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Εισαγωγή

Η πανδημία της νόσου COVID-19 συμπλήρωσε ήδη τον πρώτο χρόνο από την εμ-
φάνιση των πρώτων κρουσμάτων στην Κίνα, με απολογισμό 102.4 εκατομμύρια 

κρούσματα και πάνω από 2.2 εκατομμύρια θανάτους1.
Κατά τη διάρκεια αυτής της περιόδου εφαρμόστηκαν παγκοσμίως, με διαφορετι-
κά επίπεδα επιστημονικής τεκμηρίωσης, συνέπειας, επάρκειας και αποτελεσματι-
κότητας οι βασικές κατηγορίες των παρεμβάσεων που είναι απαραίτητες για τον 
έλεγχο και την αντιμετώπιση των επιδημιών που διακρίνονται στις φαρμακευτικές 
παρεμβάσεις, στις μη-φαρμακευτικές παρεμβάσεις και στην επιδημιολογική επιτή-
ρηση των λοιμωδών νοσημάτων2. 
	 Στις φαρμακευτικές παρεμβάσεις εντάσσονται τα προϊόντα βιοϊατρικής τε-
χνολογίας όπως είναι τα διαγνωστικά τεστ, ο ατομικός προστατευτικός εξοπλισμός, 
οι μηχανικοί αναπνευστήρες, τα σχετικά φάρμακα και τα εμβόλια. 
	 Ο Παγκόσμιος Οργανισμός Υγείας [ΠΟΥ] θεωρεί ότι για να είναι δυνατός ο 
έλεγχος της πανδημίας και η πρόληψη των επιπτώσεών της, όλα αυτά τα προϊόντα 
πρέπει να είναι διαθέσιμα όταν και όπου χρειαστεί, με διασφαλισμένη ποιότητα, 
ασφάλεια και αποτελεσματικότητα και να είναι προσιτά και προσβάσιμα σε όλο τον 
πληθυσμό3. 
	 Με βάση την εμπειρία από προηγούμενες πανδημίες ο ΠΟΥ αναγνωρίζει 
ότι η τεράστια ζήτηση, η περιορισμένη παραγωγική ικανότητα, το υψηλό κόστος 
και η έλλειψη παγκόσμιου μηχανισμού κατανομής, προκαλούν σημαντικές ανισό-
τητες στη διάθεση των προϊόντων αυτών εις βάρος των χωρών μέσου και χαμηλού 
εισοδήματος3. Για την αποφυγή των ανισοτήτων αυτών και με σκοπό την ισότιμη 
πρόσβαση και τη δίκαιη διάθεση των προϊόντων αυτών προτείνει ως προαπαιτού-
μενες βασικές αρχές διαχείρισης της κρίσης την αλληλεγγύη, την υπευθυνότητα 
και λογοδοσία, τη  διαφάνεια, την  απάντηση  στις ανάγκες δημόσιας υγείας, την 
ισότητα και δικαιοσύνη, την προσβασιμότητα σε προσιτά προϊόντα και τη  διεθνή 
συνεργασία4. 
	 Οι συνιστώσες και η προσέγγιση των προβλημάτων που ανακύπτουν αυτή 
την περίοδο από τις επείγουσες ανάγκες παραγωγής και διάθεσης είναι αντίστοι-
χες για όλα τα προϊόντα βιοϊατρικής τεχνολογίας. Η πρόσφατη έναρξη της παρα-
γωγής, διάθεσης, διανομής και χορήγησης  των εμβολίων αναδεικνύει με εμφατικό 
τρόπο τη σημασία της έγκαιρης και σχεδιασμένης αντιμετώπισης των προβλημά-
των που ανακύπτουν.
 	 Με στόχο τον έλεγχο της πανδημίας COVID-19 ο ΠΟΥ συμμετέχει, στις 
24 Απριλίου 2020, ως συνδιοργανωτής με διάφορους φορείςa στη δημιουργία της 
πρωτοβουλίας Access to COVID-19 Tools Accelerator (ACT-A)2. Ο ρόλος της είναι 
η επιτάχυνση της ανάπτυξης, των διαδικασιών ελέγχου και έγκρισης, της μαζικής 
παραγωγής, της διάθεσης και ισότιμης κατανομής των σχετικών με τον COVID-19 
διαγνωστικών τεστ, φαρμάκων και εμβολίων.  
	 Αντίστοιχα και με στόχο τη συνεργασία των χωρών για τη διάθεση και ισότι-
μη κατανομή των εμβολίων δημιουργήθηκε η COVAX Facility με τους ίδιους συμμε-
τέχοντες3. Πρόκειται για ένα μηχανισμό υποστήριξης των σχετικών διαδικασιών και 
προσέλκυσης χρηματοδοτήσεων για την αγορά των εμβολίων.

a  Συνδιοργανωτές ACT-Α: Coalition for Epidemic Preparedness Innovations [CEPI], FIND , Gavi, The 
Global Fund, The World Bank, Unitaid, Wellcome, World Health Organization
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Διεθνείς εμπορικές συμφωνίες 

Μετά το Β’ Παγκόσμιο Πόλεμο και με σκοπό την εδραίωση διεθνών ρυθμίσε-
ων των εμπορικών συναλλαγών  αγαθών συμφωνήθηκε η Γενική Συμφωνία για 

τους Δασμούς και το Εμπόριο [General Agreement on Tariffs and Trade (GATT)] το 
19474 η οποία κυριάρχησε στο διεθνές εμπόριο μέχρι και το 1994. Η αυξανόμενη, 
από τη δεκαετία 1980,  επιθετικότητα του κεφαλαίου και ιδιαίτερα της φαρμακο-
βιομηχανίας οδήγησε στον κύκλο διαπραγματεύσεων της Ουρουγουάης που κατέ-
ληξε το 1994 στην ίδρυση του Παγκόσμιου Οργανισμού Εμπορίου5 και τη θεσμο-
θέτηση το 1995 της Συμφωνίας για τα Δικαιώματα Πνευματικής Ιδιοκτησίας στον 
Τομέα του Εμπορίου [Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property 
Rights (TRIPS)6 .  
	 Η ρύθμιση των δικαιωμάτων πνευματικής ιδιοκτησίας μέχρι το 1994 δεν ήταν 
ενιαία σε διεθνές επίπεδο, αλλά ρυθμίζονταν σε εθνικό επίπεδο, βασισμένη στην 
εκάστοτε εθνική νομοθεσία ενώ η διάρκεια κάποιας πατέντας στον χώρο του φαρ-
μάκου είχε άλλοτε άλλη χρονική διάρκεια έως δέκα ετών7.  Επομένως δεν υπήρχε 
σε διακρατικό επίπεδο κάποια θεσμική προσπάθεια ρύθμισης και ομογενοποίησης 
των νομοθετικών πλαισίων. Αυτή η ετερότητα, δημιουργούσε μία πολυπλοκότητα, 
καθώς από χώρα σε χώρα οι παράμετροι και οι προϋποθέσεις που αφορούσαν τις 
πατέντες ήταν διαφορετικές και προσέγγιζαν με διαφορετικό τρόπο τα ζητήματα 
της πνευματικής ιδιοκτησίας στα φαρμακευτικά προϊόντα.
	 Στη  Συμφωνία για τα Δικαιώματα Πνευματικής Ιδιοκτησίας στον Τομέα του 
Εμπορίου  [TRIPS] τα άρθρα 27-34 καλύπτουν εκτενώς τα ζητήματα σχετικά με τα 
Διπλώματα Ευρεσιτεχνίας (Πατέντες). Πρόκειται για διεθνή συνθήκη προστασίας 
της πνευματικής ιδιοκτησίας εν γένει, με ιδιαίτερη έμφαση στη δικαστική προστα-
σία των δικαιωμάτων πνευματικής ιδιοκτησίας (βλ. Παρένθετο Κείμενο 1).

