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<코로나19시대, 의약품 접근권> 국회토론회

이동근 (건강사회를위한약사회사무국장)

Ⅱ.��조제행위와특허권효력제한

Ⅲ.�허가특허연계제도개선안

목차

Ⅰ.��의약품시장의변화
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Ⅰ�.�의약품시장의변화

• 환자들은 요구사항이 경우에 따라 매우 다양함. 

• 과거에 약국은 주로 환자의 필요에 따라 가장 적합한 약을 환자에 공급하는 일

을 수행함.

• 현대에 와서 일반적으로 대량생산에 맞춰진 ‘프로파일’에 따라 의약품 제공

약국의 전통적 역할

1. 의약품시장의변화



-

• 희귀∙희소질환 치료제들이 개발 증가

• 의약의 발전에 따라 환자 개인별 특성에 맞는 맞춤형 치료제 시장 확대

• 시장의 논리에 따라 생산이 중단되거나 공급에 차질을 겪는 경우들이 발생

최근 치료제 시장의 다변화

1. 의약품시장의변화

• 신경내분비계 종양 치료제인 ‘루테시엄옥트리오탯‘은 1980년대 병원 약국

에서 저렴하게 공급되다가 최근 상품화되면서 가격이 4배 이상 증가

• 램버트-이튼 근무력증후군 치료제인 ‘퍼댑스’는 20년간 ‘자코버스‘ 제약사

에 무상으로 공급되다가 다국적 제약사 캐털리스트가 인수한 이후 1년치 치

료비를 4.2억원으로 인상

• 낭포성 섬유증 치료제인 버텍스 사의 ‘오캄비(lumacaftor/ivacaftor)’는

영국에서 약가 협상 결렬로 공급중단

제약사의 치료제 독점 횡포

1. 의약품시장의변화



-

Ⅱ.�조제행위와특허권효력제한

• 1987년부터 의약품 특허를 인정하기 시작

제4조(특허 받을 수 없는 발명) 다음 각호의 1에 해
당하는 발명에 대하여는 제6조의 규정에 불구하고
특허를 받을 수 없다.<개정 1980·12·31>
1. 음식물 또는 기호물의 발명
2. 의약 또는 2이상의 의약을 혼합하여 1의 의약을
제조하는 방법의 발명
3. 화학방법에 의하여 제조될 수 있는 물질의 발명
4. 원자핵 변환방법에 의하여 제조될 수 있는 물질
의 발명
5. 화학물질의 용도에 관한 발명
6. 공공의 질서 또는 선량한 풍속을 문란하게 하거
나 공중의 위생을 해할 염려가 있는 발명

제4조 (특허를 받을 수 없는 발명) 다음 각호의 1에
해당하는 발명에 대하여는 제6조의 규정에 불구하
고 특허를 받을 수 없다.<개정 1980·12·31, 
1986·12·31>

1. 음식물 또는 기호물의 발명
2. 원자핵 변환방법에 의하여 제조될 수 있는 물질
의 발명
3. 공공의 질서 또는 선량한 풍속을 문란하게 하거
나 공중의 위생을 해할 염려가 있는 발명

특허법 특허법

의약품특허

2. 조제행위와특허권효력제한



-

조제행위의특허예외조항신설

제46조 (특허권의 효력이 미치지 않는 범위)
① 특허권의 효력은 다음 각호의 1에 해당하는 것에
미치지 아니한다.
1. 연구 또는 시험을 하기 위한 특허발명의 실시
2. 국내를 통과하는데 불과한 운수용 기계·기구 또는
그 장치
3. 특허출원당시부터 국내에 있었던 물건

② 수출허가 또는 승인을 받고 수출화물을 선적하
기 위하여 수출통관면허신고를 한 화물에 대하여는
특허권 침해를 이유로 가처분, 가압류 또는 압류명
령을 신청할 수 없다.

제46조 (특허권의효력이미치지 아니하는범위)
① 특허권의효력은 다음 각호의1에 해당하는 것에미치지
아니한다.<개정1986·12·31>
1. 연구또는 시험을 하기 위한특허발명의 실시
2. 국내를통과하는데불과한 선박·항공기·차량또는 이에 사
용되는 기계·기구·장치기타의 물건
3. 특허출원당시부터국내에 있었던물건

② 2이상의 의약(사람의질병의診斷·治療·輕減·處置또는豫防을위하여
사용되는물건을말한다. 이하같다)을혼합함으로써 제조되는 의약
의발명 또는2이상의 의약을 혼합하여 의약을 제조하는 방법
의발명에 관한 특허권의 효력은 약사법에 의한 조제행위와
그조제에 의한 의약에는 미치지 아니한다.<개정1986·12·31>

• 의약품 특허를 인정과 동시에 권리제한 규정도 신설됨.

