2011.1.3(월)	<건강과 대안-의약품 접근권> 대중서 ch3. R&D의 실제	김선
R&D의 실제?

1. R&D process의 중요성
WHO는 의약품에 대한 접근성(access)을 이용 가능성(availability)과 감당할 만한 가격(affordability)으로 정의하였다(WHO 2001). 의약품의 R&D process는 필요한 의약품의 개발 자체가 이뤄지지 않는 문제, 그리고 신약이 터무니없이 높은 가격에 팔리는 문제 모두와 맞물려 있다. 그리고 이 모든 것이 제약회사의 이윤 논리 하나로 설명된다.

[image: ]
그림 1 신약의 발견 및 개발에 대한 제약회사의 서술(WHO 2006)
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그림 2 혁신 싸이클(WHO 2006)
2. 필수의약품의 범위
필요한 의약품이 개발되지 않고 있는 예로는 drug for neglected disease 뿐만 아니라 drug for rare disease도 있고, 더 넓게는 male contraceptive와 같은 경우도 있다. 해당 질병의 치료제가 아예 없는 경우도 있고, 치료제가 있긴 하지만 새로운 의약품이 필요한 경우도 있다. 해당 질병의 원인이 규명되지 않은 경우도 있고, 원인에 대해서는 충분히 알려져 있음에도 치료제의 개발이 이뤄지지 않는 경우도 있다.

	Rare diseases / Neglected diseases / Orphan diseases / Orphan drugs / Essential drugs
1 European Organisation for Rare Disease(EURORDIS 2005)
· Rare diseases are characterised by their low prevalence (less than 1/2,000) and their heterogeneity. They affect both children and adults anywhere in the world.
· Neglected diseases are common, communicable diseases that mainly affect patients living in developing countries. Neglected diseases are therefore not rare diseases.
· Orphan diseases comprise both rare diseases and neglected diseases. They are “orphan” of research focus and market interest, as well as of public health policies.
· Orphan drugs are medicinal products intended for the diagnosis, prevention or treatment of rare diseases. These drugs are called "orphan" because, under normal market conditions, it is not cost-effective for the pharmaceutical industry to develop and market products intended for only a small number of patients suffering from rare conditions.
2 “Orphan Drug Act” (USA 1983)
· there are many diseases and conditions, such as Huntington's disease, myoclonus, ALS (Lou Gehrig's disease), Tourette syndrome, and muscular dystrophy which affect such small numbers of individuals residing in the United States that the diseases and conditions are considered rare in the United States; adequate drugs for many of such diseases and conditions have not been developed; drugs for these diseases and conditions are commonly referred to as "orphan drugs";
3 WHO essential medicines(WHO)
· Essential medicines are those that satisfy the priority health care needs of the population. Essential medicines are selected with due regard to disease prevalence, evidence on efficacy and safety, and comparative cost-effectiveness. Essential medicines are intended to be available within the context of functioning health systems at all times in adequate amounts, in the appropriate dosage forms, with assured quality, and at a price the individual and the community can afford.






3. 특허는 정말 필요한가?
A. 지적재산권의 역사
○ 선진국들은 지적재산권과 관련된 규정을 자신의 개발 수준에 맞게 활용해 왔음
- 모든 국가가 특정 시기에는 다 무임 승차 정책을 취했음
- 무임승차자가 많아진다고 해서 생산자가 정보를 잃는 것은 아니고 경쟁이 치열해질 뿐
- 지적재산권 개념을 강화시키는 것은 무임승차를 제한하여 생산자에게 인센티브를 제공하기 위한 것
- 경제적으로 보았을 때, 무임승차는 꼭 나쁜 것만은 아님 : 정보를 확산시켜 경쟁을 활성화시켜 주기 때문
- 특정 약을 생산하는 제약회사가 많을수록 약가가 싸질 수 있으므로 사회적으로는 이득임
- 무임승차는 생산자가 그 비용 때문에 새로운 투자를 잘 하지 않는 수준까지 가지 않는다면 비용-효과적임
- 지적재산권은 시장을 규제하기 위한 일종의 국가 규제임
- 언제 국가가 개입해야 할 것인가 하는 문제는 복잡한 문제임
- 최근에는 지적재산권이 너무 강화되어 기업 독점을 강화하는 양상이라고 판단됨
- 지적재산권과 관련된 정책은 생산자가 정보를 독점하지 못하도록 하는데 초점이 맞춰져야 함(기간 제한, 권리 제한, 재등록 등의 방법으로)
- 정부 정책은 정보를 확산시켜 모든 생산자들이 정보에 접근해서 활용할 수 있도록 하는데 초점이 맞춰져야 함
- 지적재산권 문제는 정부 정책이기 때문에 ‘제도적 점령’ 문제도 발생함
- TRIPS는 본질적으로 몇몇 기업의 이해를 제도적으로 보장해 주기 위한 협정임
○ 무임 승차는 역사적으로 횡행하던 방식임
- 몇 세기 동안 대부분의 나라는 지적재산권과 관련된 제도 자체가 없거나, 있다 하더라도 자국의 생산자를 보호하는 방식이었음
- 지적재산권과 관련된 규정은 제한적인 방식으로 적용되었음
- 이러한 역사적 양식은 긍정적이었음. 특허는 오히려 발명과 혁신에 장애물임
- 너무 강력한 저작권 정책은 기업의 자유로운 혁신을 방해함
- 발명은 정보의 공유와 교류를 통해 더욱 활성화됨
- 인간 게놈 프로젝트가 가능했던 것도 많은 과학자들이 정보를 공유했기 때문
○ 특정 과학 프로젝트는 공공적인 재원을 통해 국제적 협력을 해야만 가능한 것임(인간 게놈 프로젝트 같은 것)
- 이러한 프로젝트를 통해 생산되는 정보는 지적재산권으로 닫아두기에는 너무 중요한 정보임(Oxfam 2002)

