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Korea has had problems with the price and supply of essential drugs such as

Gleevec for leukemia , Fuzeon for HIV/AIDS, and Tamiflu for both avian flu and

swine flu. The shortage or refusal of patented drugs supply is imposing a heavy

burden in not only developing countries but also developed countries. Thinking

over the serious results, we need to concern about the limited access to patented

drugs by multinational drug companies' patent monopoly especially for pandemic

and life threatening diseases. The effective response regarding to pandemic
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and life threatening diseases. The effective response regarding to pandemic

situation requests collaborative and unbiased provisions of all countries in the

world, however, sometimes patent monopoly may hinder the efforts.

Compulsory licensing has been considered to be a useful alternative to the abuse

of patent rights. However, the Korean experiences of compulsory licensing have

left some controversial issues in connection with the availability of it in Korea.

‘Flexibility’ allowed in TRIPS and Doha Declaration has not come into effect in

Korea for several reasons. Although the situation shows the limitations of

compulsory licensing as a pharmaceutical supply policy, it is clear that compulsory

licensing still has the possibilities of enhancing the access to medicines of all

countries in need. Through searching the institutionalization process and

experiments of compulsory licensing in Korea, this article explores the possibilities

and the limits.

Key words : compulsory licensing, TRIPS, patented drugs, drug supply,

pharmaceuticals policy

서 론Ⅰ

근 신종 루 감이 고조 면 료 인 슈사 타미 루에 강 실시를 각

계에 구 있다 이 규 에 가 타미 루를 조 인 루엔자 료( , 2009). 2004 WHO

인 면 인구 에 해당 는 축량 권고했 당시에도 그것이 슈20%

생산능 상회 는 것이었 에 당시 국 포함 몇몇 국가에(Wright, 2005),

강 실시 요 이 었다 진 국 다국( , 2005 ; , 2005 ; Yeh, 2005).

약사 특허 약품인 리벡과 푸 에 해 각각 높 가격과 공 거부를 이 강

실시가 청구 경험도 있었다 이러 상황 약품에 특허독 이 향이 우리나라.

보건 료에도 향 미 고 있다는 증이다.

보건 역 에 약품 특허에 논 는 특허 인 신약 높 가격이 개 도,

상국 국민들 이고 과 진국 내에 도 보험 가지지 못했(Werhane Gorman, 2005),

거나 불충분 게 커버 는 사람들이 요 약품에 근 회를 며 등(Cohen ,

국가 보건 료지출 증 시 많 사람들 생명 에 트린다는 이2006)
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있다 그러나 편 는 지 재산권 보 가 약 신이나 효 에 미 는 들. (Cugno

지 면 특허보 가 신 인 신약 개 는 조건이자 궁극Ottoz, 2006)

개 도상국 국민 약품 근에 도움이 다는 견 이 맞 다 즉(Bale, 2005) . ,

약품 특허는 약품에 근이 갖추어야 는 가지 요소 즉 감당 만,

가격과 신 개 이라는 요 가 충돌 야 시킨다(affordable) (innovative) .

그러나 어떤 입장에 든 강 실시가 개 도상국가를 포함 여 공 보건 실 에

직면 모든 국가들에게 당장 약품 근 증 시킨다는 에는 동 고 있다

그런데 이 게 국 에 높 심에도 불구 고 직 우리나(Reichman, 2009).

라에 보건 책 차원에 강 실시를 다룬 헌 많지 다.

이 TRIPS(World Trade Organization's Agreement on Trade-Related Aspects

도 언of Intellectual Property Rights) (The Doha ministerial Declaration on

이라는 국 약과 국내 특허법 규 부 약품 공TRIPS and public health)

단 강 실시 도 이용가능 검토 고 이러 이 실 작동

도 보 를 탐색 에 다루고자 다.

특허 약품 가격 공1)

약 신약 가격결 식 변 시 건강보험공단 이 공단 과 해( )

당 약품 매사가 약가 상 통해 가격 결 도 다 그런데 이후. 2007

약가 상에 개 약품 월말 가격 상이 결 었고 그 이 는35 (2009 9 ) ,

부분 약사가 시 약품 가격이 공단 시가격 보다 훨 높 이었다 이( ,

2009)
1)

그런데 이러 약가 상과 에 부가 업이 시 약품가격에. ,

상 단이 마 히 존재 지 는다 군다나 상에 불 여 공 지 단 는 사태가.

라도 공 강 법도 없는 실 이다 이러 계를 이해 해 는 다른 산업.

과 다르게 특허 도가 약품에 미 는 향이 가지는 특 과 그 향 구조 검

토 요가 있다.

강 실시 도 개요2)

특허 남용 불실시 인해 생 는 해를 막 도인 강 실시는 약품

조사들 독 권 남용에 용해 볼 있는 도이다 그럼에도 보건 료에 강 실시 사.

1) 약가 상이 결 개 약품 상 이 남 있는 개 약품 약회사 종 시가격이35 21

건강보험공단 시가격보다 평균 높 것 나타났다 특히 개 약품 에 이상인34.9% . 21 12

개 약품 약회사가 건강보험공단 시가격보다 이상 높 가격 지 고 했다40% .
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용에 구체 논 가 었다는 것 약품 공 이라는 를 가진 부가 합법

인 개입 단 용 스스 차단 는 결과가 도 있다 라 강 실시 도 국.

약상 규 과 내용 특허법 검토해 보고자 다.

우리나라 강 실시 경험3)

신종 루 사태에 논 타미 루 강 실시 식 부사용 강 실시 다 이.

것 우리나라 같이 공 보험 통해 약 여를 운 고 있는 국가에 특히 행,

과 같이 불가능 상황에 부가 신속 게 있는 식 고(pandemic)

해 볼 있다 과 에 각각 청구 었 병 료 리벡과 에이즈 료. 2002 2008

푸 에 강 실시는 자 통상실시권 청구 특허청장 재 차를 거 는 강3

실시 태 다.

우리나라에 부사용 강 실시 논 리벡과 푸 강 실시 과 에 부

각 었 요 들 검토함 써 강 실시 도가 약품 가격 공 에 여

있는 가능 과 계를 탐색 것이다.

