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DAMES EN HEREN,

Uw commissie heeft dit voorstel van resolutie bespro-
ken op haar vergadering van 6 november 2002.

|.— ALGEMENE BESPREKING

Mevrouw Michéle Gilkinet (AGALEV-ECOLO) herin-
nert eraan dat de ministeriéle conferentie van de
Wereldhandelsorganisatie, die van 9 tot 14 november
2001 plaatsvond in Doha, is uitgemond in een Overeen-
komst inzake de Handelsaspecten van Intellectuele Ei-
gendom (HAIE) en Volksgezondheid. Ondanks de im-
plicaties van die overeenkomst op wetgevend en politiek
vlak blijven een aantal knelpunten onopgelost betreffende
de verhouding tussen enerzijds de bescherming van de
intellectuele eigendom en anderzijds de volksgezond-
heid.

Gelet op de rampzalige humanitaire situatie in de ont-
wikkelingslanden hebben verscheidene parlementsleden
besloten deze resolutie te steunen.

De resolutie is erop gericht landen die zelf geen ge-
neesmiddelen vervaardigen, gemakkelijker toegang te
verschaffen tot de nodige generische geneesmiddelen
zodat zij de diverse pandemieén het hoofd kunnen bie-
den.

Kennelijk waren de WTO-lidstaten zich bewust gewor-
den van de noodzaak daarvan, aangezien in paragraaf
4 van de Verklaring van Doha was bepaald dat de TRIP’s-
Overeenkomst moest worden geinterpreteerd en geim-
plementeerd op een wijze die de WTO-leden helpt hun
recht te doen gelden om de volksgezondheid te bescher-
men en inzonderheid geneesmiddelen voor iedereen viot-
ter beschikbaar te stellen.

De spreekster onderstreept dat de lidstaten reeds het
recht hadden een beroep te doen op de in de TRIP’s-
overeenkomst vervatte vormen van flexibiliteit (te weten
het recht om dwanglicenties te verlenen, het recht om te
bepalen wat wordt verstaan onder een nationale nood-
toestand enzovoort). Van dat recht wordt overigens op-
nieuw gewag gemaakt in paragraaf 5 van de Verklaring
van Doha.

Thans worden binnen de WTO besprekingen gevoerd
over verschillende punten die ervoor moeten zorgen dat
geneesmiddelen vlotter beschikbaar worden. Zo wor-
den naast de dwanglicenties ook, meer in het algemeen
de vormen van aanwending met toestemming van de
houder van het recht besproken. In artikel 31 van de
TRIP's-Overeenkomst is terzake het volgende bepaald :
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MEesDAMES, MESSIEURS,

Votre commission a examiné la présente proposition
de résolution au cours de sa réunion du 6 novembre
2002.

|. — DISCUSSION GENERALE

Mme Michéle Gilkinet (AGALEV-ECOLQ)rappelle que
la conférence ministérielle de I'Organisation mondiale
du commerce, tenue a Doha du 9 au 14 novembre 2001,
a abouti a un Accord sur les aspects des droits de pro-
priété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC)
et la santé publique. Malgré les implications légales et
politiques de cet accord, certains probléemes concernant
les relations entre la protection de la propriété indus-
trielle et la santé publique restent posés.

Face a la situation humanitaire désastreuse des pays
en voie de développement, plusieurs parlementaires ont
décidé de soutenir la présente résolution.

Lobjectif poursuivi est de faciliter 'acces des pays non-
producteurs de médicaments aux médicaments généri-
gues nécessaires pour faire face aux différentes pandé-
mies.

Les Etats membres de 'OMC semblaient avoir pris
conscience de cette nécessité puisqu’il était stipulé au
paragraphe 4 de la Déclaration de Doha que l'accord
sur les ADPIC devait étre interprété et mis en ceuvre
d’'une maniére qui appuie le droit des membres de 'OMC
de protéger la santé publique et, en particulier, de pro-
mouvoir I'acces de tous aux médicaments.