B. 특허의 비용과 이익
특허에 있어 특허에 필요한 비용과 특허로 인한 이익 중에서는 흔히 이익이 더 강조가 된다. 특허에 필요한 비용은 무시 되거나 사소하게 평가되지만, 분명히 그 비용은 존재하고 중요하다. 그 비용은 두 종류로 나누어 볼 수 있다.
1. illusion에 대한 비용
- 특허가 새로운 정보와 그에 대한 보호를 확실히 해줄 거라는 것에 대한 환상
(특허의 긍정적인 측면에 대한 환상)
2. distortion에 대한 비용
- (discouraged innovation에 대한 비용)
결론적으로 이 장에서는 특허 체계가 이상하게 들리겠지만, 반 혁신적(anti-innovative)이라고 말한다. 이것은 단지 전문화된 종류의 혁신과 실패한 다른 혁신 때문만은 아니다. 중요한 것은 특허 체계가 innovation이 통제되고 그 자리에 유지가 되어야 한다고 느끼는 사람들의 필요를 충족시키기 위해 특허가 존재한다는 것이다. 이 체계는 불완전하며, 기본적으로 개선이 불가능하다(Oxfam 2002).

C. 제약회사의 주장과 이에 대한 반박 논거
제약회사들은 R&D를 위한 재원조달에 특허가 중요한 역할을 한다고 주장한다. 이러한 주장은 두 가지 면에서 문제제기 되어야만 한다. 첫 번째로, 비록 회사가 개발도상국에서 특허 보호를 위해 노력한다고 해도, 개발도상국은 오직 전세계 판매금액의 약 10%, 전세계 제약산업 이윤의 5~7%만을 차지한다. TRIPs 체제 하에서 개발도상국에 대한 특허의 확대는 신약 개발에 대한 중대한 영향이 있을 것 같지는 않다. 두 번째로, 특허는 오직 특정 형태의 R&D에만 적절하다; 그것들은 부유한 나라들에 주로 영향을 미치는 질병들에 관계된 것들이다. 가난한 사람들의 질병에 대한 치료법은 유효수요가 부족하기 때문에, 이러한 질병들에 대한 특허 보호는 부적절하게 되고, HIV/AIDS, 말라리아, 결핵과 같이 고소득 국가들에도 어느 정도 중요성을 갖는 질병들에 대한 특허 보호는 상대적으로 중요하게 된다. 따라서 특허는 국가 내 그리고 국가 간에 현존하는 건강 불평등을 심화시킬 수 있다. 그리고 특히 가난한 이들의 질병을 위해서, 제약 혁신을 증진시키고 재원 조달하기 위한 대안적인 메커니즘이 요구된다(WHO 2007).