본 론.Ⅱ

과 지 재산권 강1) TRIPS

월부 효 는 계 지 재산권 보 결 어1995 1 TRIPS

리는 역 다 라 과 이해 는 것 재산권 특허권. TRIPS

강 건강권 충돌 이해 는데 요 가 있다.

에 미국 회는 연구 과 약품 이 진 약품1980 ,

허가 간 단축 통 시장 진입 진 특허 간 연장 질특허 이외에 다양 특허 도, ,

입 등 지 재산권 변 법 들 통과시 다 이러(NIHCM Foundation, 2000).

경향 신약 개 있는 약 업 보 럽 국가들과 그들이 강 향

행사 고 있는 에 도 마찬가지 다EU (Permanand Altenstetter, 2004).

진국들이 산업 요구를 극 용 여 특허보 를 강 면 진국 약 산업

이 개 도상국에 본격 진출 게 자 개 도상국 내에 특허 강 가 요,

부상 다 에 립 는 강. 1970 WIPO(World Intellectual Property Organization)

조약 능 지 못 고 당시 회원국 이 계 국가 에 진, WIPO 2/3 3

국이 특허 보 높이는 데는 계가 있었다 양희진 라 역 가 가능( , 2005).
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체 를 이용 는 시도 월에 이자 크 등GATT 1986 3 (Pfizer) (Merk)

약사를 포함 미국 개 다국 업 를 결13 IPC(Intellectual Property Committee)

다 목 에 지 재. IPC GATT(General Agreement on Tariffs and Trades)

산권 진 해 국 보 구체 는 것이었다 그(Sell, 2002).

리 여 는 출 고 불어 가 이 는 산업 구들 내 워 개 도상IPC TRIPS IPC

국 득해 나갔다.

당시 부분 개 도상국들 진국과 경 격차가 격차에 롯 다는 생각

고 있었고 지 재산권 보 는 진국들 우 지 단이라는 인식이 강,

다 라 특허가 강 써 생 는 독 이익 새 운 지식상품 지속 공.

이라는 사회 효용이 모 진국에 집 다고 여겼다 는 역에 장. GATT

벽 철폐 는 것이지 독 특권 만들거나 보 는 것 역 이 니라고 주GATT

장 다 그러나 국 라질 인도에게 미국 역법 슈퍼(Arndt, 1987 ; Bird, 2006). , ,

조를 거 면 행사 고301 (Pugatch, 2004 이 과 에; Nishimura, 2006)

개 도상국들 간 견이 갈라 다.

지 강히 항 인도마 미국 역 에 굴복 고 결국 지 재산권이1989

가 는 것 들이게 었다 부 지 우루과이 라운GATT . 1986 1994

드 상과 거쳐 개 국가가 상 결과를 에(Uruguay Trade Round) 111 GATT

구체 여 명 게 고 이 에는 지 재산권 역 부분 다루는 별도

이 포함 어 있는데 이것이 소 이다 는 미에 해, TRIPS . Drahos(1995) TRIPS

다 가지를 들었다 첫 번째는 지식 보가 재산 것 번째는 지 재산권 보. ,

간 연장 보 가격이라는 가 었다는 번째는 국가가 독 권리,

실행에 있어 훨 강 역 도 다는 것 마지막 역 국 구가,

회원국들이 국 상 규 르고 있는지를 단 는 역 게 다는 이다 결.

과 이 에는 자격 부여 인식 었 특허 도가 역 가 가능 사 재산권

고히 자리 매겨짐 써 특허 약품 근권 계는 본권 충돌 다루어

지게 것이다.

국 작권법 개 면 동시에 지 재산권 강 게 다1986 .

그 해 월 미지 재산권양해각7 ‘ (record of understanding between US and Republic

of Korea)’를 체결 여 과거 특허 상이 니었 법에 해 조 있는 질'

명 특허 인 게 써 약품이라는 목 체가 특허권 상이 있'

도 고 이었 특허 보 간 연장 다12 15 .

가 효 시작 는 에 여 국 월 특허법 개 공TRIPS 1995 1993 12

다 이 개 특허권 강 라는 내용 국내법에 용 면 불. TRIPS

특허 상 명 범 를 축소 여 특허권 상과 범 를 고 특허권 존속 간
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존 에 연장 다 편 약품 농약품 분야에 는 특허 명 허가15 20 .

등 해 소요 간 이내에 연장 있도 는 특허권존속 간 연장5 ‘ ’

이 도 었다.

약품 특허 특징2)

특허는 국가가 자격 있다고 단 는 명에 해 그 명에 보공개를 조건

일 간 그 명가에게 부여 는 일 타 권리를 말 다 그런데 과 에. TRIPS

약 산업 드러진 약이 보여주는 는 약품 산업이 특허보 를 다른 산업분야보다 훨

민감 들인다는 이다 그것 약품과 특허 특 계에 근거 고.

있는데 첫째 막 개 용에 해 일단 개 후에 이 결과 복 는 데는 거,

용이 들지 는다는 과 째 약분야에 특허에 독 격이 매우 강 게 나타,

난다는 이다 약품분야 주 특허 양상이 질특허이(Drahos Braithwaite, 2002).

에 질자체가 품이 는 약품 나 품에 여러 특허가 존재 여 어느,

업이 품인 품에 독 이 어 운 다른 분야 는 다르다 남희( , 2003).

째 는 생명에 계 약품일 특허독 인 근 가 명 결과를

래 있다(Drahos Braithwaite, 2002).

이러 이 약품 특허에 산업 이해 그것이 보건 료에 미 는 향 매우

요 게 고 해야 다.

약가규 책과 약 업 가격 략3)

우리나라는 국민건강보험이라는 사회보험 도를 운 면 약품 가격과 공 에 있

어 부 역 이 매우 크다 복지부는 월부 료 경 가 가 우. 2006 12 ·

약품만 별해 등재 는 포지티 리스트 시스 과 약가 지를 상 차 도

입 약가산 합리 등 내용 는 약 시행 고 있다 보건복, (

지부 이에 라 보험 여 목 에 등재 결 신약 가격 공단과 해당 약사간, 2006).

