Global
Publications
Foundation

GLOBALT PERSPEKTIV

ARTIKLAR, RAPPORTER OCH DOKUMENT OM GLOBALA FRAGOR

Stiftelsen Global Kunskap « 752 63 Uppsala « www.globalpublications.org
ISSN 1651—1441 « NR 57 — 1/2015

Immaterialrattigheter, mediciner
och Indiens politik

I Indien var det inte mojligt fram till 2005 att ta patent pa en fardig produkt utan enbart pa produktionsséttet.
Darfor kunde indiska generikaforetag tillverka identiska, kvalitetskontrollerade lakemedel till ett avsevért
lagre pris. Indien har harigenom under ett antal ar kunnat fungera som ett apotek for varldens fattiga. Sedan
2005 maste Indien som fullvardig medlem i Varldshandelsorganisationen WTO folja TRIPS-avtalet som
reglerar handelsfragor vad géller immaterilritt (se faktaruta).

Landet var da tvunget att &ndra sin patentlagstiftning som omfattar alla teknologiska produkter
inklusive ldkemedel till att gélla d&ven produkten, vilket i princip forhindrar priskonkurrens fran generika
under patenttiden. Samtidigt, i ett forsok att skapa balans mellan foretagens upphovsritt och patienternas
ratt till hilsa, skrevs det in vissa skydd for att forhindra missbruk av patentritten via ex “ever-greening”,
dvs sma forandringar i produkten som inte kan betraktas som en innovation. Patientorganisationer gavs
ocksa en mojlighet att opponera mot ett sokt eller erhallit patent.

Nobelpristagaren i ekonomi, professor Joseph Stiglitz vid Columbia University i New York
argumenterar starkt mot amerikanska patryckningar pa Indiens immaterialréttsliga regler. Nedan dr en
intervju med honom och hans kollegor Dean Baker och Arjun Jayadev. Intervjun, som é&r gjord av South

Centre, har ocksé publicerats i Times of India - Indiens storsta dagstidning - den 1 mars 2015.

Du har ofta skrivit att patentmonopol dr ekonomiskt inef-
fektivt. Varfor?

Monopol som foljer av patentskydd ar ekonomiskt ineffektivt
pa samma sitt som alla andra monopol dr. De leder till
hogre priser 4n vad som skulle finnas pé en konkurrensutsatt
marknad. Vi tolererar denna ineffektivitet i syfte att
uppmuntra privata aktdrer som annars kan vara ovilliga att
utfora arbetet och ta de kostnader som krévs for att fornya
sig. Men vi begrinsar denna period av monopol, sa att
kunskapen forknippad med innovation ér allmént tillgénglig
for framtida innovatorer att anvianda. Allmén policy forsoker
alltid balansera behovet av att ge avkastning pa innovation
och tillgang till kunskap. Vi tolererar en viss ineffektivitet pa
kort sikt for att (forhoppningsvis) generera ett system som
ar mer innovativt i det langa loppet.

Du har ocksa sagt att patent kviver innovation. Hur gar
det till?

Om patentrittigheter r for starka och underhalls for ldnge
forhindrar de tillgang till kunskap, det viktigaste bidraget till
innovationsprocessen. I USA, med en 20-arsgrins pa patent,
regler for utlimnande av uppgifter och Hatch Waxman Act

(betrdffande generiska produkter) representerade ett forsok
att skapa en balans s att patent skulle kunna bidra till allmén
kunskap medan innovatdrer kompenseras for innovationer.
Det finns en vixande insikt om att balansen lutar for langt
mot patentskydd i allménhet (inte bara inom medicin). Det
vixande problemet med patenttroll ar ett exempel pa detta.
Foretagen maste halla en buffert for att skydda sig mot
stimningar fran patentidgare som kanske aldrig har avsett
att producera en produkt alls och som upptéckt en mycket
liten del av komplexa produkter.

For ett utvecklingsland som Indien med en begrdinsad
offentlig hélsobudget, vad dr den optimala I6sningen for
immaterialrdtt? Skulle amerikansk typ av immaterialrdttsligt
skydd stodja Indiens offentliga mal och hélsobehov?

