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UMRAZDPUR OG FRETTIR

LYFJAIDNADURINN OG PROUNARLOND

Lyfjaidnadurinn og prounarlénd:
mistOk og moguleikar

Lyfjafyrirteeki hafa hagsmuna ad geeta i préun-
arlondum og ibuar par hafa veentingar til lyfjafyr-
irteekja. Adgangur ad lyfjum og heilbrigdisteekni
sem henta adsteedum er ein mikilveegasta forsenda
pess ad stemma stigu vid adkallandi heilsufars-
legum vandamalum préunarrikja. Samskipti lyfja-
idnadarins vid préunarlond eru margvisleg og
a ymsum svidum. Hér er gefid yfirlit um pessi
samskipti sem fela 1 sér margvislega moguleika
til uppbyggingar { auknu samstarfi fyrirteekja og
fagmanna & svidi heilbrigdispjonustu i fatekum
rikjum.

Lyfjapréfanir

Um allan heim bindur f6lk peer vonir vid ny lyf
ad pau muni feera sjtkum bét meina og meiri lifs-
gaedi. bratt fyrir ad préun nyrra lyfja sé vissulega
ekki upphaf og endir alls i heilbrigdi og lifsgaed-
um skortir enn 4 ad btiid sé ad préa fullneegjandi

medferd vid ymsum sjikdémum og kvillum sem
algengastir eru medal manna.

Samkveemt tolum fra 2001 fara 87% ttgjalda
til heilsugaeslu til 16% félks sem pjast af 7% heil-
brigdisvandamalum heimsins' (1). T6lur fra 2002
gefa til kynna ad 90% dtgjalda til rannsékna og
préunar sé eytt i sjikdéma sem teljast 10% sjiik-
démsbyrda mannkyns (2). Vaxandi umraeda hefur
verid um pad misreemi sem birtist { forgangsrodun
vidfangsefna medal peirra sem fjarmagna leekn-
isfreedilegar rannsoknir.

bess verdur ad geta ad jafnvel pé ad smit-
sjukdémar hafi fengid mesta athygli i umfjollun
um sjikdémabyrdi { préunarrikjum eru kréniskir
sjukdémar 1 fateekum rikjum orsok 27% daudsfalla
par og 10% DALY éra (3). Rannséknir 4 pessum
sjukdémum geta pvi einnig nyst préounarrikjum,
en po er vandinn sa ad parna er ekki um ad raeda

DALY (Disability Adjusted Life Year): jafna sem byggir m.a. 4 lifslikum,
ororku og vegnum aldurs- og timapattum.

Siglt d heilsugeesluna. Oft er erfitt ad komast 1
heilbrigdispjénustu. Mynd: Olof Yrr Atladéttir
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Apotek i litilli heilsugeeslu-  sjikdoma sem von er til ad haegt sé ad leekna med

iﬁu?uﬁar;\ﬁ;r;a;;ﬁtgﬁm sprautu eda koma i veg fyrir med bélusetningu,

Gudmundsson heldur eru orsakir pessara sjikdéma oft marg-
peettar og krefjast sérsnidinna adgerda a svidi 1yo-
heilsu og fyrirbyggjandi adgerda.

Reglur um visindarannséknir 8 ménnum

Spyrja ma hvers vegna lyfjafyrirteeki eettu ad
seekjast eftir pvi ad stunda rannséknir i préun-
arlondum, par sem adsteedur geta verid erfidari en
iionrikjum. Sumir hafa viljad meina ad i ionrikjum
riki dkvedid ,all gain no pain” vidhorf sem valdi
pvi ad erfitt er ad fa patttakendur i rannséknir. bvi
verdur ekki 4 moti meelt ad 1 fatekum 16ndum er
oft audveldari adgangur ad patttakendum, peir
pyrstari i adgang ad lyfjum, 6upplystari og valda-
lausari gagnvart mistekum yfirvoldum. Auk pess
hefur verid bent a ad 1 fateekum 16ndum sé minni
heetta a ad patttakendur séu ad taka 6nnur lyf sem
skekkt geetu nidurstodur eda gert oflun patttak-
enda erfidari.

[ ramma 1 eru reglur um skipulag visinda-

Rammi 1. Sj6 grundvallarreglur um uppbyggingu og framkveemd visindarannsékna
4 monnum.

Umsoégn 6hadrar sidanefndar

Lagmorkun aheettu patttakenda

Vidunandi mat & aheettu og avinningi

Fullngegjandi aeetlanir um adhlynningu og baetur ef skadi verdur
Upplyst sampykki

Jafnraedi 1 umonnun og athygli

Jafnreedi 1 dreifingu avinnings og byrda

Rannséknarspurningin parf ad varda samfélagid sérstaklega

(US National Bioethics Advisory Commission, vitnad til af B. Caballero 2002)
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rannsékna & monnum (4). barna kemur ekkert a4
6vart og ekkert virdist sér & bati fyrir préunarlond.
En pegar betur er ad gad kemur i ljos ad sértek
vandamal fylgja hverri reglu.