상에 해 결 다.

약 증가는 신약 높 가격 고가 신약 체 뿐 니라 사용량 질병양

상 변 를 는 것이다 그러나 많 국가들에 약 를 감( , 2007).

해 참조가격 허가지연과 같 차 장벽 약품 구매 략과 가격 상 등 약가에, ,

통 를 주요 책 단 나 채택 고 있다(International Trade Administration,

2004 ; Paris Docteur, 2006).

약품 효과 상 목 질병 특징 등 업들이 약품가격 략 결 는 요인,

들 가운데에 도 해당 약품 특허상태는 약 업 이 극 를 가격 략에 매우

요 다 특허신약 가진 약사들 약시장이 벌 에 라 특허(OECD, 2008).

신약 가격범 를 좁게 운 고 결과 주요 진국 시장에 거 사 가격
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게 다 등 약사는 각 부 가격규 향이 타국 미( , 2008).

지 게 략들 구사 다 를 들어 국 부가 근 소 약품 공.

단 시범운 고 있는 리펀 도 다국 약 업들이 는 략(refunding)

나 외부참조 가격 높게 지 있도 다 시장에 가장 높 상 가격.

인 지 는 나라에 시 거나 낮 가격 가진 국가들에 는 시 지연

는 식 상 높 가격 지 는 책 사용 다 등(Danzon ,

이처럼 특허신약에 있어 약사가 독 가지고 용 있는 다양 략에는2005).

가격이 불리 게 국가에 품 시 지 는 것 포함 다 그런데 특허약에.

약 업 다양 독 가 략에 우리나라 공단 상 단 구매자 독

이 일 다(monopsony power) .

에 면 약사 상 그 품이 가지는 가 시장에 다른Berndt(2002)

경쟁상품들 그 경쟁 에 달 있고 구매자 상 그 품에 시장규

모에 존 다 라 희귀난 질 과 같이 시장이 어 있 경우나 생명에 이.

는 질병 료 같 경우 구매자 상 약 업에 해(life threatening disease)

상당히 떨어질 에 없다.

과 강 실시1) TRIPS

강 실시는 특허 소 자 동 없이 부가 자에게 특허 품 생산 허락 는“ 3

것 특허체계가 가 있는 병폐에 보 책”(WTO website, 2006)

랫동 인 어 것이다 강 지 재산권 립 목 는(Chien, 2003).

도 범 강 실시를 허용 여 특허권 남용 국가 사태나 공 인 상TRIPS

업 사용 강 실시가 가능 게 었다 는 강 실시라는 용어(WTO, 1994). TRIPS

를 사용 지는 는다 그러나 강 실시권에 가장 직 인 연 가진 조항인. 31

조에 특허권 소 자 허가 없는 타 사용“ (Other Use Without Authorization of the

Right Holder)” 규 고 있 며 조 조 조 조 조도 강 실시권1 , 7 , 8 , 30 44

과 게 조항이다.

조는 특허소 자 허가 없는 사용에 국내법 만들고 강 실시를 부여TRIPS 31

는 본 틀 시 면 회원국들에게 강 실시 사용에 해 범 재량 부여

고 있다 자 특허사용 부가 허여 는 경우에 특 가 없이 일 차를. 3

포함 일 원 들이 시 어 있다 첫째 개별 사 마다 별도 이익 량 통해 강. ,

실시권 부여를 결 해야 다는 개별 원‘ ’
2)

째 강 실시권 사용에 합리, ,

인 상업 조건 자 실시권 에 노 이 행 어야 다는 보충 원‘
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’
3)

째 강 실시권 범 간이 해당 목 해 요 범 내에 만 인 어, ,

야 다는 소실시 원‘ ’이 용 다
4)

마지막 특허권자에 보상이 있.

어야 다는 것과 국내시장 공 에만 어야 다는 원 이 어 있다
5)

이러.

원 들에는 외가 용 도 는데 를 들어 국가 사태 는 극도 상황,

는 공공 상업 사용 경우 보충 원 이 면 다.

도 언 회원국들이 공 보건 보 권리 특히 모든 사람2001 WTO ,

약품 근 는 식 이 해 고 실행 어야 함과 강 실시가TRIPS

허여 는 근거 를 결 권 이 회원국에 있 언 다(grounds) (WTO, 2001).

도 언 만드는 과 에 강 실시가 허여 있는 질병과 약품 범 를

는 시도가 있었다 미국 말라리 결핵 몇몇 감염 질. HIV/AIDS, ,

역 축소 고 고 럽도 공 보건 고자 다, “ (grave)’

그러나 이 는 해당국가에게 국가 상사(Abott Reichman, 2007). WTO “

태 타 상황(national emergency or other circumstances of extreme

urgency)’ 결 권 부여 다 월 일 이사회. 2003 8 WTO (General

는 만장일 약품 조능 이 거 없Council of the World Trade Organization)

는 국가들에게 릭 출 는 목 특허 약품에 강 실시를 허용 는

결 다 도 언 일 이사회 결 개 도상국 약품 근권 향상. WTO

에 큰 진 이 것 었다(Reichman, 2009).

결과 특허권 강 를 목 는 국 약에 강 실시는 몇 가지 원 과

차에 라 그 실시요건 단 각 회원국 자 재량에 맡 고 있다 어떤 국가가 어떤 질.

병 에 어떤 약품 강 실시 있는지를 지 것 회원국들이 스스

공 보건 가 어떤 인지를 도 연 주어 신속 게 약품에 근

2) 조 항TRIPS 31 (a)

이러 사용 승인 개별 인 사 내용에 라 고 다a. .

3) 조 항TRIPS 31 (b)

이러 사용 동 사용에 사용 자가 합리 인 상업 조건 에 권리자 부 승인 얻 노b. ,

고 이러 노 이 합리 인 간 내에 공 지 니 는 경우에 여 허용 있다 이러 요건 국가.

상사태 극도 상황 는 공공 상업 사용 경우에 회원국에 여 면 있다 그럼에도, .

불구 고 국가 상사태 는 그 극도 상황 경우 권리자는 합리 가능 른 시간 내에

통보를 는다 공공 상업 사용 경우 부 는 계약자가 효 특허가 부에 해 는 부를 해.

