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Informatieve nota:
“Intellectuele eigendomsrechten en toegang tot kwigitsvolle
geneesmiddelen”

De relatie tussen intellectuele eigendomsrechtettecioegang tot geneesmiddelen is een complexe
materie. Met deze paper wil het Actieplatform Geldtwid en Solidariteit (werkgroep Noord-Zuid)
helderheid scheppen. Daarnaast geeft dit documehkt een overzicht van de verschillende
beleidsdomeinen waar de Europese Unie in het namar2010 dringend actie moet ondernemen
om haar wettelijke en morele verplichtingen inzdlet recht op gezondheid na te leven. Deze
briefing paper wil ook een hulpmiddel zijn voor @wlgische regering om haar positie over
intellectuele eigendomsrechten en de toegang teegmiddelen te formuleren.

Betaalbare kwaliteitsvolle geneesmiddelen: essentie el voor de volksgezondheid

Op een recent symposium van de Wereldgezondhemssagie (WHO), de
Wereldhandelsorganisatie (WTO) en de Wereldorgaaisintellectuele Eigendom (WIPO)
benadrukte Margaret Chan, Directeur-generaal vatweO, het belang van de prijs voor de
toegang tot medicijnen. Ze wees erop dat 90 proeantde bevolking in ontwikkelingslanden
geneesmiddelen uit eigen zak betaalt. Medicijnemen daarmee, na voedsel, de grootste uitgave
in het huishoudbudget. Behalve de prijs zijn er raglere factoren, zoals het gebrek aan
gezondheidspersoneel of een degelijk distributiegys, die de toegang tot geneesmiddelen
beinvioeden. Maar voor arme mensen vormt de pejs absolute barriere voor toegang tot
meditiijnen. For the poor, access and affordability are usuahe and the samealdus Margaret
Chan.

Samen met de prijs is de kwaliteit van geneesmadeliterst belangrijk. In een

volksgezondheidsperspectief gaan prijs en kwalitedind in hand. De rol van nationale
geneesmiddelenautoriteiten is cruciaal om toedn ap de effectiviteit, veiligheid en kwaliteit van

een medicijn. De meeste van die autoriteiten irwikkelingslanden hebben echter onvoldoende
middelen waardoor zij geen degelijke controle kumneitoefenen op de kwaliteit van

geneesmiddelen die geproduceerd, geimporteerdrdaeld worden in hun larfd.

Gezondheid is een focussector van de Belgischeikkaiingssamenwerking. Terecht wordt het
beschikbaar maken van essentiéle geneesmiddel@a eleidsnotaHet recht op gezondheid en
gezondheidszotg (november 2008) aangeduid als één van de pistes de Belgische
ontwikkelingssamenwerking in de gezondheidszomperationaliseren.

Intellectuele eigendomsrechten en geneesmiddelen

Intellectuele eigendomsrechten (IPRhebben een belangrijke impact op de toegang tot
kwaliteitsvolle geneesmiddelen. Die impact is twaelig: IPR hebben zowel gevolgen voor de
prijs van een geneesmiddel als voor de innovatienveuwe medicijnen.

. IPR en de prijs van een geneesmiddel
IPR leiden tot monopolievorming en bijgevolg totgkeece prijzen, vaak onbetaalbaar voor arme
mensen. Om de prijs te drukken vormt concurrengestbutelfactor: concurrentie tussen het
merkproduct en een generieke versie enerzijds darbinge generieke concurrentie anderzfjixe
prijs van een geneesmiddel daalt met 40 tot 80gmlsij de eerste marktintrede van een generieke
versie en blijft verder dalen wanneer er meerdgreless op de markt komen. Zo kosten de
geprekwalificeerde generieke versies van tweedelgmtiretrovirale geneesmiddelen voor de
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behandeling van hiv/aids USD 140 per jaar tegent\&D 30.000 per jaar voor de gepatenteerde
versie’ Intellectuele eigendomsrechten vormen een effestiénderpaal voor concurrentie omdat
ze één bedrijf voor een bepaalde periode een mdieggeven.