2. 조제행위와특허권효력제한

• 조제란 일정한 처방에 따라 두가지 이상의 의약품을 배합하거나 한가지 의약품을

그대로 일정한 분량으로 나누어서 특정한 용법에 따라 특정인의 특정된 질병을 치

료하거나 예방하는 등의 목적으로 사용하도록 약제를 만드는 행위 <약사법 제2조

제11호>

• 약국제제 및 조제실제제는 국내 제조의약품 혹은 수입의약품으로 시장에 시판

되지 않는 의약품을 필요한 환자에게 치료에 필수적인 필요에 의해 약국 혹은

의료기관에서 생산되는 제제

의약품 조제

2. 조제행위와특허권효력제한



-

• 약국제제 및 조제실제제란 시장에서 공급되지 않는 의약품(제제)로서 치료

에 필수적인 필요에 의해 약국 혹은 의료기관에서 생산되는 제제

현행 약국제제 및 조제실제제

제조업자에 의한 제조 조제실 제제 약국제제

공급 대량생산을 통한 공급 환자의 미래수요에 의한 한정된 공급

처방 일반/전문 여부에 따라 필요 불필요

범위 허가사항에 의거하여

1) 대한약전에 실려있는 의약품 중 마약류, 항생물질, 생물학적 제제 및 성호르
몬 제제, 국내에서 생산되거나 수입되는 제제에 해당하지 아니하는 제제

2) 대한민국약전에실려있지아니한의약품중식약처장이정하여고시하는제제

일반의약품이 아닌 제제
전문의약품이 아닌 제제,
식약처 고시에 33종으로

지정됨

2. 조제행위와특허권효력제한

• 네덜란드는 국영 약국에서 의약품 처방에 따라 개별 사례에 대해 직접 사용을 위

해 준비하거나 이렇게 조제된 약품에 관한 행위는 특허권 예외 규정을 신설함.

• 콜롬비아의 국립암센터(The National Cancer Institute)는 고가의 방사선 의

약품에 대항하기 위한 3개의 조제실 제제를 마련함. 현재는 병원내 바이오의약품

생산시설을 마련하고 있음.

• 스페인 바로셀로나 병원에서 고비용이 발생하는 CAR-T치료에 대한 병원 면제

를 요청하여 병원내 조제로 저렴한 가격에 시행함

고가 치료제를 극복한 외국사례

2. 조제행위와특허권효력제한



-

• 2016년 MIT에서 원료의약품의 합

성 및 완제 의약품 생산을 동시에 할

수 있는 소규모 생산장비 개발을 발

표함 (Adamo. Andrea, 2016)

조제실 제제의 다양한 가능성

출처: 사이언스지, 2016년 4월호

2. 조제행위와특허권효력제한

• 공공병원 이나 대학병원 등 에서 방사성의약품 제조소를 운영하며 조제실 제

제 생산

조제실 제제의 다양한 가능성
방사성의약품 제조소 GMP 적합판정서 발급현황 ('20.5월 기준)

제조업체명 제조소 소재지
국립암센터 경기도 고양시 일산동구 일산로 323 

서울대학교병원 서울특별시 종로구 대학로 101 서울대학교 암병원 종양핵의학검
사실 사이클로트론실 (연건동)

서울대학교병원 경기도 성남시 분당구 구미로173번길 82 분당서울대학교병원
(구미동)

전남대학교병원 광주광역시 동구 제봉로 42  전남대학교병원 6동 어린이병원, 
지하 1층 분자영상신약개발센터

제주대학교병원 제주특별자치도 제주시 아란13길 15 

한국원자력의학원 서울특별시 노원구 노원로 75  한국원자력의학원 비상진료센터
동 지하1층~2층,복합연구센터 지하1층

화순전남대학병원 전라남도 화순군 화순읍 서양로 322 화순전남대학교병원

… …

2. 조제행위와특허권효력제한



-

• 공공병원이나 대학병원 등에서 바이오 관련 생산시설 마련

조제실 제제의 다양한 가능성

2. 조제행위와특허권효력제한

• 특허법 제 96조

② 둘 이상의 의약[사람의 질병의진단ㆍ경감ㆍ치료ㆍ처치(處置) 또는예방을위하여사용되는물건을말한다. 이하같다]이 혼

합되어 제조되는 의약의 발명 또는 둘 이상의 의약을 혼합하여 의약을 제조하는 방법의 발명에 관

한 특허권의 효력은 「약사법」에따른 조제행위와 그 조제에 의한 의약에는 미치지 아니한다.

변화된 의약품 개발에 대응하기 위한 개정안

의약품과 관련한 모든 특허권의 효력을 조제행위를 통해 무력화될수 있도록

2. 조제행위와특허권효력제한



-

• 약사법 제2조(정의)

3. “약국”이란 약사나 한약사가 수여할 목적으로 의약품 조제업무(약국제제를 포함한다)를 하는 장소

11. “조제＂란 일정한 처방에 따라서 두 가지 이상의 의약품을 배합하거나 한가지 의약품을 그대로 일정한

분량으로 나누어서 특정한 용법에 따라 특정된 질병을 치료하거나 예방하는 등의 목적으로 사용하도록

약제를 만드는 것을 말한다.(약국제제 및 조제실 제제의 제조를 포함한다)

약국제제와 마찬가지로 조제실 제제도 의약품 조제업무임을 약사법에 명시할 필요가 있음.

변화된 의약품 개발에 대응하기 위한 개정안

2. 조제행위와특허권효력제한

Ⅲ.��허가-특허연계제도개선안



-

• 한미 FTA 이행을 위해 2015년 3월 약사법 개정으로 도입

• 하나의 의약품에는 주요 성분의 물질특허뿐 아니라 제형, 조성물, 용도 등의
특허들로 구성되어 있음. 제약사는 혁신이 아닌 편법적 특허들을 추가로 취득하
여 의약품의 독점기간을 연장하기도 함. 제네릭 회사들은 이러한 부실한 특허를
우회하거나 무효화 하는 방식으로 특허를 도전하고 제네릭 시장을 선점하고자 함.

