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INLEIDING

Gezondheid is een basisrecht. Internationale
verdragen en akkoorden verplichten landen ervoor
te zorgen dat iedereen van dit recht kan genieten.
Maar is het recht op gezondheid compatibel met
economische belangen? Wat zijn de gevolgen van de
vrijhandelsakkoorden die de Europese Unie afsloot
en/of onderhandelt met landen in het Zuiden voor de
gezondheid in deze landen?

Deze reeks policy briefs van de werkgroep Noord-Zuid
van het Actieplatform Gezondheid en Solidariteit en de
werkgroep Sociale Determinanten van Gezondheid van
Be-cause Health zoomt in op telkens een ander deel-
aspect van de impact van het internationaal handels-
beleid op gezondheid. De policy briefs gaan in op: in-
ternationaal handelsbeleid en het recht op gezondheid
in relatie tot (1) intellectuele eigendomsrechten (TRIPS),
(2) waardig werk en (3) universal health coverage.

SAMENVATTING

Reeds jaren staat de EU op de voorgrond om te
onderhandelen over vrijhandelsakkoorden (FTA)
met handelspartners die de economische belangen
promoten van de farmaceutische industrie lobby

ten koste van de volksgezondheid en vooral ten
koste van de toegang tot geneesmiddelen en
nieuwe technologieén in lage en gemiddelde
inkomenslanden. In deze vrijhandelsakkoorden
probeert de Europese Commissie (EC) ver rijkende
intellectuele eigendom (IE) en investeerdersbepalingen
door te drijven, waardoor staten in de macht zijn
van grote bedrijven. Deze pogingen dreigen de
inspanningen te ondermijnen die in andere sectoren
van de EU geleverd worden om gezondheid en
ontwikkeling te promoten. Sinds 2013 is de EC
bezig met de gevoelige onderhandelingen van het
Trans-Atlantische Partnerschap voor Handel en
Investeringen (TTIP) met de Verenigde Staten. De
toegang tot geneesmiddelen en gezondheid komt
alweer in het gedrang. De EC ziet strikte regels
voor intellectuele eigendom als een instrument

om innovatie te stimuleren, te belonen en om de
Europese "kenniseconomie’ te versterken. Maar

dit model voor onderzoek en ontwikkeling (R&D)
produceert dure medicijnen en slaagt er niet in

om behandelingen te ontwikkelen voor ziektes die
niet winstgevend genoeg zijn zoals het flagrante
voorbeeld van de Ebola-epidemie aantoonde.
Handelsbeleid mag niet gebruikt worden als
instrument om de commerciéle belangen te
beschermen ten koste van de openbare belangen.
Europarlementariérs en de EU lidstaten moeten
ervoor zorgen dat de EC een R&D en handelsmodel
beschermt dat in dezelfde lijn ligt als de doelstellingen
voor ontwikkeling en openbare gezondheid.

Waarom generische geneesmiddelen

een sleutelfactor zijn

Over heel de wereld zijn er meer dan twee miljard
mensen die geen regelmatige toegang hebben tot
de essentiéle geneesmiddelen die ze nodig hebben.
De hoge prijzen van de medicijnen zijn een van de
drempels voor lage en gemiddelde inkomenslanden
(LMICs in het Engels).! Verder zitten de LMICs met
een dubbele ziektelast: de aanhoudende strijd

tegen overdraagbare ziektes zoals HIV, hepatitis C

of malaria in combinatie met toenemende last van
niet overdraagbare ziektes (NCDs) zoals kanker,
suikerziekte en hart- en vaataandoeningen. De
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) schat dat meer
dan 80% van alle sterfgevallen die te wijten zijn aan
niet overdraagbare ziekten, zich vandaag voordoen

in de LMICs.? Als we deze situatie het hoofd willen
bieden, is het cruciaal om generische geneesmiddelen
overal beschikbaar te maken.