사용 거나 사용 것이라는 사실 특허검색 없이 거나 만 입증 있는 근거가 있는 경우 권리자

는 신속히 통보 는다.

4) 조 항TRIPS 31 (c)

이러 사용 범 간 동 사용이 승인 목 에 며 도체 경우에는 공공 상업 사c. ,

용 는 사법 행 차 결과 경쟁 이라고 행 는 것에 다, .

5) 조 항TRIPS 31 (f) .

이러 사용 동 사용 승인 는 회원국 국내시장에 공 해 만 승인 다f. , .
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있도 것이었다.

우리나라 특허법 강 실시권2)

우리나라는 에 특허법 면 개 면 특허권에 강 실시 조항도 만1973

들게 는데 조 특허권 공용징, 50 ‘ ’ 조 특허 명 불실시에 재51 ‘ ’,

조 특허권 남용52 ‘ ’에 통상실시권 허여
6)
가 그것이다 이후 과 도 언. TRIPS

일 이사회 결 등 강 실시에 일 국 약이 변 에 라 조항WTO

개 여 강 실시권 요건 구체 다.

특허권자 사 계없이 실시를 있도 는 강 실시권 미에 르자면,

국내 특허법상 강 실시에 해당 는 것 조 특허권 용 등 조 통상실106 ‘ ’, 107 ‘

시권 재 ’ 조 통상실시권 허여 심138 ‘ ’이 있 있다 남규 그러( , 2006).

나 조는 본 명과 개 이용 명에 특허권자 간 분쟁에 것이므138

약품 공 가능 강 실시에 속 다고 볼 없 므 여 는 조106

조에 해 다루 다107 .

특허법 조는 부가 특허 명 시 사변 는 이에 는 상시106 ‘ · ’에 국 상‘

요 ’ 공공 이익 여 상업 실시 요가 있‘ ’특허권

용 거나 특허 명 실시 거나 부외 자 여 실시 게 있도, , 3

고 있다
7)

이는 재산권인 특허권 보 해 강 실시 차를 엄격히 여야 함에.

도 불구 고‘ ’이 있 이러 차를 생략 고 주 부처 장 신청에 여

특허청장이 처분 있도 여 신속 가능 게 다는 데 미가 있다.

부가 직 부 외 자에게 실시 있도 함 써 부 지에 실시3

라고 있다 남규( , 2006).

행 특허법에 조는 법 사 가 생 경우에 특허권자 이외 자가 특허청장107

에게 실시권 허여 재 청구 있도 고 있다
8)

이 법 사 는 첫째 불.

6) 특허법 부개 법 참고[ 1973.2.8 2505 ]

7) 특허법 일부개 법[ 2009.1.30 9381 ]

조 특허권 용등 부는 특허 명이 시 사변 는 이에 는 상시에 있어 다 각 어106 ( ) ·①

느 나에 해당 는 경우에는 특허권 용 거나 경우에 다 특허 명 실시 거나 부외( 1 )

자 여 실시 게 있다 개.< 1995.12.29, 2005.5.31>

국 상 요1.

공공 이익 여 상업 실시 요가 있2.

특허권이 용 는 에는 그 특허 명에 특허권외 권리는 소멸 다.②

부 는 부외 자는 항 규 에 여 특허권 용 거나 특허 명 실시 는 경우에는 특허1③

권자 용실시권자 는 통상실시권자에 여 당 보상 지 여야 다· .

특허권 용 실시 보상 지 에 여 요 사항 통 다· .④

8) 조 통상실시권 재 특허 명 실시 고자 는 자는 특허 명이 다 각 에 해당107 ( ) 1①

고 그 특허 명 특허권자 는 용실시권자 합리 인 조건 에 통상실시권 허락에 이(
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실시 불충분 실시 특허법 조 항 에 해당 는 경우 째107 1 1 2 ,

공공 이익 여 특히 요 경우 째 불공 거래행 시 해 요 경,

우 째 출 강 실시에 해당 는 경우이다 이는 특허 인해 주어진 독 권, .

남용에 재 격과 불어 특허가 실시 지 생 게 는 산업

상 장 를 거 는 목 가지고 있다 이익희 동시에 도 언과( , 2005). TRIPS

일 이사회 결 것이 도 다 강희갑과 우WTO ( , 2006).

이 조에 라 다 를 나 합 가 이루어지지 니 는 경우 는 를 없는 경우에는" " )

특허청장에게 통상실시권 에 재 이 재 이라 다 청구 있다 다만 공공 이익( " " ) . ,

여 상업 실시 고자 는 경우 규 에 해당 는 경우에는 를 지 니 여도4

재 청구 있다 개.< 2005.5.31>

특허 명이 천재 지변 타 불가항 는 통 이 는 당 이 없이 계속 여 이상1. · 3

국내에 실시 고 있지 니 경우

특허 명이 당 이 없이 계속 여 이상 국내에 상당 업 규모 실시 지 니 거2. 3

나 당 도 조건 국내 요를 충족시키지 못 경우

특허 명 실시가 공공 이익 여 특히 요 경우3.

사법 차 는 행 차에 여 불공 거래행 사항 시 여 특허 명4.

실시 요가 있는 경우

자국민 다 보건 는 질병 료 여 약품 약품 생산에 요 효 분5. ( ,

약품 사용에 요 진단키트를 포함 다 입 고자 는 국가 이 이 조에 입국 이라) ( " "

다 에 그 약품 출 있도 특허 명 실시 요가 있는 경우)

항 규 특허 명이 특허출원일부 경과 지 니 경우에는 이를1 1 2 4②

용 지 니 다.