• 2015년부터 시행된 허가특허연계제도는 의약품 허가와 특허권을 연결하여 의
약품 특허를 강화하고 특허도전하는 제네릭 의약품에 판매금지 등으로 독점 지
위를 강화하는 것으로 평가됨.

한국의 허가-특허연계제도

3. 허가-특허연계제도개선안

현행허가특허연계제도

신약등의품목허가를받은자 식품의약품안전처 공개

후발제약사

특허권자등

후발제약사

①의약품의특허목록등재

②허가신청사실통지
③판매금지

④우선판매품목허가

특허목록등재신청

식품의약품안전처

후발제약사 식품의약품안전처

특허목록등재신청
특허관계확인서제출

특허목록

9개월판매금지

허가신청사실통지
20일

우선판매품목허가 신청

9개월
동일의약품판매금지

판매금지신청
45일



-

행정기관

B회사A 회사

품목신고또는허가신청(특허도전)

판매중지 신청

특허침해분쟁

현행허가특허연계제도

일반 특허분쟁 양상

식품의약품안전처

제네릭 제약회사
오리지널 의약품
특허권자

우선판매허가
판매금지

우선판매

특허침해분쟁

품목허가신청
사실 통지

후발의약품
허가 신청(특허도전)

판매금지신청

의약품 특허분쟁 양상

②

④

③
④

② ③

• 지난 5년의 제도시행기간 동안 식약처에서 5번의 영향평가 보고서 발행

• 미국제도를 그대로 들여온 판매금지 제도는 한국에서 특허보호에 유용한

제도가 되지 못하였음.

• 반면, 우선판매권은 활발한 영향을 보이고 있으나 실제 시장진입을 앞당기

고 약제비를 절감하는 효과가 크지 않음.

허가특허연계제도 영향평가

3. 허가-특허연계제도개선안



-

• 지난 5년 동안 영향을 평가할만한 판매금지 의약품은 2개의 등재의약품에

불과함. 이마저도 사실상 의미가 없었음.

판매금지제도 영향평가

신청
처리

계 판매금지 거부(반려) 신청취하

137 137 29 96 12

<표> 판매금지 신청 및 처리현황(2019.12.31. 기준, 단위: 개)          출처: 식약처

3. 허가-특허연계제도개선안

• 2018년에 우판권이 종료된 29개 후발의약품을 분석한 결과 45억원

~46.7억원 약품비 감소 효과 있었음.

신청
처리

계 우선판매 거부(반려) 신청취하

등재 92
후발 392

64 245
(급여의약품137개)

32� 51

<표> 우선판매권 신청 및 처리현황(2018.12.31. 기준, 단위: 개)          출처: 식약처

우선판매제도 영향평가

3. 허가-특허연계제도개선안



-

• 한미 FTA가 의도했던 특허권 보호강화는 크게 이뤄지지 않았음. 

• 판매금지의 영향을 최소화 하는 이유로 도입된 우판권을 통한 특허도전 장

려는 2019년까지 감소하는 경향을 보임.

<표> 허가-특허 연계제도 관련 심판청구 현황 출처: 특허심판원 심판정책과

심판구분 2013년 2014년 2015년 2016년 2017년 2018년 2019년

권리범위 확인(소극) 14 87 309 288 372 201 98

권리범위확인(적극) 10 1 - 6 1 - -

무효 25 128 1,143 14 20 5 16

존속기간 연장무효 - - 505 3 2 1 1

허가특허연계제도 영향평가

3. 허가-특허연계제도개선안

• 복합제, 생약제제 등 개량신약 및 천연물신약에 대한 특허 도전에도 동일하게 독점권 부여

(ex)용도 특허 무효화 또는 복합조성물 특허 회피로 9개월 제네릭 독점

• 불필요한 소송을 유발하여 제네릭 개발비용 증가시킴.

(ex) 1개 등재의약품에 10개 이상의 후발의약품이 특허도전 한 사례 48건(29.1%)임.

• 후발의약품의 출시를 막는 ‘역지불 합의(reverse payment)'와 같은 합의 및 담합의 우려

가 있음.

우선판매권에 대한 비판적 검토

3. 허가-특허연계제도개선안



-

• 특허도전에 성공한 후발 제약사에게 일정기간 시장을 독점(특허권자와 복점)

할 수 있도록 우선판매권을 부여하는 것은 사회 기여분 이상의 과도한 보상임

을 알 수 있음. 

• 우선판매제도의 근본적인 재검토가 필요함. 독점권 보장이 아닌 다른 방식의

특허도전 장려가 필요

• 오리지널 사의 과도한 특허독점 유지는 건강보험 건전성에도 영향을 주는 요

소인 만큼 부실 특허의 공적 해소방안 도입이 필요함.

