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De Kamer van volksvertegenwoordigers,

A. overwegende dat er einde 1999 wereldwijd naar
schatting 34,3 miljoen mensen besmet waren met het
AIDS-virus en dat er dagelijks 15.000 nieuwe AIDS-
besmettingen bijkomen, waarvan 95 % in de ontwikke-
lingslanden en dat het AIDS-virus zich bovendien ra-
zendsnel verspreidt in de voormalige Sovjetunie,
Oost-Europa en Azié ;

B. overwegende dat in de verschillende landen AIDS
de familiale structuur vernietigt waardoor wereldwijd
meer dan 13 miljoen kinderen wees zijn wegens deze
Ziekte ;

C. overwegende dat AIDS de levensverwachting in
heel wat Afrikaanse landen vermindert waardoor in
Botswana, Namibié, Swaziland en Zimbabwe de levens-
verwachting met 20 jaar is gedaald ;

D. overwegende dat de preventieve programma’s op
wereldschaal er niet in slagen de epidemie in te dij-
ken ;

E. overwegende dat er nood is aan de ontwikkeling
van een toegankelijk, goedkoop en effectief preventief
vaccin ;

F. overwegende dat het klinisch testen van de vaccins
op de onschadelijkheid, de immunogeniciteit en de doel-
treffendheid bij de mens gebeurt in 3 verschillende fa-
sen;

— waarbij in fase | op een klein aantal (10-30) ge-
zonde vrijwilligers de onschadelijkheid en de
immunogeniciteit van het potentieel vaccin worden na-
gegaan (termijn van 12 tot 18 maanden),

— waarbij in fase Il klinische testen worden gedaan
op een groter aantal vrijwilligers (50-100) die gezond
Zijn maar die een verhoogd risico op HIV-besmetting
hebben waardoor de doeltreffendheid wordt getest
(termijn van 2 jaar),

— waarbij in fase Ill de doeltreffendheidstesten op
grote schaal worden uitgevoerd (termijn van 3 tot 4 jaar)
waarna de homologatie kan worden aangevraagd voor
de commercialisering en distributie ;

G. overwegende dat de marge van de klinische mo-
geliikheden voor de ontwikkeling van AIDS-vaccins
momenteel beperkt is en niet aangepast aan het drin-
gend karakter van de situatie aangezien na 15 jaar on-
derzoek en ontwikkeling slechts één vaccinatieconcept

KAMER = 3e ZITTING VAN DE 50e ZITTINGSPERIODE

2000 ool

La Chambre des représentants,

A. Considérant que, selon les estimations, il y avait
fin 1999, dans le monde 34,3 millions de personnes
contaminées par le virus du sida, que leur nombre aug-
mente chaque jour de 15 000 unités, 95 % de ces
personnes vivant dans des pays en développement, et
que le virus du sida se répand en outre avec une rapi-
dité fulgurante dans I'ancienne Union soviétique, en
Europe orientale et en Asie ;

B. Considérant que, dans ces pays, le sida détruit
la structure familiale, faisant ainsi de par le monde plus
de 13 millions d’orphelins ;

C. Considérant que le sida réduit I'espérance de
vie dans de nombreux pays africains, la réduisant
méme de 20 ans au Botswana, en Namibie, au Swazi-
land et au Zimbabwe ;

D. Considérant que les programmes de prévention
aI’échelle mondiale ne permettent pas d’endiguer I'épi-
démie ;

E. Considérant qu'il est nécessaire de mettre au
point un vaccin préventif accessible, peu colteux et
efficace ;

F.  Considérant que les essais cliniques des vac-
cins visant a tester leur innocuité, leur immunogénicité
et leur efficacité pour 'homme se déroulent en trois
phases :

—au cours de la phase I, on teste, sur un petit nom-
bre de volontaires sains (10 a 30) I'innocuité et
limmunogénicité du vaccin potentiel (cette phase dure
de 12 a 18 mois) ;

— au cours de la phase I, il est procédé a des es-
sais cliniques sur un nombre plus important de volon-
taires (de 50 a 100) sains mais présentant un risque
accru de contamination HIV ; ces essais visent essen-
tiellement a contréler I'efficacité du produit (cette phase
dure 2 ans) ;

— au cours de la phase lll, les tests d’efficacité sont
pratiqués a grande échelle (cette phase dure de 3 a 4
ans), aprés quoi 'homologation peut étre demandée
en vue de la commercialisation et de la distribution du
vaccin ;

G. considérant que I'éventail des possibilités clini-
gues en matiére de développement de vaccins contre
le SIDA est actuellement limité et n'est pas adapté a
'urgence de la situation, puisqu’aprés quinze ans de
recherche et développement, il n'y a qu'un seul con-
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fase Ill en slechts 2 fase Il hebben bereikt.