특허청장 재 함에 있어 는 매 청구별 통상실시권 요 검토 여야 다.③

특허청장 항 내지 는 규 에 른 재 함에 있어 재 는 자에1 1 3 5④

게 다 각 조건 부과 여야 다 개.< 2005.5.31>

항 내지 규 에 른 재 경우에는 통상실시권 국내 요충족 공1. 1 1 3

주목 실시 것

항 규 에 른 재 경우에는 생산 약품 량 입국에 출 것2. 1 5

특허청장 재 함에 있어 상당 가가 지 있도 여야 다 이 경우 항. 1 4⑤

는 규 에 른 재 함에 있어 는 다 각 사항 가 결 에 참작 있5

다 개.< 2005.5.31>

항 규 에 른 재 경우에는 불공 거래행 를 시 취지1. 1 4

항 규 에 른 재 경우에는 당해 특허 명 실시함 써 생 는 입국에2. 1 5

경 가

도체 에 여는 항 공공 이익 상업 실시에 다 는 경1 3 ( ) 4⑥

우에 여 재 청구 있다 개.< 2005.5.31>

입국 계 역 구회원국 계 역 구에 다 각 사항 통지 국가 는 계 역 구⑦

회원국이 닌 국가 통 이 는 국가 다 각 사항 민국 부에 통지 국

가에 다 신.< 2005.5.31>

입국이 요 는 약품 명칭과 량1.

국 연합 회 결 에 른 개 도상국이 닌 경우 당해 약품 생산 조능 이 없2.

거나 부족 다는 입국 인

입국에 당해 약품이 특허 경우 강 인 실시를 허락 거나 허락 사가 있다는 그 국3.

가 인
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특허법 조 항1) 106 1 2

우리나라에 재 지 조에 강 실시가 부에 해 시도 없지만 이106

조항 부 지에 실시 신속 실시가 가능 도 어있 에 염병,

리 가 있는 부가 타미 루 부족과 같 상황에 용 있 것

주목 는다 특허법 조 항 조에 라 부가 특허권 용 거나 사용 면. 106 1 2

가지 요건이 요 다 첫째 해당 약품 공 부족 상황이 시사변 는 이에. , ‘ ․

는 상시 인지에 해 단 여야 고 째 공공 이익 상업 사용’ , ‘ (public

non-commercial use)’이어야 다.

상시‘⑴ ’에 해

같이 강 실시권이 승인 있는 이 를 지TRIPS (ground)

고 강 실시권이 승인 는 조건 규 는 식 취 고 있다, (condition) . TRIPS

조31 b c
9)
는 국가 사태 공 인 상업 사용(public non-commercial use)

강 실시를 규 고 있는데 이 상황 해 에 해 는 도 언 참, ‘ ’

고 있다 도 언 약품에 근권 높이 각국 권리를 지지 는 식.

이 해 고 이행 있다고 면TRIPS
10)

공 건강 보 조

회원국 강 실시권 부여 권리를 가지고 그 조건 결 자 가 있 며 강 실,

시권 부여 있는 조건 나인 국가 상사태나 극도 상황이 결HIV/AIDS,

핵 말라리 같 행병에 용 다고 다 특히 도 언, . 5(c)
11)

에 공 건‘

강이 에 처 상황’ 국가 사태나 타 극도 상황‘ ’ 미 다고 언

것 각 회원국이 국민 건강 조 가 요 다고 단 는 경우가 국가 사태,

구 있다는 것 인 는 것이다.

재 지 부사용 강 실시에 상시‘ ’를 어떻게 규 것인지가 권

해 없다 그러나 지 재산권연구 논 를 참고 면 편에 는 에 큰. ,

어 시 사변 이에 는 상시‘ ’ 는 취지를 가지고 있다고 는 면 다,

른 편에 는 결핵 같 염병 만연 등 인 국가 사태를 우르HIV/AIDS․

주 과 주

10) 도 언 우리가 이 공 보건 보 조 를 취 는 것 해 지paragraph 4. TRIPS

며 해 없다는 것에 동 다 라 에 우리 약 풀이 며 우리는. TRIPS

이 공 보건 보 특히 약품에 근 진 회원국들 권리를 지WTO

지 는 식 해 어야 며 이행 어야 다고 단언 다.

11) 도 언 paragraph 5. (c) 각 회원국 국가 상황 는 극도 상상태 상황 구 결

권리가 있다 이것 결핵 말라리 다른 행병과 는 공 보건 가 국가 상황. HIV/AIDS, ,

는 극도 상상황 나타낼 있다는 것 이해 있다.
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것 해 도 다 소 그러나 국 행 특허법이 특허권 용( , 2005).

과 부 사용 요건 동일 게 시 사변 는 이에 는 것 상시 를‘ , ’ ‘ ’

고 있는 것 조 사용 가 허용 는 식보다 상당히 좁다106 TRIPS .

상업 사용⑵

공공 상업 사용‘ ’ 구체 인 는 에 나타나 있지 나 동TRIPS ,

조 항 조 항에 면 당사국 공 건강과 양 보 고1 1 8 1 , ‘ ’

는 사회경 에 극히 요 분야에 공공 이익 진‘ ’

강 실시를 있다는 미 해 있다 다만 엄격 게 상업. , ‘ ’이라는

면 인 다 라도 타미 루 경우 국내 약사 부 계에 라 상‘

업 사용인지 여부가 결 다 약사를 통 지 고 부 이 직 약 공’ .

고 소 경 만큼 약가를 책 다면 상업, ‘ ’사용이라고 볼 있다는 견해

가 있다 남희( , 2008).

특허법 조 항 리벡과 푸 강 실시 쟁 들2) 107 1 3 :

월 병 료 리벡에 해 복지부가 원 보험약가를 고시 자2001 11 17,862

리벡 특허권자 노 티스는 허가 이 부 시행 동 그램 단 다 자들.

이 거리에 집회를 며 항 고 시민단체들 지 결합 면 월 일부 리벡 공12 10

이 재개 었다 그러나 계속해 노 티스는 보험약가에 합 지 고 월 일에. 2002 3 4

원 약가재신청 다 자들과 시민단체들 약값인 보험 용 를 요24,055 . ' ' ' '

구 며 불 상공 이 지속 는 가운데 시민단체 이루어진 리벡 해결과‘

약품 공공 를 공동 책 ’는 월 월 일 특허법 조 항 규2002 1 30 107 1 3

에 거 강 실시를 청구 다 그러나 특허청 이 게 재 미루다가 결국 청구를, . 1

각 다.

