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 �	� �� 	<��� 0%���
$ .�%� �� =��"/ (Monopoly

 ���? �	� @�� �� 0	��	<��� #$ ��$ ���*�� 2009
 �	' �$�� 0�� ���� ��� =�5� #� ��%� ��	�7�� 3
 3� C�;D	+ ��	���� � 	'���� ��5%/ �� 3	� E��+F
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���� ��  � ���! �  �"�  3 �  �� ���� ��
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 �3	&� (Pharmaceutical Patent Evergreening)
 3�  ����  0�-+  ��5%/  	�  �  ���J �� ��  I5	�  ��	K�
 �	� ��� ��	� ���� L3	� E��+F �	' �$�� ,��8
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(Intellectual property )  ��N(  ��N5	�

 �  ��	
?  �O+%O�  #$  ���  �K%P?  ��%
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 .��$ �� @��)/ �� �-� ��N( �	' Q���(* 3� ��	����
 R%P? 3�  ��	
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 ��� ��� #
&�/ ��+ «�%�)� ��N5	� R%P?» #�
 �+	)� �8	! #� «�%�)�» #
7$ ��� �� �f+ #� #$
 �� `7U� ,? ��	� � ��	� #$ #+%J 0* g� �����J
 .��$ d
+ ��� �f+ ��%� �%:P� � ��)� 	� #U��� ��
 @�� L,U�� ='� h[UD� #� � �/ @��� W�	"\ #�
 `7^�  #$ ��� .���+  Z+	�  	��  ��' Z�	& #
7$
 X��)/ ��'	i � ��%D L��	� =�	P� �� �%�)�
 �%+ @�� 3� �%f�� � �%:P� #$ �5	? �� j��� ���
�N(  3�  #�(�J  Wk-+  #$  ���  �K%P?  L��N5	�

 .��	� �� 0	�+� =P)/ �%K � #-��+�
 � ��N( �	�* LR%P? @�� �� ��	
? ��%� �%H%�
 ��'	)� 2 ��	� .��	� �� ��-� #+	K[! �	' ����(*
 1(WIPO) ��N( ��N5	� �+	
& 0	�3	� l��k/
 R%P? ��	
? �;/ #$ ��	' �%H%� 3� ����
(
 ��/�	"\ #$ ��� ���� �	+  ����' ��N( ��N5	�
 ��	
/  ��  ����!�  L�
7\  L���'  �  ����  �	�*  :3�
 �	' h�8 L�
7\ X-$ L�+	�+� g[/ �	' #���3
G	$  ��	�(��n&  o�"�  L��	V/  I�[\  L��)�D

 R%P? ��	
/ � #+G�	\ ��^ ��	K� ����� �� ��	
?
 �	' #���3 �� ��N( ��5	)( 3� ��	+ #$ ��O��

.(1 L2) ����' ���' � ���� L�
7\ L��)�D

(Patent) �!�	 �� "���#� �$% 
 �� #$ ��	:;+� ��� �P? ���< 	� ����!� �"�
 ��%� �%-$ �5�� �%� 3� ��� �"� ���p�!� �	"K
 .�%� ��  	U\� �� �+%+	K q���	
+ 	� ���Y� #� 	H	P/
 ����!� ��N( ��N5	� �+	
& 0	�3	� X��)/ ,"8
 �
& �� ���%+ ��� #$ ��� ����*�( 	� �%:;�
 ����& ��( =? ��� 	�  �'� �� #����  ��	$ �	V+�

 #�  .��$ ��  �	
�-�<  r	!  �7N-�  =?  ����  ��
 ���� #$ ��( ��� �7? ��� ����!� �/ ��	� W�	"\
 .���J �� #����  ��(  �7N-� =? �
& �	�  @�5��
(Novelty)  �J3	/  �Js��  3  �����  ��	�  ����!�

 0�%� �����	$ � (Invention step) �\���!� �	J
.��	� (Industrial application) ��)�D

 ��	:;+�  �P? ����� ���<  #�	+ �'�%J ��+���
 ���p�!�  3�  ������ ��
�  ����  �+%+	K  ��	
?  	�  �
 ����;� W�� ���� ��	
? @�� .��� ��� �"�
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 	� ��	���� L��5%/ ��	V/ W�%D #� ���<  q�+��� 3�
 I
� S�N+ @�� #� ��	� .�+	�� g��( #� 	� � Z�3%/
 �\���!� �%:;� ��5%/ 3%V� ���< #$ ��$ #&%/
 	� .���� �� 3	� 0* ��5%/ 3� �� 0��O�� 	
�/ #N7� ���+
 ��	
? L(�	� 20 �t$��?) ���< �+	�3 ���� �	aP+�
 �	��!�  ��  0*  3�  ��	����  �  #�(�J 0	�	<  ����!�  3�
 R%P? �O�� ���< q�+��� ��)� j�%� �'�%! �%
\
 3� �+�%/ �� �:Y� �' � ��%"+ ���� �� �%! ����!�

.(3) ��$ ��	V/ ������ ��
� 0*

��&��� "���#� �$% 
 ��	��  ,��	:�  3�  �N�  ����  #�  ������
 :3�  ���  W�	"\  X��)/  ,"8  �  ��%�  �-�  R%P?
 �� `�	�� 0	�3 �� `�	�� ����� 3� ��	���� ,?
 ��[� I�/  0G���� 	�  ����� I�
:/ _	��
 	�  	'����+	���  �  ��	
��  W	�D%:!  ��  ���"�
�	J��� @�� 	� .��	
�� 0* ������ �	' =
)5��%���
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 50 3� Q�� L2(TRIPS) lM��/ #�	+ �P(�%� 3� ="K
 ������ ����!� �"� 3� #&� v�' #� 	�+� �� �%-$
 �	�)� ���� 3� �%f�� 	& @�� ��) �+��$ �
+ ��	
?
 	' w�)� �%8 @�
' � @�$�� L���� ��)� 0* �	\
 �N���7$��	< � �'	O-�	�3* x�Y-/ �	' ��$ �
 ���*�( 3� 	
�/ I' �O�� �	'�%-$ 3� ��	��� .(���
 ����*�( 3� #+ � �+��$ �� ��	
? ���� �!	� ���&
 3�  ��	
?  W��  ��+  ��	���  ��  �  ������  ���&
 #
' @�� .�%� �	� ���� 3� ��
$ ������ ����!�
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?  ����  Z+	�  �  �����;�
 0	J���$��5%/ ��� @���yJ 3	� �%f�� #� 	'�%-$
 @���� #O+ @��	< � E��+F �	'���� ��5%/ �� �7!��
 �  ������  �	'3	�+  @��k/  �%f��  #�  ����  �
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.�%� �7� CU� �� �����
�
 �	��� �	' ���5� � W���P� �	� @�5�� ���� lM��/ 
 ��\%�
� ��+	� j�%
+ ZH� �� ���J��( � �����J
 ��\%�
� L������ ����!� 3� ��	
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 ���� #7
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. ...�
 �� #� 0	
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 �  ,�P;/  3�  =D	?  ���&  �	'����  ��5%/  �N�
 �
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 .�+��J �� �%! �	:;+� �� �	� ���� W�� #� ��
 0	�3 0���� 0	�	< #� 3� l< ���� ��5%/ ��� �%+

 z�%/ #$ L��� ���J �	'���� ��5%/ ��	:;+� ,?
 �
�K  �  ���J �� W�%D 3	� E��+F  �	' �$��
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 �� �/	�? �-P+ E��+F �	'���� L�� @�� 3� .���
 ���� #� ���� ������ =�
�/ � 	' �
�K ����$ ��
 ��
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 �	'����  ��5%/  ��  {\	�  lM��/  #�	+ �P(�%�
 W��
)/  I^� �7\  �  ���J  ���;�  �	���  E��+F
 R%P? 0	J�+��� @�� Z(	�� ��	)/ �	V�� �� lM��/
 ��%�)  ���* @( 0	J���$ ��	����  � ��N( ��N5	�
 �� ���� #� ������ � �
�K ��)H� 	
�/ #+ (8 � 7
 �
�K �� �� ������( �%8 #� #N7� �-+ ��
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&
 ���)/  �  �� ����(�  ���<  ��	
? �;/  �	'����
 �	'����  #�  ������  3�  0	
& ����  3�  ���-��
 �����
� �	' =N-� �%! @�� .�+�� ���;� �/	�?
 ��
$  �	'�%-$  ��  r%:!  #�  L��	�3  �	���
 .��� ���$ �	V�� L#)�%/ �	? �� 	� � #�(	� #)�%/
 0	
& �	'�%-$ 3� ��	��� |���\� 	� �%H%� @��
 E�  *#?��  ��-+  3�  l<  @����	��  �  �� �����
 	'�%-$ 3�  �!�� ���� �K%� �	' ��(	)� ���
 I' lM��/  �%! L#�"5�  .��� ��� #�(�J �f+  ��
 3�  �����  #�  �J�  #$  ����  ��  ��	' ���y< w	U)+�
 W��  3�  ����?  	/  �+�%/ ��  �%�  ��	����  	' 0*
 �	t� 0�%�\ #� .�'	N� ���* �%&� #� �	' =N-�
 �3�%� W����� � ��	"&� �	'3%V� �	U\� 0	N��
 	'�%-$  #$  ���  lM��/  �	' ���y< w	U)+�  3�
 �7� ����
� ����� @��k/ ���� 	' 0* 3� ��+�%/ ��

.(4) ���$ ��	���� ���� #� ������ �5%
� �

����/ @��5� �	�? ��� ��$�
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 ���%
' ��� �
��� ��* G	� �� #$ #�+* #� #&%/ 	�
 �%&� ��� � ��� �%+ �	' �$�� @�� ���� �-5	�
 ���$ ��  �)� �N�"�  �	' �$�� L�(�8 3�  .����
 �� ����!� W�%D #� �/��3 #� �' �� �%! �����
 0%J	+%J �	' g�� 	� � ���$ �"� w�' �	'�%-$
 3�  .���$  �+G%8  ��  0*  ��N5	�  ��	:;+�  ����
 `�K� 0�%�\ #� 3	� E��+F �	' �$�� L�O�� �%�
 �	' #�	+ �'�%J ���$ �� g[/ ��� #&�� ��	' 0*
 #+	(	N�%� �	��� �� ��� �%+ �	' �$�� ����!� �"�
 	� 0* �	�� R	"U+� ��\ W�%D �� 	/ ���$ �����
 ����&�  �	' #�	+ @��*�  0%+	K  ��  �����  �	' ���5�
 �	���%!  L	H	P/  ��%�  �	'�%-$  ��  ����!�  �"�
 �� #� �D��� ���%
' #$ @�� ��� .�+%� �"� ��\
 ��� ���J �	'���� ��5%/ ��	:;+� ,? 0	�3 0��*
 E��+F ����� �/��3 #� �' 	/ ����' 	' 0* �	U�� 	�

.���$ ��3	� ���� � #�!	� �� 0*
 0	�3  �3	� �+G%8»  {;�  L,�K�  �%8  #�
 #UP+ @�
' 3� «������ ����!� �"� 3� ������ ��
�
 ���J �	' �$�� #$ `�/�/ @��� .���J �� 3	^*
 ���$ �� g[/ 0%J	+%J �	' g�� 3� ��	���� 	� ���
 3	� E��+F  �	' �$��  z�%/  	'����  ��5%/  3�  	/
 ��	:;+�  ,?  0	�3  0��*  ��  #�  3�  l<  ��?

.���$ ���J%7&

 �$%  '�  �����* +�,*  -��'  �'�� �./01  

���
 ��&��� "���#�

 ����!� �"� 3� ������ ��
� 0	�3 �3	� �+G%8
 �3	� �+G%8  ����  �+%+	K  ���  E�  	�  ������
 ���+  ������  ����!�  �"�  3�  ������ ��
�  0	�3

 �	' �$��  #$  ���  ��	' g��  #\%
V�  #N7�
 lN\�� 	� � �+%+	K �	' �! 3� ��	���� 	� �3	�����
 ����/  =�	K  �  I
"� @�+�%K  �!��  �%&� =�5� #�
 0	�	< 3� l< ������ ��
� 0	�3 �3	� �+G%8 ����
 	/ ���$ ��	���� 	' 0* 3� ���� ��5%/ ��	:;+� 0	�3
 �%! ���� �� ������ �"78�	:;+� ��	�� ��+�%��
 0�3	� E��+F ���� 3� ���J%7& Lw�' .���$ ��?
 	�  �	$ @��  .��� ��� �"� �	'���� �!	� ����
 0	�3 � #���� W��	n� �3	� ��	V/ � ���*%+ h��
 #� ��3 �� .�%� �� ��P( Z��%& � ���(� #&%�� 0*

.���J �� ��	�� 	' g�� @�� @���

�
(Me-too Drugs) 2*�3� ��4&��� ���0� 

 �+	
�!	� �f+ 3� #$ ��� ������ #�	-� �����
 �	��� �	' W�	�/ � ��%� #�"� �	��� �7D� ����� #�
 E� �(�)� �G	� #���' =�5� #� .���� 0* 	� ���&
 �3	����� �	' �$�� L������ ��3	� #� ���& �����
 #�	-�  �	'����  ����!�  �"�  �  �!	�  �	"+�  #�
 20 W�� #� ��	��� ��+�%�� ,��8 @�� 3� 	/ ����'
 �%� #�	-� ����� ���& ����!� �"� 3� �O�� �	�
 � (��3��M���) Prilosec ����� �� �	t� ���� .�+�"�
 ��3��M�� #�	-� ����� #$ L��3��M��� _�) Nexium