Lintervenante souligne que les Etats membres avaient
déja le droit de recourir aux flexibilités contenues dans
I'accord sur les ADPIC (notamment le droit d’accorder
des licences obligatoires et de déterminer ce qui consti-
tue une situation d’urgence nationale...). Ce droit est
d’ailleurs répété au paragraphe 5 de la Déclaration de
Doha.

Aujourd’hui, plusieurs points sont en discussion au
sein de 'OMC afin de faciliter 'accés aux médicaments.
Ainsi, des discussions sont menées sur l'article 31 de
I’Accord sur les APDIC, relatif aux licences obligatoires
et, de maniere générale, aux utilisations avec autorisa-
tion du détenteur du droit. Larticle 31 stipule, a ce sujet,
gue cette utilisation n’est permise que si le candidat uti-
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«Dit gebruik mag slechts worden toegestaan indien de
voorgestelde gebruiker voorafgaande aan dit gebruik
pogingen heeft gedaan om van de houder van het recht
toestemming te verkrijgen op redelijke commerciéle voor-
waarden deze pogingen niet binnen een redelijke ter-
mijn zijn geslaagd. Een Staat mag (...) evenwel van die
bepaling afwijken in het geval van een nationale nood-
toestand of andere omstandigheden van bijzonder drin-
gende aard of in geval van niet-commercieel gebruik door
de overheid».

Artikel 31, f),van de overeenkomst voorziet in het vol-
gende : «dit gebruik wordt voornamelijk toegestaan voor
de voorziening van de binnenlandse markt van het Lid
dat het gebruik toestaat».

Mevrouw Gilkinet merkt bijgevolg op dat de TRIP’s-
overeenkomst een reeks technische bepalingen bevat
waarmee geneesmiddelen viotter ter beschikking kun-
nen worden gesteld. Die bepalingen zijn echter ontoe-
reikend, want zij leggen aan de landen die zelf geen
geneesmiddelen vervaardigen ernstige beperkingen op,
hetgeen dan ook een snelle bevoorrading van die lan-
den ernstig bemoeilijkt. Het volstaat niet enkel maar ar-
tikel 31 van de TRIP’s-overeenkomst te wijzigen, want
krachtens die bepaling zijn de landen die zelf geen ge-
neesmiddelen vervaardigen verplicht een dwanglicentie
te verkrijgen, iets wat afhangt van een politieke en eco-
nomische beslissing in het exporterend land.

De spreekster dringt erop aan dat ook artikel 30 van
de TRIP’s-overeenkomst zou worden aangewend. Op
grond van die bepaling kunnen de lidstaten in hun intern
recht voorzien in uitzonderingen op het octrooirecht. Zo
zou een geindustrialiseerd land ongeacht welke
geneesmiddelenproducent toestemming kunnen verle-
nen om medicijnen te vervaardigen en te exporteren
zonder toestemming van de houder van het octrooi, op
voorwaarde natuurlijk dat daar een passende financiéle
vergoeding tegenover staat.

Een en ander is een eenvoudiger en sneller middel
daartoe.

Volgens de spreekster moet ervoor worden gezorgd
dat de strekking van de verklaring van Doha in acht wordt
genomen. Vanuit dat gezichtspunt bekeken somt zij de
diverse krachtlijnen van de resolutie op, en beklemtoont
zZij dat dat laatste in de lijn ligt van het in april 2001 aan-
genomen voorstel van resolutie betreffende de toegang
van patiénten in de derde wereld tot geneesmiddelen
(DOC 50 1168/007).

De vertegenwoordiger van de vice-eerste minister en
minister van Buitenlandse Zaken wijst erop dat de mi-
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lisateur s’est efforcé, au préalable, d’obtenir I'autorisa-
tion du détenteur du droit, suivant des conditions et mo-
dalités commerciales raisonnables. Les Etats membres
peuvent toutefois déroger a cette regle « dans des si-
tuations d’urgence nationale, ou d’autres circonstances
d’extréme urgence ou en cas d'utilisation publique a des
fins non-commerciales ». Enfin, une contrepartie finan-
ciére est prévue au bénéfice du détenteur du droit.