Pad ma augljést vera ad pvi fylgja ymsar dskor-
anir ad stunda lyfjarannséknir i préunarrikjum.
[ fateekum rikjum er vida skortur 4 peirri pekk-
ingu og reynslu sem parf ad vera til stadar til
pess ad 6had sidanefnd geti starfad. Auk pess er
stjornmaladstand sums stadar pannig ad erfitt
er ad imynda sér ad slik nefnd geeti starfad 6had
stjornvoldum.

Mat & 4heettu péatttakenda getur einnig verid
vandasamt, einfaldlega vegna pess ad oft er um ad
reeda folk sem byr vid mikla heilsufarslega dheettu
i daglegu lifi sinu. Pannig geta vidvarandi adstaed-
ur i samfélaginu skekkt mat a dheettu og avinn-
ingi. Vera mé ad patttakendur geri sér ekki grein
fyrir réttindum sinum innan rannséknarinnar og
veiti par af leidandi ekki upplysingar um skada
eda meintilvik. Undirmélshépar 1 samfélaginu
geta sost sérstaklega eftir pvi ad taka patt i rann-
sokn, vegna avinnings sem peir telja mogulegan,
svo sem adgang ad heilsugeeslu par sem engin slik
er 1bodi.

St hofudregla lifssidfreedinnar sem fyrst parf
a0 huga ad vardar sjilfraedi patttakenda. Menning-
armunur getur verid mikilveegur i pessu tilliti
— sjalfsakvordunarréttur fer oft adrar leidir i sam-
félogum byggdum & hofdingja- eda 6ldungaveldi
(5) og rannsakendur purfa ad gera sér grein fyrir
ad hvada leyti dkvardanir um péatttoku eru teknar
a samfélagsgrunni. Jafnframt verdur ad geeta ad
pvi ad stjornmalaastand er sumsstadar brotheett,
lyoraedi veikburda og erfitt ad meta ad hvada leyti
patttakendur { visindarannsékn njéta raunveru-
legs sjélfreedis vid dkvardanatoku (rammi 2).

Oleesi eda adrar menningarlegar homlur geta
gert rannsakendum erfitt fyrir ad veita upplysing-
ar med fullnaegjandi heetti, en p6 hefur verid bent
4 a0 hefdir i ymsum samfélégum geta visad a nyjar
leidir i peim efnum, til deemis er gétuleikhis notad
til almenningsfreedslu med gédum d&rangri vida
um Afriku. Erfitt getur verid ad nélgast einstaka
hépa i samfélaginu, til deemis konur, til ad tryggja
jafnreedi i patttoku.

Skadleysisregluna skal mida ad pvi ad uppfylla i
undirbiningi ad rannsékn, svo og meod fyrri rann-
s6knum 4dur en kemur ad préfunum 4 ménnum.
Reynslan synir ad 6veent tilvik geta po alltaf
komid upp og pvi er mikilvaegt ad eftirlit sé gott
og ad patttakendur séu tryggdir fyrir mogulegum
skada, en fateku félki getur reynst erfitt ad leita
réttar sins. Patttakendur 1 Trovan proéfun Pfizer
ario 1996 hafa til deemis pveelst milli Nigeriu og
Bandarikjanna med madl sitt (rammi 3).



Enn einn anginn af pvi ad framfylgja skadleys-

isreglunni felst i notkun lyfleysa i samanburd-
arrannséknum & verkan lyfja, svo og & peirri
reglu sem sett var fram i endurskodun a CIOMS
leidbeiningunum 2002 ad bera eigi saman nyja
medhoéndlun vid bestu pekktu medhondlun
hverju sinni (rammi 4). Vid hvad 4 ad bera saman i
léndum par sem engin medhondlun er 1 bodi, pott
henni sé almennt beitt { betur steedum rikjum?

Velgjordarreglan er margpeett og flokin pegar
kemur ad rannséknum { préunarrikjum. Hversu
strangt 4 ad taka 4 pessari reglu? Augljost er ad
préfanir 4 nyjum lyfjum, eins og adrar leekn-
isfreedilegar rannsoknir, leida ekki nema i und-
antekningartilvikum til beins avinnings fyrir
patttakendur.

bPegar kemur ad préunarlondum adhyllast
sumir ,Uniform Care Requirement” sem kvedur
a um ad allir patttakendur 1 fjolpjédlegri rannsékn
njoti somu heilsugeeslu og adhlynningar. Pessar
tillogur eru umdeildar, enda er ekki 6yggjandi ad
slikar skyldur hvili raunverulega 4 herdum rann-
sakenda i préunarlondum frekar en annars stadar
og peer haekka éneitanlega kostnadinn vid rann-
soknina til muna. Pannig hafa verid feerd rok fyrir
pvi ad krofur sem pessar geti komid i veg fyrir ad
rannsokn gagnist patttakendunum (10).