에이즈 료 푸 월에 허가 었고 같 해 월에 병당 원2004 5 , 11 1 24,996

보험 등재 었다 그러나 푸 독 공 사인 슈는 푸 공 지 고 조 평. A7

균가격인 원 고집 다 이후 슈는 과 에 다시 약가인상조 신청43,235 . 2005 2007

내어 원 요구 다 이 과 에 약 이 시행 어 약가결 식30,970 .

에 변 가 있게 다 푸 변 약품등재 가격결 에 라 드시 보험등재.

어야 약 어 여 상 결 었지만 공단과 가격 상 결 었다, .

자 시민단체는 슈가 푸 공 계속해 거부 는 상황에 월 강 실시2008 12

를 청구 에 이르 고 월 각 결 이 내 다, 2009 6 .

이 경우는 모 특허법 조 항 에 통상실시권 재 이 청구 었는데107 1 3 ,

여 요 논 해당 약품 강 실시가 공공 이익“ ” 해 특히 요 가“ ”

를 단 는 것이다.
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공공 이익⑴

리벡과 푸 이라는 약품에 해 강 실시를 허여 여 생산 도 는 것이 공공

이익인가는 조 항 를 용 는데 있어 가장 본이 는 단이다 리벡에107 1 3 .

결 에 특허청 리벡 가 입 경우 리벡 복용 지 면“

상황에 처해 있는 자 경 부담 많이 해 있” 인 고 특

허권자 침해 는 이익과 량 후 본 건 경우 특허법 조 항“ 107 1 3

규 에 통상실시권 인 도 공공 이익이 있다고 보 어 운 것

단 다 즉 이 사건 통해 특허청이 병과 같 특 질병 료 공 에” .

여 재 에 통상실시권 요건 공공 이익‘ ’ 인 면 구체 인 이

익 량 단 것이다 푸 경우에도 특허청 그 상 자 가 매우 것.

이라는 것이 명 히 상 는 상황에 도 푸 일부 후천 면역결 증 자 료에 드“

시 요 것 자 생명과 이 있는 것 단 므 푸 공

조 는 공공 이익 여 요 다”고 함 써 푸 생산이 에이즈 자 개

인뿐만 니라 자가 속 단체 나 가 자 이익 보 는 사회단체 이익,

국가 국민보건보‘ ’ 상인 공공 이익‘ ’에 해당 다는 취지를 히고 있다.

공공 이익 요에는 공 보건 경 에 지 규모 집단 경3 ‘ , , ,

이해 계 등’다양 경우를 포함 있다고 해 는 것이 가능 고 남규( , 2006),

경우에 공공 이익 인 다고는 나 우리 특허법 특히 요‘ ’경우에 함

써 공공 이익이 특허 보 는 이익 상회 는지를 개별 단 도 고

있다.

체 단 존부⑵

체 단 존부라 함 강 실시를 후 단 고 강 실시 이 에 약가,

도나 사회복지 같 다른 도 단이 불가능 지 여부를 단 는 것이다 리벡.

경우에는 약가조 푸 경우 약가 상이나 사회복지를 통 개인부담 지원 등,

통해 해결 는 것 등 고 는 것이 그것이다.

강 실시는 특허 인 독 권 남용 인해 해당 과 품 사용이 해

었 허여 있는 것 다른 체 단 존부가 가 는 것이 니고 군다,

나 후 단이 어야 요는 없다 그러나 특허권에 존 이라는 차원에 체.

단이 존재 지 야 다는 조건 들인다고 라도 우리나라에 강 실시 이외,

에 리벡과 푸 공 법 없었다 약가 조 상 이미 소진 이후.

고 사회보장 도는 사회 합 국가 책 향에 라 결 일이지 약품 가격 보, ,

존해 주 해 임시 만들어지는 것이 니다.

우리나라는 국민 질병 부상에 진단 료 재 과 출산 사망 건강증진· · · · ·
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에 여 보험 여를 실시함 써 국민보건 향상시키고 사회보장 증진함 목
12)

국민건강보험법에 라 단일 료보장체계를 갖고 있다 즉 강 실시 청구당시는. ,

지 도 약품 분 사회보장 도는 건강보험 료 여에 해 상 는 약

품등재 식 거 는 것이다 그런데 리벡과 푸 강 실시 지 과.

에 이미 약가 상과 보험등재를 거쳤고 이는 약가 결 도 차를 히

마 것이 다.

경 외 쟁3) ․

강 실시에 해당 국가가 고 있는 경 외 는 법리 쟁 보다 실시․

단에 요 향 미 게 다 리벡 사건 사 분 통해 이 연 강 실. (2004)

시 쟁 당시 국 가격결 도 진 개국 평균가 함께 강 실시에A7 ( 7 )

국 부 부 인 태도를 지 있다 부사용 강 실시에 강조 는 부.

향 가장 강 힘 고 있는 것 통상마찰 외국인 자 감소에 우

이다 특히 회원국이라는 국 경 상 가진 국과 같 나라에 이러 우. OECD

는 소 소개 국 들에 해 훨 요 단 근거가(Least Developed Countries)

가능 이 높다 특허 보 고자 는 다른 면 즉(Cahoy, 2008). ,

개 에 명 식 고취에 고 도 요 명분 작동 다.

강 실시 통상마찰⑴

약품 용 감당 능 이 있고 다국 약 업 국내진출 써 얻어지는 사회경,

이익이 큰 국가에 는 약품에 지 재산권 보 가 주는 경 이익이 국민 건강권

과 같 다른 공익 향 상쇄 도 있다 그러나 약품 근권에 면.

국내 개 여 보다는 릭 생산이 주는 사회경 이익이 크다면 지 재산권 보

상 요 것이다 우리나라 약품 시장 규모는 약 조 여. 2007 15 6

억 원 계 약품 시장 규모 억 달러 약 내외를 차지 고 있 며 국7,120 2%

내 약 산업 생산 약 조 천억 원 국내 생산 약2007 12 6 , (GDP)

를 차지 다 국보건산업진 원 신약개 직 미약 데 해1.4% ( , 2008).

릭 조 상당 에 라 있다 명진 등 라 국 경우 약( , 2008).

