국제 NGO들의 의약품접근권 활동

2010. 11. 15. 건강과 대안 의약품접근권팀 장효범
1. International NGOs’ activities
A. MSF Access Campaign
B. About the Campaign
i. 1999년 MSF에서 시작한 활동으로, 현존하는 의료기술(의약품, 진단법, 백신)에 대한 접근권 향상과 시급히 필요한 기술의 개발을 촉진시키고자 함.
ii. 의약품의 높은 가격에 대한 저항과 소외질환에 필요한 약품 연구 지지 활동
C. 빈곤국에서의 의약품 접근 장벽
i. 많은 새로운 종류의 약들이 너무 비쌈 (HIV약 등). 이는 거의 20년 가까이 보장되며 경쟁을 가로막는 특허 보호 때문임.
ii. 새로운 치료법이 나타나도 의약품정책이 바뀌어 실제로 환자들에게 사용되기까지는 시간이 너무 오래 걸림 (e.g. 말라리아에서의 아르테미신 복합치료법)
iii. 빈곤국 질환을 위해서 개발되는 약이 없음. 지난 30년간 시장에 진입한 약의 1%에 불과. 이미 존재하던 약들은 독성이 강하거나 내성 때문에 무력화됨.
iv. 의료기술이 접근가능해진다고 해도 다른 요인이 장벽이 됨. 불충분한 급여와 열악한 노동조건으로 보건의료인력이 부족해지는 것도 큰 문제.
D. 의약품접근권 활동에서의 지난 10년간의 변화와 성과
i. HIV의 항레트로바이러스제(ARV) 치료가 상당 부분 현실화됨. 1세대 ARV에 대한 제네릭 가격경쟁으로 인해 1년에 환자 1명당 만불 이상에서 100불 아래로 떨어짐. 그러나 시급한 신약들은 여전히 가격이 높음.
ii. 말라리아에 대한 아르테미신 복합요법(ACT)이 대부분의 아프리카 국가들에 도입됨. 이는 MSF가 수행한 저항성 연구와 MSF의 “ACT Now” 캠페인에 힘입어 WHO가 2001년 새로운 권고안을 낸 뒤 채택됨.
iii. 수면병, 레슈만편모층증, 샤가스병 등 소외질환에 대한 인식이 향상되고 신기술 개발활동이 증가됨 국제적인 미디어 주목 활동 덕분에 이윤이 낮아 생산이 중단된 오래된 의약품(수면병에 쓰는 eflornithine 등)도 재생산됨.
iv. 이러한 소외질환에 대한 연구개발 활동이 재시작됨. MSF와 함께 비영리 제품개발파트너십(PDP)이 형성되고 소외질환의약품 이니셔티브의 일원이 됨. 
v. 지적재산권 보호 증대가 개발도상국의 보건에 미치는 부정적 영향이 널리 인식됨. 2001년의 TRIPS와 공중보건에 대한 도하 선언, 인도·타이·브라질 등의 무역협정의 유연한 적용이 일부 의약품에 대한 접근권 향상시킴. 그러나 대부분의 신약들이 특허의 보호를 받을 것이며 이들 빈국의 질환에 대해서는 시장성이 없다는 이유로 신약이 개발되지 않을 것이란 사실은 분명.
vi. 현재의 연구개발 시스템이 잘못되어 있고 새로운 의약품을 가장 필요로 하는 빈곤국민들을 보장해주지 못할 것이라는 국제적 인식으로, 연구개발 시스템의 우선순위를 바로잡기 위한 국가간의 국제적 합의기구가 WHO에 마련됨.
E. 현시점에서의 Access Campaign의 우선활동들
i. 영양실조로부터 아동사망률을 떨어뜨리기 위해 필요한 지역에 공급할 즉석사용식 제품의 생산 및 사용
ii. 결핵에 대한 새로운 진단기술과 약품의 접근과 개발의 촉진. 약제내성결핵에 대한 신약 임상시험과 보급.
iii. 정부로 하여금 필수적인 보건의료 연구개발을 우선순위화할 수 있는 구조를 만들고 빈국의 사람들이 필요로 하는 의료기술의 개발을 지원하게 하는 것.
iv. HIV 치료제의 가용성, 구매력 증대. 신약들은 경쟁의 부재로 인해 비싼데다가 가장 필요로 하는 지역주민들에 대한 연구는 불충분함.
v. 말라리아의 아르테미신 복합치료 대대적 전파.