Δικαιώματα Πνευματικής Ιδιοκτησίας 

Τα Δικαιώματα Πνευματικής Ιδιοκτησίας (Intellectual Property Rights, IPRs) διασφα-
λίζουν τη σχέση ενός προϊόντος με τον παραγωγό του μέσω της παροχής σε αυτόν 
από το κράτος μονοπωλιακού πλεονεκτήματος8. 
	 Οι βασικότεροι μηχανισμοί για τη  διασφάλιση των Δικαιωμάτων Πνευματι-
κής Ιδιοκτησίας στη φαρμακοβιομηχανία είναι: 
(1) τα διπλώματα ευρεσιτεχνίας (πατέντες), τα οποία παρέχουν μονοπωλιακή 
περίοδο κατά την οποία κανένας άλλος δεν μπορεί να παράγει ή να πουλήσει το 
φάρμακο και απαγορεύεται η εκμετάλλευση του καινοτομικού προϊόντος ή διεργα-
σίας από τρίτους9 και 

	 Οι πρωτοβουλίες αυτές προσπαθούν να συμβάλλουν στην αντιμετώπιση 
της πανδημίας διατηρώντας άθικτο το πλαίσιο της παγκόσμιας διακυβέρνησης και 
των εμπορικών συμφωνιών που προστατεύουν τα προϊόντα μέσω των δικαιωμάτων 
πνευματικής ιδιοκτησίας.
	 Η ανά χείρας έκθεση του ΚΕΠΥ φιλοδοξεί να αναλύσει συνοπτικά το σχετικό 
πλαίσιο πολιτικής υγείας στην παραγωγή, διανομή και πρόσβαση των προϊόντων 
βιοιατρικής έρευνας και να αναδείξει και συζητήσει τη σημασία της άρσης των ορί-
ων και των περιορισμών που θέτουν τα δικαιώματα πνευματικής ιδιοκτησίας (IPR’s) 
στην αντιμετώπιση της πανδημίας COVID-19.
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(2) η προστασία δικαιωμάτων στα δεδομένα δοκιμών που υποβάλλονται σε ρυθ-
μιστικούς οργανισμούς (γνωστή ως «προστασία δεδομένων» ή «αποκλειστικότητα 
δεδομένων»-Data Exclusivity)10.  
Το βασικό επιχείρημα για τη θέσπιση του δικαιώματος ευρεσιτεχνίας στις σύγχρο-
νες οικονομίες είναι η παροχή κινήτρου υψηλής κερδοφορίας στις επιχειρή-
σεις ώστε να είναι δυνατή η χρηματοδότηση της έρευνας και ανάπτυξης τους 
(Research & Development)11.
	
	 Ωστόσο η ύπαρξη πατεντών έχει δεχθεί σοβαρή κριτική διαχρονικά. Τα επι-
χειρήματα κατά των πατεντών για τα φάρμακα είναι τα ακόλουθα: 
α) οι φαρμακευτικές εταιρείες αποκτούν μονοπωλιακή δύναμη για όσο διαρκεί η 
πατέντα10, 
β) η ύπαρξη δικαιωμάτων πνευματικής ιδιοκτησίας στα φάρμακα οδηγεί σε εκρη-
κτική αύξηση των τιμών για την περίοδο που διαρκεί η πατέντα, με αποτέλεσμα 
τη σημαντική χρηματοδοτική επιβάρυνση των  κοινωνικών ασφαλιστικών ταμείων 
υγείας  (π.χ. ΕΟΠΠΥ), οι οποίοι μαζί με τους ασθενείς αποτελούν τους βασικούς 
αιμοδότες της συνολικής φαρμακευτικής δαπάνης12.   
γ) η βασική έρευνα για νέα φάρμακα δεν πραγματοποιείται κατά κανόνα από τις 
φαρμακευτικές εταιρείες, οι οποίες προφανώς αποφεύγουν  επενδύσεις «υψηλού 
κινδύνου». Παγκοσμίως τα αρχικά στάδια έρευνας χρηματοδοτούνται από δημόσι-
ους πόρους και διενεργούνται από δημόσια ερευνητικά κέντρα και πανεπιστήμια. Οι 
ιδιωτικές επενδύσεις κινητοποιούνται εφόσον υπάρξουν θετικά αποτελέσματα από 
την αρχική έρευνα και αφορούν κυρίως τα τελικά στάδια της έρευνας, την παρα-
γωγή και την προώθηση του νέου προϊόντος13. Η ανάληψη της ευθύνης αυτής από 
τους δημόσιους φορείς διευρύνει τη δυνατότητα έρευνας σε πεδία και αντικείμενα 
με βασικό κριτήριο τις ανάγκες υγείας του πληθυσμού  και όχι απαραίτητα τη σχέ-
ση κόστους-οφέλους της επένδυσης. Γενικά, η χρηματοδότηση της έρευνας από 
δημόσιους φορείς, όπως π.χ. τα National Institutes of Health [NIH] έχει συμβάλλει 
αποφασιστικά στην παραγωγή των περισσότρο γνωστών και αποτελεσματικών και 
ασφαλών φαρμακευτικών προϊόντων14. Παράλληλα, οι δημόσιες δομές έρευνας και 
πανεπιστημιακής εκπαίδευσης παράγουν ερευνητικό προσωπικό υψηλής εξειδίκευ-
σης στο οποίο στηρίζεται τελικά και η έρευνα στον ιδιωτικό τομέα15.
δ) Επιπτώσεις στην καθολική και ισότιμη πρόσβαση στο φάρμακο τόσο στις 
αναπτυσσόμενες όσο και τις ανεπτυγμένες χώρες.  Για παράδειγμα στις περισ-
σότερες ανεπτυγμένες καπιταλιστικές χώρες το φάρμακο καλύπτεται μόνο μερικά 
από τα ασφαλιστικά ταμεία. Ακριβά πρωτότυπα φάρμακα σημαίνει και υψηλή συ-
νεισφορά στο κόστος για τους ασφαλισμένους άρα αποκλεισμός των οικονομικά 
ασθενέστερων από καινούργιες και αποτελεσματικές θεραπείες16.  
ε) η προστασία διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας ευνοεί δυσανάλογα τις προηγμένες 
χώρες, καθώς οι αναπτυσσόμενες χώρες έχουν πολύ λιγότερες ευρεσιτεχνίες για 
προστασία, γεγονός που αποτελεί έκφραση τεχνολογικής ανισομετρίας ανάμεσα 
στις φτωχές και τις πλούσιες χώρες17,18.  Οι ανεπτυγμένες χώρες αναζητούν κανό-
νες για να υπερασπιστούν τα διπλώματα ευρεσιτεχνίας σε όλο τον κόσμο, με βασικό 
κριτήριο την διαιώνιση της οικονομικής τους κερδοφορίας19. 
	 Το τεράστιο εύρος των νομικών κανόνων που εμπεριέχονται στις εμπορικές 
συμφωνίες, προκαλεί σημαντικές επιπτώσεις στις φαρμακευτικές πολιτικές20. 
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Από την υπογραφή της TRIPs και μετά, παρατηρείται μια συνεχής και σημαντική 
αύξηση στις τιμές των φαρμακευτικών και των ιατροβιοτεχνολογικών προϊόντων, 
με αποτέλεσμα την οικονομική απορρύθμιση των συστημάτων υγείας σε όλο τον 
κόσμο. Η μονοπωλιακή δύναμη που παραχωρεί η TRIPS  στη φαρμακοβιομηχα-
νία της δίνει τη δυνατότητα τεχνητής ρύθμισης των τιμών των φαρμάκων [τεχνητή 
πρόκληση ελλείψεων, κλπ.] σε πολύ υψηλότερα επίπεδα από αυτά που πιθανόν θα 
μπορούσαν να τεκμηριώσει το κόστος παραγωγής τους21. 
	 Μία δεύτερη πολύ σημαντική επίπτωση που προκάλεσε η TRIPS ήταν ο ση-
μαντικός περιορισμός στην πρόσβαση στο φάρμακο και στα ιατροβιοτεχνολογι-
κά προϊόντα. Παρατηρήθηκε εκτεταμένη όξυνση των ανισοτήτων στην πρόσβαση 
τόσο στις υπηρεσίες υγείας, όσο και στα βασικά φαρμακευτικά και ιατροβιολογικά 
προϊόντα22.  
	 Η συσσώρευση των αρνητικών επιπτώσεων της εφαρμογής των ρυθμίσεων 
της TRIPS προκάλεσε κύμα αντιδράσεων με επίκεντρο τις απειλές απέναντι στη 
δημόσια υγεία, ιδιαίτερα σε συνθήκες επιδημικών κυμάτων, όπως π.χ. η απαγόρευ-