De Overeenkomst inzake de Handelsgerelateerde
Aspecten van de Intellectuele Eigendom (TRIPS)*
van 1994, definieert wereldstandaarden voor de

bescherming van intellectuele eigendomsrechten
onder toezicht van de Wereldhandelsorganisatie
(WTO). Er wordt een patentbescherming gegeven
van 20 jaar voor nieuwe uitvindingen: tijdens

deze periode geniet de eigenaar van het patent
marktexclusiviteit voor zijn product. Daardoor kunnen
generische geneesmiddelen (die een goedkoper
bio-equivalent zijn van een geneesmiddel) niet op
de markt komen. Het gevolg van deze bepalingen

is dus dat de prijs hoog blijft. Dit zorgt al jaren voor
verontrusting over het gevolg voor de toegang tot
betaalbare behandelingen en de daaropvolgende
economische last die op de schouders valt van de
reeds overbelaste nationale gezondheidsdiensten.
Dit leidde in 2001 tot de goedkeuring van

de Verklaring van Doha over TRIPS en
Volksgezondheid die bevestigt dat de WTO-
regels over intellectuele eigendom niet mogen
verhinderen dat landen maatregelen treffen om hun
volksgezondheid te beschermen.* Deze maatregelen
zijn gekend als ‘TRIPS flexibiliteiten’.



Generische concurrentie blijkt de doeltreffendste
manier te zijn om de prijs van geneesmiddelen op
duurzame wijze te doen dalen. De indrukwekkende
daling in prijs van antiretrovirale middelen is een
sprekend voorbeeld. Tegenwoordig is het mogelijk
om een eerstelijnsbehandeling met antiretrovirale
middelen te krijgen voor minder dan $100 per
persoon per jaar. Dit is een afname van 99% in

vergelijking met het jaar 2000, toen de gepatenteerde
behandelingen nog meer dan $10.000 kostten.®
LMICs, zoals Thailand, Ecuador en India hebben de
TRIPS flexibiliteit op doeltreffende manier kunnen
gebruiken om generische concurrentie mogelijk

te maken en de prijs van geneesmiddelen te laten
zakken. Het is hoogst belangrijk dat het handelsbeleid
niet in de weg staat van deze flexibiliteiten.

Handelsbeleid is nefast voor de toegang tot
geneesmiddelen in ontwikkelingslanden

Directeur-Generaal van het WHO, Margaret Chan waarschuwt voor de gevolgen van het

handelsbeleid op de gezondheid

‘lk denk dat er iets fundamenteel schort aan de wereld als een bedrijf het regeringsbeleid kan betwisten
dat ingevoerd werd om de bevolking te beschermen tegen een product [tabak] dat dodelijk is. Sommige
lidstaten zijn bezorgd dat de handelsakkoorden, waarover op dit ogenblik onderhandeld wordt, de
toegang tot betaalbare geneesmiddelen sterk zullen beperken. Als deze akkoorden de handel openen,
maar ook de toegang sluiten tot betaalbare generische geneesmiddelen, moeten we ons afvragen: Is dit
wel vooruitgang, vooral nu de gezondheidskosten overal omhoog schieten?’®

a) De prijzen van de geneesmiddelen dreigen
omhoog te schieten door een strengere IE
bescherming

Reeds jaren zoeken de Westerse regeringen samen
met de farmaceutische industrie naar een manier

om strengere |E normen op te leggen dan die van

de Wereldhandelsorganisatie (de zogenaamde
"TRIPS-plus’ bepalingen). Verder willen ze de
wettelijke toepassing van TRIPS flexibiliteiten via

de onderhandelingen over vrijhandelsakkoorden
beperken. Het gaat om LMICs en handelsblokken
zoals Centraal-Amerika, MERCOSUR, de
Andesgemeenschap, Thailand of India. India kreeg
de bijnaam ‘apotheek van de ontwikkelingslanden’”
omdat het evenwichtige IE systeem daar toelaat

dat India een grote speler is in de productie en
export van generische geneesmiddelen voor
ontwikkelingslanden. Zo leveren ze meer dan 80%
van alle generische antiretrovirale geneesmiddelen ter
wereld. De toepassing van strengere IE regels in India
zou dus een rechtstreekse bedreiging zijn voor de
toegang tot betaalbare generische geneesmiddelen
voor miljoenen patiénten over heel de wereld.