. IPR, innovatie en publieke gezondheid
De theorie stelt dat intellectuele eigendomsrecletm drijfveer vormen voor innovatie: bedrijven
investeren in onderzoek en ontwikkeling (R&D) met kooruitzicht om gedurende een bepaalde
periode een monopoliepositie te hebben op het exddist. Over deze theorie wordt de laatste jaren
echter fel gedebatteerd. Zo stellen critici dat R een hinderpaal vormen voor innovatie omdat
onderzoekers geen vrije toegang hebben tot eepgrbouwde kennf§Intussen wordt algemeen
erkend dat het IPR-systeem in elk geval niet l@tlinnovatie in onderzoek naar geneesmiddelen
voor ziektes die voornamelijk arme landen treffempelweg omdat er geen winstgevende markt
bestaat voor de medicijnén\/linder dan tien procent van het wereldwijde ondeksbudget gaat
uit naarlgiektes die hoofdzakelijk negentig prooart de bevolking treffen, de zogenaamde '10/90
— kloof'.

Intellectuele eigendomsrechten leiden dus nietrtoovatie voor ziektes in ontwikkelingslanden
maar wel tot onbetaalbare prijzen voor voornamelifke mensen.

Intellectuele eigendomsrechten in WTO-akkoorden

In 1995 ging het TRIPS-akkodrdvan kracht: het akkoord rond intellectuele eigensi®chten
onder de Wereldhandelsorganisatie (WTO). Het TRARI®ord verplicht WTO-leden onder meer
om octrooien op farmaceutische producten in teamm&por een periode van minstens 20 jaar vanaf
de indieningdatum. Er werden een aantal maatregetorzien ter bescherming van de
volksgezondheid. Zo kregen landen onder meer deelijidieid om gebruik te maken van
Dwanglicenties of Parallelle Import. De minst orkkelde landen hebben tot 2016 de tijd om hun
wetgeving aan te passen en op farmaceutische pgedoctrooien van 20 jaar in te voeren. Dit
verandert niet zoveel omdat die landen meestal gapaciteit hebben om zelf geneesmiddelen te
produceren. Ze voeren hun generieke geneesmiddelait landen waar het TRIPS-akkoord nu
reeds van kracht is (voornamelijk India, China, i@ en Zuid-Afrika)*?

De uitvoering van de maatregelen van het TRIPS-aikkuaerliep echter niet zonder slag of stoot en
werd meermaals tegengewerkt. Daarom werd tijdensVE&O-top in 2001 de Doha-verklaring
over TRIPS en Volksgezondheid aangenomen. Die aenlg stelt duidelijk dat volksgezondheid
altijd voorrang moet krijgen op intellectuele eigemsrechten bij de uitvoering van het akkobtd.

De EU wil meer dan TRIPS: uitbreiding van de rechte  n en sterkere afdwinging

In de Lissabonstratediten de nieuwe EU2020-strateljisstaat de kenniseconomie centraal als
troef voor de Europese concurrentiekracht. De kersaing van kennis via intellectuele
eigendomsrechten is dan ook een absolute priogitorden in het Europese handelsbeleid.
Daarbij streeft de EU intellectuele eigendomsratima die steeds verder gaan. In deze benadering
heeft de EU momenteel echter geen o0og voor andeternationale verplichtingen en
engagementen, zoals de toegang tot betaalbare syeidelelen wereldwijd. Het evenwicht tussen
private belangen van farmaceutische bedrijven épinglieke belang van toegang tot betaalbare en
kwalitatieve geneesmiddelen is volledig zoek.