Larticle 31, f, de I'accord prévoit que « toute utilisa-
tion de ce genre sera autorisée principalement pour I'ap-
provisionnement du marché intérieur du Membre qui a
autorisé cette utilisation ».

Mme Gilkinet remarque donc que I’Accord sur les
ADPIC contient une série d’éléments techniques, per-
mettant de faciliter 'accés aux médicaments. Toutefois,
ces éléments sont insuffisants car ils imposent des con-
traintes importantes sur les pays non-producteurs de
médicaments, hypothéquant, par conséquent, un appro-
visionnement de ces pays dans un délai rapide. La seule
modification de l'article 31 de I'’Accord est insatisfaisante
car cette disposition contraint les pays non-producteurs
a obtenir une licence obligatoire, dépendant d’une déci-
sion politique et économique au sein du pays exporta-
teur.

Lintervenante insiste pour que soit également utili-
sée la voie de l'article 30 de I’Accord. Cette disposition
permet aux Etats Membres de prévoir des exceptions
au droit des brevets dans leur ordre juridique interne. De
la sorte, un Etat industrialisé pourrait autoriser tout fa-
bricant de médicaments a produire et a exporter, sans
'autorisation du titulaire du brevet mais moyennant
évdemment une compensation financiére adéquate.

Cette voie est plus simple et plus rapide.

Lintervenante estime qu'il est nécessaire de veiller a
ce que I'esprit de Doha soit respecté.

Dans cette perspective, elle énumere les différents
axes de la proposition de résolution et insiste sur le fait
gue cette derniére s’inscrit dans la continuité par rap-
port a la résolution relative a I'accés des patients aux
médicaments dans le tiers-monde, adoptée en avril 2001
(DOC 50 1168/007).

Le représentant du vice-premier ministre et ministre
des Affaires étrangéres indique que le ministre partage
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nister de door mevrouw Gilkinet gemaakte analyse deelt
en de relevantie van de resolutietekst erkent. Voor de
WTO geldt de verplichting om, vooér het einde van 2002,
de uitzonderingen op de voor de octrooien geldende re-
gels te definiéren teneinde de minstvermogenden toe-
gang tot de geneesmiddelen te verschaffen. Dat de daar-
over aan de gang zijnde werkzaamheden maar blijven
aanslepen, kan alleen maar zorgen baren.

Binnen de WTO pleit de Europese Unie ervoor om in
een uitzonderingsregeling te voorzien.

Van haar kantis de regering wel degelijk voornemens
de resultaatverbintenis die zij is aangegaan, ook na te
komen: de interventies van Belgié binnen een aantal in-
ternationale instellingen (inzonderheid binnen Comité
133) gaan trouwens in die zin.

Wat de resolutietekst betreft, wijst de vertegenwoor-
diger van de vice-eerste minister en minister van Bui-
tenlandse Zaken erop dat men blijkens paragraaf Il van
de resolutie een wijziging van artikel 30 van de TRIP’s-
overeenkomst verkiest boven een wijziging van artikel
31, f. De regering is het roerend met de indieners van
de resolutie eens om te erkennen dat het noodzakelijk is
alle belemmeringen op te heffen die de toegang tot de
geneesmiddelen blokkeren.

In het raam van de aanpassing van artikel 31, f, pleit
de Europese Commissie er momenteel voor om de ver-
plichte billijke vergoeding en de verplichting om in hoofd-
zaak de interne markt te bevoorraden, op te heffen. De
ontwikkelingslanden stellen dan weer een wijziging van
artikel 30 voor.

Andere landen, zoals de Verenigde Staten en Zwit-
serland, weigeren enige wijziging van de TRIP’s-over-
eenkomst en geven er de voorkeur aan een tijdelijke vrij-
stelling in te stellen.