De Europese Commissie (EC) onderhandelt over
vrijhandelsakkoorden in naam van de EU lidstaten en
probeert de volgende regels af te dwingen::

- Monopolies uitbreiden door (1) de
patenttermijn te verlengen tot meer dan de 20
jaar die vastgelegd werden in het TRIPSakkoord en
door (2) gegevensexclusiviteit. Het eerste verlengt
de bescherming van het monopolie met verscheidene
jaren (5 tot 10 jaar, afhankelijk van de bepaling).® Het
laatste houdt in dat er een grotere bescherming is
voor de gegevens van klinische testen (deze moeten
ingediend worden bij de regelgevende instanties voor
geneesmiddelen om een handelsvergunning te krijgen
voor het geneesmiddel) door tot 11 jaar exclusiviteit
te bieden.® Dit verlengt de bescherming van het
monopolie op geneesmiddelen zelfs wanneer er geen
patent is.

- Maatregelen treffen om IE af te dwingen. Deze
versterken de IE bescherming van de patenthouders
en verhinderen de invoer, doortocht of uitvoer van
wettige generische geneesmiddelen,'® waardoor
vanaf dan hun beschikbaarheid in het gedrang
komt. Zo heeft de Europese douane in 2008 en
2009 minstens 19 geneesmiddelenverzendingen uit
India en Brazilié in beslag genomen toen ze door

de EU onderweg waren naar ontwikkelingslanden.
Ondanks de afkeuring in het Europese Parlement
van het controversiéle handelsverdrag tegen namaak
(ACTA) — dat gevoelige maatregelen bevatte om

de IE te beschermen — probeert de EU nog steeds
om gelijkaardige bepalingen op te nemen in
vrijhandelsakkoorden en in de Europese wetgeving.™



Hieronder staan een aantal terug- en vooruitblikkende
impactstudies die bevestigen dat de TRIPS-plus
regels risico’s inhouden voor de toegang tot genees-

middelen voor ontwikkelingslanden. Dit gaat lijnrecht
in tegen het EU engagement voor de Verklaring
van Doha.

FTA IMPACT OP DE VOLKSGEZONDHEID

UE - Tegen 2030, kunnen de verlengingen van de patenttermijn de uitgaven voor

Colombia geneesmiddelen in Colombia doen toenemen met 280 miljoen dollar; regels voor
gegevensexclusiviteit kunnen de kosten met meer dan 340 miljoen dollar doen
oplopen.'

Vs - Bij alle onderzochte geneesmiddelen zorgde gegevensexclusiviteit in 79% van de

Jordanié

geneesmiddelen.'?

gevallen voor grote vertragingen bij het opstarten van generische concurrentie.
De beschikbaarheid van generische equivalenten had Jordanié van midden 2002
tot 2006 tussen de 6,3 en 22 miljoen dollar kunnen besparen in de uitgaven aan

VS- Een macro-economisch model heeft de impact gemeten van gegevensexclusiviteit

Thailand

b) Wanneer investeringen belangrijker
zijn dan gezondheid

Een ander instrument dat door de EC wordt
gebruikt in vrijhandelsakkoorden om de industrie
te beschermen, zijn investeringsbepalingen zoals
de investeerder-staatarbitrage (ISDS). Dit heel
controversiéle mechanisme geeft buitenlandse
investeerders het recht om regeringen te vervolgen
in geheime arbitragecommissies en gigantische
schadevergoedingen te eisen als er wetten, beleid,
beslissingen van de rechtbank of andere zaken

in de weg staan van de verwachte winst die de
investering ging opleveren. Zelfs als de acties

van deze regering gebeurden in het belang van

en voorstellen tot patentverlengingen op de geneesmiddelenmarkt en de toegang
tot medicijnen: de geneesmiddelenprijs zou tegen 2027 met 32% toenemen.