우선판매권에 대한 개선안

3. 허가-특허연계제도개선안

감사합니다

서울시 종로구 율곡로 17길 14 엘림빌딩 3층
Tel: 02) 523-9752    Fax: 02)766-6025
website:  www.pharmacist.or.kr

이 동 근 |  donodo@naver.com
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산업계의 이해가 아닌 보험가입자 관점의 의약품접근성 보장 필요 
최홍조(건양의대, 시민건강연구소)

 저는 우선 의약품 접근권에 대한 몇가지 부분을 중심으로 토론을 진행하려 합니다. 특히 산
업계의 이해가 아닌 보험가입자 – 시민의 관점에서 의약품 접근성의 보장 필요성을 살펴보겠
습니다. 우선, 어떤 관점으로 이 입법과제 사안들을 바라보아야 하는지 살펴보겠습니다. 

1. 공중보건과 의약품 접근권 – 사람 중심 관점

 코로나19로 인해 공공의료에 대한 사회의 관심이 늘고 있습니다. 만성적자와 비효율적 운영
의 문제덩어리 취급을 받던 공공의료기관은 코로나19 대응의 중추적 역할을 하고 있습니다. 
누구도 부인할 수 없고, 모두가 함께 관찰하고 있는 사실입니다. 효과에 대한 논란이 여전하
지만 렘데시비르라는 치료제를 비롯하여 국내에서 다양한 치료제 임상시험이 지속되고 있습니
다. 뿐만 아니라, 백신의 효과검증도 거의 막바지 단계에 이르렀습니다. 이 상황에서 의료의 
공공성과 의약품 접근권에 대한 제도적 장벽을 논의하는 것은 매우 중요하다 생각합니다. 아
울러, 조속한 입법을 통한 장애요인을 제거하는 것이 지금 우리의 문제를 해결하는데 필요한 
일입니다. 
 저는 이번 토론에서 의약품 접근권의 문제를 사람 중심 관점으로 보아야 한다고 말씀드리고 
싶습니다. 의약품 접근권 문제는 그동안 제약산업과 환자 그리고 규제당국 사이의 논의가 주
를 이루었습니다. 하지만, 실제 의약품 접근권 논의의 가장 중요한 이해당사자는 아픈 환자 
뿐만 아니라, 예방의 전 과정에 참여 혹은 대상이 되는 전국민 혹은 모든 시민이라 할 수 있
습니다. 백신의 강제실시로 인한 직접적 수혜자는 아직 바이러스에 감염되지 않은 사람입니
다. 합리적인 가격, 저렴한 가격으로 의약품에 접근할 수 있다면 가장 큰 수혜자도 바로 시민
들입니다. 우선판매품목허가권으로 인한 후발의약품의 약가 인하를 방해하는 문제도 바로 이
런 관점에서 살펴보아야 합니다. 사람 중심 관점은 그동안 그래왔고, 지금 이 토론회에서도 
그러한 것처럼, 전문가 중심, 산업계의 이해 중심과 규제당국 중심의 논의에서 소외되고 배제
된 유권자이자 건강보험의 가입자를 포함한 시민들의 관점을 의미합니다. 

2. 환자규모의 변화대비 늘어나는 진료비 추이 – 의약품 비용 절감의 필요성 

 기존의 의약품 접근성 문제의 또 다른 측면은 새로운 혹은 기존의 의약품이 건강보험급여에 
포함되고 환자가 실제 사용할 수 있게 만드는데 집중했다는 사실입니다. 이 못지않게 중요한 
측면이 있습니다. 오늘 발표에서도 제기되었지만, 더 안전하고 효과적인 치료제를 더 저렴한 
가격에 이용하는 것입니다. 이는 국민의 의료비 절감의 문제와도 연결됩니다. 
 현재의 법률은 제약 산업을 보호하기 위한 내용들로 구성이 되어 있습니다. 허가-특허연계제
도로 인한 우선판매품목허가는 이동근 선생님의 발표에서처럼 현재까지 약제비를 절감하는 효
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과가 크지 않습니다. 이는 결과적으로 높은 약제비를 건강보험급여로 지불하는 기간을 늘여주
고 있습니다. 건강보험료를 납부하는 가입자의 입장에서는 제도적 약점으로 인해 불필요한 비
용지불이 지속되는 것입니다. 특허를 통해 의약품의 독점적 공급을 보장해주고, 에버그리닝을 
통한 독점의 기간을 연장해주는 것도 곧바로 건강보험료에 영향을 줍니다. 높은 약가를 지불
하는 것은 결국 건강보험급여이며, 건강보험료 납부의 주체인 국민에게도 그 영향이 미칩니
다. 건강보험심사평가원의 국민관심질병통계를 확인해 보면, 이와 같은 문제가 간접적으로 확
인됩니다. 2015년 대비 2019년 주요질환의 환자수 증감율과 요양급여비용의 증감율을 확인
해 보면, 대부분 환자수의 증가대비 요양급여비용의 증가가 상당히 높습니다. 특히 4년 동안 
약 32%의 환자감소를 보인 호흡기결핵의 총요양급여비용은 동기간에 42% 상승했습니다. 악
성신생물과 심장질환, 대뇌혈관질환도 모두 환자증가율에 비해 매우 높은 요양급여비용의 상
승이 나타났습니다. 물론, 이러한 현상을 전적으로 높게 유지되 온 약값 때문이라고 볼 수 없
습니다. 진단법의 발전과 단순한 기능 개선으로 인한 수가 상승도 한 몫했습니다. 그렇지만, 
보다 안전하고 효과적인 약제의 시장 진입의 가능성을 높인다면 급여비용 증가 현상의 일부를 
완화할 수 있다는 것도 사실입니다.   