Indien kommer att behova fatta beslut om sin imma-
terialrdttsliga hallning i andra branscher, men med hiansyn
till folkhélsan verkar det uppenbart att det inte ligger i dess
intresse att driva starkare patentlagstiftning. Indien har redan
okat patentskydd for ldkemedel, jaimfort med ldget for ett par
decennier sedan, genom att ansluta sig till TRIPS-avtalet.
Storre immaterialréttsligt skydd for lakemedel skulle,



fruktar vi, begrénsa tillgangen till livriddande ldkemedel
och allvarligt undergriva mycket kapabel inhemsk
generisk industri som har varit avgérande for ménniskors
vélbefinnande i Indien och andra utvecklingsldnder.

Regeringen skulle stéllas infér omojliga val:
spendera mer pengar for att ge ldkemedel som ménniskor
behdver for sin dverlevnad genom att ta bort pengar
som skulle kunna anvdndas for utbildning eller andra
utvecklingsmal, eller lata folk do.

Har det amerikanska patentsystemet varit skadligt for USAs
befolkning? Hur?

Det finns flera exempel pa hur balansen lutat mot stdrre
patentskydd inneburit en skada for vanliga ménniskor i
USA. Ett tydligt exempel dr Utah-foretaget Myriad Genetics
som isolerade och patenterade tvd ménskliga gener som
kan innehalla mutationer som i forvdg paverkar anlag for
brostcancer hos kvinnor. Information om huruvida du bér
genen dr betydelsefull for tidig upptickt och behandling.
Patentet gav ocksa foretaget rétt att hindra andra fran att
testa for dessa gener. Aven om testet kan goras mycket
billigt kunde kvinnor inte gora det till ett dverkomligt pris pa
grund av patentet. De hindrade dven Yale University fran att
administrera ett test som var effektivare dn deras egna test.
Vissa skulle do pa grund av brist pa information och andra
bestraffas ekonomiskt for att helt enkelt fa ta reda pa om
ndgot de faktiskt “dgde” (deras egna gener) finns i deras egen
kropp eftersom generna égs av ett bolag. Det finns en véixande
kdnsla av att inom méanga omraden dr det amerikanska
systemet for immateriell dganderétt dven ett hinder for
innovation. Till exempel, som ett resultat av “hold-ups”,
patenttroll som anvénder patentsystemet for att extrahera
stora betalningar under hot om réttstvister fran verkliga
innovatdrer. Domstolar, inklusive USAs hogsta domstol,
har forsokt att hdvda storre balans i immaterialréttsliga
regler, men USAs handelsférhandlare intar tyvérr ett ensidigt
synsitt.

Vad skulle vara effekten av att tillimpa dataexklusivitet i
Indien vilket USA kréiver?

Dataexklusivitet 4r pa manga sitt en starkare form av
monopolskydd dn patent. Under processen for godkdnnande
av generiska produkter (som innehaller samma verksamma
amnen) litar medicinregulatorer pa tidigare kliniska data som
visar att ett ldkemedel &r séikert och effektivt. Dataexklusivitet
forbjuder sédan tillit under en viss tidsperiod. Detta innebar
att en generikatillverkare som ansdker om godkdnnande
under perioden av ensamrétt (som kan vara fran 5 -12 &r om
den amerikanska regeringen fir igenom sina krav) skulle
behdva utfora sina egna kliniska prover. Detta skulle vara
dyrt och oetiskt eftersom en ny klinisk studie skulle innebéra
att ge patienterna en provtablett samtidigt som ett sékert och
effektivt lakemedel finns tillgidngligt. Av denna anledning
kan dataexklusivitet vara ett effektivare konkurrenshinder
an patent, eftersom innovationer runt ett patent ofta ar
mojliga. Effekten blir hogre priser. Dataexklusivitet kan
effektivt forlanga monopolskydd for patenterade likemedel
att morka sidkerheten och effektiviteten i sina preparat.
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Aven om likemedelsforetag kan hivda att hoga vinster ger
dem storre incitament att forska fram nya ldkemedel, &r
det osannolikt att en sddan forskning och utveckling skulle
bidra till utvecklingsldndernas folkhélsobehov. Eventuella
hypotetiska vinster kommer sannolikt att 6verskuggas av
de extra kostnader for fordréjd generisk konkurrens och
ohilsosamma marknadsforingsmetoder som hérrér fran de
perversa incitament som skapas.

Ett meddelande nyligen av Joseph DiMasii uppskattade
kostnader for utveckling av likemedel till USD 2.558
miljoner. Hur har man kommit fram till detta i avsaknad av
tillgang till likemedelsbolagens réikenskaper? Vad anser du
om sadana berdkningar?