De IPR-agenda zit vervat in meerdere onderhandsiirng processen:
1. EU Richtlijn 1383/2003 over de afdwinging van intellectuele eigendomsrechdoor de

a In bijlage: de aanbevelingen van Oxfam naar &ingvan de publieke consultatie voor de aanpgssm de
Richtlijn. De richtlijn valt onder de verantwoorgkheid van de minister van financién.
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douane. Deze richtlijn wordt momenteel herzien hamatot minstens 20 inbeslagnames
leidde van legitieme generieke medicijnen die ansit waren in de EU, op weg van een
ontwikkelingsland naar een ander ontwikkelingslabé. in beslag genomen medicijnen
maakten inbreuk op een octrooi of merknaam in de HEdar niet in het import- en
exportland. India en Brazilié hebben hierover [@ TRIPS-raad van de WTO een klacht
ingediend tegen de EU. Consultaties tussen dejgrarzijn lopende en Canada, Japan,
China, Turkije en Ecuador sloten zich bij de klaahn'® De richtlijn vormt bovendien de
onderhandelingsbasis voor onder meer ACTA (zieerdHet is niet zeker wat de gevolgen
zullen zijn als ACTA wordt beklonken vooraleer daak rond richtlijn 1383/2003
afgehandeld is.

2. ACTA: het Anti-namaak Handelsakkoord”: Dit wordt onderhandeld door 13 landen
(inclusief de EU) en zal waarschijnlijk dit jaar qidijdens het Belgische voorzitterschap
worden afgesloten. ACTA streeft een globaal kadeveor het afdwingen van intellectuele
eigendomsrechten en gaat veel verder dan het gigempirobleem van namaak. Onder
hevige druk van onder meer de civiele maatschampihet Europese Parlement werd de
tekst verbeterd. Zo zullen grensmaatregelen voobreitken op octrooirecht
hoogstwaarschijnlijk uit de tekst worden gehaalid (chtlijn 1383/2003). In zijn huidige
vorm zal het akkoord echter nog steeds verregagetelgen hebben voor de generieke
concurrentie en dus ook voor de universele toegahdgwaliteitsvolle medicijnen. Een
pervers effect is dat het namaak in de hand zalkewer(zie paragraaf verder:
namaakgeneesmiddelen ontsluierd). Leiderschap asgnom dit akkoord verder aan te
passen om de productie van en legitieme handeleimenieke geneesmiddelen niet te
belemmeren. Verder zijn belangrijke vrijwaringendi& tekst noodzakelijk om misbruik van
het akkoord tegen te gaan. India dreigt ermee ammikover ACTA in te dienen bij de WTO
als het akkoord intellectuele eigendomsrechtengedbaf te dwingen die verder gaan dan
wat is bepaald onder de WTO en WIPO.

3. Uitbreiding van IPR via vrijhandelsakkoorden: De EU streeft via vrijhandelsakkoorden
(klassieke vrijhandelsakkoorden, associatieakkaosteeconomische partnerschaps-
akkoorden) IPR na die verder gaan dan de TRIPSgede zogenaamde TRIPS-plusregels.
Het gaat onder meer om de volgende eleméhten
o Uitbreiding van de termijn van octrooibeschermimys langer dan 20 jaar zoals

voorzien in het TRIPS-akkoord;

o Gegevensexclusiviteit, waardoor een producent vamegeke geneesmiddelen
gedurende een aantal jaren geen beroep kan dode kinische testgegevens van het
originele product. Wil de producent in die tijd dp markt komen dan moet hij zelf
opnieuw de Klinische tests uitvoeren.

o \erplicht lidmaatschap tot internationale akkoordeat betreft IPR zoals de Patent
Cooperation Treaty. Dit akkoord vereenvoudigt decpdure voor bedrijven om een
octrooi aan te vragen, waardoor het aantal octamviagen aanzienlijk toeneemt.

o Grensmaatregelen: inbeslagname van goederevedieoedelijkinbreuk maken op IPR
bij import, export of doorvoer.

o Strenge strafmaatregelen (waaronder gevangenjsstoaf het niet respecteren van
intellectuele eigendomsrechten. Dit ontmoedigt geke producenten om hun
geneesmiddelen op de markt te brengen wanneer dautische bedrijven er frivole
octrooipraktijken op nahouden, zoals het aanvragen verschillende octrooien voor
hetzelfde medicijn om hun monopoliepositie te wegken.