Παρένθετο κείμενο 1. TRIPS (Συμφωνία για τα δικαιώματα πνευματικής        
                                       ιδιοκτησίας στον τομέα του εμπορίου)

Τί είναι:

Πότε τέθηκε 
σε ισχύ:

Ποιες χώρες 
συμμετέχουν

Πώς ρυθμίζει 
τα IPRs των 
φαρμακευτικών 
και ιατροβιο-
τεχνολογικών 
προϊόντων

Πως σχετίζεται 
με τις Πολιτικές 
Υγείας:

Πηγή: επεξεργασία των συγγραφέων βάσει στοιχείων από7

Διεθνής Εμπορική Συμφωνία για τα Δικαιώματα Πνευματικής Ιδιο-
κτησίας στον Τομέα του Εμπορίου, γνωστή ως TRIPs (Agreement on 
Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights), είναι τμήμα των 
συμφωνιών του Παγκόσμιου Οργανισμού Εμπορίου (ΠΟΕ), οργανισμού 
που δημιουργήθηκε με στόχο την εξάλειψη των φραγμών στην ελεύθε-
ρη ανταλλαγή προϊόντων. 

Η TRIPs καλύπτει καθετί που έχει σχέση με την Πνευματική Ιδιοκτησία 
στο Φάρμακο: Διπλώματα Ευρεσιτεχνίας (Πατέντες), Γεωγραφικές 
Ονομασίες Προέλευσης, Βιομηχανικά Σχέδια, Σήμα, καθιερώνοντας 
ένα ελάχιστο επίπεδο προστασίας των δικαιωμάτων Πνευματικής Ιδιο-
κτησίας στα κράτη-μέλη του ΠΟΕ.

Η TRIPS επιδρά (τμήμα 5, άρθρα 27-34) στα Δικαιώματα Πνευματικής 
Ιδιοκτησίας (Πατέντες) στο φάρμακο, τα εμβόλια, τα διαγνωστικά τεστ, 
και λοιπό υγειονομικό υλικό, κατοχυρώνοντας για όλα τα νέα φαρμα-
κευτικά προϊόντα πατέντες, με διεθνή εφαρμογή, διάρκειας έως 20 
ετών. Η TRIPS επιτρέπει ή αποτρέπει μέσα από το θεσμικό της πλαί-
σιο, την παραγωγή και την διανομή υγειονομικού υλικού και αποτελεί 
το σημαντικότερο ρυθμιστή σε παγκόσμια κλίμακα της πρόσβασης σε 
φάρμακα.

1/1/1995

164 (Όλες οι χώρες-μέλη του ΠΟΕ)
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ση χορήγησης αντιικής αγωγής σε προσιτές τιμές στους ασθενείς με HIV-AIDS 
στην υποσαχάρια Αφρική23. Έτσι, ο Παγκόσμιος Οργανισμός Εμπορίου [ΠΟΕ] οδη-
γήθηκε το 2001 στην Αναθεώρηση της TRIPS, που εκφράστηκε με τη Διακήρυξη 
της Doha24. 

Η Αναθεώρηση της TRIPS, η Διακήρυξη της Doha και οι TRIPS 
Flexibilities (Υποχρεωτική Άδεια, Παράλληλες Εισαγωγές).

Η Διακήρυξη της Doha, επιτρέπει στις χώρες του ΠΟΕ που δεν διαθέτουν τη δυ-
νατότητα παρασκευής γενόσημων υποκατάστατων για δαπανηρά κατοχυρωμέ-

να από δίπλωμα ευρεσιτεχνίας φάρμακα στο πλαίσιο εγχωρίων υποχρεωτικών αδει-
ών, να επιτυγχάνουν εισαγωγές από χώρες ικανές και πρόθυμες να τις βοηθήσουν, 
χωρίς παρέμβαση από τους κατόχους των αντιστοίχων διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας. 
Ακόμα, επιτρέπει στα μέλη του ΠΟΕ να προβλέπουν περιορισμένες εξαιρέσεις στα 
αποκλειστικά δικαιώματα που αναγνωρίζονται με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας, υπό τον 
όρο ότι οι εξαιρέσεις αυτές δεν αντιβαίνουν υπερβολικά στη συνήθη εκμετάλλευση 
του διπλώματος ευρεσιτεχνίας26.
	 Οι βασικότερές εξαιρέσεις που επιτρέπει ο ΠΟΕ με τη Διακήρυξη της Doha, 
είναι γνωστές ως TRIPS Flexibilities (Υποχρεωτική Άδεια, Παράλληλες Εισαγω-
γές). Η Διακήρυξη της Doha υποστηρίζει ότι η πρόσβαση σε προσιτά φαρμακευτι-
κά προϊόντα στις φτωχές αναπτυσσόμενες χώρες και στις λιγότερο αναπτυγμένες 
χώρες είναι κεφαλαιώδης. Η προσέγγιση αυτή υιοθετείται και από το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο το 200725. 	
	 Οι παραχωρήσεις-εξαιρέσεις της Διακήρυξης της Doha  επιτρέπουν, αν και 
μόνο σε ειδικές συνθήκες, την επαναφορά της σχέσης μέσων-σκοπού στην ορθή 
της θέση: προτεραιότητα δίνεται στο κοινωνικό αγαθό της δημόσιας υγείας. Όπως 
βλέπουμε στη Διακήρυξη της Doha, που εξειδικεύει τις παραχωρήσεις αυτές, προ-
κειμένου να προστατευθεί η δημόσια υγεία επιτρέπεται η χορήγηση υποχρεωτικής 
άδειας (άρθρο 5b της διακήρυξης που επεξηγεί το άρθρο 31 της TRIPS), ενώ είναι 
στη διακριτική ευχέρεια του κάθε κράτους-μέλους να ορίσει τι αποτελεί κατάσταση 
ανάγκης για την προστασία της δημόσιας υγείας (άρθρο 5c). Στο άρθρο 31, έχουν 
προσδιοριστεί λεπτομερώς δύο παραχωρήσεις-εξαιρέσεις (TRIPS Flexibilities), 
που επιτρέπουν σε όλα τα κράτη-μέλη του ΠΟΕ να ξεπεράσουν αυτόν τον σκόπελο 
προστασίας των Πνευματικών Δικαιωμάτων, σε ειδικές συνθήκες. Πρόκειται για τη 
χορήγηση Υποχρεωτικής Άδειας (Compulsory License) και για τις Παράλληλες 
Εισαγωγές (Parallel Imports)26.  