Voor het overige verzoekt paragraaf 1V van de reso-
lutie de regering alle daartoe relevante politieke midde-
len aan te wenden om de farmaceutische bedrijven er-
toe aan te zetten zich bij hun onderzoek vooral toe te
leggen op de tropische ziekten. In dat opzicht onder-
streept de spreker dat er een band bestaat tussen de
onderzoeksinspanningen van de farmaceutische bedrij-
ven en het octrooi dat hen wordt verleend. Bij de uitwer-
king van een uitzonderingsregeling ter bevordering van
de toegang van de minstvermogenden tot de genees-
middelen, moet die band ook in aanmerking worden
genomen. ledere uitzondering moet bijgevolg door trans-
parante regels worden geregeld, die misbruiken onmo-
gelijk maken (zoals het verduisteren van geneesmid-
delen die voor de ontwikkelingslanden bestemd zijn).
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I'analyse de Mme Gilkinet et reconnait la pertinence de
la formulation de la résolution. LOMC a l'obligation de
définir, avant la fin de 2002, les exceptions aux regles
en matiere de brevet pour permettre I'acces des plus
pauvres aux médicaments. On ne peut que s'inquiéter
de la lenteur des travaux en la matiére.

L'Union européenne plaide, au sein de 'OMC, pour
gu’un régime d’exceptions soit mis en place.

Le gouvernement, quant a lui, entend bien honorer
I'obligation de résultat mise a sa charge : les interven-
tions de la Belgique au sein des institutions internatio-
nales (en particulier au sein du Comité 133) vont d'ailleurs
dans ce sens.

Concernant la formulation de la résolution, le repré-
sentant du vice-premier ministre et ministre des Affaires
étrangeres releve que, dans son paragraphe I, la réso-
lution marque une préférence pour la révision de l'arti-
cle 30 de I'’Accord sur les APDIC plutdt que pour la révi-
sion de l'article 31, f. Le gouvernement, tout comme les
auteurs de la proposition de résolution s’accordent a
reconnaitre la nécessité de faire sauter les verrous blo-
qguant I'accés aux médicaments.

La commission européenne plaide actuellement, dans
le cadre de la révision de I'article 31, f, pour que soient
supprimées I'obligation de rémunération raisonnable et
I'obligation d’approvisionner principalement le marché
intérieur. Les pays en développement, eux, continuent a
proposer une modification de I'article 30.

D’autres pays, tels les Etats-Unis et la Suisse, refu-
sent toute modification de I'accord sur les ADPIC, préfé-
rant instaurer une exemption temporaire.

Pour le reste, le paragraphe IV de la résolution invite
le gouvernement a mettre en ceuvre les moyens politi-
gues pertinents pour que les firmes pharmaceutiques
accentuent leurs efforts de recherche dans le domaine
des maladies tropicales. Lintervenant souligne, a ce su-
jet, qu'il existe un lien entre les efforts des entreprises
pharmaceutiques en matiére de recherche et le brevet
qui leur est octroyé. Ce lien doit étre pris en considéra-
tion lors de I'élaboration d’un régime d’exceptions visant
a favoriser I'accés des plus pauvres aux médicaments.
Par conséquent, toute exception doit étre encadrée par
des régles transparentes, permettant d’éviter les abus
(détournement des médicaments destinés aux pays en
voie de développement).

CHAMBRE « 5e SESSION DE LA 50e LEGISLATURE



Als men de farmaceutische bedrijven vraagt inspan-
ningen te leveren, moeten die ook worden gefinancierd.
De Europese Unie heeft overigens een aantal initiatie-
ven genomen om ten behoeve van de arme landen zo-
genaamde «weesgeneesmiddelen» te financieren.

Mevrouw Michéle Gilkinet (AGALEV-ECOLO) wijst
erop dat de arme landen momenteel geen bijdrage tot
onderzoek kunnen leveren aangezien ze niet in staat
zijn om geneesmiddelen te kopen. De wijziging van arti-
kel 30 vormt evenwel geen belemmering om aan de
octrooihouder octrooirechten te betalen en maakt het
mogelijk alle bestaande hinderpalen op te heffen.