® In bijlage: een brief van de civiele maatschappij de commissaris van handel De Gucht over AGiT@egang tot

medicijnen (juli 2010).
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Het eisenpakket van de EU wordt aangepast naamélanontwikkelingsniveau van het
land in kwestie. De Cariforum-landen moeten bijom®id lid worden van de Patent
Cooperation Treaty. Van Colombia en Peru werd omaeer gegevensexclusiviteit voor 11
jaar gevraagd wat uiteindelijk werd teruggebradhtvijf jaar. Dit alles werkt echter een
monopoliepositie in de hand en leidt dus tot durgdgneesmiddelen.

Het meest cruciale vrijhandelsakkoord dat momeneelerhandeld wordt, is het akkoord
met India. India produceert het merendeel van deemeke geneesmiddelen voor
ontwikkelingslanden. Strengere IPR zullen dus gemégdelen in alle ontwikkelingslanden
duurder maken. Organisaties van de civiele magbpihan Thailand dienden in juli een
klacht in bij de Speciale Rapporteur van de Ver@ailyaties voor het Recht op Gezondheid
over het vrijhandelsakkoord tussen de EU en India@ impact ervan op de toegang tot
geneesmiddelen. Deze VN-rapporteur oordeelde ii® 20@rigens datdntwikkelde landen
de ontwikkelingslanden niet mogen aanmoedigen ofRRIRS-plus vrijhandelsakkoorden te
stappen. Ze moeten opletten voor acties die eemeukbmaken op het recht op
gezondheid®®

4. De IP Watch List: In navolging van de “Special 301 List” van de Vagele Staten
publiceert de EU nu ook jaarlijks een lijst vandan die volgens de EU intellectuele
eigendomsrechten niet voldoende beschermen. Vamslgvordt druk uitgeoefend op die
landen om hun wetgeving aan te passen. Zo oefeiWactief druk uit op landen die
gebruik willen maken van TRIPS-uitzonderingsmaagle. Verschillende organisaties van
de civiele maatschappij dienden in juli eveneemsladgcht in bij Anand Grover, de Speciale
Rapporteur van de Verenigde Naties voor het RephBezondheid, tegen de Special 301
List en het bijbehorende VS-handelsbeleid dat stsg@ngere IPR nastreeft ten nadele van
toegang tot geneesmiddef@n.

Namaakgeneesmiddelen ontsluierd

Om deze maatregelen te verantwoorden verwijst de gedag naar de bescherming van de
volksgezondheid. Namaakgeneesmiddelen moeten bijeetdl door de douane in beslag genomen
worden ter bescherming van de volksgezondheid,ijtaramaak in stricto senso een intellectuele
eigendomsterm is. Volgens het TRIPS-akkoord ismeduct namaak wanneer het inbreuk maakt
op het merkenrecht. ACTA en de EU Richtlijn 1383/2003 breiden dit vimmig uit naar alle
intellectuele eigendomsrechten.

Er is inderdaad een probleem met nepgeneesmiddateslechte kwaliteit in ontwikkelingslanden,
maar dit probleem houdt nauwelijks verband metriad¢ven van intellectuele eigendomsrechten.
Tussen octrooirecht en kwaliteitsgeneesmiddeleneris hoegenaamd geen verband. Tussen
merkenrecht en kwaliteit bestaat er een zeker wekbmaar het gaat hier dan uitsluitend over
criminele inbreuk op merkenrecht met een duidelifitentie om consumenten te misleidén.