F. HIV/AIDS
i. Patent Pool
1. 2010.9.30. NIH에서 처음으로 Patent Pool에 의약품을 수록함을 발표. 이 의약품인 Darunavir은 AIDS의 3차 치료제로, NIH와 일리노이대학에서 개발했으나 Tibotec사에서 특허를 냈었음.
2. Patent pool: 특허권 보유자들이 특허내용을 pool에 공유하고 대신 로열티를 지급받는 시스템. 제약회사는 이 정보로 제네릭을 생산할 수 있음.
3. MSF는 patent pool에 들어가야 할 AIDS 치료제로 darunavir외에 atazanavir(브리스톨마이어스퀴브), ritonavir(아보트), raltegravir(머크), etravirine(티보텍, 존슨&존슨), tenofovir(길리어드) 등을 꼽고 있음.
4. MSF는 Make It Happen Campaign을 통해 30만인 이상의 서명을 모아 UNITAID의 patent pool이 현실화되도록 지원해옴
5. MSF는 patent pool이 필요한 이유로:
A. 새로운 치료제가 필요한 사람들에게 더 빠르고 값싸게 전달하기 위해,
B. 의약품을 총괄해서 다루면 혼합제제를 생산하기 용이해지기 때문에,
C. 소아용 제제의 개발에 도움이 되기 때문에, 등을 들고 있다.
ii. No time to quit 보고서의 내용
1. 지난 수년간 donor countries가 발을 빼기 시작함을 지적
2. 주요 donor들의 지난 행태 요약: PEPFAR, UNITAID, Global Fund, EU, 
iii. Untangling the Web of Antiretroviral Price Reductions
1. HIV/AIDS 치료제에 대해 일반현황, 회사별 가격, 특허권 승인여부, 접근권이슈의 정보를 제공하는 유용한 사이트
G. Malnutrition
i. Starved for Attention Campaign
1. 영양실조 어린이를 위한 이벤트와 서명운동을 벌이도록 독려하고 있음
ii. MSF Letter to Nutriset
1. 대표적인 일회용 영양치료식품을 생산하는 회사인 뉴트리셋이 특허를 보호하고자 하는 움직임에 우려와 경고를 전달한 서한
H. Partners In Health (PIH)
i. ‘What we do’ > ‘Advocacy’
1. PIH의 The Institute for Health and Social Justice (IHSJ)의 Funding for Global Health 활동: 미국과 G8국가들이 빈국의 건강 문제를 해결하길 요구함
A. GFATM이 조건을 요구하는 기존 원조 모델에서 벗어나 ATM을 줄일 수 있는 어떤 곳에나 자금이 갈 수 있게 함. 
B. 2003 시작된 PEPFAR의 자금 지원을 받으며 제대로 된 전략을 쓰도록 요구함: 국제기구나 정부 지원이 해당 지역사회의 정부나 기구 등과 협조하도록
I. Oxfam
i. 옥스팜의 활동 중 HIV/AIDS에 나타난 의약품 관련 설명(link)
1. 옥스팜은 국제무역기구와 정부, 제약회사 등이 빈곤국민들이 구매가능한 제네릭 의약품에 접근가능하여 건강이 향상될 수 있게 요구함. 적절한 인력과 시설, 장비, 의약품 없이는 HIV는 계속 전파될 것이기에 가장 높은 수준의 리더십이 요구됨. 옥스팜의 전략은 모든 프로그램에 HIV 문제를 주류화하고 질병의 임팩트를 분석, 프로그램을 개발하는 것. 
ii. 의약품접근권 활동 (link)
1. Giving developing countries the best shot: An overview of vaccine access and R&D (policy paper) (link)  Key conclusions:
A. 재원의 급감으로 인해 개도국에 새로운 백신을 도입하고 기존 백신을 공급하고자 하는 약속은 위협에 처함
B. 개도국에서 접근권과 구매력을 강화하고자 하는 운동은 중산국가들도 고려해야 함. 좀 더 포괄적인 접근방안들…(PAHO의 revolving fund 모델, GAVI 가격, 등…)
C. 백신이 좀 더 구매가능해지려면 경쟁 상품이 시장에 빨리 진입해야 함. 그러기 위한 여러 전략들:
D. 현재의 시장중심적 연구개발 시스템은 결핵과 말라리아 등의 질환에 대한 백신을 만드는 데 실패
E. 기술이전을 지원하고 백신개발에 재원을 댈 새로운 메커니즘이 필요


2. 각 국가에서의 의약품접근권 활동의 성과
A. Valganciclovir의 특허 기각 (2010. 5. 인도)
i. 인도 특허청이 Roche사의 Valganciclovir(거대세포바이러스(CMV) 치료제)에 대한 특허를 기각함. 시민운동가들은 이 약이 1980년대 개발된 약을 조금 바꾼 것일뿐만 아니라 AIDS와 CMV 동반감염자들에게 접근이 필요하다는 논리 전개함. 특허청은 2002년 타이 사례와 마찬가지로 이미 특허가 부여된 의약품도 환자권리운동에 의해 무효가 될 수 있다고 봄. Valganciclovir의 표준 4개월 치료 비용은 $5950 이었음 (선진국 시장에서는 $8500.)