4. 대안들
“이윤이냐, 생명이냐”(방키뭉 2003) 는 제약회사의 이윤 논리에 맞서 의약품 접근권 보장을 위해 싸워 온 이들의 대표적인 구호였다. 자본주의 사회에서 (세계화와 자유무역으로 대표되는 신자유주의가 심화되는 가운데) 제약회사의 이윤 추구 행위와 국민의 생명권·건강권이 어떻게 조화될 수 있을까? 
대안들은 크게, 특허 체제 내에서 효율성과 형평성을 높이려는 방법과, 특허 자체를 극복하려는 방법으로 나눌 수 있다. 제약회사가 필요한 의약품을 개발하고, 최대한 낮은 가격으로 의약품을 공급하도록 ‘인도적·윤리적 차원에서’ 독려하거나 ‘경제적 차원에서’ 지원하는 것, 국제기구가 제약회사를 대신하여 직접 이윤이 남지 않는 의약품을 개발하거나, 저개발국에 의약품이나 기금을 지원해 주는 것 등이 전자에 해당한다. 이에 필요한 재원은 잘사는 사람들, 잘사는 나라, 거대 제약회사로부터 충당한다. 특허가 갖는 근본적인 문제점을 외면하고, 국가 내 그리고 국가 간에서 부자에 대한 빈자의 종속을 강화시키며, 제도적 지속성도 떨어진다. 특허를 거부하거나 우회하는 방법이 후자에 해당한다.

	Incentives to spur drug development(WHO 2006)
orphan drug schemes
○ (개념) orphan drug scheme에서는 다른 세금 및 기금 혜택과 함께 상대적으로 적은 사람들에게 영향을 미치는 질병들을 치료하기 위한 약의 개발을 증진시키기 위해 제한된 추가적인 시장 독점이 제공됨.
○ (효과) The United States Orphan Drug Act (1983) 으로 인해 2003년 5월 현재 미국 FDA로부터 1,238개 이상의 orphan drug 지정이 있었고 이 중 238개가 시장 허가를 받음 (Act 이전의 10배).
- 미국 또는 유럽에서 몇몇 사람들이 주로 developing countries에 영향을 미치는 질병들에 대한 더 큰 자극을 제공하기 위해서 orphan drug legislation에 대한 많은 수정을 제안함.
- 제약 산업은 orphan drug incentive 패키지에 주로 기반해서 열대병 치료제 legislation에 대한 아이디어를 제안함.
○ (평가) 비록 그 비용-효과성에 대한 의문점이 있지만, 미국에서 Orphan drug Act는 신약 또는 기존약의 새로운 적응증 개발에 성공적인 것으로 널리 여겨지고 있음. 
○ (한계) 이것의 효과는 미국의 작은 시장은 여전히 돈이 벌릴 수 있다는 사실에 의존함. 독점 보상이 시장이 견딜 수 있는 수준에 따라 가격을 정하도록 허락하기 때문. 그러나 주로 developing countries에 영향을 미치는 질병에 대해서는 미국에서의 독점 보상은 시장의 부재를 처리하지 못함.
- 미국에서 작은 시장을 가지는 대부분의 열대병들은 현재 현존하는 미국의 legislation 하에서 조건을 만족하지만 이러한 질병들에 대한 혁신에 있어서 민간 영역에 의한 실제 새로운 투자는 발생되지 않음. (시장 허가를 받은 238개 제품 중 12개만이 열대병을 대상으로 함)
○ (결론) 이러한 성격에 대한 모든 proposals은 또한 지불 시장의 부재와 affordability를 다룰 필요가 있음.

tax credits
○ (개념) orphan drug scheme의 한 요소는 세금 공제 조항임. 미국에서는 임상 시험에 대한 50%의 세금 공제가 있음. 그럼에도 불구하고, 주 incentive는 독점 제공임. 영국은 HIV/AIDS, TB, malaria에 대한 연구를 촉진하기 위하여 추가적인 세금 공제를 도입함.
○ (효과) 비록 일반적인 세금 공제가 market-driven R&D에 효과가 있다는 근거가 있지만, 시장이 불분명한 질병의 R&D를 촉진하는데 세금 공제가 갖는 효과에 대한 근거는 복합적임. 극단적으로, 만일 시장이 존재하지 않는다면, 심지어 100%의 세금 경감도 촉진 효과를 갖지 못할 것임.
○ (한계) 세금 공제는 이익이 없는 상태에서 작동할 수 없으며, 이것은 특히 많은 회사들이 손해를 보며 일하는 BT 분야에서 그 효과를 줄임.