품에 지 재산권 강 가 약 산업에 미 향이 부 향에 해 훨 높

다고 말 는 어 운 상황이다.

편 약분야 자 감소 불어 다른 산업분야를 통 보복 우 도 있다,

실 태국 강 실시에 미국(Bird, 2006 ; Lybecker Fowlerd, 2009). 2007

12) 국민건강보험법 일부개 법[ 2009.05.21 9690 ]

조 목 이 법 국민 질병 부상에 진단 료 재 과 출산 사망 건강증진에1 ( ) · · · · ·

여 보험 여를 실시함 써 국민보건 향상시키고 사회보장 증진함 목 다.
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태국 스페 조상301 “Priority Watch List Surveillance” 에 시키고 미국

낮 출 보 품에 해 특권 종료시키겠다고 다(Abott

Reichman, 2007).

그러나 통상마찰 가능 계 역질 에 면 찰 국가 산업경쟁 가,

지고 는 것이자 면 도 보 있는 것이다 부. 2006 2008

에 걸쳐 일 에이즈 료 항 그리고 고지 증 약 강 실시 했 태국 부,

보고 에 르면 강 실시 후 미 역지 를 분 결과 장(HITAP, 2009) ,

강 실시가 역 계에 끼 는 향 미미 것 나타났다 면에 태국에 강.

실시는 향후 간 약 억 천 달러가 는 보건 재 지출 감해 있 것5 2 2

추산 었다.

강 실시는 계 번 게 용 는 합법 인 조 이며 특 국가 강 실시,

시행이 에 이라는 이 소 경우는 극히 드 다TRIPS (Chaudhuri,

특히 강 실시에 른 분쟁이 분쟁 해결 도를 통해 공식 논 사2005). WTO

역시 찾 보 어 다(Ho, 2009).

강 실시 개⑵

같 강 지 재산권 도를 도했 나가 이자 를TRIPS (Pfizer)

롯 약 산업인 것 진 사실이다 이들 이러 보 가 없이는 고 용이 들어가는.

신약개 인 얻 가 힘들다고 강 히 주장 다 그러나 이에 도 만만.

다 실 특허강 가 본격 후 부 히 신약개 건. TRIPS 1990

는 욱 어들었다 군다나 실 존 료 보다 효과가 있는 신 명. “ ”이

라고 있는 약품 는 훨 어들었다(Light, 2004).

사 산업 주장이 몇몇 진국 다국 약 업에 용 는 사실이라 라

도 그 원 이 모든 나라에 다 용 있는 것 니다 냐 면 신약개 해 요.

역량 재원이 국가마다 매우 다를 에 없 이다 우리나라가 이후. 1995

강 지 재산권 보 인 이상 규 고 있 에도 신약개 실 미미 며 일TRIPS

부개 신약 시장 이 있는 품들 마 능 계 마 업에 권 겨주는

상황 그 들 있 것이다13).

13) 과 책연구원 미 약 산업‘ FTA ’에 르면 국내 약사들 질특허 도 도입1987

계 신약개 시작 이래 지 지 미컬 라주SK ‘ ’ 웅 약 외용, ‘EGF ’등 종 국내 신11

약과 생명과 놀 계 항생 티LG ‘ ’등 종 해외신약 개 것 나타났다 근 들어 는 국1 .

내 약회사들 자 여건이 허락 는 도 내에 신약개 에 착 고 있는데 월 재 신약개 에2006 11

극 인 개 약회사들이 약 개 신약개 트를 진행 에 있 며 개 벤처 업에 여 개28 140 56 160

신약개 과 를 추진 에 있는 것 다 그러나 이러 자는 다국 약사 개사 이 라인에. 1

도 못 미 는 것 다국 약사인 도 신약개 과 는 개에 달 다GSK 2006 145 .
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우리나라에 실증 이루어진 연구도 다른 결과를 보여 주었다 병과 장원.

창 연구는 차 특허법 개 심 연구개 지출규모 연구개(2008) 1995 11 ,

집 도 연구개 지출규모 집약도 증가 가지고 연구개 동과 특허권강,

계를 살펴보 변 모 에 특허법개 이 연구개 동 진시키지 못,

는 것 나타났다 결 특허강 가 연구개 진 는 단이 보다는 잠재.

경쟁자들 시장진입 막는 진입장벽 작용 가능 시 고 있다 과. 1987 1995

특허법 개 효과가 개 에 향 주었는지에 주 등 연구에(2004)

연구개 지출 특허출원 종속변 명 는데 여 는 체 특허출원과,

연구개 지출이 증가 다고 연구 었다 그러나 그 결과는 도체 자부품과 자회 통.

신 향 등 집약 산업이 도 고 있 며 료 과 분야에 는 그 향이 그리,

크지 다.

결 강 실시가 연구개 동 에 향 미 다는 객 증거는 없다고 볼 있

다 국 보고 에 도 연구개 에 동 부여에 부 인 향 미. CIPR (2002) “

지 니 고 값싼 약품 시키 해 진국이나 개도국이 채택 있는 책, ”

나 특허 명 강 실시 도를 들고 있다 나 가 강 실시가 명에 상당히. ‘

인 효과 를 미 다는 실증 보고도 있다(a large positive effect)’ (Moser, 2009)

결 론.Ⅲ

지 지 특허 약품 근권 그 장에 강 실시권 요건에,

그리고 우리나라 경험 통 주요 쟁 들에 여 살펴보 다, .

약품 공 는 특허 인 독 신약에 가격 공 상 단이 부재 데

인 는 구조 이며 이 는 지속 생 것이다 특허신약 독 공, .

가격결 생명 는 질병일 료 근 가장 시키게 다.

행 상황에 공 량 부족 계 인 약품 공 불균 낳(pandemic)

게 고 이는 염병에 효과 인 불가능 게 다 소 자들에게 쓰.

이는 약품 경우 자 크 계없이 약품 공 를 지게 는 국가,

는 약사 상에 불리 를 차지 게 고 가격 상이 결 경우 약사가 시

장규모에 라 일 약품 공 지 는 상황마 생 고 있다 그럴 경우 일.