Η υποχρεωτική άδεια είναι άδεια που χορηγείται από την κυβέρνηση χωρίς την 
άδεια του κατόχου του διπλώματος ευρεσιτεχνίας. Οι περισσότερες χώρες δι-

αθέτουν διατάξεις για υποχρεωτικές άδειες, είτε βάσει του νόμου περί διπλωμάτων 
ευρεσιτεχνίας είτε, όπως και στις ΗΠΑ, μέσω αντιμονοπωλιακής νομοθεσίας. Λαμ-
βάνει χώρα όταν μια κυβέρνηση επιτρέπει σε κάποιον άλλο, εκτός του κατόχου του 
διπλώματος ευρεσιτεχνίας, να παράγει το προϊόν με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας χωρίς 
τη συναίνεση του κατόχου του διπλώματος ευρεσιτεχνίας. Η υποχρεωτική άδεια 
είναι μια διασφάλιση που δίνει τη δυνατότητα στις αναπτυσσόμενες χώρες να εξα-
σφαλίσουν προστασία της δημόσιας υγείας στο πλαίσιο της αυστηρής προστασίας 
των δικαιωμάτων πνευματικής ιδιοκτησίας. 
	 Ένα πρώτο επιχείρημα ενάντια στην έκδοση υποχρεωτικής άδειας, είναι ότι 
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η έκδοση υποχρεωτικής άδειας αποτελεί μια απειλή για την διαθεσιμότητα φαρ-
μάκων, διότι μπορεί να αναστέλλει την καινοτομία. Ως εκ τούτου, περιορίζοντας τα 
αποκλειστικά δικαιώματα των ιδιοκτητών διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας, περιορίζονται 
και τα κίνητρα για επενδύσεις έρευνας και ανάπτυξης νέων φαρμάκων.  Συνεπώς, 
οι επιχειρήσεις δεν έχουν πλέον κίνητρα για να να αναπτύξουν νέα φάρμακα ή να 
βελτιώσουν τα υπάρχοντα για το κοινωνικό όφελος.27,28,29 Ο αντίλογος βασίζεται σε 
εμπειρικές μελέτες που δεν τεκμηριώνουν  αρνητική επίδραση των υποχρεωτικών 
αδειών στην καινοτομία.30,31 
	 Ένα δεύτερο επιχείρημα είναι ότι η έκδοση υποχρεωτικής άδειας απο-
τελεί εμπόδιο στην προσιτή χρήση φαρμάκων. Η στρατηγική τιμολόγησης των 
εταιρειών μπορεί να συμβάλλει στην οικονομική προσιτότητα των φαρμάκων σε 
έναν κόσμο με ισχυρά Πνευματικά Δικαιώματα. Οι επιχειρήσεις πωλούν τα προϊό-
ντα τους σε διαφορετικές τιμές σε διαφορετικούς καταναλωτές, δεδομένου ότι η 
ελαστικότητα της ζήτησης είναι χαμηλή και η μετάβαση προς υποκατάστατα είναι 
περιορισμένη32.  Σύμφωνα με αυτή τη στρατηγική «κλιμακωτής τιμολόγησης», οι τι-
μές θα είναι υψηλότερες στις ανεπτυγμένες χώρες όπου το κατά κεφαλήν εισόδημα 
είναι μεγαλύτερο και τα συστήματα ασφάλισης υγείας είναι πιο εκτεταμένα, γεγο-
νός το οποίο επιτρέπει χαμηλότερη τιμολόγηση στις αναπτυσσόμενες χώρες, όπου 
το κατά κεφαλήν εισόδημα είναι πιο χαμηλό και τα συστήματα ασφάλισης υγείας 
είναι πιο περιορισμένα33.  
	 Ένα τρίτο επιχείρημα είναι ότι η έκδοση υποχρεωτικής άδειας αποτελεί πα-
γίδα στην παροχή υψηλής ποιότητας φαρμάκων34. Οι αναπτυσσόμενες χώρες 
δεν είναι εξοπλισμένες με τις απαραίτητες τεχνικές, βιομηχανικές και ρυθμιστικές 
απαιτήσεις για την παραγωγή φαρμάκων υψηλής ποιότητας. Συνεπώς, αναστέλ-
λοντας τα αποκλειστικά δικαιώματα των κατόχων διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας και 
επιτρέποντας την τοπική παραγωγή φαρμάκων, ο κίνδυνος είναι να παρέχονται 
φάρμακα χαμηλής ποιότητας και να βλάπτουν σοβαρά τη δημόσια υγεία στις ανα-
πτυσσόμενες χώρες. Ο αντίλογος υποστηρίζει ότι σε φτωχές χώρες35, μπορεί να 
υπάρξει παροχή φτηνών αλλά ποιοτικών φαρμάκων36. 
	 Υπάρχουν παραδείγματα που δείχνουν ότι ακόμη και η απειλή χρήσης μιας 
υποχρεωτικής άδειας μπορεί να είναι εξίσου αποτελεσματική στη μείωση της τιμής 
των φαρμάκων με την ίδια την έκδοσή της. Μια σημαντική μελέτη συγκέντρωσε 108 
αιτήσεις για την απόκτηση υποχρεωτικών αδειών (53% των οποίων ήταν επιτυχείς) 
που ξεκίνησαν από κυβερνητικές ή μη κυβερνητικές οργανώσεις, για 40 διαφορετι-
κά φάρμακα κατά την περίοδο 1995-2014, που αφορούσαν το HIV/AIDS, τη γρίπη, 
την Ηπατίτιδα C, την φυματίωση, σε χώρες όλων των επιπέδων ανάπτυξης.  Βασικό 
ζήτημα πίσω από όλες τις αιτήσεις υποχρεωτικών αδειών ήταν οι πολύ υψηλές τιμές 
των φαρμάκων. 
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Χρήση Υποχρεωτικών Αδειών (Compulsory Licenses) 
σε προηγούμενες Πανδημίες

Πίνακας 1. Περιπτώσεις έκδοσης (ή μη) Υποχρεωτικών Αδειών (Compulsory 
Licenses) για την παραγωγή φαρμακευτικών προϊόντων

Η περίπτωση 
της Ινδίας 
(2012)

Η περίπτωση 
της 
Μοζαμβίκης 
(2004)

Η περίπτωση 
της 
Βραζιλίας 
(2007)

Η περίπτωση 
της Ν. Κορέας 
(2001-2003)

Πηγή: επεξεργασία συγγραφέων βάσει στοιχείων 5, 35, 38, 39, 40, 41, 42

Η άμεση ανάγκη για αντικαρκινικά φάρμακα, και το υψηλό κόστος του 
αντικαρκινικού φαρμάκου Sorafenib της Bayer απέτρεπε την πρόσβα-
ση χιλιάδων ασθενών σε προσιτή φθηνή θεραπεία, δημιουργώντας 
σοβαρό κίνδυνο για την δημόσια υγεία. Η εθνική φαρμακοβιομηχανία 
Natco αιτήθηκε την παραγωγή ενός γενόσημου με αμοιβή στον κάτοχο 
της πατέντας 6% επί των συνολικών εσόδων. Η αίτησή της εγκρίθηκε, 
της χορηγήθηκε Υποχρεωτική Άδεια, το δε γενόσημο αντικαρκινικό 
φάρμακο που παρήγαγε είχε τιμή 60 φορές μικρότερη από το κόστος 
και την τιμή του πρωτότυπου φαρμάκου της Bayer.

Η άμεση ανάγκη για αντι-ρετροικά φάρμακα για την αντιμετώπιση του 
HIV/AIDS το κόστος των οποίων, απέτρεπε την πρόσβαση χιλιάδων 
ασθενών σε προσιτή φθηνή θεραπεία. Η κυβέρνηση της Βραζιλίας 
χρησιμοποιούσε την απειλή της έκδοσης Υποχρεωτικής Άδειας για τα 
έτη 2001-2006, του φαρμάκου efivarenz της εταιρείας Merc, παίρνο-
ντας σημαντικές εκπτώσεις. Τελικά χορηγήθηκε Υποχρεωτική Άδεια 
και η τιμή του φαρμάκου μειώθηκε κατά 58% .