<2015년 대비 2019년 주요질환별 환자수 증감비율과 총요양급여비용 증감비율. 출처: 
건강보험심사평가원 보건의료빅데이터개방시스템> 

3. 산업계 이해가 아닌 보험가입자 관점의 입법 필요성 

 혁신적 치료제의 필요성이나 가치를 부정하는 것이 아닙니다. 제가 말씀드리고 싶은 핵심은 
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그동안의 의약품 접근권 논의가 의료비용 논의와 더 강하게 결합 되지 못했고, 결과적으로 건
강보험의 주체인 가입자와 시민들을 관련 논의에서 배제하였다는 점입니다. 오늘 국회토론회
의 두 분 발표 내용은 의료의 공공성을 강화하고, 불필요하게 높은 약값을 지불하고 있는 현
재를 개선하기 위한 논의입니다. 그렇기 두 발표는 사람중심관점으로 법제도의 정비를 주장하
고 있습니다. 제 뒤를 이은 토론의 내용도 이 관점에서 문제를 해석해 주시길 당부드립니다. 
제약산업의 이해에 대한 주장은 많이 들었습니다. 특허 보호의 논리도 알겠습니다. 하지만 제
약산업의 이익을 계속 주장하시려면 그 주장이 어떻게 의료비용 절감으로 이어지는지 설명해
야 합니다. 의약품의 특허가 전세계 의약품 접근성에서 어떤 긍정적 역할을 했는지도 설명할 
수 있어야 합니다. 예상컨대 오늘 토론과정에서 본 입법과제들에 대한 시민의 관점 혹은 보험
가입자의 관점을 반영한 내용은 없을 것입니다. 특허와 제약산업 보호 논리는 보험가입자를 
포함한 시민을 위한 것이 아님이 분명하다고 말씀드리고 싶습니다. 코로나 시대의 의약품 접
근권 논의는 코로나 이전과 달라야 하고, 시민을 위한 공적 제도가 나아갈 방향을 묻는 과정
입니다. 
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코로나 19 시대의 의약품 접근권에 관하여 

법무법인(유) 율촌 변리사, 지식재산위원회 바이오IP 특위 위원 윤경애1 

코로나 19 시대의 의약품 접근권(입법과제를 중심으로) 관련 쟁점에 대해 심도 있
는 발표를 해 주신 발표자님께 깊이 감사드립니다. 종합적이고도 체계적으로 정리
해 주셔서 향후 실무에 큰 도움이 되리라 생각합니다. 이하에서는 각 발표에 대한 
몇 가지 생각을 나누고 발표자님의 고견을 여쭙고자 합니다.  

[의료행위와 특허] 

먼저 의료행위와 특허 쟁점에 관하여 말씀 드리겠습니다.  

(1) 의료행위를 특허대상에서 배제하는 것에 대하여 

인간의 생명과 신체를 대상으로 하는 의료행위는 윤리적 관점에서 그 특허성이 
제한될 수밖에 없습니다. 이에 따라 세계 각국은 의료행위의 특허성 자체를 부정
하거나, 그 특허성은 인정하지만 침해 책임을 면하게 함으로써 의료행위에 대한 
독점권을 제한하고 있습니다.  

우리나라의 경우에도 일본과 마찬가지로 산업상 이용가능성(특허법 제29조 제1항 
본문 규정)이 없다는 이유로 의료행위의 특허성을 부정하고 있습니다. 그러나, 현
재 의료산업이 매우 큰 산업임에도 의료산업은 산업이 아니라고 하여 특허를 허
여하지 않는 것은 다소 무리한 논리라고 생각합니다. 최근 대법원에서 실질적으로 
치료방법적 성질을 가지고 있는 의약품의 투여용법 및 투여용량에 대한 용도발명
을 인정한 바 있는데(대법원 2015. 5. 21. 선고 2014후768 전원합의체판결 참조), 이
에 따라 의사의 치료행위가 특허권의 침해로 해석될 여지도 있다는 점을 감안할 
때, 순수한 의료행위 관련 방법발명이 산업상 이용 가능성이 없다는 이유로 의료

                                                         
1  이하 본 토론문의 내용은 개인적인 의견이며, 법무법인(유) 율촌이나 지식재산위원회 바이오

IP 특위의 공식적인 의견과는 무관하다는 점을 말씀 드립니다. 
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행위에 특허를 허여하지 않고 있는 현재 실무에 대해 재검토할 필요가 있다는 발
표자님의 의견에 충분히 공감합니다. 

다만 이러한 문제를 해결하기 위한 방법으로, 발표자님께서 말씀하신 방법, 즉 의
료행위를 사전적으로 특허대상에서 배제하는 방법 외에도, 의료행위를 특허대상에
는 포함시키되 사후적으로 특허권 행사를 일부 제한하는 방법도 논의되고 있는 
것으로 알고 있습니다. 미국의 입법례2와 유사하게, 특허권의 효력이 미치지 않는 
범위를 규정하고 있는 우리나라 특허법 제96조에 의사 등의 행위에 대한 면책 규
정을 신설하는 방법이 그것입니다. 

