en marknadsvara, &ven om vissa forutsattningar alltid kommer att
vara olika for invanarna, t.ex. avstand till varden. | Sverige tycks darmed den allméanna
rattsuppfattningen vara att allmanheten har ett intresse av tillgang till lakemedel utan att
mojligheterna skall begréansas alltfor mycket av ekonomiska aspekter.

Allméanheten har intresse av att stater och internationella samfund agerar
etiskt, for att skapa mojligheter till samarbete och handel globalt. Allménheten har
intresse av halsa genom att en okad hélsa leder till stabilare levnadsfoérhallanden, hogre
levnadsstandard och ett mer kvalitativt och jamlikt liv. Allmanheten har ett intresse av
tilltro till stater, internationella samfund och till Ovriga vérlden, och att uppleva
likabehandling istallet for utanforskap. Allménheten har &ven ett intresse av att
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ldkemedelsforetagen kan fortsatta utveckla lampliga behandlingar och har en
samhallsmiljo dar foretagen kan verka och utvecklas. Sammanfattningsvis sa har
allmanheten ytterst lite att forlora pa att deras ratt” till halsa efterlevs.

Om man vaéljer att tolka ratten till halsa som ett intresse for allmanheten att fa
tillgang till den mest kvalitativa behandling som existerar sa ar intresset mycket
varierande beroende pa om fokus ar ratten till halsa i ett industriland som Sverige eller i
ett utvecklingsland som Nigeria. | Sverige ar intresset, ratten, grundlagsstadgad och
innefattar bade forebyggande vard och information jamte kvalitativ behandling och en
ratt till sekretess. | utvecklingslander ar intresset att fa tillgang till existerande
behandlingar for att miljontals manniskor skall dverleva. Dessa tva intressen kan inte
jamstallas med varandra. Intresset av tillgang till livsnédvandig vard i
utvecklingslanderna maste vaga tyngre an intresset av likabehandling och dyrare medicin
an den billigaste inom Sveriges grénser. Darfor &r en slutsats att ratten till halsa etiskt ar
en starkt global fraga, medan ratten till halsa inom Sverige paverkar ett mindre antal
personer och vanligen inte innebar skillnaden mellan liv och déd utan en skillnad i

livskvalitet, som i exemplet med medicinen Kuvan.

6.2 Lakemedelsforetagens ekonomiska intressen
Lakemedelsforetag vill gora en god ekonomisk vinst och aktieutdelning till sina

aktiedgare. God ekonomiska vinst gar att gora i ett kortsiktigt och i ett langsiktigt
perspektiv. Det star klart att lakemedelsforetag pa olika sétt och med olika intensitet
bidrar till att 0ka tillgdngligheten av lakemedel varlden dver. Bidragandet gors inte enbart
genom att foretagen ar den direkta distributionskanalen utan genom donationer,
samarbeten  med  utvecklingslander och  genom  socialt  foretagaransvar.
Lakemedelsforetag har ett ekonomiskt intresse av att fa sina produkter godkanda inom
ramen for lakemedelsférmanen, vilket enligt lag kraver kvalitativa lakemedel till en lag
kostnad. P4 detta vis kan lagstiftaren paverka hur lakemedelsforetagen i Sverige arbetar.
Eftersom alla stora ldkemedelsforetag enligt AMT:s undersdkning arbetar
med att till viss del donera mediciner och engagerar sig i samarbete med stater och
organisationer for att 6ka kunskap/tillgang till halsa sa finns det ett intresse hos foretagen
att framsta som etiskt agerande foretag. Trots att lakemedelsbranschen pa grund av sina
stora investeringskostnader och hoga krav pa kunskap hos personalen ar en svar bransch
for nya foretag att sla sig fram i sa paverkar konkurrensen foretagens intressen.

Lakemedelsforetag vill undvika skandaler och dalig publicitet i media, de arbetar med
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socialt foretagaransvar for att pa sikt 6ka tilltron och darmed ocksa tillvéaxten i foretaget.
Foretagen uppskattar patentsystemets dppenhet och granskar sina konkurrenters arbete,
de anmaler eventuella brister hos konkurrenter och publicerar eventuella etiska regler,
etiskt arbete och positiva omdomen pa sina hemsidor.