Um réttlita dreifingu byrda og geeda og med-
ferdarmoguleika ad rannsékn lokinni er mikid
deilt, enda ljost ad fatek riki geta ekki titvegad ny,
dyr lyf til almennings. Pegar reett er um samfélags-
legan avinning rannsoknar er rétt ad hafa i huga
ad vel pekkt eru tilvik par sem félk i fateekum rikj-
um hefur verid fengid til patttoku i rannséknum
sem frekar er eetlad ad gagnast Vesturlandabdum.
Rannsoknir skulu beinast ad heilsufarsspurning-
um sem hafa veegi i pvi samfélagi par sem svara er
leitad. Pess utan ma velta fyrir sér hvort hdmennt-
adum rannsakendum fra Vesturlondum beri
sidferdileg skylda til ad lata gott af sér leida medan
a rannsokn stendur i samfélaginu, til deemis med
pvi ad bjéda upp & almenna heilsugeeslu og heil-
brigdiseftirlit, 6tengt rannséknardeetluninni.

[ umhverfi lyfjapréfana { préunarléondum hefur
synt sig ad samstarf med patttoku heimamanna
er afar naudsynlegt (13). Pad er med sliku sam-
starfi sem unnt getur verid ad leysa vandamal
sem upp geta komid, s.s. vardandi opinbert eftirlit
og raunverulegt sjalfreedi patttakenda, bestu leid
til upplysingaveitu, mat 4 aheettu, mogulegan
avinning fyrir einstakling og samfélag, svo og
pad sem vid tekur eftir ad rannsékn er lokid.
Rannséknarmoguleikar og sammannlegur avinn-
ingur eettu ad hvetja rannsakendur til ad fara nyjar
leidir pegar kemur ad rannséknum i fatekum
rikjum.

UMRAZDPUR OG FRETTIR
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Rammi 2. Oflun lifsyna i Kina.

A arunum 1996-1998 var gengist fyrir séfnun bl6ds i pagu lyfjaerfdafreedirannsékna
medal einangrads héps i Kina, en patttakendur oft fengnir med prystingi fra yfirvéldum og
lyfjafyrirteekid sem um reeddi, Millenium Pharmaceuticals, afladi asamt samstarfsadilum
sinum 7 Harvardhaskéla milljéna dollara med opinberum styrkjum og fjarfestingum vegna
pessara rannsékna.

Rannsakendur fullyrtu ad peir hefu fylgt strongum sidfraedilegum skilyrdum — en dugar
slikt i alraedisriki sem pekkt er fyrir ad brjéta mannréttindi? Oflun syna var gagnrynd baedi
af bandariskum og kinverskum yfirvéldum. patttakendum var lofad leeknismedhdéndlun
(sem skortir sarlega a i dreifbyli Kina), en spurningar voknudu um adgang kinverskra
yfirvalda ad vidkveemum erfdafraedilegum upplysingum (6).

Einkaleyfisvernd og 6dyr lyf

Einkaleyfi eru vidurkennd a peirri forsendu ad
med peim fai fyrirteki tekjur sem pau geta nytt
til préunar 4 nyjum voérum (14). Gallinn er sa ad
ekki hefur verio skilgreint hlutleegt hversu lengi
einkaleyfi purfi ad vera i gildi p6 ad gildistimi
peirra hafi verid ad lengjast. Auk pess hefur verid
bent 4 ad einkaleyfi leida ekki til nyskdpunar par
sem enginn markadur er til stadar. Af 1233 lyfjum
sem fengu markadsleyfi & &runum 1975-1997 voru
13 vid hitabeltissjikdémum og ad pessu leyti hall-
ar 4 préunarriki, sem 60rum Iéndum fremur eru
ipyngd af pessum sjikdémum (15).

Arid 1998 féru 39 lyfjafyrirteeki i mal vid Nelson
Mandela og rikisstjérn hans i S-Afriku til ad koma
i veg fyrir innflutning og dreifingu édyrari lyfja
sem gagnast eydnismitudum og sem borin von var
til a0 sudur-afriskir sjuklingar geetu keypt beint af
vestreenum fyrirteekjum. Log voru sett i S-Afriku
sem heimiludu innflutning 4 samheitalyfjum fra
Indlandi sem ekki hafa einkaleyfisloggjof. Medal
peirra sem téku sér ferd a hendur til ad prysta i
rikisstjérn S-Afriku var Al Gore (16).

Mialaferlin drégust i prja ar og ollu fyrirteekj-

Rammi 3. Trovan profun i Nigeriu 1996.
Mikill styr vard um ranns6kn Pfizer i Nigeriu 1996, en pa reid yfir heilahimnubdlgufaraldur.
Pfizer haféi viljad rannsaka nytingu syklalyfsins Trovan gegn heilahimnubélgu, brast
skjott vid til ad na i patttakendur adur en faraldurinn veeri um gard genginn og setti

upp rannséknarstdd 1 Kano 1 Nigeriu (7). Adstandendur patttakenda halda pvi fram

ad upplysingagjof hafi verid abétavant, m.a. voru patttakendur ekki upplystir um adra
medferd sem i bodi var eda ad petta veeri tilraunamedferd. Laeknar an landameera voru
t.d. med leeknastdd vid hlidina & Pfizer, en vaentanlegum péatttakendum var ekki beint

til hennar sem annars moguleika ef peir vildu ekki taka patt 7 rannsékninni. Um var