de bevolking. Bedrijven kunnen zo een regering
vervolgen omdat ze TRIPS flexibiliteiten gebruiken
om de toegang tot geneesmiddelen te stimuleren.
ISDS zorgt dus voor een ‘afkoelingseffect’ en

dreigt staten te demotiveren om regels in te voeren
die volksgezondheid beschermen uit vrees voor
rechtszaken. In 2013 beschuldigde Eli Lilly, het in

de VS gevestigde farmaceutische bedrijf, Canada
ervan dat het de verplichtingen uit het Noord-
Amerikaanse Vrijhandelsakkoord (NAFTA) niet
nakwam tegenover de buitenlandse investeerders. De
Canadese rechtbank had patenten van Eli Lilly voor
twee geneesmiddelen ongeldig verklaard en zij eisen
daarvoor een schadevergoeding van 500 miljoen
dollar.’

Let op voor geneesmiddelen in TTIP !

De LMICs zijn echter niet de enigen die hun
volksgezondheid inruilen voor vrije handel: het
Trans-Atlantische partnerschap voor handel en
investeringen (TTIP) waarover op dit ogenblik
onderhandeld wordt tussen de EU en de VS, bevat
verscheidene risico’s voor de volksgezondheid ten
voordele van de multinationalindustrie. Daarbij
zouden TTIP bepalingen gebruikt worden als
wereldnormen om op te leggen aan andere landen —
ook ontwikkelingslanden — in latere fases.'®

a) Strengere IE normen en geneesmiddelenbeleid
dreigen de gezondheidsongelijkheid te
vergroten

De openbare uitgaven aan farmaceutische producten
zijn tussen 2000 en 2009 gemiddeld met 76%
gestegen in de EU landen door de vergrijzing

en de hogere prijs van de geneesmiddelen.” De
problemen inzake betaalbaarheid en beschikbaarheid
van geneesmiddelen in Europa werden erger

door de financiéle crisis. Op dat moment moesten
verschillende regeringen hun gezondheidsbegroting
afbouwen om een ‘fiscaal evenwicht’ te bereiken,
ten koste van het recht op gezondheid. Tegen deze
achtergrond is het cruciaal om de markttoegang

en het gebruik van betaalbare generische
geneesmiddelen te bevorderen.




Een gelekte ‘wish list’ van de farmaceutische industrie
toont echter aan dat de grote farmaceutische
bedrijven sterkere IE bescherming en uniforme
patentnormen nastreven. De normen dreigen
afgestemd te worden op die van de VS, die
aanzienlijk lager liggen. Concreet betekent dit dat
er meer patenten goedgekeurd worden, dat er
minder generische concurrentie is en de prijzen
voor geneesmiddelen en technologie hoger zullen
liggen. Verder tracht de farmaceutische industrie
meer armslag te krijgen in het beleid voor
geneesmiddelenprijzen en terugbetaling van
de EU lidstaten. Dit kan in de weg staan van de
soevereiniteit van de lidstaten om maatregelen

te treffen die de geneesmiddelenuitgaven onder
controle houden.'®

b) ISDS in de kijker

Zowel de VS als het Directoraat-Generaal voor

handel (DG Trade) dat over vrijhandelsakkoorden
onderhandelt in naam van de EC en EU lidstaten
dringen aan op een overeenkomst met ISDS. Dit
mechanisme — dat hierboven beschreven werd - zou
het voor bedrijven mogelijk maken om rechtszaken

aan te spannen tegen staatsmaatregelen zoals
prijsregulering, terugbetaling en beslissingen over
therapeutische formularia, markttoelatingen en
beslissingen over geneesmiddelenbewaking of sterkere
patentnormen. Daardoor kunnen de betaalbaarheid en
de toegankelijkheid van geneesmiddelen in Europa in
het gedrang komen. Het zou daarbij ongerechtvaardigd
en onnodig zijn om ISDS in TTIP op te nemen, gezien de
sterke bescherming voor investeringen die de wet in de

EU en de VS reeds biedt.