Lakemedelsindustrin har darmed ett intresse av att na acceptans i samhallet
och vill inte bli forknippade med dalig publicitet, trots sin storlek, sin starka stallning i
samhallet och bristen pa konkurrens fran nya foretag. Industrin ar under press att agera
ansvarsfullt, nagot som skall kombineras med ekonomisk vinst. Ett satt ar att utbyta sina
produkter/tjanster med nagon social fordel som t.ex. reducerat pris, i utbyte mot social
acceptans. En social acceptans pa den globala marknaden skulle troligtvis smitta av sig
pa acceptansen i Sverige. Tvartom &r inte lika daremot inte lika sakert, da acceptansen
skulle uppnas genom att foretagen tillverkar och sanker priserna pa en helt annan typ av
produkter &n som efterfragas globalt.

Foretagen har dven ett intresse av att det stora komplex av regelverk som
ber6r dem harmoniseras, eftersom foretagen arbetar globalt och olika regelverk forsenar
deras arbete. Harmoniseringen av lagstiftning kan ske dels genom etiska regelverk,
patentlagstiftning eller krav pa marknadsforing av lakemedel, alla andringar inom denna

sfar kan gora arbetet hos lakemedelsforetagen mer effektivt.

6.3 Svar pa inledande fragestallningar
I inledningen till detta arbete stélldes ett antal fragor, varav den forsta var hur viktiga

lakemedelsforetagen ar for att alla manniskor skall ha mojlighet att fa basta mojliga
tillgangliga vard? Svaret ar att lakemedelsforetagen ar forutsattningen for att manniskor
skall ha en tillgang till behandling. Det &r dessa foretag som sitter pa kunskaperna att
forska och utveckla, dessa foretag som har de ekonomiska mojligheterna att investera och
dessa foretag som genom patentsystemet har makten dver distribution och prisséttning av
ldkemedel. Ansvaret for att réatten till halsa uppfylls ar visserligen delat mellan stater,
som dar de subjekt som har signerat och ratificerat och darmed &r bundna av
internationella avtal om hélsa, och privata aktorer. Stater har makt att lagstifta om vilka
regleringar lakemedelsforetag skall folja inom deras jurisdiktion, och méjligen dven inom
andras jurisdiktion om foretaget bryter mot folkratten, som i exemplet med Pfizer i
Nigeria. Men utan att lakemedelsforetagen medverkar sa star det statliga ansvaret utan

ratt kunskap och utan réatt att distribuera nagot som lakemedelsforetaget dger pa grund av
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patentskydd. Allméanhetens intresse av rétt till héalsa star i dagslaget och faller med att
ldkemedelsforetagen deltar.

Nasta fraga ar om alla borde ha tillgang till basta mojliga vard eller om en
sadan ratt innebar en forsamring av lakemedelsutbudet? Inom Sveriges granser har vi
genom lakemedelsformanen tillgang till det billigaste kvalitativa ldakemedlet utan
avgorande vikt vid var inkomst, om behandlingen anses falla inom
subventioneringssystemet. Att uppfylla allménhetens intresse av tillgang till 6nskad
behandling oavsett kostnad kan inte vara ett realistiskt satt for jurister att lagstifta om
ratten till halsa i Sverige. Ratten till hdlsa skulle kunna 6ka med 6kade ekonomiska
resurser, vilket &r en politisk avvagning utom ramarna for detta arbete. En avgrénsning
maste goéras mot ratten till halsa internationellt, dar fa verkar officiellt ifragasatta att det
ar ett etiskt problem att lakemedel inte nar behdvande. Svaret pa fragan ar att alla
manniskor borde ha tillgang till livsnddvandiga existerande behandlingar. Ratten till
hélsa har inte gjorts utkravbar varken i Sverige eller internationellt, men det finns mal av
etiska skal. Dessa mal bor uppnas genom att fokusera pa en okning av tillgangligheten i
utvecklingslander eller andra drabbade omraden. Svaret pa fragan om alla borde ha
tillgang till basta maéjliga vard eller om det skulle innebara en forsamring av varden &r ett
jakande pa global niva, ett nekande inom Sverige. Fokus bor ligga pa de bast behdvande,
att lakemedelsforetagen kan fokusera och langsiktigt samarbeta med stater och icke-
statliga organisationer.