Det finns manga svarigheter med DiMasis kostnads-
berdkningar. For det forsta, det dr viktigt att notera att hans
kostnadsberdkningar giller bara for en liten minoritet av nya
godkédnda mediciner. De allra flesta nya godkénnanden é&r
kombinationer av kdnda sammansittningar. En betydande
del av nya sammansittningar dr beroende av atminstone viss
offentligt finansierad forskning.

For det andra &r hans data for prekliniska kostnader
baserade pa egna data fran stora likemedelsforetag. Detta
bor atminstone vara en grund for forsiktighet, eftersom dessa
foretag har tydligt intresse av att visa en hog kostnad. For
det tredje bygger 6ver 45% av hans siffror pa siffran $ 2,6
miljarder pa implicita rdntekostnader eftersom han beréknar
11% reell avkastning. Denna siffra ér sékert i 6verkant. Fa
investeringar i dagens vérld ger 11% reell avkastning. Vi vet
detta eftersom stora foretag létt kan lana langsiktigt pa 2-3%
realrénta. Vid en forvantad avkastning pa 11% skulle vi fa se
en enorm investeringsboom. Slutligen DiMasis analys, och
hans tidigare arbete, innebér att kostnaden for att utveckla nya
lakemedel har i reella termer 0kat med 8,5% under det senaste
decenniet. Detta ger inte stod for den nuvarande metoden
for finansiering av likemedelsforskning. Sammantaget
kan en stor del av kostnaden for likemedelsutveckling
hanforas till testning. Men vi vet att det sdtt tester utfors pa
i USA dr mycket ineffektivt - och &r i sjdlva verket en del
av marknadsforingsprogrammet for lakemedlet. Inte bara
systemet dr ineffektivt, ldkemedelsforetagen har forvrangda
incitament - for att visa att deras lakemedel &r sdkrare och
effektivare dn de egentligen ar.

Hur sannolikt dr det for ndgon amerikansk president
i allmdnhet eller Obama i synnerhet att sta upp for
ldkemedelslobbyn i USA?

Lakemedelsindustrin dr en méktig politisk kraft i USA. Men
i princip finns det médktiga aktdrer som kan ga mot dem. I
ett sammanhang dir hélsoutgifterna (bade offentliga och
privata) moter begransningar, kan andra vardgivare, sdisom
sjukhuslékare och forsdkringsbolag, se det vara i deras
intresse att minska kostnaderna for lakemedel. Dessutom har
patienter uppenbarligen ett intresse av att betala mindre for
sina ldkemedel. Naturligtvis inser inte manga méanniskor
hur mycket lakemedel faktiskt kostar, eftersom de inte ser

1. Joseph DiMasi dr Director of Economic Analysis vid Tufts University.
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TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights) &r en internationell dver-
enskommelse som reglerar handelsfragor vad géller
immaterialratt. Den omfattar upphovsritt, patent,
varumirken, foretagshemligheter, industridesign,
geografisk information och kretskortarkitektur.

Overenskommelsen forhandlades fram ar 1994 som
ett tillagg till GATT-avtalet och utgér i dag grunden for
den verksamhet som Virldshandelsorganisationen (WTO)
bedriver. Tillagget var ett resultat av intensiv lobbying fran
amerikanskt hall, men hade starkt stod fran EU, Japan och
andra inflytelserika handelsnationer. Alla stater som dnskar
bli medlemmar i WTO maste ratificera TRIPS.

TRIPS prioriterar immaterialréttsliga monopol framfor
ménskliga rittigheter och har métt mycket hard kritik fran
framfor allt icke-statliga organisationer som exempelvis
Attac men ocksa frén lidnder i Tredje vérlden. En av de
mest omdiskuterade konflikterna som uppstatt i skuggan
av TRIPS ar fragan om tillgangen till AIDS-mediciner i
Afrika.

hela beloppet som betalas av staten eller av deras for-
sakringsbolag. Det ér intressant att dver 80% av alla sélda
mediciner i USA redan &r generiska.

Vems intressen foretrdder USTR (United States Trade Rep-
resentative) med att sdtta press pd Indien genom sin Spe-
cial 301 rapport om att verka for starkare immateriella
rattigheter?