Η εταιρεία παρασκευής απαιτούσε να συμπεριληφθεί το ογκολογι-
κό φάρμακο Imatinib, στις εθνικές λίστες ασφάλισης με κόστος 20$ 
την κάψουλα (2500-5000$ ανά μήνα θεραπείας). Οργανώσεις της 
Κοινωνίας των Πολιτών (ΜΚΟ) αιτήθηκαν την χορήγηση Υποχρεωτι-
κής Άδειας. Το αποτέλεσμα ήταν άρνηση χορήγησης Υποχρεωτικής 
Άδειας στην εταιρεία από το Κορεατικό Γραφείο Ιδιοκτησιακών Πνευ-
ματικών Δικαιωμάτων (KIPO), διότι δόθηκε τελικά έκπτωση στην τιμή 
του φαρμάκου από την φαρμακευτική εταιρεία κατά 25%.

Στη Μοζαμβίκη την περίοδο 2002-2004 κατά την διάρκεια της παν-
δημίας του HIV-AIDS, υπήρχαν 1,5 εκατομμύρια ασθενείς HIV-AIDS. 
Η Pharco Moz. Ltd αιτήθηκε στην κυβέρνηση της Μοζαμβίκης για να 
παράξει τα Αντιρετροϊκά φάρμακα 3TC, D4T and NVP, με αποζημίωση 
στον κάτοχο της πατέντας 2% επί των συνολικών εσόδων. Χορηγήθηκε 
Υποχρεωτική Άδεια στην εταιρεία Pharco Moz. Ltd για 6 μήνες (Στη 
συνέχεια η κατάσταση έκτακτης ανάγκης επεκτάθηκε στα 5 χρόνια), 
με αποτέλεσμα το κόστος γενόσημου φαρμάκου να μειωθεί κατά 
100% . 

Η παράλληλη εισαγωγή φαρμακευτικών προϊόντων αναφέρεται στη διαδικασία 
μέσω της οποίας τα αγαθά παράγονται και προστατεύονται πραγματικά μέσω 
εμπορικού σήματος, διπλώματος ευρεσιτεχνίας ή πνευματικής ιδιοκτησίας σε μια 
αγορά και στη συνέχεια εισάγονται σε άλλη αγορά χωρίς την άδεια του τοπικού 
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ιδιοκτήτη του δικαιώματος πνευματικής ιδιοκτησίας43. Στις παράλληλες εισαγωγές 
η χώρα εξαγωγής σπάει την πατέντα του φαρμάκου και η χώρα εισαγωγής εισάγει 
φάρμακα με σπασμένη πατέντα τα οποία έχουν παραχθεί σε άλλη χώρα.
	 Ορισμένοι μελετητές υποστηρίζουν ότι η παράλληλη εισαγωγή εμποδίζει 
την πρόσβαση σε φαρμακευτικά προϊόντα, ενώ άλλoι αντιτάσσονται. Οι επικριτές 
των παράλληλων εισαγωγών υποστηρίζουν ότι συμβάλλουν σε μία εξαναγκασμένη 
και συγκαλυμμένη μεταφορά πλούτου διότι οι παράλληλες εισαγωγές συχνά γίνο-
νται ανεξέλεγκτες χωρίς κανέναν έλεγχο.23

	 Οι αναπτυσσόμενες χώρες που προσπαθούν να χρησιμοποιήσουν τις πα-
ράλληλες εισαγωγές, αντιμετώπισαν και εξακολουθούν να αντιμετωπίζουν μεγάλη 
οικονομική, πολιτική και νομική πίεση.44 

Πίνακας 2. Περιπτώσεις Χωρών που έκαναν χρήση Παράλληλων Εισαγωγών    
                   (Parallel Imports)

Η περίπτωση 
της Κένυας 
(2001-2002)

Η περίπτωση 
της 
Ν. Αφρικής 
(1997)

Η περίπτωση 
της Paranova 
(Δανία -1996)

Πηγή: επεξεργασία συγγραφέων βάσει στοιχείων 5, 35

Στην Κένυα την περίοδο αυτή, 2 εκατομμύρια ασθενείς είχαν μολυνθεί 
με HIV-AIDS. Η κυβέρνηση ενέκρινε τις παράλληλες εισαγωγές με 
στόχο τη σημαντική μείωση του κόστους των αντι-ρετροικών φαρμάκων 
κατά 40-65%.

Η Paranova, εταιρία διανομής φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία 
προέρχονται από τις λεγόμενες παράλληλες εισαγωγές. Η εταιρία 
αγοράζει παρτίδες των προαναφερθέντων φαρμακευτικών προϊόντων 
στα κράτη μέλη όπου οι τιμές είναι σχετικά χαμηλές (Ελλάδα, Ηνωμέ-
νο Βασίλειο, Ισπανία και Πορτογαλία) και τα εισάγει στη Δανία, όπου 
τα πωλεί σε τιμές χαμηλότερες της επίσημης τιμής πωλήσεως των 
παρασκευαστών και, παρ’ όλα αυτά, πραγματοποιεί κέρδη. 

Στη χώρα την περίοδο αυτή, 4,5 εκατομμύρια ασθενείς είχαν μολυνθεί 
με HIV-AIDS. Η κυβέρνηση της Ν. Αφρικής, επέτρεψε το παράλληλο 
εμπόριο. Το αποτέλεσμα ήταν η σημαντική μείωση του κόστους των 
αντι-ρετροικών φαρμάκων.. 

Περιφερειακές Εμπορικές Συμφωνίες (RTA’s) και TRIPS plus 

Κοινό στοιχείο όλων των νέων Περιφερειακών Εμπορικών Συμφωνιών (πχ. TTIP45, 
CETA46) μετά την TRIPS, είναι ότι έχουν συνομολογηθεί εκτός του πλαισίου του 
ΠΟΕ. Ένα σύνολο επιπλέον εμπορικών ρυθμίσεων που θεώρησαν την TRIPS και τις 
προβλέψεις της ανεπαρκείς, ενσωματώθηκε σε διαδοχικές κατοπινές διακρατικές 
ή διεθνείς εμπορικές συμφωνίες υπό τον γενικό τίτλο TRIPS plus.47, 48, 49 
Η Διακήρυξη της Doha, με την πάροδο του χρόνου αμφισβητήθηκε έντονα. Διαδοχι-
κά οι φαρμακευτικές εταιρείες επιδίωξαν τη δημιουργία ενός νομικού και θεσμικού 
περιβάλλοντος που θα μείωνε ή ακόμη και θα καταργούσε τις ευελιξίες και τις εξαι-
ρέσεις της Διακήρυξη της Doha. Η αμφισβήτηση της Doha εκφράστηκε σε σειρά 
διακρατικών περιφερειακών ή πολυμερών εμπορικών συμφωνιών σημαντικών για τη 
διεθνή οικονομική και εμπορική αρχιτεκτονική του σύγχρονου κόσμου 54, 55. 	
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	 Οι διατάξεις «TRIPS-Plus» για τα φαρμακευτικά προϊόντα, αφορούν ένα σύ-
νολο cυθμίσεων που εισάγονται βαθμιαία σε σειρά εμπορικών συμφωνιών μετά την 
TRIPs. Οι διατάξεις αυτές θεωρούν ότι η TRIPS (2001), παρόλο που έθεσε για 
πρώτη φορά ένα διεθνές πλαίσιο προστασίας των Πνευματικών Δικαιωμάτων, εν 
τούτοις δεν προστατεύει επαρκώς τα συμφέροντα των φαρμακευτικών εταιρειών 
52,53,51. Οι πιο συνηθισμένες διατάξεις είναι: 