이러한 방법을 주장하는 견해에 따르면, ① 유럽이나 중국에서 채택하고 있는 것
과 같이 인체의 치료 및 진단 방법을 특허대상에서 아예 배제하는 것은 인체의 
치료 및 진단방법에 대한 보호범위가 협소하여 국내 바이오 산업의 수준이나 관
련 국내 실정에 맞지 않는 점, ② 인체의 치료 및 진단 방법에 대한 특허의 허여
는 궁극적으로 국내 바이오 산업 발전에 기여할 것으로 보이는 점, ③ 인체의 치
료 및 진단방법을 특허대상에서 배제할 경우, 인체의 치료 및 진단방법이 미용이
나 건강증진 방법과 중첩적으로 적용되는 발명에 관하여 미용이나 건강증진 방법
에 대한 특허 부여가 사전적으로 차단되는 문제가 있는 점 등을 고려할 때, 의료
행위를 특허대상에서 배제하는 것보다는 특허대상에는 포함시키되 특허권의 효력
을 제한하는 방법이 더 타당하다고 합니다. 

혹시 발표자님께서는 이러한 견해에 대해서는 어떻게 생각하시는지 발표자님의 
고견을 여쭙습니다. 

(2) 동물을 대상으로 한 치료행위 및 환경에 심각한 피해를 줄 우려가 있는 기술
도 특허대상에서 배제하는 것에 대하여 

발표자님께서는 인간에 대한 의료행위 외에 동물을 대상으로 한 치료행위 및 환
경에 심각한 피해를 줄 우려가 있는 기술에 대해서도 이를 사전적으로 특허대상

                                                         
2  미국에서는 의료행위를 특허의 보호대상에 포함시키고 있으나, 1996년 9월 30일 의료행위에 관한 특허
권의 효력은 원칙적으로 의사의 치료행위에 미치지 않는다는 취지의 규정(미국특허법 제287조(c))를 포
함하는 법률이 제정된 바 있습니다. 
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에서 배제하여야 한다는 의견을 주셨는데, 이는 국내 바이오 산업의 수준이나 국
내 실정에 비추어 현 단계에서 받아들이기는 조금 이른 감이 있는 것 같은데, 이 
부분에 대한 발표자님의 고견도 여쭙습니다. 

[정부사용을 위한 특허발명의 강제실시] 

다음으로 정부사용을 위한 특허발명의 강제실시 쟁점에 관하여 말씀 드리겠습니다. 

최근 코로나 19 바이러스의 재확산으로 인하여 국가적인 혼란과 불안이 재차 가
중된 상황이라는 점을 고려할 때, 코로나 19 대응을 위한 치료제 개발 등과 관련
하여 정부사용을 위한 특허발명의 강제실시권의 허여 요건 내지 절차를 완화하는 
방안 등을 검토할 필요가 있다는 발표자님의 의견에는 충분히 동감합니다. 다른 
나라들도 코로나 19에 대응하기 위하여 강제실시권 제도의 활용 가능성 등에 대
해 검토가 진행되고 있으며, 일부 국가(예컨대, 인도나 인도네시아, 멕시코)에서는 
정부에 의한 강제실시권을 실제로 활용할 가능성이 상당히 높은 것으로 보이기도 
합니다. 

하지만, 그 외 대부분의 국가(브라질, 스페인, 독일, 일본)에서는 코로나 19로 인한 
사태의 심각성을 감안하면서도, 정부에 의한 강제실시권 허여로 인하여 치료제 개
발에 대한 유인이 사라짐에 따라 치료제 개발이 늦어지고, 이에 따라 궁극적으로
는 국민 보건에 더 큰 혼란과 위기를 가져올 것을 우려하여, 강제실시권 제도의 
활용에 대해 신중한 입장을 보이고 있습니다(아래 표 기재 내용3 참조).  

국가 note 

브라질 COVID 관련 강제실시권 허여를 용이하게 하는 법안은 3개 정도 제출되었으

나, 국회에서 실질적으로 논의되고 있지 않음 

2020. 6. 27., 브라질 정부는, 아스트라제네카와 옥스포트 대학이 개발한 실험용 

백신의 자국 생산을 위한 계약을 체결하였다는 점을 발표함. 이러한 브라질 

정부와 업계 간의 파트너십은 사익과 공익의 균형을 맞추어야 한다는 점에서 

양자가 동의하고 있음을 보여주고 있음 

멕시코 멕시코 산업재산기관(Mexican Institute of Industrial Property)은 심각한 질병 등과 

                                                         
3 IAM, Issue 101, Autumn 2020, 27~36면 내용을 한글로 번역하여, 표로 요약, 정리한 것 입니다. 



57 

 

같은 국가 비상 사태 시, 강제실시될 수 있는 특허를 지정할 수 있음.  

2020. 3. 23.  General Health Council은 COVID가 “심각한 질병”에 해당한다고 발표

하였으나, 멕시코 산업재산기관은 강제실시가 가능한 특허를 아직 지정/발표

하지 않음 

만약  멕시코 산업재산기관이 강제실시가 가능한 특허를 지정하여도, 강제실

시하고자 하는 의약품 회사 등은 청문회 등을 통하여 강제실시권을 허여할지 

여부를 결정함. 