ii. 애초 이 약은 2007년에 특허가 주어졌으나 환자권리단체인 the Indian Network for People Living with HIV/AIDS (INP) 와 the Tamil Nadu Networking People with HIV/AIDS (TNNP), the Delhi Network of Positive People (DNP)등의 문제제기로 대법원 소송까지 감. 로쉐 사는 법적인 근거가 없는 이 단체들의 운동으로 특허가 무효가 될 수 있나 항의하기도 했지만 결국 특허가 취소됨. 
B. Lamivudine/Zidovudine(Combivir or Combid)의 특허 철회 (2006. 인도, 타이)
i. 당해 8월 방갈로와 방콕에서의 격렬한 시위 후 글락소스미스클라인은 특허 철회. 인도의 강경한 2005년 특허법뿐만 아니라 타이의 서구적인 특허법 하에서 이런 성공적 사례가 나왔다는 것은 기념비적. 당시 시위자들은 GSK가 단지 실리콘을 첨가하는 것만으로 혼합제에 대한 특허를 주장하려 하자 회사 앞에 모래를 갖다부어놓음. 
C. 인도의 2005년 특허법의 성과
i. 노바티스 사는 인도의 특허법 3조가 특허를 침해한다고 소송을 냈으나 패소.
ii. 이에 GSK에서 추가로 ARV 2종류(Abacavir, Trizivir)에 대한 특허를 철회하고, 필리핀 의회에서 유사 법령 제정을 검토하는 등의 추가 움직임
iii. 미국에서 특허 인정을 받더라도 인도 기준에서는 90-95%가 기각 가능
D. 우간다의 반 위조품 감시법안이 의약품접근권을 위협함
i. Uganda’s Counterfeits Bill Threatens Access to Medicine
1. 2009 대통령 지시로 무역부에 의해 작성된 anti-counterfeit bill에 의해 의약품접근권이 손상될 우려: 변호사 Edgar Tabaro는 다른 법에 의해서도 위조품을 처벌할 수 있는데 왜 이 법이 필요한지 의문 제기
2. 건강권을 옹호하는 의료소비자와 의료인들의 단체인 the Coalition for Health Promotion and Social Development (HEPS-Uganda)의 대표 Rosette Mutambi는 제네릭 ARV에 의존하는 우간다인들에게 이 법안이 심각한 위협이라 여김. 당시 우간다에서 사용되는 의약품의 10%만이 국내 생산. 수입의약품의 5~7%만이 오리지널이고 나머지는 거의 인도산 제네릭. 
3. Health Action International Africa (HAI-Africa)의 Patrick Mubangizi는 이 법안에 대해 우려 표시하고 WHO에서 말하는 counterfeit의 정의에도 맞지 않는 것이라 지적. 
4. 동부 아프리카에서 최초로 ARV를 생산한 Quality Chemicals Ltd.의 Geoffrey Nalima는 이 법안이 자기네 제품을 counterfeit로 규정하는데다 수출도 막는다고.
5. 우간다는 TRIPS 협정이 규정한 최빈국이라 2013년(2016)까지는 (의약품 관련) 지재권을 보호할 필요가 없고 그 동안 자국에서의 생산 수단을 보유해야 하는데 이 법안으로 그 길이 막힐 것이라 지적. 