Daarbij komt nog dat échte geneesmiddelen vaakmnediiocre kwaliteit zijn. Dit is onder meer te
wijten aan slechte transport- of koelconditieshé&el wat ontwikkelingslanden zijn de autoriteiten
die toezien op de kwaliteit van geneesmiddelen stalaed of van heel slechte kwaliteit. Door
uitsluitend te focussen op het doen naleven vanZ&Rnen een belangrijk deel van ondermaatse
geneesmiddelen mislopen en bovendien het pervés®® dopen dat namaak nog meer wordt
aangemoedigd. Namaak bestaat immers eerst en vaoralat een groot deel van de
wereldbevolking zichzelf geen echte geneesmiddefen veroorloven. Hoge prijzen van
geneesmiddelen, die het gevolg zijn van de huidegelgeving op het vlak van intellectuele
eigendom, maken namaak dus juist aantrekkelijk.rAén het probleem van nepgeneesmiddelen
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echt wil aanpakken vanuit het perspectief van \ggkendheid, dan moet men in de eerste plaats
investeren in de capaciteitsversterking van lokaletroleautoriteiten. Bovendien moet de prijs van
nieuwe geneesmiddelen drastisch omlaag. Ervariegt ldat concurrentie daarvoor de beste
strategie is.

Wat kan Belgié doen?

Conform de verplichtingen onder mensenrechtenvgeira het engagement onder de Doha-
verklaring over TRIPS en Volksgezondheid en hetagegient onder de Millenniumdoelstellingen
(MDGS8), dient Belgié de bescherming van de volksgeheid altijd te laten voorgaan op de
bescherming van intellectuele eigendomsrechten. daht Belgié er bij de EU op aan te dringen
hetzelfde te doen. Hiervoor raden wij Belgié aan om

 Landen te ondersteunen die vamRIPS-maatregelen gebruik willen maken om de
volksgezondheid te beschermen zoals beschreven istade beleidsnota 'Het recht op
gezondheid en gezondheidszorg'. Dit houdt in ddgiBeer bij de Europese Unie op
aandringt geen druk meer uit te oefenen op landedef meer via de IP Watch List) die van
deze maatregelen gebruik willen maken ter bescimgrran de volksgezondheid.

» Er bij de EU op aan te dringen om in vrijhandelsakklen met ontwikkelingslandegeen
TRIPS-plus maatregelen te introduceren die monopatbescherming uitbreiden en
nieuwe afdwingingmechanismes opleggemeze vormen immers een effectief obstakel
voor de toegang tot geneesmiddelen.

» Bij de EU onafhankelijke impactstudies te bepleitém elk handelsakkoord voorafgaan om
de gevolgen voor de volksgezondheid te onderzoekgie. impactstudies moeten
onderworpen worden aan een publiek debat voor dertagkening van het akkoord.

» Het probleem van nepmedicijnen vanuit eetksgezondheidsperspectiefe benaderen en
er bij de EU op aan te dringen hetzelfde te doénh@udt onder meer in:

= De 'namaak'agenda los te koppelen van de afdwingmag intellectuele
eigendomsrechten (EU Richtlijn 1383/2003 + ACTA).

= Landen bij te staan in de versterking van hun nat® controleautoriteiten voor
geneesmiddelen.

* Er bij de EU op aan te dringen dat Richtlijn 138®2 op een dusdanige manier wordt
aangepast dat het niet langer een obstakel vornor Yoegang tot kwaliteitsvolle
geneesmiddelen. (cfr aanbevelingen Oxfam).

« Er bij de EU op aan te dringen dat ACTA geen nieuvegeldwijde standaard oplegt voor
het afdwingen van intellectuele eigendomsrechtemareaor toegang tot kwaliteitsvolle
medicijnen in het gedrang komt. (cfr aanbevelingeef aan Commissaris De Gucht).

Voor meer informatie:

« Wim De Ceukelaire, intalvim.deceukelaire@intal.b®2 209 23 55
« Katrien Vervoort, Oxfam-Solidariteikve @ oxfamsol.be02 501 67 56
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