 ��)� ���� C��/ ����$ ���� �� �' #$ (��	� ��
 2001 �	� �� .����O� �f+ �� �� �+�� �� �	$ #�
 0	�	<  #� Prilosec ����!� �"� 0	�3 #$ ��	O�'
 �����  (Astrazeneca)  	N+3����*  �$��  ����
 3/9  �	�  @�
'  ��  �  ��$  �(�)�  ��  Nexium

 .��� �%� 0* 3� �G� ��	�7��
 ��+	� ���� @�� �(�)� ���� �%��� �$�� 	�* �5�
 �� W�	�/ ��%� ���$ �/	P�P;/ #���' ��� �����

������ ����!� �"� 3� ������ ��
� 0	�3 �3	� �+G%8
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 �� zP( ���� �� W�	�/ ��J ��	� ��%� #� �� ����
 ������ �� 3� �8%7Y� Prilosec .�%� ������� �%+
 ������  zP(  Nexium  �  ��J ����  �  ��J ��
 #$ ��� 0	-+ ��)� #)5	U� .��� ���� @�� ��J ��
 ���� � ��/�� v�' �5� �%� ���& ��� �' ���� @��
 �� 0%� ����+ Prilosec #� �"�+ �+	��� r	!
 	�  Nexium  �%�  ��� #����  3FDA  #�  #$  ��	���
.(5) �%� �����J #��	P� (Prilosec 	� #+ �) 	
+����

��3�* ��:��� �� & ��;� �;�< =2*�3� ��4&��� 

 ���
$ �
�K #�	-� �	'���� �%� �� 	\�� �'	J
 �"�+	' 0* ��
� 	� � �+��� ���-�� ��*�	$ L�+���
 �� Comanor � Lu .��� ��
$ �7D� ����� #�
 	N���* �� �%&%� W	\[8� 3� ��	���� 	�1998 �	�
 ��	���� 	� 2003 �	� �� Persson � Ekelund �
 �	'���� �+��� 0	-+ ��%� �� �%&%� W	\[8� 3�
 0��� �	'���� 0�%�\ #� FDA #7��� #� #$ �
�	-�
�+�%� ��� ���� #P"8 I$ �+	��� ��� 	� 	� �+	��� ���

 �� � �7D� ����� �
�K 0	
' ���? �� 	N���* ��
 ���yJ �
�K �7D� ����� �
�K ����� �� #� ��%�
 ����� �
�K ��� 0	-+ ��O�� #)5	U� .�+�%� ���
 Zantac  �(�)�  3�  �)�  (@����
�	�)  Tagamet

 �/ ̀ 5	& ��%� E� �� 	� � �(	� Q���(� (@�����+��)
 3� l< (@���/%�	() Pepcid ����� �� �' �
�K
.��� #�(	� Q���(� (@���/���+) Axid ����� �(�)�

 �
�K  1998  �	�  ��  Anis  �  Cockburn

 	' 0* ��*�	$ � ��
� 	� �� ���/�* �H �	'����
 .�%� lN\�� ,�K� �%8 #� #V��+ .�+��$ #��	P�
 Q���(� ��
� � Q'	$ L�
�K Q���(� 	� ��*�	$
 	�+�  ��  ������  ��3	�  �����  L@����	��  .�%�  #�(	�

 ���
$ �
�K #�	-� �	'���� #$ �'� �
+ 0	-+
 �
�K Q���(� 	� ��%� `�? ��? � ���	� #����

.(6) �+� ��%� ���
' I'
 &��� >� ���* (�!�	) ��&��� "���#� �!
 �$% 

 �.��' ��4 2?@�� ��
 ��  �3	�����  �	' �$��  ���  ��O��  g��
 .�+��J �� ��
� � #��& �%� 0* 3� ���%� 3� ��	���
 ���n/  ��  ������  =N�  �	t�  ����  g��  @��  ��
 #��'*  0%��G%��(  	�  ��� Q$��  �%+  L��'� ��
 w�:� ���P� LE
+ �%+ L���$ �� #�
/ 0* 3� Q'�
 W��] �3��+� L���$ �� |%\ �� ���� ��%V/ g�� 	�
 ��5%�	�� 	� � w�%� �7< �	N�� 	� � ���� ���n/ ��
 � ���$ �� �(�)� ���& ����� 0�%�\ #�  ��  ����
 �"�  ��	���  ��  0*  X7�Y�  �+	�3  �	' #7D	(  ��

.���$ �� ����!�
 �	�  ��  (@�s��/%�G)  Lamictal  �	t�  ����
 @�[$  ��
��%�$[J  �$��  z�%/  1980
 0	�3 0	�	<  � ���� �"� #�  (GlaxoSmithKline)
 	��  �%�  2000  �	�  0*  ��	:;+�  ������ ��
�
 0%��G%��( E� 2000 �	� 3� ="K �$�� @��
 �*  	�  ��	�  #$  �5%
)�  r�K  �	&  #�)  �+��%&
 ����!� �"� 	� � ��$ #���� ���� @�� 3� (�%� ���%!
 ��	��� 2012 �	� 	/ �� ���� @�� ��	:;+� ��5%/ L0*

.(7) �%
+ �%! 0* 3�
 0	�3  .���  ��3��M���  �����  �O��  #+%
+
 ���� �� 0	�	< #� 2001 �	� �� ���� @�� ������ ��
�
 r�K 0%��G%��( E� #���� 	� ��+3	� �$�� �5�
 3� 2003 �	� 	/ L0* ����!� ��	��� �"� � ��� Q$��
.(8) �%
+ ���J%7& 0�3	� E��+F z�%/ 0* ��5%/

����/ @��5� �	�? ��� ��$�
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 -0.�<  �0$.  ��  &  ���  �	  &  ��� ��.�0<  �0A&  
B��!�

 ��  (Hatch-Waxman)  @
�$��  v'  0%+	K
 ��$ ��  ��7�  ��  �3	�����  �	' #+	!�	$  	N���*
 �"�  =�	$  ���
(  L����  �/�	V/  �	+  �	�$  ��  	/
 .���$  #�
/  ��  0*  	�  z"/��  ������  �	' ����!�
 �	�$  �	+  #�  ��	�$  ��  ��  W	\[8�  @��  FDA

 �%
\  �[8�  ����  (Orange Book )  �V+�	+
 ="K  �'�%Y�  3	� E��+F  E�  �J�  .��$ ��  �-���
 ������ �	' ����!� �"� 0	�3 0���� 0	�	< #� 3�
 ��$ ��5%/ �� ���� 0* L�f+ ��%� ����� 	�  z"/��
 z"/�� ������ �	' ����!� �"� =�	$ ���
( ��	�
 ANDA #$ �%! #�	+  ���%!�� #� �� ���� 0* 	�
 �	+   (Abbreviated New Drug Application)
 z"/�� ����!� �"� E� ��? �J� .��$ #
�
H ����
��	�  #����  �%&�  �f+  ��%�  �/�	V/  �����  	�

 #$ �'� C�H%/ h[:�] Z&��� 	� ��	� 	� 3	� E��+F
 =�5� ��	� 	� � ��� �"�)� ��^ �%&%� ����!� �"�
 ����!� �"� 3� 3�	V/ 	� � X7Y/ g��5%/ #$ ���	��
 �$�� L(IV)  4 w��J��	<  _	�� ��  .���+ �%���
 ��%\� #�	K� 3	� E��+F �$�� #�7\ �+�%/ �� �7D�
 ������  �	' �$��  #
'  L#�"5�  #$)  ��$  �K%P?
 v' 0%+	K W�%D @�� �� � (���$ �� �� �	$ @�
'
 #����k/ 0��� 3� �� FDA �	� 30 W�� #� @
�$�� p
 �D�( @�� �� 	/ ��$ �� Z�� 3	� E��+F �$�� #�
 .�%�  ��	aK  �J����  ���*  �%&�  #�  =N-�  #�
 ������ �$�� L��	N� ��%� #�  �J���� 3�  �)�
 #�  ��  ��O��  z"/��  ����!�  �"�  #7D	(  @��  ��
 ����!� �"� �P+ 	� � ��$ �� #(	H� �%! ���
(