강제실시권에 대한 라이선스 비용은 멕시코 산업재산기관이 정함 

특정 특허권자가 전세계적으로 백신을 제조, 판매할 수 있는 능력이 있는지 

여부가 불분명하므로, 강제실시권 조항이 사용될 가능성이 있음 

미국 강제실시권을 허여할 가능성은 낮으며, 연방정부가 개인의 특허권을 부득이 

실시하게 되는 경우, 합리적인 로열티를 지급할 것으로 보임 

정부가 특정 액션을 취하고 있지 않으므로, 각 회사들이 COVID 종식을 위하

여 전세계에서 비독점적, royalty-free로 실시가능한 라이선스를 허여하는 

“COVID pledge”를 만듬 

중국 국내 백신 개발 현황, 국내 COVID 사태가 해결되어 가고 있는 현황 등에 비

추어 중국 정부는 강제실시권을 허여할 예정도, 유인도 없는 것으로 판단됨 

인도 COVID 사태에 대비하여 “정부에 의한 실시”, “정부에 의한 취득”, “강제실시권” 

등 특허권을 우회할 수 있는 여러 법 조항이 있음 

인도네시아 2020. 7. 8. 정부 또는 정부가 지정하는 제3자가 특허를 실시할 수 있게 하는

Regulation 77/2020이 제정됨. 이러한 법적인 구조를 볼 때, 인도네시아 정부는 

공익적으로 필요한 경우, 특허를 강제실시할 의도가 있음 

일본 공익을 위한 강제실시권 제도가 있으나 한번도 허여된 적이 없음. 따라서

COVID가 특별히 심해지지 않는 이상 강제실시권이 허여되지 않을 것으로 예

상됨 

프랑스 특허권자와 우호적인 협상이 불가능한 경우, COVID를 근절하기 위하여 강제실

시권을 허여하는 법 조항이 있음 

독일 Minister of health는 공공보건을 위하여 필요하다면 독일이 특허보호를 일시적

으로 중단할 수 있다고 밝힘. 

다만 대부분의 독일 회사들이 합리적인 가격에 충분한 물량의 백신을 공급할 

것으로 동의하였기 때문에 이러한 입장을 어기지 않는 이상 강제실시권이나 

일시적인 특허권 보호 중단은 없을 것으로 판단됨 

스페인 강제실시권 관련 법은 있으나, 1986년부터 2020년간 6개만의 강제실시권 신청 

사건이 있었으며 그 어떠한 사건에서도 강제실시권이 허여된 적이 없다는 점
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에 비추어 COVID 관련 강제실시권이 허여될 가능성은 낮은 것으로 판단 

 

강제실시권은 특허제도의 기본 취지4를 고려하여 국가 비상사태, 극도의 긴급상황 
또는 그에 준하는 공공의 이익을 위하여 긴급한 필요가 있는 경우에 한하여 매우 
제한적으로 발동되어야 하는 제도입니다.  

그런데, COVID-19 백신 및 치료제는 이미 국내·외 많은 제약사들의 연구개발 끝에 
임상 3상 단계에 이른 제품이 다수 존재하며, 정부가 COVID-19 백신이나 치료제의 
공급망 확보에 적극적으로 임하고 있으므로,5  백신이나 치료제의 공급부족이 국내에
서 심각하게 우려되는 상황은 아니라고 보입니다.6  반면, 감염병 예방 및 치료에 필
요하다는 이유만으로 특허발명에 대한 강제실시권 발동을 허여할 경우, 특허권자인 
제약회사의 신약에 대한 연구개발 의지를 꺾게 될 것이므로, 오히려 공공의 이익을 
저해하는 결과가 초래될 가능성도 배제할 수 없습니다. 백신이나 치료제 개발에 제
약회사가 투자하여야 하는 비용과 시간은 상당하고, 향후 새로운 감염병이 언제든 
유행할 수 있는 점 등을 고려할 때, 강제실시권의 발동은 추후 다시 전세계적으로 
발생할 수 있는 감염병 등 질병에 대한 백신/치료제의 연구개발 동기를 방해하여 
결과적으로 공공의 이익을 저해하게 될 우려가 있습니다.  

무엇보다 정부와 글로벌 기업간의 신뢰가 깨질 우려가 있다는 점을 고려할 필요가 
있습니다. 현재 정부는 임상 3상에 돌입한 글로벌기업과 코로나 백신 도입을 위한 
중요한 협상을 진행 중에 있습니다. 이러한 상황에서 한국이 외국의 특허를 침해하
는 강제실시권을 도입을 위한 논의를 하고 있다는 사실이 알려지면, 이는 정부와 

                                                         
4  특허제도는 발명자에게 독점적 이익을 인정하여 일반 공중의 발명 의식을 고취하고, 기술개발과 산업
발전을 촉진하고자 마련된 것입니다. 