Har lakemedelsféretagen intressen som star i linje med allméanhetens rétt till
hélsa? Ja, publicitetsmassigt. Trots att lakemedelsindustrin &r svar att sla sig in i sa &r
konkurrenskraften stor fran framatstravande fore detta utvecklingslander som Japan och
Kina. Lakemedelsforetag maste framsta som etiska for sina intressenter for att fungera,
och konkurrensen innebdar att skandaler blir mycket dyra for foretagen. Problemet &r att
foretagens ekonomiska intressen endast pa lang sikt och i kombination med inkomst
kommer skapa en vilja att 6ka tillgangen till halsa i de mest drabbade omradena. Dar kan
l6sningen vara licensavtal med tillverkare och forséljare pa plats, vilket minskar risken
for att lakemedlen hamnar nagon annanstans an tankt, &n om priserna endast skulle
sankas. Langvariga licensavtal dar foretag pa plats i drabbade omraden far tillverka och
salja patenthavarens produkt mot lagre erséttning men under langre tid kan pa sikt ge
ekonomisk vinst till lakemedelsforetagen. Eventuella forluster kan erséttas pa annan vag,

genom donationer eller skatt fran industrilander. Sa fort en langsiktig vinst kan ge
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incitament for lakemedelsforetagen sa kan vinsten i kombination med den etiska
acceptansen hos intressenter (myndigheter, politiker, allmanheten) géra att
lakemedelsforetagens ekonomiska intressen forenas med allménhetens.

Lakemedelsforetag ar privata aktorer, sa vilket ansvar kan tillskrivas dem pa
den globala marknaden? Svaret &r att lakemedelsféretagen inte ar ansvariga gentemot
folkratten, da de inte ar avtalsparter till internationella konventioner. Istéllet skall privata
aktorer som forsvarar en “ritt” till hiilsa i ett konventionsland sta till svars inom den
statens brottslagstiftning. Dock hojs roster i samhallet mot att transnationella foretag
skall kunna gdbmma sig bakom detta faktum da foretagen &r sa enormt viktiga, bade vid
okning av tillgangligheten till lakemedel samt utveckling av produkter. Foretagen &r
ocksa viktiga parter vid de kliniska provningarna dar allmanhetens ratt till halsa kan
aventyras. Amerikansk domstols beslut att tillata individer i fallet Pfizer att stimma ett
foretag for Dbrott mot folkratten &r provocerande inom den traditionella
ldkemedelsforetagsvarlden, men visar att den globala marknaden inte accepterar att stora,
vasentliga aktorer pa den globala marknaden eventuellt inte féljer globala regler.*

Ligger det i lakemedelsforetagens intresse att alla har tillgang till deras
produkter? Nej. En Okad tillgang som genererar langsiktig vinst & inom ramen for
foretagens intressen, men inte att alla som behover behandling far tillgang till sadan.
Darfor kommer okad tillgang till halsa inte bli en realitet forran samarbete genomfors
mellan stater, som har ett storre intresse av att alla medborgare far tillgang till halsa, och
lakemedelsforetag som star for produktion. Som FN konstaterar i sin rapport, ansvaret ar
delat mellan stater och privata subjekt.'*®

Ar patentlagstiftningen anpassad efter lakemedelsforetagens intressen eller
allménhetens? 1 framsta hand for ldékemedelsforetagens, eftersom patent innebéar att
monopol 6ver forsaljning, tillverkning, prissattning, med mera. Det gar att argumentera
for att lagstiftningen i langa loppet gynnar allmanheten, genom den information som
genom systemet Overfors till allménheten. Dessutom finns konkurrensmojligheter efter
att patentet I6pt ut, men dessa prispressarmojligheter kan knappast sigas inga i
patentsystemet. Darmed &r patent anpassade efter lakemedelsindustrins ekonomiska

intressen, och kompletteras till viss del med internationella konventioner och avtal som

5% http://www.weil.com/files/upload/Briefing_Mass_Torts Feb_09.pdf, 2010-04-07
1% Hunt, FN-rapport, s. 8 ff.
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ger mojlighet till avsteg fran patent i situationer dar det vore etiskt of6rsvarbart att

uppréatthalla patent.