 �� �V+�	+ �	�$ �� ��� #���� ���
( 3� ��O��
 @���� �� �	$ @�� � ���$ �[\� ��	aK Z&�� #�
 ��5%/  �	�  30  #)(�  �'  ����  �  ��$ ��  ���N/  �	�
 ��� ���&	� .(9) ��(� �� ,�%)/ #� E��+F �����
 @�� (2003 �"�$� 23 	/ 1997 ��%J* 29 3�) #5	�
 ��
��%�$[J � ��	+	$ Apotex 3	� E��+F �$��
 	�  (Paxil)  @���$��	<  �����  ��5%/  ����  @�[$
 �%!��  �	���  �%!  �%+  ��  ������  ����!�  �"�  9
 �$�� I�+��� ��� `5	& .��� �+�+�%! � #&%/
 #� �J���� 0	�3 @�
' �� @�[$ ��
��%�$[J
 �	+ @�
' 	� �G� ��	�7�� 1 #+G	� ��	aK ��%\�
 ��+�%/ �� 0���� #K[\ .���� g��( Paxil �/�	V/

.(8 L10) ���	
+ #)&��� 10 Z&�� #�
 v�'  ����!�  �"�  ���  �	�  4  �8  	N���*  ��
 � ����+ �� ��� �"� ���� ��5%/ ,? �3	� E��+F
 �%�  �'�%! �7D�  �$�� =�	$  �	:;+�  ��  ��5%/
 W�� #� 0%+	K L0�3	� E��+F ,�%-/ �%f�� #� 	�
 �$�� @�5�� #� �� ��5%/ ��	:;+� ,? 3�� 180
��	�  ���$  �<  ��  ANDA  ��(  #$  �3	� E��+F

 �!	� ���� ��+�%/ �
+ 0�3	� E��+F #�P� � �'� ��
.(11) �+%� ���� @�� ��5%/ �

Settlement �� C��0� D&� 
 3	� E��+F @�5�� #$ �+	�3 	N���* �� 0%+	K ,"8
 180 L��$ �� �(	��� �� ������ ��5%/ 3%V� FDA 3�
 0%���
$ .��	
+ ��3	� ���� �� 0* 	/ ���� �D�( 3��
 ���$ �"� �� ����%� 4(FTC) 	N���* ����( W�	V/
 ���� 3	� E��+F 	� �7D� ������ �$�� #$ ���
 �����  ����  0	�3  L��  	�  ,(�%/  	�  �  ��� ��$�y�
 ����  .���  #�!��+�  ��!k/  #�  ��  ��3	�  #�  E��+F

������ ����!� �"� 3� ������ ��
� 0	�3 �3	� �+G%8
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 �  Bristol-Myers Squibb  �	' �$��  L�	t�
Apo- 3	� E��+F �$�� #� �+��$ �P(�%� Sanofi

 E��+F ��5%/ 	/ ��'�� �G� 0%�7�� 40 ��	+	$ tex

 2011 �	� 0	�	< 	/ (��J���<%7$) Plavix �����
.(8) ����� ,�%)/ #�

 ���� �0#  F�0�  >��.G  ��.  �*  &���  ���0�  
5OTC I�� 2* -: 2���� �� +�.'��

����!�  �"�  0	�3  0	�	<  3�  ="K  g��  @��  ��
 �$�� �%! ����* �� ��	K� �	V�� 3� ���J%7& ����
 E��+F �	+ 	� �� ���� (3	� E��+F �$�� #+ �) �7D�
 0%��G%��( E� #���� 	� L�	t� ���� 	� � ���$ ��5%/
 lM� .��$ �� #H�\ OTC =N� #� �� 0* ���&
0��� �/	n�7"/ � ��	���3	� �	' g�� 3� ��	���� 	�
 ����� �
� #� �/�	V/ ����� w�:� 3� �� ���-�
 �/�	V/ ����� �7"K �
�K 0	
' 	� �5� E��+F

.(9) �'� �� R%�

 -��'  �'�� �./01  �*  ����J�  &  +'��$�  
-�,A �� ��&��� "���#� �$% '� �����* +�,*

�!4 
 �7\  @���

�  #$  ���+  ����%<  ��$  ��
 �%-$ @��  =��"/  �  ��'  ������  Z�	�D �(�-�<
 �"�  0%+	K  `�%:/  L��
/��K  3	� E��+F  E�  #�
 �	� #�?[D� � 1977 �	� �� �%-$ @�� ����!�
 @�� ����!� �"� 0%+	K 3-d QY� .�%� 0* 2005

 :��%J �� �%-$
	' ��5%�	��  LI��(�%� �7<  L	'����  L	' E
+
 �%7Y� L������� �%+ ���n/ LW��] �3��+� �� ���n/
 �O�� ��%� 	� `�$�/ LlN7M
$ =�N-/ L	'������

 ����� E� 0�%�\ #� ���� E� 3� ,�-� ��5%/ 	� �
 ��	���  ����!�  �"�  =�	K  �  ��-+  #�!	��  ���&
 =�	K ���n/ ���� r�%! �� #$ @�� �O� ���	� �
+
 @�� � ��	� ���* �%&� #� (Significant) �� #f?[�
 ���� (Efficacy)  ��*�	$ �� I�P��� �%8 #� ���n/

.(12) ��	� #���yJ ���k/
 @��  3�  ��	����  	�  �%-$  @��  ������  Z�	�D
 �	' ���  ���  ��  ����+�%/  0%+	K  ���y< w	U)+�
 ,�P;/ � #)5	U� ��� �"� �	'���� ��5%/ @��O�	&
 �3	����� �	' ���* @( #� ,��8 @�� #� � ���	
+
 �(�-�<  #���3  @��  ��  �\��  #�  �  #�(	�  ���
 �%-$ @���

� ��' �3���� #$ ��%8 #� L���	
+
 �%�;� 0	
& �3	�����  �)�D ��  3	� E��+F
 ��+  ���'  #+%
+  ���^  �	'����  �t$�  �  �%� ��

.�+���
 0�%�� #� 2012 _�	� �	� �� Novartis �$��
 ����!� �"� 0%+	K 3� ��� @�� ���n/ ���� ��' �5	\
 �+	�� �"� #� #$ �� ��	'���� 	/ ���$ ��	N� ��'
 .���� #O+ ��� �%-$ @�� 0�3	� E��+F _���� 3�
 #�	-�  �����  �'�%! ��  �$��  @��  L�	t�  ����
 �����  E�  #$  Gleevec (Imatinib mesylate)

 #$ ��� �	� 11 ���� @��) �� ��� 0	8�� �H
 3� �	� 9 3%�' � ��� #H�\ ��' ������ ��3	� ��
 ����!� �"� (��� �K	� 0* ��5%/ ��	:;+� 0	�3
 �G� 30 ���� @�� ���J �7�� 100 r�K �' .��$
 �
�K #$ �5	? �� �%� �� #�!��( Novartis z�%/

.(13) ��� �G� 3 0* E��+F
���.�� 

 ��	+ 	$  �5	\  0�%��  2006  �	�  �"�$�  ��

����/ @��5� �	�? ��� ��$�
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 ����!�  �"�  3�  ������ ��
�  0	�3  �3	� �+G%8
.(14) �%
+ �[\� �+%+	K ��^ �� ������

�������� 
 ����!� �"� 0%+	K 3� 26D � 26C �	' QY� �����
 0	�3  �3	� �+G%8  L1990  �	�  3�  �%-$  @��
 ���� � �+%+	K ��  ̂������ ����!� �"� 3� ������ ��
�

.(12) ��� ��� #�(�J �f+�� ���$ � W�3	V� 0*
+�� 

 @�� ��3* W�	V/ #�	+ �P(�%� 3� 18 .9 .4 {;"�
 (The Republic of Korea-United  	N���* � ��$
 3� �s�� �%8 #� States Free Trade Agreement)

 ����!�  �"�  3�  ������ ��
�  0	�3  �3	� �+G%8
.(12) ��$ �� ���J%7& ������

�����: 
 ��5%�	�� ���� Schering �$�� 1981 �	� ��
	�  DCL  �	+  #�  (@��	/��%5)  Claritin  �����

 �"� ���%!�� desethoxy carbonyl-loratadine

 @��� 0��� 3�  ����$ �J���� Z&�� .�%
+ ����!�
 0* 3� :�%
+ 0	�� � �%
+ �����%! �� ��	��� ,?
 ����$ ��	���� ��( �' 0�� �� ��5%�	�� @�� #$ ��	&
 ��7�	K L��* �� �%&� #� �)�"8 �%8 #� ���� @�� 3�
 �� 	' ��5%�	�� ���	/ @�� 3� �)� � ����+ ����!� �"�

.(8) �+���+ ����!� �"� ��7�	K 	N���*
 zP( @
�$�� p v' 0%+	K 2003 �	� #�?[D�
 � =? #� �J���� ���� #'	� 30 ���� E� �3	&�
 �� �7D� �$�� � 3	� E��+F @�� w[�!� =:(
 �"�  ��	aK  �J����  @�?  ��  ���  �'  L�'� ��
 0��$ �< 3� �)� �V+�	+ �	�$ �� ����& ����!�

 .(9) �%� ���� ANDA ��(

(Roche versus Bolar judgment) ��0* ��!L��� 
 ����3	� � ���� �
�K ��%� �� ��	K� 	N���* ��
 �	V��  {\	�  L1984  �%:�  ����!�  ,?  z����
 0�%�\ #� 0* 3� �3���� #$ �� ��	��� I�
:/ E�

.�%� �� �	� �5%� �	�t���
 �  W���P�  ��	\�  	�  ��  3	� E��+F  =D�  @��
 ���� #$ r	! ��%-$ z�%/ ��� ZH� �	' ���5�
 #� 3	V� L��� 3	�+ ��%� E��+F ����� ��	���3	�
 ����%!�� �%:;� E� Q�	�3* � ��	���� L�!	�
 0* ��	
? W�� 0�� ��M� 3� ="K ����!� ,? 3�
 �%:;� 0* ��5%/ ���� FDA 3� �3	&� `�$ ����
 ,? 3� X7Y/ �-�	�3* �D	P� � �+�� �� ����* ��
 @�� #)�%/ �	? �� �	' �%-$ ���� .���+ ����!�
 �	? @�� 	� .��� ����%!�� �D	! ��
'� 3� =D�
 ����' ��� ��
� =D� @��3� 	'�%-$ 3� �
$ ���)/
 #$ @�� #V��+ � (����� ��%� �%-$ 63 3� �%-$ 8)
 `�	�� �	�t��� E� ��	� #)�%/ �	? �� �	' �%-$
 w��'� �%f�� #� �� ����!� ,? #���3 �� ��3	���3 �
 .(15) ��+	V�O� �%! @�+�%K �� �� #)�%/ � ,�P;/
 0�%�\ 	� 	<��� #��	;/� �� � 2004 �	� �� 	�t��� @��

.(16) ��� ��� #�!	�� Bolar clause

-���� 
 ���*�(  �  ����*�(  L���&  0%+	K  ��  #+	��k��
 (1  ��	�)  ���  ��� �$]  �"�  =�	K  ��  �' ���&
 @�� �� � �+� ��-+ ��t��� ������ �	' ����*�( �
 ��+�%�� �%-$ �3	����� Z�	�D #$ ��� ��)� _	��
 ��� ��' �3	����� Z�	�D �� #$ �� ��(�-�< � ���

.���$ #��V/ L���
 �  ��)�D  �	' h�8  LW	\���!�  �"�  0%+	K  ��

������ ����!� �"� 3� ������ ��
� 0	�3 �3	� �+G%8
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 ��\ I^� �7\ L0���� 1386 �%:� ��	V/ I�[\
lM��/ �	' #���%! 3� ��)"/ ���� �%-$ �7)( �	"&�
 ��K �� � =�	$ ��	
? 3� ������ �	' ����!� #+	��k��
 3� `V)/ �	
$ 	� ��? � �+� ��-+ ��t��� ����
 .��� ��� ��	
? I' ������ ���& �	' ����*�(
 �� �3�%� W����� � ��	"&� �	'3%V� �	U\� #��J
 =�5� #� #+	��k�� �5� ��� ���� Q�< �%$y� 0%+	K
 1 �
�K) �7� CU� �� 	
�/ ,? ���3 ���� Q�<
 ��(�i �K	( 1386 0%+	K �[
\ L(15 ��	� � ��� 3�
 �� #$ ��� �%-$ #� ���� �3�%� W����� 0	N�� �

.�%� h[D� ��	� �	
�? 0%+	K �f+ ���V/

���� 2N��.& OP* 
 �  0���  �3	�����  #)�%/  �	' ���  3�  �N�
 �D�(  �	V��  L�%-$  ��  ������  Z�	�D  �(�-�<
 #$  ���  ��	'����  ��5%/  �
&  0	PP;�  ����
 _	��  ���  @��  #$  �+� ���  ��5%/  0	
&  ��  �["K
 #��V/ .�'� �� =�N-/ �� E��+F �	'���� ��5%/
 ��f+ ��	'�%-$ #��V/ r%:! #� � �77
5� @��
 �3	����� �� 0�� ��
+�%/ #$ �'� �� 0	-+ ��'
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1. WIPO: World Intellectual Property Organization

2. TRIPS: Trade Related Aspects of Intellectual 
Property Rights

3. FDA: Food and Drug Administration

4. FTC: Federal Trade Commission

5. OTC: Over The Counter
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