➊ Αυξάνονται οι απαιτήσεις των χωρών να επεκτείνουν τους όρους των 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας για να αντισταθμίσουν τις ρυθμιστικές καθυστε-
ρήσεις. Η διαδικασία αυτή είναι γνωστή ως Evergreening, είναι μια μέθοδος με 
την οποία η προστασία των διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας διατηρείται για μεγα-
λύτερα χρονικά διαστήματα από ό, τι θα ήταν κανονικά νόμιμα επιτρεπτή. Ο 
επαναπροσδιορισμός των ιδιοτήτων του φαρμάκου ωφελεί στο να διατηρήσει 
η φαρμακευτική εταιρεία την πατέντα προστασίας στην αποκλειστικότητα 
πώλησης για να μην την αντιγράψουν ανταγωνιστές. Το Evergreening γίνεται 
με τους εξής τρόπους: α) πριν λήξει η πατέντα μεταβάλλονται τα έκδοχα του 
φαρμάκου και ανανεώνεται η πατέντα του για ακόμη δέκα χρόνια, β) πριν 
λήξει η πατέντα μεταβάλλεται η μορφή του φαρμάκου (π.χ. από χάπι σε ανα-
βραζόμενο δισκίο) και ανανεώνεται η πατέντα του για ακόμη 20 χρόνια πχ και 
γ) πριν λήξει η πατέντα μεταβάλλονται οι ενδείξεις του φαρμάκου (π.χ. από 
φάρμακο για θεραπεία της αρθρίτιδας, φάρμακο εκλογής για τον covid19) και 
ανανεώνεται η πατέντα του για τη νέα ένδειξη όχι όμως και για την παλιά.52 
➋ Πολλαπλασιάζονται οι απαιτήσεις σχετικά με τις πολιτικές της  αποκλει-
στικότητας δεδομένων που παρέχονται σε δεδομένα δοκιμών  (data exclusivity). 
Καθιερώνονται με αυτόν τον τρόπο de facto μονοπωλιακές καταστάσεις, καθώς 
δεν επιτρέπεται να κυκλοφορούν γενόσημα φάρμακα παρά μόνο αν πληρωθούν 
και αντιγραφούν ακριβές και προστατευμένες κλινικές δοκιμές.
➌ Αυξάνονται οι περιορισμοί στη χρήση υποχρεωτικών αδειών.53  Πολλές 
εμπορικές συμφωνίες περιορίζουν περαιτέρω τη δυνατότητα έκδοσης υπο-
χρεωτικών αδειών. Αποδέχονται μόνο έναν περιορισμένο αριθμό λόγων που 
έχουν υποδειχθεί από τη φαρμακοβιομηχανία ως οι μόνοι επιτρεπόμενοι λό-
γοι για τις υποχρεωτικές άδειες βάσει της συμφωνίας TRIPS.54  
➍ Τίθενται περιορισμοί στις παράλληλες εισαγωγές.55 Ορισμένες εμπορι-
κές συμφωνίες, δηλώνουν ρητά ότι ο κάτοχος του διπλώματος ευρεσιτεχνίας 
έχει το δικαίωμα να απαγορεύει τις εισαγωγές ενός προϊόντος με δίπλωμα 
ευρεσιτεχνίας - ακόμη και όταν το προϊόν είχε προηγουμένως πωληθεί σε 
άλλη χώρα. Συχνά, οι συμφωνίες ορίζουν ότι τα μέλη πρέπει να απαγορεύουν 
τις εισαγωγές τουλάχιστον σε περιπτώσεις όπου ο κάτοχος του διπλώματος 
ευρεσιτεχνίας έχει θέσει συμβατικούς περιορισμούς στη διανομή.56  
➎ Επαναπροσδιορίζεται η αποζημίωση του κατόχου της πατέντας. Ενώ η 
συμφωνία TRIPS απαιτεί μόνο «επαρκή» αποζημίωσηb, μια εμπορική συμφω-
νία στο πλαίσιο των ρυθμίσεων «TRIPS-Plus», μπορεί να ζητήσει «εύλογη και 

bΗ Διακήρυξη της Doha (2001), προβλέπει τις δύο ευελιξίες, χωρίς να αναφέρει τίποτα άλλο σχετικά με 
την εύλογη αποζημίωση που θα έπρεπε να λάβει ο κάτοχος της πατέντας. Η αναθεωρημένη TRIPS στο 
άρθρο 31, παράγραφο (h) αναφέρει: Στον κάτοχο του δικαιώματος καταβάλλεται επαρκής αποζημίωση 
ανάλογα με τις περιστάσεις κάθε περίπτωσης, λαμβάνοντας υπόψη την οικονομική αξία της άδειας 
((h) the right holder shall be paid adequate remuneration in the circumstances of each case, taking into 
account the economic value of the authorization). Επομένως δεν είναι νομικά υποχρεωτική η κατα-
βολή εύλογης αποζημίωσης στον κάτοχο της πατέντας από τον κάτοχο υποχρεωτικής άδειας.
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πλήρη» αποζημίωση. Κατά τη διαπραγμάτευση της υποχρεωτικής άδειας βά-
σει της TRIPS, υπήρχε μια πρόταση ότι η αμοιβή θα πρέπει να είναι «επαρκής 
για την πλήρη αποζημίωση του δικαιούχου» για την άδεια.57 Οι νέες ρυθμίσεις 
διεκδικούν πλήρη αποζημίωση.
➏ Σύνδεση Ευρεσιτεχνίας (Patent Linkage). Αναφέρεται στη σχέση μετα-
ξύ της έγκρισης της αγοράς ενός γενόσημου φαρμάκου και της κατάστα-
σης διπλώματος ευρεσιτεχνίας του αντίστοιχου επώνυμου προϊόντος. Αυτό 
υπαγορεύει ότι η έγκριση μάρκετινγκ για ένα γενόσημο φάρμακο δεν μπορεί 
να χορηγηθεί πριν από τη λήξη του όρου του διπλώματος ευρεσιτεχνίας στο 
ισοδύναμο επωνυμίας ή έως ότου η σχετική αρχή αποφασίσει ότι το δίπλωμα 
ευρεσιτεχνίας του επώνυμου φαρμάκου δεν θα παραβιαστεί.58 

Αυτή η διαδοχική κλιμάκωση, παρουσιάζεται στον Πίνακα 3, όπου παρουσιάζονται 
ομαδοποιημένες οι διεθνείς εμπορικές συμφωνίες, ανάλογα με το βαθμό των προ-
βλέψεων που οριοθετούν το καθεστώς των Δικαιωμάτων Πνευματικής Ιδιοκτησίας.

Πίνακας 3: Οι Διεθνείς Εμπορικές Συμφωνίες και τα Δικαιώματα Πνευματικής   
                   Ιδιοκτησίας (IPR’s)

TRIPS (1995)

ΕΜΠΟΡΙΚΕΣ 
ΣΥΜΦΩΝΙΕΣ

ΡΥΘΜΙΣΕΙΣ IPR’s

Αναθεώρηση της 
TRIPs (Διακήρυξη 
DOHA, 2001-2005)

TRIPS Plus (Ρυθ-
μίσεις που εισή-
χθησαν μετά την 
TRIPS σε διακρα-
τικές συμφωνίες 
πχ CPTPP (2018) 
και USMCA (2018), 
TTIP (2013-2019), 
TISA (2013-2020), 
CETA (2016).

TRIPS: Η TRIPS καλύπτει τα IPRs στο φάρμακο και τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα κατοχυρώνοντας πνευματικά δικαιώματα ιδιοκτησίας για όλα τα 
φάρμακα διάρκειας 20 ετών: Πνευματική Ιδιοκτησία, Διπλώματα Ευρεσιτεχνίας 
(Πατέντες), Γεωγραφικές Ονομασίες Προέλευσης, Βιομηχανικά Σχέδια, Σήμα, 
καθιερώνοντας ένα ελάχιστο επίπεδο προστασίας των δικαιωμάτων Πνευματι-
κής Ιδιοκτησίας στα κράτη-μέλη του ΠΟΕ.