ad raeda inngjof a téfluformi, sem var einnig gagnrynt par sem mérg barnanna voru
vannaerd. Rannsoknin var gerd med vilyrdi herforingjastjérnar sem pa rikti i Nigeriu og
Pfizer sagdist hafa fengid leyfi fra nigeriskri sidanefnd (8). batttakendur og adstandendur
peirra reyndu ad leita réttar sins i Nigeriu og einnig i Bandarikjunum, & peirri forsendu ad
Pfizer sé bandariskur |6gadili, ad 6vist sé ad malid hljéti réttlata malsmedferd i Nigeriu
og ad réttarvernd vegna patttoku i ranns6knum sé takmoérkud par i landi. Upprunalega
var malinu visad heim 7 hérad af undirrétti i Bandarikjunum, en arié 2006 komust
sérfraedingar 1 Nigeriu ad peirri nidurstédu ad Pfizer veeri sekt um vanraekslu i framkvaemd
rannséknarinnar. Trovan er samkvaemt fréttum bannad i Evrépu og notkun pess er afar
takmorkud i Bandarikjunum vegna heettu a lifrarskemmdum og dauda (9).

LAKNAbIasis 2008/94 51



UMRAEDUR OG FRETTIR

LYFJAIDNADPURINN OG PROUNARLOND

unum erfidleikum. Ad lokum géfu pau eftir og
med samkomulagi & vegum Alpjodavidskipta-
stofnunarinnar (WTO) var préunarlondum gert
kleift ad framleida eigin samheitalyf. Pad sam-
komulag atti sér stad undir formerkjum Doha-
yfirlysingar WTO um TRIPS (Trade Related Aspents
of Intellectual Property Rights, vidskipti med hug-
verkaréttindi) og lyoheilsu, undir formerkjum
,compulsory licensing” (sem veitir yfirvoldum
heimild til ad veita leyfi til ad framleida lyf an sam-
pykkis einkaleyfishafa) og ,parallel import” (par
sem yfirvold eda einstaklingar i einu landi kaupa
akvedin lyf par sem pau eru 6dyrust) (17).

Lond 4 bord vid Sudur-Afriku, Brasiliu og
Indland hafa sidan ordid 6flugir lyfjaframleidend-
ur og petta hefur gert mun fleiri sjuklingum kleift
ad njéta lyfjamedferdar; raunar er talad um Indland
sem lyfjaskap pridja heimsins. Samkomulagio fra
2001 leiddi til pess ad morg lond gatu framleitt
samheitalyf sem enn voru bundin einkaleyfi, en
6heimilt var skv. gr. 31f ad flytja pau tt til annarra
landa. Samkomulagid nyttist pvi ekki fjolmorgum
fateekum rikjum sem ekki gatu framleitt eigin lyf
og hefdu purft ad flytja pau inn. Sj6tti lidur Doha-
yfirlysingarinnar vidurkenndi petta vandamal
og kalladi eftir lausnum. Arid 2003 var komist ad
samkomulagi sem kvad & um undanpagur fra gr.
31f samkveemt dkvednum skilmalum. I skyrslu
Oxfam i névember 2006 var hins vegar farid hord-
um ordum um &rangurinn af samkomulaginu.
Fullyrt var ad fateek riki hefdu litid getad nytt sér
petta undanpaguédkveedi. Bandarikin voru sokud
um ad pvinga préunarriki til ad fallast & tvihlida
samninga, svokallada TRIPS+ samninga sem
kveda & um hardari einkaleyfisvernd med hot-
unum um vidskiptahindranir (18).

Ad undanférnu hefur styr stadid um heimild
til ad framleida lyf vid sjikdéomum & bord vid

odyrari (11).

Rammi 4. Lyfleysurannsoknir i fataekum rikjum.

[ Sudur-Ameriku komst arid 2001 upp um rannsokn & vegum Discovery Laboratories &

lyfi sem aetlad var ungbdrnum med glaerhimnusjikdém (idiopathic respiratory distress
syndrome). Prir armar voru eetladir, par af einn lyfleysuarmur. Ljost p6tti ad morg hinna
veiku barna 7 lyfleysuarminum myndu deyja, en & méti bentu rannsakendur & ad eetlunin
veeri ad Gtvega odyrt lyf i 10 ar til patttékulanda. Var petta réttlaetanleg forn? bessi born
hefdu kannski daid hvort ed er? Fyrirtaekinu sjalfu potti 6liklegt ad lyfid gagnadist betur
en pau fjégur lungnablédruseyti (surfactant) sem voru fyrir &8 markadi, en framleidslan var