6.4 Gar det att kombinera foretagens och allmanhetens intressen?
Gar det att kombinera ldakemedelsindustrins ekonomiska vinstintresse med allménhetens

“ratt” till hidlsa? Ja, det gar. Den nederlandska organisationen AMT:s undersokning visar
att flertalet stora lakemedelsforetag intresserar sig for rétten till héalsa. Artiklar, doktrin
och elektroniska resurser haller samma linje. Lakemedelsféretag foljer frivilliga etiska
regler och a&r mana om att framsta som etiska foretag. Darmed gar atminstone vissa av
ldkemedelsforetagens och allmanhetens intressen att kombinera. En uppdelning skall
goras mellan en “ratt” till halsa inom Sverige och en ”ratt” till hdlsa globalt. Inom
Sverige gar det att lagga ett storre politiskt fokus pa exempelvis kliniska prévningar for
att fortsatta utvecklingen av kvalitativa lakemedel, det gar att lagstifta om kvalitet och
sakerhet for godkanda lakemedel och det gar att vagra mindre etiska foretags produkter
att inga i hogkostnadsskyddet. Men lagstiftaren har redan stallt sig dessa fragor och
beslutat att sa lange ldkemedlet &r kvalitativt sa skall den billigaste behandlingen
subventioneras patienter. Darmed ar en “ritt” till hdlsa i Sverige manga ganger inte styrd
av ekonomiska tillgadngar hos den enskilde. Kraven pa ett nytt lakemedel &r hoga och
kontroller omfattande, och trots tidskravande séakerhetsatgarder har Sverige Kortare
handlaggningstider &n manga andra lander. Aven om lagstiftaren skulle gora en “ritt” till
halsa i Sverige utkravbar i domstol sd skulle denna »ritt” handla om att utoka
héalsoomradet till andra behandlingar &n de billigaste, och vanligen andra behandlingar an
sadana som ér livsavgorande.

| Sverige gar det darmed att kombinera lakemedelsféretagens intressen med
allmanhetens. Lagstiftaren krdver noggranna kvalitetsundersokningar innan ldkemedel
slapps pa marknaden, men varken patentsystemet eller de kliniska provningarna framstar
som nagot lakemedelsforetagen anser hindra deras arbete. Istallet ger foretagen sken av
att uppskatta lakemedelsformanen och att patentskyddet inte varar en langre period an de
i lagen faststallda 20 aren. Ett tidsbegransat patentsystem ger istallet mojligheter for
foretagen att gora ekonomisk vinning pa sina konkurrenters uppfinningar i ett senare
skede.

Globalt &r det svarare att kombinera ratten till hadlsa och foretagens
ekonomiska vinstintressen. Problemen &r av storre matt, far svarare konsekvenser och en

I6sning ligger langre fram i tiden. Men svaret &r, trots svarigheter, att det gar att
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kombinera  foretagens  vinning och  allménhetens  vdalmaende.  Genom
konkurrenssituationen pa lakemedelsmarknaden maste lakemedelsforetagen uppratthalla
en etisk linje och arbeta med socialt foretagaransvar for att deras intressenter skall
fortsatta arbeta med foretagen. Detta gor lakemedelsforetagen genom att skapa vissa
sociala formaner dar sadana behovs, framfor allt i utvecklingslander dar behovet och
folkmangden ar stor. Overforingen av lakemedel fran industriland till utvecklingsland
kan med fordel i an storre utstrackning ske genom langvariga distributionsavtal med
aterforsaljare och vardinrattningar pa plats. For att éverforingen skall vara effektiv kravs
att stater samarbetar genom att utbilda personal pa plats, arbeta mot korruption, stélla
krav pa aterforsaljarna och liknande atgarder. Ansvaret ar, som tidigare namnts, delat
mellan stater och privata aktorer. Overféringen bor goras over langre perioder for att
lakemedelsforetagen skall gora en viss vinst, samtidigt som goodwill kan innebéra 6kad
vinst i industrilander, den del av marknaden som anda &r den storsta inkomstkallan for
lakemedelsforetagen idag. For att en 6kad overforing av lakemedel skall fungera krévs
aven tydliga regler for vad som galler vid utveckling av produkter globalt, att omvérlden
fortsatter stdlla krav pa halsa genom internationella konventioner och ett langsiktigt
tankande.

6.5 Kort slutsats
Det ar ett problem att manniskor skadas, lider och doér av akommor som det existerar

botemedel mot. P& ena sidan star lakemedelsforetagen, deras investeringar, arbete och
kunskap som skall tryggas genom ekonomisk vinst. P4 andra sidan star etiska
varderingar som sager att miljontals manniskor inte borde lida for att de inte har rad att
betala for botemedel, en ratt till halsa. Men genom samarbete och langsiktigt ekonomisk
planerande sa gar dessa tva sidors intressen att kombinera. Att utveckla strategier for att
oka tillgangen till halsa ar ett arbete som kraver patryckningar fran manga hall, men som

kan resultera i en vinst i méansklig levnadskvalitet som &r val vard att kdmpa for.
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