scheme for transferable intellectual property rights (TIPRs)
○ (개념) 혁신에 대한 보상을 (developed country 시장에서) 관계가 없는 기존의 제품(e.g. “blockbuster" 약)에 대한 특허의 연장을 통해 얻도록 허락함으로써 시장의 부재를 극복하기 위해 노력함.
○ (한계) developed country 시장에서 새로운 왜곡을 유발함. 환자들이나, 그들을 대신해 지불하는 정부와 보험자는 수개월 또는 수년간 제네릭약 진입의 이익을 거부당함. 사실상, 대부분의 나라에서, 환자들, 보건부와 민간보험은 그 보상을 지불하도록 요구받는 것임.
- 게다가 제약산업의 대다수는 이 scheme에 반대하는 것으로 드러남.
transferable fast-track review scheme
○ (개념) TIPR proposal에 대한 variation으로, neglected diseases 치료약의 개발에 민간 영역이 관여하도록 촉진하기 위해서, 회사들에게 developed world에서 상당한 잠재적 시장을 가진 제품에 대해 fast-track regulatory review status를 제공하는 것임. 이것은 잠재적 치료 이익에 대한 특정 기준을 만족시키는 제품에 대해 fast-tracking을 허락하는 현재의 regulatory authorities의 절차에 대한 variation임.
- 이 proposal은 시장진입을 일년에서 이년 일찍 당겨줌. 
- 한 option에서 이 scheme은 간단하게 auction으로서 작동함으로써 후에 공공 또는 민간 영역에서 R&D에 사용될 수 있는 자금을 모으는 방법이 됨. 
○ (장점) TIPRs과 비교한 장점은 특허의 연장과 관계되지 않는다는 것임. 
○ (단점) fast-tracking에 대한 결정에 있어서 치료적인 기준과 함께 재정적인 고려를 도입함으로써 regulatory 우선순위를 왜곡시킬 가능성임.

reward systems
○ (개념) 중심 개념은 제품에 대한 특허가 제품의 incremental therapeutic value에 대한 계산과 관련된 정부 지불에 의해 모두 함께 보유되거나 대체되는 것임. 
○ (장점) 혁신의 우선순위가 더 긴밀하게 공중보건의 우선순위와 관련될 수 있고, 제품이 R&D 비용이 제거된 생산가로 만들어질 수 있다고 주장됨.
- 혁신에 대한 incentive는 보유되는 반면, 가격에 대한 특허의 왜곡 효과를 통한 경제적 효율성의 손실은 피할 수 있는 중요한 효과를 가질 수 있음.
- 또한 제약 산업 비용의 큰 부분을 차지하는 광고 및 마케팅 지출이 절약될 수 있음.
○ (단점) sponsor는 기존의 제품과 비교한 제품의 치료적 가치의 추정치에 근거하여 보상의 양을 결정해야만 하는데 이것의 기반은 필연적으로 indicative, problematic하고 judgement의 요소를 포함함.
- 특허 체제 하에서보다 혁신에 대해 더 많은 양 또는 혁신을 촉진하기에 불충분한 양을 지불하거나, 예측하지 못한 부작용이 발견되어 시장에서 퇴출될 수 있는 제품에 대해 보상할 가능성.
- 또한 치료적 이점이 적은 신제품을 불리한 입장에 두는 것을 장점으로 생각할 수도 있지만, incremental innovation에 대한 disincentive로 볼 수도 있음.
○ 이러한 포괄적인 proposal들의 variation은 특히 developing countries의 요구를 충족시키는 제품들에 대해 보상 scheme을 도입하기 위한 것임. 
- 특허를 대체하기 위한 것이 아니라 보완하기 위한 것임. 
- developing country는 시장 incentive가 결여되어 있기 때문에 특허가 효율적인 incentive가 아니기 때문. 





또 다른 접근 : 사전 구매 약속 proposal
○ (개념) 미래의 구매를 보증함으로써 시장을 mimic하려고 노력함. 
e.g. 사전에 확립된 양과 가격의 새로운 vaccine. 
- 회사들이 R&D에 투자하도록 유도하기 위한 incentive로서, minor blockbuster 약의 잠재적인 보상을 재현하기 위한 것임. 
- 약속은 한번 보증이 만료된 후 가격 인하를 강제하기 위해 계약적인 합의로 만들어질 수 있음.
○ (쟁점) 과학적으로 어렵고, 위험은 크고, 보상은 불분명하고, 그러한 상황이 먼 미래까지 지속될 HIV/AIDS 또는 TB vaccine과 같은 제품에 대한 R&D를 촉진하는데 효과가 있을지 여부.
- “mainstream" 제품에 대해 시장이 제공하는 것과 동등한, 믿을만한 incentive를 제공할지 여부에 의존할 것. (현재의 연구가 오직 discovery stage에 있는 경우, 또는 해당 질병이 민간 영역에 의해 전혀 다뤄지지 않고 있는 경우에는 그렇지 않을 것)
- 정부에 의해 제공되는 incentive가 무엇이든간에, 다국적제약사들은 잠재적으로 더 수지가 맞는 지역에 과학자들을 배치하는 기회비용을 무릅쓰려고 하지 않을 것.
○ (장점) 임상시험의 마지막 단계부터 시판 허가 및 delivery까지 강한 성공 가능성을 가지고 있는 잠재적인 제품 후보물질의 경우 이익이 있을 수 있음.(잠재적 가치를 가졌으나 시장에 제품화되기 위해서는 추가적인 비용과 위험이 요구되는)
e.g. 몇몇 나라 정부들은 IFF 기전(vaccines 구매와 그것들의 생산 촉진을 위해 제안된)을 이용해 GAVI에 추가적인 자금지원을 제공하기로 합의함.
- 이 기전은 그러한 제품의 개발과정에 이미 관여하고 있는 집단 혹은 가능한 새로운 선도물질을 발견한 집단을 격려할 것임. 
- 새로운 사적 영역 투자와 더 큰 경쟁을 촉진하여 장기적으로 vaccine 가격의 더 빠른 인하로 이끌 것.
○ (평가) 위원회는 기존의 vaccine 구매와 개발중인 vaccine의 더 빠르고 싼 delivery 모두를 위한 증가되고 지속적인 기금지원을 통합하려는 시도를 지지함.
○ (단점) early stage 연구를 촉진하기에는 실용적이거나 효과적이지 않음.

