-- 참고자료 --

@ 파이프라인

0 아직 개발되거나 시판되지 아니한 의약품 등에 대한 보호를 의미하는 파이프라인 보호 규정(TRIPS 제70조 제8항 및 제9항)

ㅁ 기본적 분석 - 신약 파이프라인와 성장성 동사는 박카스, 판피린 등 대형 일반의약품과 함께 치매치료제 등 처방약...자리매김함으로써 이를 바탕으로 아토피, 천식 등 천연물 신약관련 파이프라인을 다수 확보하고 있음.

0  "LG생명과학인 여기에 카스파제 저해제를 포함한 개량형 바이오의약품, 합성신약, 백신등 다양한 파이프라인을 보유하고 있어 장기성장 동력을 확보했다"며...



@ 미국-제네릭 의약품 장려위해 '해치-왁스먼 법안' 실시

국가가 의료비용을 부담하는 유럽의 경우 정부가 저가의 제네릭약이 사용을 거의 강제하다시피한 보험급여정책에다가 브랜드약에 대한 약가통제정책까지 내놓는 반면 의료보험이 사기업화된 미국에서는 각 의료보험회사의 정책에 따라 제네릭약 사용에 대한 장려범주가 다른 것이 특징이다.

미국의 제네릭 의약품 장려정책의 핵심법안은 1984년 제정된 해치-왁스먼(Hatch-Waxman) 법안이다. 이 법안에 의하면 제일 먼저 시장에 진입하는 제네릭 의약품에 대해서는 180일간 독점적 시판권을 부여, 결국 첫 제네릭 제품 시판회사는 6개월간 안정적 고수익을 누리게 됐다.

겉으로 보기에는 제네릭 의약품을 무조건 장려하는 것으로 보이는 이 법안은 오히려 악용될 수 있다는 우려도 만만치 않은데 이는 브랜드 제약회사가 해치-왁스먼 법안의 2가지 조항으로 이득으로 취할 수 있기 때문이다. 

그 첫번째가 '특허소송 판결까지 30개월간 FDA 결정 보류' 조항이다. 제네릭 제약회사는 자신이 제조한 제네릭약이 FDA 오렌지북(FDA 승인약물 목록)에 기재된 브랜드약의 어떤 특허도 침해하지 않았거나 브랜드약의 특허가 무효라고 주장해야한다. 

제네릭(복제의약품) 생산회사가 제네릭의 허가를 FDA에 신청했을 때 그 신청 사실을 신청 일로부터 20일 이내에 오리지널 의약품 생산회사에 통보하고, 오리지널 의약품 생산회사가 45일 이내에 소송을 제기하면 30개월 이상 최종 판결이 나올 때까지 시판 승인을 보류할 수 있다.

일부 브랜드약 제약회사는 이 법안을 악용해 소송이 시작되면 새로운 특허를 오렌지북에 등록시켜 30개월 시작시점을 재조정하고 계속 이런 방식으로 기간을 연장하여 제네릭약의 시장진입을 막는 전략을 사용하는데 실제 항우울제 ‘세로자트(Seroxat)’의 경우 5번이나 30개월 시작시점을 새로 조정시킨 전력이 있다.

두번째 조항은 '실제 시판보다 접수가 우선될 수 있다'는 것이다. 

180일 독점시판권은 첫 접수된 제네릭약이 실제 시판되거나 항소법원에서 승소했을 때부터 시작한다. 브랜드 제약회사는 첫 제네릭약을 승인받은 제약회사에게 특정액을 보상해주고 소송에 걸린 특허가 모두 만료되기까지 시장에 진입하지 않도록 계약한다. 

브랜드 제약회사가 제네릭 제약회사와의 사전계약에 의해 전략적으로 소송을 제기하지 않는 경우 소송은 없으면서 첫 제네릭약은 시판되지 않고 있는 상황이 되어 첫번째 제네릭약 제약회사의 180일간 독점적 시판권이 발효되지 않았으므로 FDA는두번째 제네릭약에 대해시판승인을 해줄 수 없는 상황이 된다.

이렇게 되자 2003년 12월 미국은 해치만 왁스 법의 일부분을 수정해 제네릭 의약품의 허가를 한층 쉽게 했다. 

특허침해 소송을 걸어 제네릭 출시를 30개월 연장시키는 '30 month stay'를 한번으로 제한했다. 

또한 퍼스트제네릭에 부여되는 '180일 기간의 독점기간'에 대해서는 신청 의약품의 출시 전에는 180일 독점 기간이 시작되지 않음을 명시함으로써 제네릭 활성화를 유도했다. 

이같은 상황을 반영하듯 미국의 제네릭 시장 성장률은 2003년 5%대에서 2004년 15%대로 크게 상승했다. 

* 볼라조항

미국과 유럽 사이의 특허법상의 뚜렷한 다른 점이라면 볼라 조항(Bolar provisions)의 유무다. 미국의 경우 특허가 만료되기 전부터 제조 및 등록허가를 준비하도록 허가한다는 볼라 조항을 인정하는 반면 유럽의 경우에는 특허가 만료된 후에야만 제네릭약의 시판준비를 시작할 수 있다. (출처 ; 데일리팜 2006.1)


@ Madey v. Duke University

최근의 Duke 대학 사건에서 대학에서의 실험과 관련하여, 대학이 더
이상 순수한 과학적 흥미를 만족하는 곳이 아니라 산학협력, 기술이전 등을 통한 상업적인 의도
를 가지므로, 대학에서의 실험이 침해의 예외에 해당하지 않는다고 판단한 바 있다.

@ 베이-돌법(Bayh-Dole Act : 대학및중소기업특허절차법)

 정부연구개발자금 지원으로 개발된 기술의 사업적 활용이 미흡하다는 판단 하에 미의회는 정부연구개발자금으로 개발된 지식재산권의 활용 촉진을 모색하여 베이-돌법의 제정.

이 법으로 인하여 정부연구개발자금으로 개발된 발명의 소유권을 연구개발기관에게 귀속(이전에는 정부 귀속)되었고 성과는 놀라움.
☞ 1980년 이전 미국 대학의 특허 등록은 연간 250여건이었으나 2002년에는 3,100여건으로 증가
성과평가지표 등의 이유로 국내 대학들이 앞다퉈 특허출원이나 기술이전에 나서고 있는 상황에서, 앞으로 연구개발의 성과물은 더욱 증가할 것. 

그러나 출연연이나 기업에 비해 상대적으로 보호장치가 미흡한 대학의 경우, 국가 R&D 투자 성과물이 NPE들에게 넘어가 권리성이 손실될 가능성이 높습. 
이미 주요 NPE 중 하나인 IV(Intellectual Ventures)와 국내 8개 대학이 아이디어 협약체결을 했으며 총 196건에 145만달러에 달할 것으로 추정

외부로 유출되는 지식재산에 대한 정부정책 차원의 방지로는 한계가 있습. 


@ Diamond v. Chakrabarty - 미생물특허의 판례
 
1981년 미국에서 General Electric사의 인도 출신 미생물학자 Ananda Chakrabarty가 원유를 분해할 수 있도록 유전자 조작한 미생물에 대한 특허 허용여부를 두고 거의 10년 가까이 진행된 논쟁 끝에 미 연방최고법원이 특허 허용에 손을 들어준 건. 

@ 생물학 적지표(biomarker)

 생명체 내부에서 외부적인 영향으로 인 해 유발된 변화를 알아낼 수 있는 지표