H. overwegende dat het IAVI (International AIDS
Vaccine Initiative) een internationale, wetenschappe-
lijke, niet-gouvernementele organisatie is die de ont-
wikkeling van efficiénte en toegankelijke preventieve
AIDS-vaccins nastreeft en die om deze doelstelling te
bereiken de volgende aanvullende strategieén hanteert :

— de wereld sensibiliseren voor de noodzaak om
AlIDS-vaccins te ontwikkelen door de steun van steeds
meer bevolkingen en overheden te zoeken ;

— de ontwikkeling van nieuwe vaccinatieconcepten
intensifiéren.

— een gunstig klimaat voor ontwikkeling scheppen
en onderhouden door de samenwerking en investering
van publieke en privé-sectoren op dit vlak te vergro-
ten.

I. overwegende dat naar aanleiding van de conferen-
tie van Geneve over AIDS in juni 1998 het IAVI een
eerste wetenschappelijk document ter ontwikkeling van
een AIDS-vaccin opstelde en met betrekking tot een
strategisch actieplan om de inspanningen te
intensifiéren waarbij de klemtonen werden gelegd op :

— de noodzaak om in de ontwikkelingslanden die het
meest kampen met het HIV-probleem nieuwe vaccins
op punt te stellen en te testen ;

— de oprichting van meerdere ontwikkelingscellen -
zowel in de geindustrialiseerde landen als in de ont-
wikkelingslanden- waarin verschillende competenties
vertegenwoordigd zijn, nl. onderzoek, productie en kli-
nische testen ;

— het politiek engagement op wereldniveau voor een
snel testen van de meest belovende vaccinatie-
benaderingen op de onschadelijkheid, de
immunogeniciteit en de doeltreffendheid bij de mens ;

J. overwegende dat 2 jaar na dit eerste actie-
programma de ontwikkelingsvoorwaarden van AIDS-
vaccins verbeterd zijn en 4 internationale onderzoeks-
cellen zijn opgericht maar ondanks deze vooruitgang,
de AIDS-epidemie zich voortzet en de sociale, poli-
tieke en economische structuren van steeds meer lan-
den worden aangetast en circa 12 miljoen personen
gedurende de 2 laatste jaren met AIDS zijn besmet
waarvan meer dan 95 % in de ontwikkelingslanden
wonen ;

K. overwegende dat de actualisering van het weten-
schappelijk document van 1998 resulteerde in een
nieuw strategisch actieprogramma 2000 waarbij een
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cept de vaccination qui ait atteint la phase Il et que
deux projets qui aient atteint la phase Il ;

H. considérant que I'lAVI (International AIDS Vac-
cine Initiative) est une organisation scientifique non
gouvernementale et internationale qui a pour but de
développer des vaccins efficaces et accessibles con-
tre le SIDA et qui met en ceuvre les stratégies complé-
mentaires suivantes pour atteindre cet objectif :

— sensibiliser la communauté internationale quant a
la nécessité de développer des vaccins contre le SIDA
en recherchant le soutien d’'un nombre croissant de
personnes et d'autorités ;

—intensifier le développement de nouveaux concepts
de vaccination ;

— créer et entretenir un climat propice au dévelop-
pement de tels concepts par le renforcement de la coo-
pération entre les secteurs public et privé et I'accrois-
sement des investissements de ces secteurs ;

I. considérant qu'a I'occasion de la conférence de
Geneve sur le SIDA de juin 1998, I'/AVI a rédigé, en
vue du développement d’'un vaccin contre le SIDA, un
premier document scientifique arrétant un plan d'ac-
tion stratégique en vue d'intensifier les efforts et met-
tant I'accent sur les points suivants :

— la nécessité de mettre au point et de tester de
nouveaux vaccins dans les pays en développement
qui sont les plus touchés par le VIH ;

— la création, tant dans les pays industrialisés que
dans les pays en développement, de plusieurs cellules
de développement dans lesquelles différentes compé-
tences (la recherche, la production et les essais clini-
gues) sont représentées ;

— I'engagement politique, au niveau mondial, de tes-
ter rapidement l'innocuité, 'immunogénicité et I'effica-
cité chez 'homme des concepts de vaccination les
plus prometteurs.