Voorts gaat het niet aan dat de nationale wetgevin-
gen van de lidstaten de armste landen nog stringentere
maatregelen opleggen, als het werkelijk de bedoeling is
de epidemieén in te dijken die hele bevolkingsgroepen
van de ontwikkelingslanden decimeren en die de eco-
nomie van die landen schade berokkent.

De vertegenwoordiger van de minister erkent dat de
door mevrouw Gilkinet gemaakte opmerkingen pertinent
zijn. Welk middel ook wordt aangehouden, het uiteinde-
lijke doel is de toegang tot de geneesmiddelen te verge-
makkelijken.

Hij onderstreept tevens dat de TRIP's-overeenkomst
niet de enige hinderpaal vormt die een snelle bevoorra-
ding van de ontwikkelingslanden belemmert. In dat ver-
band rijzen bovendien een aantal praktische moeilijkhe-
den inzonderheid wat de distributie van de
geneesmiddelen en vaccins en wat de plaatselijke me-
dische infrastructuur betreft.

In aansluiting op de door de vertegenwoordiger van
de minister geformuleerde opmerking, dient de heer
Jacques Simonet (MR) c.s. amendement nr. 1 (DOC 50
2085/002) in, tot vervanging, in paragraaf IV van het dis-
positief van de resolutie, van het zinsdeel «Alle daartoe
relevante politieke middelen aan te wenden om de far-
maceutische vooral toe te leggen op» vervangen door
het zinsdeel «Alle relevante politieke middelen aan te
wenden om de farmaceutische bedrijven in staat te stel-
len zich bij hun onderzoek vooral toe te leggen op».
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Les efforts de recherche demandés aux entreprises
pharmaceutiques doivent étre financés. Des initiatives
ont d'ailleurs été prises par I'Union européenne pour fi-
nancer les médicaments dits « orphelins », destinés au
pays pauvres.

Mme Michéle Gilkinet (AGALEV-ECOLQO) indique
gu’actuellement, les pays pauvres ne peuvent pas con-
tribuer a la recherche, puisqu’ils ne sont pas en mesure
d’acheter des médicaments. Toutefois, la modification de
l'article 30 n'empéche pas le paiement de royalties au
détenteur du brevet et permet de faire tomber toutes les
contraintes existantes.

Par ailleurs, il ne faut pas que les Iégislations nationa-
les des Etats membres imposent encore plus de con-
traintes aux pays les plus pauvres, si I'on veut réelle-
ment enrayer des épidémies qui déciment des
populations entieres des pays en voie de développement
et qui nuisent a leur économie.

Le représentant du ministre reconnait la pertinence
des remarques de Mme Gilkinet. Quelle que soit la voie
retenue, le but est de faciliter 'accés aux médicaments.

Il souligne également que I'Accord sur les APDICS
n'est pas le seul obstacle a I'approvisionnement rapide
des pays en voie de développement. Il existe également
des difficultés pratiques liées notamment a I'achemine-
ment des médicaments et vaccins et a I'encadrement
médical sur place.

Suite a la remarque formulée par le représentant du
ministre, M. Jacques Simonet (MR) et consorts dépo-
sent un amendement n° 1 (DOC 50 2085/002) visant a
remplacer, au paragraphe IV du dispositif de la résolu-
tion, les mots « accentuent leurs efforts» par les mots
« aient la capacité d’accentuer leurs efforts».
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Il. — STEMMINGEN

Amendement nr. 1 van de heer Jacques Simonet c.s.
wordt eenparig aangenomen.

Het aldus gewijzigde voorstel van resolutie wordt te-
vens eenparig aangenomen.

De rapporteur, De voorzitter,

Patrick MORIAU Pierre CHEVALIER

IIl.—VOTES

Lamendement n° 1 de M. Jacques Simonet et con-
sorts est adopté a I'unanimité.

La proposition de résolution, telle que modifiée, est
également adoptée a l'unanimité.

Le rapporteur, Le président,

Patrick MORIAU Pierre CHEVALIER
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