Gagnryni hefur einnig beinst ad rannséknum a eydnismitudum verdandi maedrum, sem
mida attu ad pvi ad kanna gildi seinkominnar lyfjagjafar til ad varna smiti fra médur til
barns. Réttlaetingin fyrir pvi ad rannsaka petta med samanburdi vid enga lyfjagjof var
annars vegar st ad pad veeri vidtekin medferd (e. standard of care) i peim [6ndum sem
um raeddi, svo og ad parna veeri verid ad kanna gildi medferdar sem gaeti nyst fleirum, ef
nytanleg veeri, i pessum I6ndum en snemmkominn lyfjagjof eydnilyfja, eins og tidkast a
Vesturlondum. Hins vegar var ekki @ moéti pvi meelt ad notkun lyfleysu leiddi til pess ad
ungborn feeddust smitud af HIV veirunni, sem ella hefdu feedst heilbrigd. Spurningin er
hvort éyggjandi sé ad engar pessara maedra hefdu getad fengid medhodndlun, an pess ad
taka patt i rannsékninni (12).
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krabbamein og sykursyki, en bent hefur verid 4
a0 mest fjolgun sjikdématilfella sé nd 1 préun-
arrikjum. Novartis fér i mal gegn rikisstjéorn og
einkaleyfastofu Indlands sem haféi hafnad pvi ad
veita krabbameinslyfinu Glivec einkaleyfi a peirri
forsendu ad um veeri ad reeda tilbrigdi vid efni sem
pegar hefdi fengid einkaleyfi (19). Démur féll gegn
krofum Novartis 1 4guast 2007 (21).

Sala a lyfjum til préunarlanda

Stjornsyslu vegna eftirlits med lyfjasdlu er vida
abétavant, enda moérg préunarriki illa 1 stakk btin
til ad veita fjsrmunum i eftirlit og faglega veit-
ingu markadsleyfa. Morg deemi eru um ad lyfja-
fyrirteeki markadssetji lyf med 60rum heetti i pro-
unarrikjum en { idnrikjum (22). Leeknar i préoun-
arrikjum fa adrar upplysingar en leeknar i ionrikj-
um pvi hefur verid haldid fram ad gagnslaus, dyr
og jafnvel heettuleg lyf fleedi yfir préunarlond.
Af 3021 lyfjategund sem hafdi verid markadssett
1996, voru eingdngu 482 i flokki naudsynlegra
lyfja (23). Pad er hins vegar ekki fyrr en nylega sem
umraeda um lyfjafalsanir hefur komist 1 hameeli 4
Vesturlondum.

Lyfjaidnadurinn var i upphafi tregur til ad taka
patt i ataki WHO um skraningu og forgangsrédun
bradnaudsynlegra lyfja, sem hofst arid 1977 og var
etlad ad audvelda fatekum rikjum adgengi ad
pessum lyfjum (24). A upprunalega listanum voru
230 lyf. Forsprakkar lyfjafyrirteekja héldu pvi fram
ad patttaka peirra 1 pessu ataki myndi koma i veg
fyrir nyskopun i greininni - WHO afladi lyfjanna
pvi annars stadar, einkum med pvi ad leita i sam-
heitalyf.

Gjafir lyfjafyrirtaekja til prounarlanda

Gjafir lyfjafyrirteekja til préunarlanda eru gjarnan
lyfjasendingar. Petta hefur 4 koflum verid umdeilt
vegna pess ad erfitt er ad hafa eftirlit med geedum
gjafanna og hversu vel peer nytast. Daemi eru um
mistok, en auk pess um ad lyfjafyrirtaeki hafi virst
vera ad losa sig vid lyf, sem annadhvort nyttust
ekki 4 markadi eda voru jafnvel Sheef til neyslu

(24):

o [ Mongdliu fannst arid 1996 syklalyfjasending
sem eetlud hafdi verid til ad berjast gegn tt-
breidslu sjikdéma par 1 landi. Gallinn var sa ad
allar leidbeiningar voru a pysku sem enginn {
Ulan Bator skildi. Pvi dagadi sendinguna uppi.

e Upp komst um o6nefnt bandariskt lyfjafyrirtaeki
sem gaf ttrunnid boéluefni og virtist einkum
hafa stadid i pvi til ad fa skattaafslatt. Farga
purfti lyfjunum.



o [ Uganda fundust 4rid 2003 tveir gamar fullir
af gjafalyfjum sem voru énotheef vegna pess
a0 ymist uppfylltu pau ekki geedastadla, voru
atrunnin eda svorudu ekki porfum landsins.
Forgun krafdist mikilla fjarmuna sem ekki voru
til.

Lyfjapréun a grunni aldagamallar
bekkingar og hefda

Nattira Namibiu er téfrandi en grimm. Landid er
geysilega purrt og eydimerkur pekja stéran hluta
pess. Sanfolkio i Kalaharieydimérkinni hefur {
aldanna ras purft ad leera ad nyta fateklegar og
4 tidum einkennilegar gjafir nattdrunnar sér til
lifsbjargar. Par & medal er plantan Hoodia gordinii.
Pessi planta hefur nyst Sanfélkinu til pess ad
kveda nidur hungurtilfinningu 4 erfidum timum.
Eftir ad pad uppgotvadist ad vinna meetti tr
plontunni megrunarlyf inn 4 risavaxinn velmeg-
unarmarkad Vesturlanda, féru hjélin ad snuast.
Einkaleyfi var tekio tt fyrir lifvirka efnid P57.