De Europese Commissie op het verkeerde spoor

a) Europese democratie en coherentie in gevaar

De EU heeft zich onder het verdrag van Lissabon
verbonden aan het principe van ‘gezondheid

in elk beleid"." Dit garandeert dat er ‘een hoge
beschermingsgraad voor de menselijke gezondheid
verzekerd zal worden in de definitie en toepassing
van alle beleid en activiteiten van de Unie’.2° Het
verdrag bepaalt ook dat elk extern beleid van de

EU moet stroken met de ontwikkelingsdoelen van
de EU.2' De onderhandelingen over TRIPS-plus

en de ver rijkende investeringsmaatregelen staan
echter in direct contrast met deze principes en de
inspanningen van verscheidene Directoraten-Generaal
om ontwikkeling en gezondheid te beschermen.
Meerder handelsbeleid veroorzaakte protest bij het
Europese Parlement, academici, het maatschappelijke
middenveld en sommige handelspartners?? en

leidde tot harde kritiek van VN commissies en het
Vaticaan.? Deze tegenkanting heeft verhinderd dat
de EU bepaalde TRIPS-plus bepalingen zou opleggen
in verscheidene vrijhandelsakkoorden, zoals dat

met India waarbij de regering onder sterke druk
werd gezet door verschillende partijen. Het Zuid-
Amerikaanse handelsblok MERCOSUR weigerde om
de standaard EU tekst te gebruiken als startpunt en
stelde voor om de IE bepalingen te definiéren met
prioriteit voor sociaal welzijn. Toch tracht de EU in
de huidige onderhandelingen met Thailand opnieuw
strenge IE regels op te leggen voor geneesmiddelen.?*
DG Trade heeft de politieke wil niet om echt
rekening te houden met de bezorgdheid van het
maatschappelijke middenveld, vooral dan omtrent

IE maatregelen en de farmaceutische industrie die
elk jaar meer dan 40 miljoen euro uitgeeft om

beslissingen in de EU te beinvloeden. Er wordt
geschat dat zij een beroep doen op 220 lobbyisten.?>
Academici en vertegenwoordigers van het
maatschappelijke middenveld hebben met één stem
gesproken over het ondoeltreffende R&D systeem
dat vooral op IE gebaseerd is. Dit vindt echter geen
weerklank en de EU blijft dit R&D model promoten in

de vrijhandelsakkoorden.
b) Een fout R&D model dat werkt voor de rijken

Het huidige R&D model vertrouwt vooral op

IE om innovatie te stimuleren en faalt op viak

van volksgezondheid. Dit systeem zorgt voor
geneesmiddelen met weinig tot geen toegevoegde
therapeutische waarde, dure producten en leidt niet tot
behandelingen tegen ziektes die geen hoge financiéle
winst beloven zoals de verwaarloosde ziektes.?
Bedrijven leggen de nadruk in hun businessmodel als
maar meer op marketingplannen, patentbescherming,
rechtszaken tegen de concurrentie en de ontwikkeling
van ‘me too?”’ geneesmiddelen met weinig
therapeutisch voordeel terwijl er minder geinvesteerd
wordt in R&D voor cruciale ziektes.?® Slechts 4 van

97 nieuwe geneesmiddelen of aanwijzingen voor
gekende geneesmiddelen zorgden in 2010 voor

een therapeutisch voordeel.?° Een enquéte in de
farmaceutische sector van het Directoraat-Generaal
voor Concurrentie (DG Competition) van de EC toonde
aan dat de bedrijven structureel gebruik maken van
een hele reeks tactieken om de generische concurrentie
tegen te houden. Dit leidde tussen 2000 en 2007 tot
minstens drie miljard euro aan bijkomende kosten

voor de gezondheidssystemen van de EU.*° Terwijl de
farmaceutische sector buitensporige prijzen voor vele



nieuwe geneesmiddelen rechtvaardigt door de nood om
R&D kosten terug te verdienen, tonen de cijfers dat de
sector slechts 15 procent van de netto verkoop besteed
aan R&D.3' Een betere verklaring voor de torenhoge
prijzen, zijn de enorme winsten die de sector opstrijkt.