Ρυθμίσεις πλέον της TRIPS: 
(1) Επανεφεύρεση των φαρμάκων για να διατηρείται η τιμή υψηλά. 
(Evergreening): Επεκτείνεται η χρονική διάρκεια των πατεντών για μεγαλύ-
τερα διαστήματα από ό, τι θα ήταν κανονικά επιτρεπτό. Προβάλλονται νέες 
απαιτήσεις για χορήγηση διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας για νέες χρήσεις υπαρχό-
ντων φαρμάκων.
(2) Αποκλειστικότητα Δεδομένων (Data Exclucivity): Πολλαπλασιάζονται 
οι απαιτήσεις σχετικά με την αποκλειστικότητα που παρέχεται σε δεδομένα 
δοκιμών 
(3) Αυξάνονται οι περιορισμοί στη χρήση υποχρεωτικών αδειών.  Πολλές νέες 
εμπορικές συμφωνίες περιορίζουν περαιτέρω τη δυνατότητα έκδοσης υποχρε-
ωτικών αδειών, περιορίζοντας τον πιθανό αριθμό αποδεκτών καταστάσεων.
(4) Αυξάνονται οι περιορισμοί στις παράλληλες εισαγωγές.  
(5) Επαναπροσδιορισμός της αποζημίωσης του κατόχου της πατέντας, από 
«επαρκή» αποζημίωση, σε «εύλογη και πλήρη» αποζημίωση.
(6) Σύνδεση Ευρεσιτεχνίας (Patent Linkage). Σύνδεση μεταξύ του καθεστώ-
τος διπλώματος ευρεσιτεχνίας και του κανονιστικού Πλαισίου έγκρισης.

TRIPS Flexibilities: Υποχρεωτική Άδεια: Άδεια που χορηγείται από την κυ-
βέρνηση χωρίς την άδεια του κατόχου του διπλώματος ευρεσιτεχνίας. Λαμβά-
νει χώρα όταν μια κυβέρνηση επιτρέπει σε κάποιον άλλο εκτός του κατόχου 
του διπλώματος ευρεσιτεχνίας να παράγει το φάρμακο με δίπλωμα ευρεσιτε-
χνίας χωρίς τη συναίνεση του κατόχου του διπλώματος ευρεσιτεχνίας (ΠΟΕ, 
2017). Παράλληλη Εισαγωγή: Στις παράλληλες εισαγωγές η χώρα εξαγωγής 
σπάει την πατέντα του φαρμάκου και η χώρα εισαγωγής εισάγει φάρμακα με 
σπασμένη πατέντα τα οποία έχουν παραχθεί σε άλλη χώρα.

Πηγή: επεξεργασία συγγραφέων βάσει στοιχείων 59, 60, 61, 62, 63, 64
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Συζήτηση 

Η πανδημία COVID-19 αναδεικνύει με οξυμένο τρόπο τη σημασία που έχει η πο-
λιτική που εφαρμόζεται παγκόσμια για την προστασία των δικαιωμάτων πνευ-

ματικής ιδιοκτησίας στην παραγωγή και τη διάθεση των ιατροφαρμακευτικών προ-
ϊόντων.
	 Κατ’ αρχήν, όπως φάνηκε και από τις προηγούμενες επιδημίες και πανδη-
μίες του 21ου αιώνα, το αιτιολογικό σύμπλεγμα εμφάνισης και διασποράς τους κα-
θορίζεται από τις οικονομικές, πολιτικές και κοινωνικές συνθήκες που επικρατούν 
παγκόσμια60. Οι ίδιες αυτές συνθήκες καθορίζουν και το πλαίσιο αντιμετώπισης των 
απειλών δημόσιας υγείας που εντείνει η πανδημία. Ως εκ τούτου βρίσκεται και πάλι 
στο προσκήνιο η επιστημονική συζήτηση που δείχνει την ένταση μεταξύ δικαιωμά-
των πνευματικής ιδιοκτησίας και προστασίας της δημόσιας υγείας.61

	 Μπροστά στον αδιαμφισβήτητο πλέον κίνδυνο που προκαλεί η πανδημία σε 
όλο τον κόσμο είναι εντυπωσιακό ότι στη διεθνή συζήτηση δεν κυριαρχεί η αντίληψη 
ότι το πρόταγμα σήμερα είναι η δημόσια υγεία και όχι η ατομική ιδιοκτησία.
	 Αντίθετα, και πολύ πιο νωρίς από την ύπαρξη αισιόδοξων επιστημονικών πα-
ρατηρήσεων για τη δημιουργία αποτελεσματικών και ασφαλών εμβολίων, άρχισε 
παγκόσμια μια επικοινωνιακής ουσίας άτυπη δημοπρασία και προαγορά [με δη-
μόσιους πόρους] εμβολίων. Έτσι αναπτύχθηκε ένας εμβολιαστικός εθνικισμός που 
ακυρώνει στην πράξη κάθε προσπάθεια συλλογικής αντιμετώπισης του ζητήματος.
	 Παράλληλα, κυριαρχεί η αντίληψη ότι, παρά τον κίνδυνο για τη δημόσια υγεία, 
η προμήθεια εμβολίων θα κριθεί από τους κανόνες της αγοράς, με αποτέλεσμα την 
ιστορικών διαστάσεων κερδοφορία των φαρμακοβιομηχανιών.
	 Όλα αυτά γίνονται ενώ το ίδιο το πλαίσιο των διεθνών συμφωνιών για την 
πνευματική ιδιοκτησία, όπως αναλύθηκε παραπάνω, δίνει τη δυνατότητα εξαιρέσε-
ων με σκοπό την μονομερή άρση της προστασίας της πατέντας από μία χώρα ενό-
ψει αποδεδειγμένου κινδύνου για τη δημόσια υγεία. Με σκοπό τη σχετική προετοι-
μασία της η γερμανική κυβέρνηση στις 23 Μαρτίου 2020 κατέθεσε ένα νόμο με τον 
οποίο κατοχυρώνει τη δυνατότητα περιορισμού των πατεντών με βάση το άρθρο 13 
της διεθνούς  συνθήκης Patent Act62. Αντίστοιχα η κυβέρνηση του Καναδά  στις 23 
Απριλίου 2020 ειδοποίησε τον Παγκόσμιο Οργανισμό Εμπορίου ότι προτίθεται να 
ενεργοποιήσει το άρθρο 13 για λόγους δημόσιας υγείας.63

	 Στις 2 Οκτωβρίου 2020 οι κυβερνήσεις της Ινδίας και της Νότιας Αφρικής 
κατέθεσαν ένα κοινό αίτημα προς το συμβούλιο για την TRIPS του Παγκόσμιου 
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Οργανισμού Εμπορίου για την προσωρινή άρση συγκεκριμένων διατάξεων με σκο-
πό την πρόληψη, τον έλεγχο της επιδημίας και τη θεραπεία της COVID-19.c  Το 
αίτημα αυτό είχε την άμεση επίσημη συμπαράσταση από τον  WHOd, από την 
UNAIDSe , τη UNITAIDf καθώς και συνεχώς διευρυνόμενη στήριξη από την κοινωνία 
των πολιτών.64