[ peirri umredu sem fylgdi ,uppgotvun”
vestreenna visindamanna fér 1itid i upphafi fyrir
umraedu um hvort raunverulegir uppgotvendur
hins virka efnis, pad er San, fengju einhvern ard
af uppgotvun sinni. Sudur-afriskur mannréttinda-
logfreedingur, Roger Chennells ad nafni, tok upp
mal peirra og fékk sudur-afrisk yfirvold til ad taka
malid upp 4 sina arma. Malinu lyktadi meo pvi ad
peir fa greidslur sem hlutfall af vérdugreidslum,
en pad var talid geta verid fordeemisgefandi fyrir
adra frumbyggja { heiminum, sem bua yfir pekk-
ingu sem lyfjafyrirteeki geta nytt (25).

Sidan pa hefur ordid allnokkur alpjédleg
umraeda 4 pessu svidi (26) og i mars sidastlion-
um tilkynnti Alpj6davidskiptastofnunin ad hin
myndi endurskoda dkvaedi { TRIPs samningnum {
samhengi vid sdttmalann um verndun liffraedilegs
fiolbreytileika, en par er kvedid & um jafnreedi i
dreifingu 4g6da avinnings sem til verdur vegna
sjdlfbeerrar nytingar a4 grunni liffreedilegs fjol-
breytileika.

Samvinnuverkefni idnadar og
hjalparstofnana - PPP

[ peirri umfjollun sem hér hefur farid 4 undan
hefur verid komid vida vid, en af henni virdist
mega rada ad lyfjafyrirteeki séu upphaf alls ills
pegar kemur ad samskiptum peirra vid vidkveema
hépa manna. Pad er audvitad alls ekki svo. Eins og
getid var um i upphafi hefur félk almennt miklar
veentingar til préunarstarfsemi lyfjafyrirteekja og
uppgotvanir & svidi lyfjafreedi hafa vegio pungt
vid ad leysa morg alvarleg heilbrigdisvandamal.
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Fra aldamétum virdist mega greina akvedinn vid-
snuning i samskiptum lyfjafyrirteekja vio almenn-
ing i pridja heiminum. Ef til vill ma rekja pennan
vidsnining til aukins prystings fra radamoénnum
i préunarrikjum, til deemis 4 vettvangi WTO.
Kannski skiptir mali ad um sidustu aldamoét komu
upp margvisleg hneyksli sem skéku grunnstodir
pess trausts sem rikja parf milli almennings og
lyfjageirans. Einnig geta ny vidhorf i stjérnun og
rekstri og aukinn prystingur almennings & pad ad
fyrirteki takist & hendur samfélagslegar skyldur
(27) haft ahrif og i pvi samhengi ma ryna i vaxandi
umraedu um adild einkageirans ad préunaradstod
og préunarsamvinnu.

Samvinna einkageirans og hins opinbera &
ymsum svidum opinberra framkveemda hefur
verid vaxandi & undanférnum aratugum (28).
Petta er i anda peirra nyju strauma ad i stad pess
ad lita a einkageirann og hid opinbera sem tvo
andsteeda poéla sé 1itid & pessi tvo rekstrarform sem
mismunandi mogulegar leidir ad sameiginlegum
markmidum.

Adild einkageirans ad opinberri préunaradstod
getur verid med ymsum heetti. [ handbok danska
utanrikisraduneytisins um maélefnid fra arinu 2006
er gerd grein fyrir nalgunarleidum med mismik-
illi adkomu rikisvaldsins. Peim leidum ma skipta
i tvo hopa. Annars vegar er um ad reda verkefni
sem mida ad préun einkageirans par sem um er
ad reeda samstarf einkafyrirteekja i Danmorku
og préunarlanda med 6beinni patttoku hins op-
inbera. Hins vegar hafa opinberir adilar i préun-
arsamvinnu samstarf vid fyrirteeki og stofnanir i
Danmoérku um dkvedin verkefni (PPP). Auk pess-

Hoodia gordinii. Mynd:
Olof Yrr Atladéttir
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O HIV smit og eyoni

O Einst6k samvinna

(Chagas t.d.)

Rammi 5. Nokkur samvinnuverkefni a svioi lyfiapréunar undir formerkjum PPP.

e Accelerating Access Initiative sidan 2001
O Merck o.fl. fyrirteeki 1 samvinnu vid UNAIDS, WHO, UNICEF, UNFPA og IBRD

o Global Alliance for TB Drug Development
e Global Alliance for Vaccines and Immunization
O lifrarbélga, lungnabdlga og gulusott
e International AIDS Vaccine Initiative
O bréun béluefnis, stutt af IBRD, einkaadilum og niu pj6drikjum
o Medicines for Malaria Venture
O Rannsoéknir & malariuvérnum
o Drugs for Neglected Diseases Initiative
O Leeknar an landameera (MSF) o.fl.

O F.o.f. Sjakdémar hinna fataeku
B Sjukdémar af véldum kinetoplastida og annarra smaseerra snikjudyra

mismunandi adila
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ara leida eru starfreektir i ndgrannaléndum okkar

fjarfestingarsj6dir sem leggja fjarmagn til fjarfest-

inga 1 préunarléndum (29).