CONCLUSIE

Kortom, het IE systeem zorgt niet voor de innovatie

die de gemeenschap nodig heeft. Het belemmert de
toegang tot de producten die gemaakt worden. Net
daarom moeten IE regels flexibel genoeg zijn om aan
de noden van de volksgezondheid te beantwoorden en
moeten er alternatieven zijn voor het patentensysteem.
Nieuwe aanpakken voor de biomedische innovatie

die door de EU zouden ondersteund moeten worden,
zijn gebaseerd op het delen van kennis en informatie

in plaats van alles te verhullen in heimelijkheid en IE
bescherming. Jammer genoeg volhardt de EU in het
voorstellen van IE rechten als panacee om de groei te
stimuleren en zal ze haar strategie kracht bijzetten om
te verzekeren dat derde landen vergaande IE rechten
aanvaarden. Dit bleek uit een communiqué van juli
2014. Er wordt zelfs gedacht aan het uitsluiten van
landen die meer weerstand bieden uit EU gefinancierde
programma’s.?

BELEIDSAANBEVELINGEN

Er is een drastische verschuiving nodig in de manier
waarop de EC het handelsbeleid stuurt. DG Handel
mag handelsbeleid niet meer zien als een instrument
om de commerciéle belangen van de EU industrie

te beschermen en moet nauwer samenwerken met
andere Directoraten-Generaal en EU instellingen om
te verzekeren dat handelsbeleid positieve gevolgen
inhoudt voor zowel EU burgers als de burgers van
ontwikkelingslanden. De instellingen en lidstaten

van de EU moeten hun engagement nakomen

om de toegang tot geneesmiddelen te verzekeren
alsook de noodzakelijke innovatie door alternatieve
R&D modellen te promoten. Het principe van
‘beleidscoherentie voor ontwikkeling” dat vervat zit in
het Verdrag van Lissabon moet toegepast worden om
te voorkomen dat het EU handelsbeleid haaks staat
op de doelen van het Europese ontwikkelingsbeleid.>

Meer bepaald:

1.Het EU handelsbeleid moet stroken
met deontwikkelings- en (wereld)
gezondheidsdoelen:
a. Geen TRIPS-plus en investeringsbeschermings-
maatregelen invoeren in vrijhandelsakkoorden en
zo de toegang tot geneesmiddelen beperken en/

of de ruimte voor volksgezondheid verkleinen.
b.Actieve steun verlenen aan overheden die gebruik
maken van de wettelijke TRIPS veiligheden
en flexibiliteiten om de volksgezondheid te
beschermen en te stimuleren.
c. Verzekeren dat het TTIP akkoord de toegang tot
geneesmiddelen in Europa en daarbuiten niet in
het gedrang brengt.

2.De EU ondersteunt generische concurrentie
zodat er brede toegang is tot medische
producten in de LMICs:

a.Beginnen aan een zinvolle technologieoverdracht
met de minst ontwikkelde landen zodat ze onder
andere zelf geneesmiddelen kunnen produceren.

b.Bedrijven aanmoedigen om zich aan te sluiten
bij de Medicines Patent Pool. (Een VN gesteunde
organisatie die probeert om de toegang te
verbeteren tot geschikte en betaalbare HIV
geneesmiddelen door generische productie
mogelijk te maken dankzij snellere verlening van
de relevante patenten)

c. Verzekeren dat de wereldorganisaties voor
gezondheid en geneesmiddelen zoals het
Wereldfonds tegen AIDS, Tuberculose en Malaria
generische geneesmiddelen blijven gebruiken
en geneesmiddelen en diagnoses van goede
kwaliteit beschikbaar en betaalbaar maken.

3.De EU en haar lidstaten ondersteunen

nieuwe innovatiemodellen door:

a.De WHO te steunen bij de invoering van
haar Wereldstrategie en Actieplan voor
Volksgezondheid, Innovatie en IE, alsook tijdens
een Biomedische R&D conventie in de WHO.

b.Verzekeren dat innovatie en biomedische kennis,
geheel of gedeeltelijk verkregen via openbaar
gefinancierde R&D, leidt tot openbare goederen
en medische producten die geschikt, betaalbaar
en beschikbaar zijn.

©Tineke D'haese/Oxfam
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