	 Ο βαρύς, σε παγκόσμιο επίπεδο, απολογισμός της πανδημίας αναδεικνύει 
ως αυτονόητο το αίτημα, όχι μόνον της άρσης κάποιων άρθρων των διεθνών συνθη-
κών που προστατεύουν τις πατέντες, αλλά και της συνολικής απόρριψης αυτού του 
ρυθμιστικού πλαισίου. 
	 Οι, ιστορικών διαστάσεων, κοινωνικοοικονομικές επιπτώσεις της πανδημίας 
παγκοσμίως, δεν μπορούν να στηρίξουν την απλοχεριά με την οποία δεσμεύονται 
δημόσιοι πόροι για την αγορά εμβολίων και άλλων προϊόντων, με άμεσο αποτέ-
λεσμα την περαιτέρω όξυνση της οικονομικής κρίσης. Αντίθετα, τεκμηριώνουν ως 
επείγουσα την ανάγκη αναδόμησης του πλαισίου έρευνας, παραγωγής και διάθε-
σης των ιατροφαρμακευτικών προϊόντων με βάση την κοινωνική ανάγκη για την 
προστασία της δημόσιας υγείας  και όχι τους κερδοσκοπικούς στόχους της αγοράς. 
Με άλλα λόγια η σημερινή κρίση της πανδημίας θέτει επιτακτικά την αναγκαιότητα 
να επανακαθοριστούν τα προϊόντα της βιοϊατρικής έρευνας ως δημόσια αγαθά και 
ως εκ τούτου να διασφαλίζεται η έρευνα, παραγωγή και διάθεσή τους από δημό-
σιους φορείς με μοναδικό στόχο την κάλυψη των αναγκών για φροντίδα υγείας του 
πληθυσμού.
	 Η σημερινή συγκυρία όμως στην οποία η δυνατότητα μαζικών εμβολιασμών 
ακυρώνεται από τις περιορισμένες δυνατότητες παραγωγής τους από τις εταιρείες 
– ιδιοκτήτριες των πατεντών τους επισφραγίζει ακόμη περισσότερο την πρακτική 
ανάγκη απελευθέρωσης από αυτό το ρυθμιστικό πλαίσιο. Η πιθανή άρση των απα-
γορεύσεων που αυτό επιβάλλει θα μπορούσε να δώσει τη δυνατότητα μαζικής πα-
ραγωγής εμβολίων σε όλο τον κόσμο. Με άλλα λόγια η διάχυση της μεθοδολογίας 
παραγωγής των εμβολίων θα δώσει τη δυνατότητα να παραχθεί σε πολλές χώρες, 
με αποτέλεσμα την επιτάχυνση παραγωγής και τελικά τον αποτελεσματικό εμβολι-
ασμό πιο γρήγορα και μαζικά σε όλο τον κόσμο.

c People’s Health Movement. The India South Africa Waiver Proposal: documents and commentary. https://
phmovement.org/the-india-south-africa-waiver-proposal/

d Ο ΠΟΥ στηρίζει την πρόταση της Νότιας Αφρικής και της Ινδίας, Οκτώβρης 2020, https://www.
thehindubusinessline.com/economy/who-lends-support-to-ip-waiver-proposal-from-south-africa-india/
article32885984.ece [πρόσβαση 22-1-21]

e UNAIDS supports a temporary WTO waiver from certain obligations of the TRIPS Agreement in relation to the 
prevention, containment and treatment of COVID-19, 15 October 2020 https://www.unaids.org/en/resources/
presscentre/pressreleaseandstatementarchive/2020/october/20201015_waiver-obligations-trips-agreement-
covid19 [πρόσβαση 10-1-21]   

f Η Unitaid υποστηρίζει την διεθνή έκκληση της Νότιας Αφρικής και της Ινδίας με σκοπό την πρόληψη, τον 
έλεγχο της επιδημίας και τη θεραπεία της COVID, https://unitaid.org/news-blog/unitaid-supports-call-for-
intellectual-property-waivers-and-action-for-access-to-covid-19-products/#en 13 October 2020
 [πρόσβαση 10-1-21]
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Συμπεράσματα

Η παρούσα έκθεση υπενθυμίζει ότι η Διακήρυξη της Doha του Παγκόσμιου Ορ-
γανισμού Εμπορίου (μέλη του οποίου αποτελούν το σύνολο των χωρών της Ευρώ-
πης, συμπεριλαμβανομένης και της Ελλάδας) από το 2001 και μετά επιτρέπει στα 
κράτη μέλη του Π.Ο.Ε. σε συνθήκες απειλής της δημόσιας υγείας να άρουν τους 
όποιους προστατευτισμούς στα πνευματικά ιδιοκτησιακά δικαιώματα ιατροφαρμα-
κευτικών προϊόντων, η χρήση των οποίων μπορεί να βοηθήσει στην αντιμετώπιση 
του κινδύνου δημόσιας υγείας που διατρέχουν.
	 Πιο συγκεκριμένα σε συνθήκες απειλής της δημόσιας υγείας (πχ. μία επιδη-
μική κρίση) μία χώρα κράτος μέλος του Π.Ο.Ε μπορεί μονομερώς να ενεργοποιήσει 
είτε τη ρήτρα υποχρεωτικής αδειοδότησης (σπάσιμο της πατέντας και παραγωγή 
φαρμάκων, διαγνωστικών τέστ ή εμβολίων αναγκαίων για την αντιμετώπιση της επι-
δημίας, χρησιμοποιώντας τις δυνατότητες της εγχώριας φαρμακοβιομηχανίας) είτε 
τη ρήτρα της παράλληλης εισαγωγής (εισαγωγή φαρμάκων ή εμβολίων από χώρες 
οι οποίες μονομερώς έσπασαν την πατέντα και προχώρησαν στην παραγωγή ιατρο-
φαρμακευτικών προϊόντων αναγκαίων για τη διαχείριση της επιδημίας τα οποία και 
προτίθενται να εξάγουν σε άλλες χώρες που τα χρειάζονται).
	 Τα διεθνή εμπειρικά δεδομένα της τελευταίας 20ετίας καταδεικνύουν πλή-
θος παραδειγμάτων χωρών, οι οποίες με επιτυχία χρησιμοποίησαν τις παραπά-
νω ρήτρες προκειμένου να επιταχύνουν και να διευκολύνουν την πρόσβαση των 
πληθυσμών τους σε ιατροφαρμακευτικά προϊόντα αναγκαία για την αντιμετώπιση 
σοβαρών και επειγόντων απειλών δημόσιας υγείας (πχ. η επιδημία του HIV). Τα 
εμπειρικά επίσης δεδομένα καταδεικνύουν ότι σε αρκετές περιπτώσεις η επίκληση 
και μόνο των παραπάνω μονομερών ενεργειών, όπως αυτές προβλέπονται από το 
ρυθμιστικό πλαίσιο του Π.Ο.Ε., μπορούν να οδηγήσουν στην επαναδιαπραγμάτευση 
και τελικά συντριπτική μείωση των τιμών φαρμακευτικών προϊόντων αναγκαίων για 
την προστασία της δημόσιας υγείας.
	 Προκαλεί έκπληξη και ταυτόχρονα ανησυχία το γεγονός ότι στη χώρα μας οι 
σχετικές προβλέψεις του διεθνούς δικαίου αποσιωπώνται, τη στιγμή δε που πλήθος 
χωρών (πχ. Καναδάς, Ινδία, Νότια Αφρική) και διεθνών οργανισμών (συμπεριλαμβα-
νομένου του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας) πρωτοστατούν στην ενεργοποίηση 
των εν λόγω διατάξεων για την αύξηση της πρόσβασης των πληθυσμών σε ιατρο-
φαρμακευτικά προϊόντα (πχ. εμβόλια, τεστ, φάρμακα) αναγκαία για την αντιμετώπι-
ση της πανδημίας COVID-19.
	 Ανεξάρτητα και πέραν της ενεργοποίησης των συγκεκριμένων εξαιρέσεων 
της Doha για τη διευκόλυνση της ταχείας και σε επαρκείς ποσότητες παραγωγής 
και διακίνησης διαγνωστικών τέστ και εμβολίων για το νέο κορωναϊό, η πανδημία 
του COVID-19 ανέδειξε για ακόμη μία φορά τα αδιέξοδα της προσέγγισης του 
φαρμάκου ως καταναλωτικού αγαθού και της εκχώρησης της ευθύνης έρευνας, πα-
ραγωγής και διακίνησής του στις ιδιωτικές κερδοσκοπικές πολυεθνικές φαρμακοβι-
ομηχανίες.   	
	 Η αναγνώριση των ιατροφαρμακευτικών προϊόντων ως κοινωνικών αγαθών 
και η εξασφάλιση της έρευνας, παραγωγής και διακίνησής τους εκτός των κανόνων 
της αγοράς, σε ένα πλαίσιο διεθνούς συνεργασίας στην βάση του αμοιβαίου συμ-
φέροντος είναι περισσότερο επίκαιρη από ποτέ για την ολόπλευρη και καθολική 
ικανοποίηση των αναγκών υγείας των πληθυσμών σε διεθνές επίπεδο.
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