Med samstarfi hins opinbera og einkageirans
undir formerkjum PPP er heegt ad vinna saman
ad verkefnum og auka pannig skilvirkni og hag-
kvemni akvedinna verkefna, dan pess ad tapa
pvi 16gmeeti og pvi gegnseei sem opinber rekstur
grundvallast 4. PPP fellur og ad einu pusald-
armarkmida Sameinudu pjédanna, sem einmitt
kvedur & um aukna samvinnu pessara tveggija
geira 4 svidi préunarmala. P6 nokkur alpjédleg
verkefni hafa verid sett af stad & grunni svona
samvinnu, ekki sist 4 svidi heilbrigdismala, eins og
sjd ma 4 ramma 5 (24). Pvi er jafnvel haldid fram
ad eitt grundvallareinkenni framkvaeemdadeetlana
sem leitt hafa til meelanlegs drangurs a svidi heil-
brigdismala & undanféornum arum hafi verid ad
peer byggist & samstarfi einkageirans og opinberra
aodila (30). Hérlendis er umraeedan um moguleika
pessarar nélgunar i préunargeiranum vaxandi, til
deemis var haldin radstefna i mai 2007 um adkomu
einkageirans ad prounarmalum?.

A sidustu arum hefur samstarfi idnadarins vid
hjalparstofnanir vaxid dsmegin. Stér hluti af peim
samvinnuverkefnum sem nu hafa verio sett i gang
eru undir handleidslu Sameinudu pjédanna og
WHO. En pad eru einnig til deemi um gjafmildi
lyfjafyrirteekja sem gagnast hafa i barattu gegn
algengum, lifsheettulegum sjikdémum i préun-
arlondum (30):

o Eftir ad hafa préad tvikvisladar nalar sem aud-
velda pjalfun peirra sem sja um bdlusetningar
og bata tekni vid bdlusetningar, gaf Wyeth
Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni einkaleyfid
a teekninni an endurgjalds.

e Merck haféi préad lyf, Mectizan, sem nyttist
gegn snikjudyrum sem leggjast 4 hjortu hunda.

2 Sja www.iceida.is/islenska/radstefnurogfundir/Undirflokkur/

Rannséknir syndu fram & ad pad geeti nyst
gegn snikjudyrasjikdéomnum &rblindu (sem
berst med pradormi, Onchocerca volvulus). Ljbst
var ad enginn markadur veeri til fyrir 6dyrt lyf
sem einkum nyttist i lyfjagjof einu sinni a ari til
handa fateku folki. Merck dkvad ad gefa lyfid
og pvi hefur sidan verid dreift af alpjédlegum
stofnunum.

o Glaxo-Wellcome hét pvi ad gefa eina milljon
medhondlanir med malariulyfinu Malarone,
ef heegt veeri ad skilgreina leidir til ad finna pa
einstaklinga sem veeru i mestri porf frekar en
pa sem geetu borgad. Rannséknir i Afriku hafa
synt fram 4 ad unnt er ad greina med einfoldum
heetti pa einstaklinga sem eru éneemir fyrir
60rum malariulyfjum.

Lokaord

Hverjar eru samfélagslegar skyldur lyfjafyrirtaek-
is? Hafa slik fyrirteeki skyldur umfram énnur sem
starfa & almennum markadi — og breytast skyld-
urnar eftir pvi hvar starfsemin fer fram? Pessum
spurningum er ekki audsvarad. Pad er auk pess
varhugavert ad stilla einkafyrirteekjum, 4 hvada
svidi sem pau starfa, upp sem edlisleegum évinum
almennings.

Lyfjafyrirteeki eiga i margpeettum samskiptum
vid almenning, i préunarléndum jafnt og ionrikj-
um. Pegar hagsmunir fyrirteekja og einstakra
samfélagshépa fara ekki saman kemur til kasta
innlendra og alpjodlegra opinberra stofnana ad
leysa ur agreiningi. P4 er mikilveegt ad peer séu
vandanum vaxnar.

Ef til vill bera lyfjafyrirteeki engar samfélags-
legar skyldur umfram énnur fyrirtaeki. Peir sem
standa ad lyfjafyrirteekjum bera p6 ekki minni
skyldur en adrir til ad leitast vid ad lata gott af sér
leida og haga starfsemi sinni { samraemi vid pau
almennu sidferdilegu norm sem gilda um allar
athafnir manna.

Arid 2002 birtist askorun OXFAM, VSO og
Save the Children til lyfjafyrirteekja um samfélags-
lega dbyrgd gagnvart préunarlondum. Bent var 4
ad heilbrigdisvandamal sem préunarriki standa
frammi fyrir séu 6gnvekjandi og standi uppbygg-
ingu fyrir prifum. Samstarf einkaadila 1 lyfjageir-
anum, opinberra stofnana og frjélsra félagasam-
taka opnar margvislega moguleika til pess ad hafa
jakveed ahrif 4 alpj6dleg heilbrigdismal. Hér 4 landi
ma merkja aukinn dhuga einkaadila 4 pvi ad sinna
malefnum préunarlanda med einum eda 6drum
heetti. Oflug rannsdknar- og framleidslufyrirtaeki {
lyfjageiranum, dsamt heilbrigdisstarfsménnum og
visindaménnum hafa mymorg teekifeeri til ad lata
gott af sér leida.