J. considérant que, deux ans aprés ce premier pro-
gramme d’action, les conditions de développement de
vaccins contre le SIDA se sont améliorées et quatre
cellules internationales de recherche ont été créées,
mais que, nonobstant ces progres, I'épidémie de SIDA
continue de s’étendre, que les structures sociales, po-
litiques et économiques d’'un nombre sans cesse crois-
sant de pays sont atteintes et que quelque 12 millions
de personnes, dont plus de 95 % vivent dans les pays
en développement, ont été contaminées par le VIH au
cours des deux dernieres années ;

K. considérant que I'actualisation du document scien-
tifique de 1998 a débouché sur un nouveau programme
d’action stratégique 2000, qui prévoit I'établissement
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ambitieus en gedetailleerd onderzoeks- en
ontwikkelingsplan tot 2007 wordt opgemaakt waarbij
wordt voorgesteld om :

— de ontwikkelingstermijn voor vaccins te vermin-
deren door de fasen | en Il van het klinisch onderzoek
te integreren tot één enkele gecombineerde fase /11 ;

— parallel, eerder dan opeenvolgend,
doeltreffendheidstesten te doen in verschillende lan-
den of regio’s die het meest kampen met AIDS ;

— 25 nieuwe vaccinatieconcepten te introduceren
waarvan 6 tot 8 tegen 2007 worden onderworpen aan
de doeltreffendheidstesten ;

— bovenop de reeds voorziene uitgaven tot 2007 900
miljoen $ tot 1,1 miljard $ aanvullende uitgaven te voor-
zien teneinde de slaagkansen van deze testen te maxi-
maliseren,

1. vraagt aan de regering om alle nodige steun te
verlenen aan het |AVI opdat het actieprogramma 2000
kan worden gerealiseerd ;

2. vraagt aan de regering alle nodige initiatieven te
nemen en te ondersteunen opdat de termijn tussen de
conceptie van een product en de homologatie ervan in
de wereld met minstens 50 % kan worden verminderd ;

3. vraagt aan de regering om in het kader van het
Europees voorzitterschap alles in het werk te stellen
om een debat op gang te brengen in het kader van de
Wereld Gezondheidsraad en de UNAID om de doel-
stellingen zoals geformuleerd door het IAVI te realise-
ren.

8 mei 2001

Yolande AVONTROODT (VLD)
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d’'un plan de recherche et développement ambitieux et
détaillé s'étendant jusqu’en 2007 et dans lequel il est
proposeé :

— de réduire le délai de développement des vaccins
en fusionnant les phases | et Il des études cliniques en
une seule phase /Il combinée ;

— de réaliser parallelement, plutdét que successive-
ment, des tests d'efficacité dans plusieurs pays ou ré-
gions qui sont les plus confrontés au SIDA ;

— d'introduire 25 nouveaux concepts de vaccin dont
6 a 8 seront soumis aux tests d'efficacité d'ici a 2007 ;

— de prévoir, en plus des dépenses déja prévues
jusqu’en 2007, 900 millions a 1,1 milliard de dollars de
dépenses supplémentaires, afin d'optimiser les chan-
ces de succes de ces tests ;

1. demande au gouvernement d'accorder toute l'aide
voulue a I'lAV/ afin que le programme d’action 2000
puisse étre réalisé ;

2. demande au gouvernement de prendre et de sou-
tenir toutes les initiatives voulues permettant de ré-
duire au moins de moitié le délai séparant la concep-
tion d'un produit et son homologation dans le monde ;

3. demande au gouvernement de tout mettre en
ceuvre dans le cadre de la présidence européenne pour
initier un débat dans le cadre du Conseil mondial de la
Santé et de 'UNAIDS pour réaliser les objectifs formu-
Iés par I'lAVI.

8 mai 2001

NOUVELLES GRAPHIQUES