합법 약품 공 단 재 는 강 실시뿐이다 약사가 약가 도를 시 고 공.

거부 는 상황 꾸지 못 다면 약 통 를 목 는 약가 도 개 도 불가
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능 다.

도 언에 른 강 실시가 국가마다 그 사 에 해 상당 연 부여TRIPS

고 있지만 우리나라 경우에 살펴보듯 연 이 는 쉽지 보인다 이러, .

상황 개 도상국 약품 근권 규 강 실시가 갖는 계를 드러낸다.

첫 번째 약품 특허가 매우 강 게 보 어야 재산권 구 고 인식 어 있다

는 이다 우리나라에 약품 특허 보 는 이상이다 특허가 국 역질 속에. TRIPS .

재산권 규 어 헌법 보 를 게 는 면 국민 건강권에 헌법 보,

는 매우 매 실 이다 째 강 실시가 일국 내에 미 는 효과 범 를 규 는 것과 맞.

사실상 시장 이 어느 도 지 면 구도 실시 고 지 가능 이

크다는 계를 가진다 번째 는 도 언이 부여 강 실시 연 역. TRIPS

이다 강 실시허여나 각과 같 부 사결 지 재산권에 해당 부 태도.

를 국 보여주는 것이 에 국내 상황에 단 이고 그것과 국

에 상황 상 작용 고 게 다 라 강 실시 요건이 국(Putnam, 1988).

내법 명 지 경우 그 허여 각 결 이 궁극 국 결 이

에 없다.

그러나 이러 계에도 불구 고 강 실시가 모든 국가들에게 약품 근 증 시킬

요 책 단 가능 보여주는 것 분명 다 미국과 캐나다에. 2001

각각 탄 균 러에 를 명목 독일 이엘사 시 에 해 강 실시(Cipro)

권 동 천명 면 이엘사 부 해당 약 매우 가격에 량 납품 게

것이나 태국이 자국 료 일 항 강 실시를 단행했 것 라, HIV/AIDS ,

질과 남 공 강 실시 과들이 그러 이다 우리나라도(Reichman, 2009).

푸 강 실시청구 이후 슈가 상공 언 다 개 도상국에 강 실시가.

부분 경우 공 에 이 보다는 가격 상 단 사용 고 있 는 지만 가격,

상과 공 이 게 연 어 있다는 에 특허독 인 공 에도 분명

이 있 것이다.

특허법 이외에도 약품 법과 염병 리법 등에 공 보건 요를 강 실시 요

건 구 는 것 고 는 것이 가능 다 재 특허법이 강 실시를 규 고 있다.

고는 지만 이는 특허청장 재 이라는 실시권 허여를 행 처분 요 다 라, .

특허법 다른 법 사용 여 약품 공 이 특허독 는 경우를 특

는 법 요건 규 여 이를 충족 는 경우 당연히 실시권이 생 도 는 고

해 볼 있다 이 게 함 써 특허권 심사 부여 그리고 보 를 주 업 는 특허.
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청 격 약 산업 러싼 경 가 국민 건강권에 요이상, ․

개입이 지 있도 는 효과가 있다.

미국 경우 약품 근 강 해 몇몇 주에 강 실시를 는 법 상

고 에 어 근 통과 었다 강 실시는District of Columbia (Azra, 2006).

자가 특허 명 특허권자 동 없이 생산 사용 매 있도 허가 는 행3 ,

사회 다른 다양 경우에 생 는 인 니드 가 특허권자 타 인 권(need)

리를 도 는 경우에 사용 어 것이다 그런 미에 역사 강 실시는 질병 창.

궐 막 해 라든지 생명 지에 인 약품 이용가능 증 시키 해 그,

리고 가능 사망 감소를 해 사용 었다 공공 책 이 허가 강 실시에.

는 처리 특허 법에 실시 항생 공 실시 그리고 항생 가,

격 책 해 시행 었다 근에도 국가인 랑스 벨 에가 공(Lee, 2003). EU

보건목 해 약 명 특허에 해 강 실시를 부여 는 권리를 채택 다, (Van

과Overwalle Van Zimmeren, 2006).

불어 강 실시가 가진 잠재 인 험들에 해 는 욱 실증 증거가 요 다 막연.

통상마찰이나 개 욕 같 이 를 들어 용 약품 공

사용 지 는 것 국가 를 소 히 는 것이다 실 에 해.

미 있는 분 이 참고가 것이다 그는 외국 자본 자 감소에Reichman(2009) .

우 신동 에 우 보복 조 에 우 등에 해 그것이 생각, ,

만큼 실 이지 뿐만 니라 부분 지 재산권보 가 닌 다른 요소들에 해 훨,

좌우 는다는 것 보여 다 를 들어 신동 에 있어 도 진국에 많이 행 는.

질병에 연구개 과 개 도상국에 상 행 는 소 시 는 질병들에

자는 강 실시가 고 시키거나 해 는 것이 니며 히 후자 같 시 는 질,

에 자는 강 실시 인해 강 도 있다고 명 다.

강 실시 도는 특허에 도 이 니라 특허 도 본질 즉 보 야 명과, ,

이라는 목 를 시키는 보 도이다 냐 면 특허 도는 특허 이.

리 사용 도 해 그 독 허용 다는 일종 모 이 들어있 며“ ” “ ” ,

작 특허 본질 독 허용‘ ’에 있는 것이 니라 이 리 사용 도‘ ’ 는데 있

이다 사실 우리 부가 취해 자 에도 불구 고 강 실시가 불법인 경우는 없다. .

말처럼 강 실시는 명 게 합법Thomas(2002) “ ”이 이다 군다나 일부 주장.

처럼 강 실시는 특허를 지시키거나 약 시키는 도가 니다 히 강 실시 도는 특.

허 도 궁극 목 인 신과 산 여러 도구 나 인식 어야 다

남희 나 가 특허가 가지는 본질 목 달 해 특허 도 존속( , 2003).

당 이 지 면 강 실시 같 특허독 해를 감소시키는 략이 잘 구사

는 것이 좋다 강 실시는 특허보 보 는 이익보다 가 있는 사회 요 특히. ,
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