Pakkir

Birni Guobjornssyni og Védisi Skarphédins-
déttur eru feerdar bestu pakkir fyrir adstod
vid fragang greinarinnar. Greinin byggir ad

z oz

stofni til & fyrirlestri sem fluttur var & arsfundi
Visindasidanefndar 2007.

Heimildir

1.

2.

N

10.

11.

12.

13.

14.

Benatar SR. Distributive Justice and Clinical Trials in the
Third World. Theor Med 2001; 22: 169-76.

Bhutta ZA. Ethics in international health research: a
perspective from the developing world. Bull World Health
Organ 2002; 80: 114-8.

. Anderson GF, Chu E. Expanding Priorities — Confronting

Chronic Diseases in Countries with Low Income. N Engl J
Med 2007; 356: 209-11.

. Caballero B. Ethical issues for collabarative research in

developing countries. Am J Clin Nutr 2002; 76: 717-20.

. Hyder AA, Wali SA. Informed consent and collaborative

research: perspectives from the developing world. Dev
World Bioeth 2006; 6: 33-40.

. www.ahrp.org/infomail /1200/20.php
. Ford J, Tomossy G. Clinical Trials in Developing Countries:

The Plaintiff’s Challenge. Law, Social Justice & Global
Development Journal (LGD) 2004 (1). Nettimarit. _www2.
warwick.ac.uk/fac/soc/law/elj/1gd /2004_1/ford/

.www.washingtonpost.com/ac2/wp-dyn/A11939-

2000Dec15

.www.washingtonpost.com/wp-dyn/content/

article/2006/05/06/ AR2006050601338.html

Killen J, Grady C, Folkers GK, Fauci AS. Ethics of clinical
research in the developing world. Nat Rev Immunol 2002; 2:
210-5.

Charatan F. Surfactant trials in Latin America criticised. Brit
Med J 2001; 322:575

Lackey DP. Clinical trials in Developing Countries: a review
of the moral issues. Mt Sinai ] Med 2001; 68: 4-12.

Lo B, Bayer R. Establishing ethical trials for treatment and
prevention of AIDS in developing countries. BMJ 2003; 327:
337-9.

Ghathii]T. Third World perspectives on Global Pharmaceutical
access. [: Santoro MA, Gorre TM ritstj. Ethics and the
Pharmaceutical Industry. Cambridge: Cambridge University
Press 2005: 336-51.

UMRAZDPUR OG FRETTIR

LYFJAIDNADURINN OG PROUNARLOND

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.
27.

28.

29.

30.

Kremer M. Pharmaceutical and the Developing World. ] Econ
Perspect 2002; 16: 67-90.

Kapczynski A. Strict International Patent Laws Hurt
developing Countries. YaleGlobal online 2002. Nettimarit.
yaleglobal.yale.edu/article.print?id=562,

Musungu SF, Oh C. The Use of Flexibilities by TRIPS in
Developing Countries:can they promote access to medicines?
Genf: South Centre (WTO) 2005.

OXFAM. Patents versus Patients: Five years after the Doha
Declaration. Oxfam briefing paper 95. Oxford: Oxfam 2006.
Mandavilli A. Petition aims to maintain cheap drugs.
Naturenews 2007. Nettimarit. www.nature.com/
news/2007/070115/pf/070115-1_pf.html

Mueller JM. Taking TRIPS to India — Novartis, Patent Law
and Access to Medicines. N Engl ] Med 2007; 356: 541-3.
www.nytimes.com/2007/08/07 /business/worldbusiness /
07drug.html?_r=1&ex=1189656000&en=b84b76bb0f750a0c&
ei=5070&oref=slogin

Menkes DB. Hazardous Drugs in Developing Countries. BMJ
1997; 315: 1557-8.

Bhutta TA. Medicine and books. Deception and design:
Pharmaceutical promotion in the third world. BMJ 1996; 313:
60.

Dukes G. The Law and Ethics of the Pharmaceutical Industry.
Amsterdam: Elsevier 2006
StahlL.www.cbsnews.com/stories/2004/11/18/60minutes/
main656458.shtml

Bhatt A. “Bio-piracy” — a discussion of some important cases.
The Singapore Law Gazette 2004. www.lawgazette.com.
sg/2004-8/featurel.pdf

OXFAM, VSO og Save the Children: Beyond Philanthropy:
the pharmaceutical industry, corporate social responsibility
and the developing world. Oxford: Oxfam 2002.

Ringeling, AB: European Experience with Tools of
Government. [: Salamon, LM ritst. Tools of Government. A
Guide to the New Governance. Oxford: Oxford University
Press 2002: 585-99.

Danska utanrikisrdduneytid. A World of Difference.
The Government’s Vision for New Priorities in Danish
Development Assistance 2004-2008. www.um.dk/NR/
rdonlyres/44C6C9FF-55FF-4661-AF8F-668172F16C7C/0/
a_world_of_difference.pdf

Foege WH. Blurring the lines: Public and Private partnerships
Addressing Global Health. [: Santoro, MA og Gorre, TM
ritstj. Ethics and the Pharmaceutical Industry. Cambridge:
Cambridge University Press 2005: 386-92.

LZAKNAbIasis 2008/94 55