3. 기타 국제단체 등 관련사이트 소개
A. Access To Medicines Project
i. Essential Action에서 운영하는 프로젝트
1. 남희섭 변리사가 Board of Advisors 중 한명
ii. 그간의 활동
1. 미국이 WTO TRIPS 협정을 유연하게 적용하는 국가 규제하는 것을 저지
2. 수많은 단체 및 국가에 지적재산권과 의약품접근권 관련 기술지원: 남아프리카공화국, 중국, 에쿠아도르, 인도네시아, 베네수엘라, 우간다 등. Director인 Robert Weissman은 WHO에서 적극 활동하며 관련 문서 편집 및 ASEAN에서 자문역 수행.
iii. 활동의 방점:
1. 제약회사의 투명성; 미국의 제네릭 관련법 채택; 개발도상국이 TRIPS를 유연하게 적용하는 것 도움; 강제실시와 수출 문제; TRIPS-plus 때문에 야기된 문제 해결 등
B. Boosting Access to Medicine – Policy Innovations (의약품접근권 상황 정리)
i. 조류인플루엔자 사태 때 인도네시아는 WHO에 사망자 샘플을 넘기는 걸 거부함: 개발될 의약품은 자국 빈민들에게 이용될 수 없는 것이라는 주장
ii. 특허 문제: 활동가들은 특허 시스템이 불평등하므로 가격을 내리고 필수의약품에 대한 특허 보호를 완화해야 한다고 주장. 이에 제약회사들은 약품 개발에 이윤동기가 필요하다고 반박. 하지만 제약회사들이 실제 빈국의 질환에 필요한 약품들을 개발하지는 않는다는 재반박. WTO의 TRIPS 협정은 강제실시 등 유연성을 부여하나 제약회사들이 소송으로 무력화시킨다는 비판. 
iii. 시장에 기반을 둔 해결책: 필요한 의약품을 생산하는 회사에게 인센티브를 주자는 Health Impact Fund, 낮은 가격으로 장기간 의약품을 공급하는 대신 기부로 모인 많은 돈을 주자는 GAVI의 Advance Market Commitments (AMC), UNITAID의 patent pool. 그러나 돈이 너무 많이 들고, 제약회사의 이윤만 보장하는 반면 실제 약의 공급 등에 대한 문제는 소홀히 한다는 비판.
iv. 각 국가 차원의 해결책: 제약회사들의 위협에도 불구하고 여러 국가들이 TRIPS의 유연성 (강제실시 등) 시도중. 타이는 2007년 Abbott의 AIDS 치료제 강제실시 결정으로 법정 분쟁 들어갔고 Abbott사에서는 타이에 치료제 공급 않기로. 인도는 넓은 안목의 비전과 강한 국내 정책, 시민사회의 활발한 활동으로 다수 필수의약품의 가격을 통제하고 국내 산업에서 생산할 수 있게 함.
C. Health Global Access Project (GAP)
i. 전 세계 의약품접근권 활동의 최신 동향을 소개하며 각종 정책변화에 논평 및 심도있는 분석을 제공하며 그간의 활동 성과를 주기적으로 정리하고 있음
D. Health Exchange – Access to medicines
i. 각종 의약품접근권 활동에 대한 소식과 보고서를 제공하는 사이트로 특히 제3국 활동소식이 풍부하게 소개됨.
E. Access to Medicine Index
i. 거대제약회사들이 의약품접근권에 기여한 정도를 수치화 분석하여 랭킹을 제공하고 있음. 지표로는 Management, Influence, R&D, Pricing, Patenting, Capability, Philanthropy의 7가지 사용. The Index 2010을 보면 GSK가 1등!
ii. 이 Index를 둘러싼 논쟁
1. The new Access to Medicine Index (The Lancet, Vol 372, 13 Dec 2008)
A. HAI에서 이 지수가 거대제약회사들을 옹호해주는 business라고 비판.
2. The new Access to Medicine Index (The Lancet, Vol 372, 20 Dec 2008)
A. 재단 사람이 HAI의 비판에 맞서 입장을 변호하고자 쓴 article.


· 모임 후 피드백
· 전체 지재권 역사의 맥락 하에서 서술할 것. 개별 활동 나열식 설명보다는 에피소드 보강하여 스토리 형식으로 기술.
· ACTA(위조방지무역협정) 관련 
· 정보공유연대 - 위조방지무역협정(ACTA)에 대한 개요 및 문제점
· 위조방지무역협정(ACTA)에 대한 전 세계 시민사회 공동성명 발표
· 한겨레21 기사(http://h21.hani.co.kr/arti/special/special_general/27699.html)
· 우간다 사례 관련
· U.S. Intensifies Anti-Counterfeit Drive in East Africa
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