Helt klart r de direkta forménstagarna den amerikanska
lakemedelsindustrin. Det kan hévdas att genom att oka
industrins vinster kommer det att finnas storre incitament
for innovation, men denna orsakskedja ar i bésta fall svag.
Det dr ocksé virt att notera att fran amerikanska arbetar-
nas perspektiv kan hogre ldkemedelspriser ses som nega-
tivt, eftersom de kan trdnga ut annan amerikansk export.
Logiken &r att nér allt annat dr ofordndrat, ju mer Indien
betalar USA for lakemedel, desto hogre blir dollarn i re-
lation till rupien. Detta kommer att gora att andra ameri-
kanska produkter blir relativt sett dyrare for méanniskor i
Indien, vilket innebar att de kommer att kdpa férre export-
varor fran USA. Intressant &r att &ven om USTR ofta har
talat om arbetstillféllen, dr lanken mellan dess stdndpunkt
i dessa fragor och arbetstillfdllen i basta fall svag. De
lakemedel som omfattas kan faktiskt produceras utanfor
USA - och dven forskningen kan bedrivas utanfor USA.
Detta handlar om vinsterna for Big Pharma — inte om jobb,
innovation eller hélsa.

Vilka dr farorna i utvecklingslinder som Indien om de
undertecknar bilaterala handelsavtal med utvecklade
ldnder eller ansluter sig till mega-FTAs som Trans-Pacific
Partnership Agreement?

Det storsta problemet dr bristen pd transparens. Dessa
overenskommelser forhandlas till stor del bakom stingda
Det storsta problemet dr bristen pa transparens. Dessa
overenskommelser forhandlas till stor del bakom stidngda
dorrar. De kommer sedan att skickas vidare till de nationella
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parlamenten for att godkédnnas pa en allt eller inget basis.
Det dr mojligt att det kommer att finnas ménga ekonomiskt
gynnsamma delar av dessa avtal (dven om det inte kan tas
for givet), men det kommer sékert att bli ofordelaktiga delar.

De intressegrupper som drar nytta av de positiva
delarna av avtalet kan forvintas att lobba intensivt for att
overenskommelsen ska accepteras. Om de som kommer att
forlora pa avtalet dr en diffus grupp, till exempel patienter
som kan forvénta sig att betala mer for lakemedel, kommer
de att fa svart att organisera sig effektivt. Pa detta sitt kan
Indien och andra utvecklingsldnder hamna i en situation att
skriva pa avtal som innebér fler forlorare dn vinnare.

De virsta bestimmelserna i dessa frihandelsavtal &r
de som ror immateriella réttigheter och “investeringsskydd”,
vilket innebér en risk med forordningar som &r avsedda att
skydda hélsan, miljon, arbetare och konsumenter.

Vad blir konsekvenserna for Indien och utvecklingslinderna
om Indien ger efter for trycket fran USA? Gynnar starkare
immaterialrdttsligt skydd, historiskt sett, inhemska foretag
i utvecklingslinder?

Det finns inga beldgg for att hdgre immaterialréttsligt
skydd gynnar inhemska foretag i utvecklingslidnder eller
resulterar i fler investeringar, innovation eller skapande
av arbetstillféllen. Vi &r sérskilt oroade att pd medellang
sikt kommer detta att ha en riktigt skadlig inverkan pa
tillgangen till billig medicin i Indien och 6ver hela vérlden.
Det &r hogst osannolikt, enligt var bedémning, att 6kade
nivaer av immaterialréttsligt skydd for lidkemedel kommer
att stimulera generikaindustrin att sjdlva utveckla nya
molekyler. Mer troligt kommer en saddan politik att pressa
fram nya produktionslinjer, géra nya mediciner mindre
overkomliga och gora den generiska industrin mindre 16nsam
pa medellang sikt.

Joseph Stiglitz dr Nobelpristagare i ekonomi och professor i
nationalekonomi vid Columbia University i New York.

Dean Baker ér co-director for Centre for Economic and Policy
Research i Washington, DC.

Arjun Jayadev dar Associate Professor i nationalekonomi vid
University of Massachusetts, Boston och fakulteten vid Azim Premji
University, Bangalore.

Tidigare artiklar av Joseph Stiglitz finns i Globalt Perspektiv nr
2006.1 och 2009.4.

Translated and reproduced with permission of the South Centre.

This is an unofficial translation and the permission granted by the
South Centre does not constitute an endorsement or authentication
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considered authentic.
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