medical R&D treaty
○ (개념) 정부가 국가 수입의 일정 부분을 medical R&D에 여러 방식으로 투자하기로 약속하는 것. 국가 수입의 합의된 부분을 medical R&D에 쓰도록 (treaty로 구현된) 정부들에 의한 세계적 약속에 의해 지지되는, 더 electic하고 혁신적인 R&D 자금 조달을 도입하려는 것.
- neglected diseases와 다른 공중보건의 우선순위를 위한 R&D를 포함, “혁신”을 위한 재정의 지속적인 원천을 보장하는 것의 중요성을 인식하고, R&D 재정을 조달하기 위한 새롭고 장래성 있는 기전을 가진 실험들에게 기회를 제공함.
e.g. prize funds, competitive intermediators, compensatory liability regimes, open collaborative projects (HGP)
○ (장점) 공중보건과 관계된 혁신과 접근성 모두를 촉진하면서도 소비자를 보호하고 비용을 제어하고자 하는 근본적인 정책적 딜레마를 다루고, 유용한 논쟁을 시작함.
○ (평가) proposal이 대강의 방법만이 제시되었기 때문에 더 많은 정보와 분석 없이는 정치적, 실제적 실현가능성 뿐만 아니라 얼마나 다양한 법적, 재정적, 기술적, 제도적 문제들이 제기될지 평가하기 어려움.

open source approaches
○ (개념) “open source"는 새로운 software 제품을 생산하기 위해 협동하고 있는 전 세계 컴퓨터 프로그래머들에 의해 추구되는 혁신의 방법을 참조한 것임.
- open source software는 다른 이들에 의해 이용 및 개발을 위한 software programme의 수정이 자유롭게 가능하도록 만드는 일반 대중 license에 기반하여 발전해 왔음.
- 몇몇 회사들(e.g. IBM), 정부(컴퓨터 네트워크의 기반을 위해)에 의해 사용되고 있음.
- 이러한 software의 공급자들은 상업적으로 개발된 software의 제공자들과 비교하여 잠재적인 경쟁적 이익과 함께 backup services, system support 그리고 관계된 hardware를 제공함으로써 이익을 얻음.
- 유전정보를 이용한 계산 모델이 제품 개발 과정의 부분으로서 더 중요해짐에 따라, 이 특별한 혁신 모델이 biomedical 연구의 몇몇 형태에 재현 가능할 수 있다고 제안됨.
e.g. biomedicine에 있어서 open source는 장래성 있는 target과 의약품 후보물질을 식별하기 위해 기존의 DB를 가지고 일하는 공공 또는 민간 영역의 자원자들을 관여시킬 수 있다는 제안. 이후에 이것들은 “실제” 실험실에서 시험될 수 있을 것임.
○ (장점) 적은 가격으로 다양한 개발자들로부터 혁신적인 노력을 동원함.
○ (쟁점) “in silico" 연구가 R&D process를 얼마나 발전시킬 수 있을 지 여부. 회사의 관리 하에 있을 수 있는 supporting DB나 다른 필수적일 수 있는 자원들의 이용가능성 등.
- biomedical 연구는 software의 경우와 같이 네트워크 효과로부터의 이득이나 first mover 이익이 없을 수 있기 때문에 open source 모델이 적절하지 않을 수 있음.
○ (제안) 참여를 위한 동기부여는 전문적인 개발, 더 나은 건강을 위해 기여하고자 하는 소망, 그리고 peer-reviewed publication의 가능성의 조합이 될 수도 있음. 
- prize programme 또한 고려될 수 있음.
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