5 2020. 11. 29.자 오마이뉴스 신문기사 참조; 
http://www.ohmynews.com/NWS_Web/View/at_pg.aspx?CNTN_CD=A0002697696&CMPT_CD=P0010&utm_sou
rce=naver&utm_medium=newsearch&utm_campaign=naver_news  

6 COVID-19 백신의 경우, 모더나, 화이자, 아스트라제네카 등 이미 많은 다국적 제약사들이 백신 개발을 
진행하여 임상 3상 단계에 이르렀고 정부에서도 백신을 미리 조달하기 위해 이미 이들 제약사들과 협
상을 시작하였으며, COVID-19 치료제의 경우, 이미 약 11개의 국내 제약·바이오기업이 개발 중인 14
개 치료제와 관련하여, 약 22건의 임상시험이 진행 중에 있고, 그 중 일부는 이미 임상 3상 단계에 이
르렀으므로 국내 제약사들을 통한 치료제 확보도 충분히 가능할 것으로 예상되는 상황입니다; 팜뉴스 
기사 2002. 11. 27. (http://www.pharmnews.com/news/articleView.html?idxno=101770) 

http://www.ohmynews.com/NWS_Web/View/at_pg.aspx?CNTN_CD=A0002697696&CMPT_CD=P0010&utm_source=naver&utm_medium=newsearch&utm_campaign=naver_news
http://www.ohmynews.com/NWS_Web/View/at_pg.aspx?CNTN_CD=A0002697696&CMPT_CD=P0010&utm_source=naver&utm_medium=newsearch&utm_campaign=naver_news
http://www.pharmnews.com/news/articleView.html?idxno=101770
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글로벌 기업간의 기본적인 신뢰를 깨뜨리는 상황이 될 수 있습니다. 따라서 이러한 
개정안의 도입에 대해서는 보다 신중하게 접근할 필요가 있다고 보입니다. 

이러한 맥락에서 발표자님께서 제안하신 개정안에 대해 몇 가지만 여쭙고자 합니다. 
 
(1) 정부”를 “주무부 장관”으로 변경하는 부분 

장관의 행위는 정부의 행위로 평가되므로 굳이 개정할 필요가 있는지 의문입

니다. 또한, 현행법상으로는 주무부장관의 신청에 따라 특허청장의 결정이라

는 행정처분이 필요하고(특허권의 수용, 실시 등에 관한 규정 제2조), 특허

청장의 결정에 의해 정해진 범위 내에서 정부가 직접 실시하거나 정부 외의 

자에게 실시하게 하는 것으로 되어 있는데, 이와 같은 일련의 절차 없이 곧

바로 주무부장관의 단독 판단에 따라 특허권을 실시할 수 있다고 할 경우, 

실시권 허여의 기준이나 대략적인 범위 등에 대한 예측 가능성을 확보하는 

데 상당한 어려움이 있을 것으로 보입니다. 

이러한 점에 대한 발표자님의 고견을 여쭙습니다. 

(2) “공공의 이익을 위하여 비상업적 목적인 경우”로 변경하는 부분  

사전적 통제수단이 없을 뿐만 아니라 사후적으로 평가할 방법이 없게 된다는 

점에서 다소 우려되는 측면이 있습니다. 특히 정부가 아니라 민간인이 ‘공공

의 이익을 위하여 비상업적 목적’으로 사용하는 경우에는 그 범위가 매우 넓

어 특허권을 과도하게 제한할 수 있게 될 우려가 있습니다. 예를 들어, 비영리

단체나 시민단체의 경우, 대부분 ‘공공의 이익+ 비상업적 목적’이라고 주장

할 수 있을 것으로 보이는데, 이러한 경우 특허권을 강제로 실시할 수 있다고 

하는 것은 자칫 특허제도의 기반을 흔드는 문제가 될 우려가 있습니다. 

이러한 점에 대한 발표자님의 고견을 여쭙습니다. 

(3) 보상금의 지급 관련 부분 

주무부장관이 자체 판단으로 결정할 수 있도록 한다면, 통상의 실시료에 비

하여 상당히 낮은 수준으로 보상금 액수를 결정하더라도 특허권자 등이 이를 

다툴 수 없게 되는 문제가 있습니다. 국가가 공공의 이익 등을 이유로 개인

의 재산권을 제한하는 경우에도 그에 상응하는 정당한 보상이 이루어져야 한

다는 것이 헌법의 기본 정신입니다(헌법 제37조 제2항). 따라서 주무부장관

이 보상액을 결정한다고 하더라도, 적어도 특허권자 등은 이에 대하여 이의

를 제기할 수 있도록 하고, 이에 따라 특허권자 등에게 정당한 보상이 이루
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어질 수 있는 절차가 마련되어야 할 필요가 있다고 보입니다. 

이러한 점에 대한 발표자님의 고견을 여쭙습니다. 

 

또한, 발표자님께서는 배타적 권한이 없는 통상실시권자의 경우 보상받을 자

격이 없으므로 보상금 지급 대상에서 배제하여야 한다고 하셨는데, 그렇다면 

배타적 권한이 있는 독점적 통상실시권자의 경우에도 여전히 보상금 지급 대

상에서 배제하여야 한다고 보시는지 여쭙습니다. 

[자료독점권과 의약품 접근권] 

다음으로 자료독점권과 의약품 접근권 쟁점에 관하여 말씀 드리겠습니다. 

우리나라는 자료독점권 또는 의약품 자료보호제도를 법률에 명시하고 있지는 않으
나, 신약재심사제도(PMS)와 안전성ㆍ유효성 심사 조항을 연계하여 신약의 유효성ㆍ안
전성 입증을 위한 신약 재심사기간 6년 동안에는 원개발자의 자료를 원용할 수 없도
록 함으로써 자료독점권을 부여하는 것과 유사한 효과를 부여하고 있습니다. 이와 
같이 법률에 명시하지 않고, 식약처 고시 등을 통해 우회적으로 자료독점권과 유
사한 효과를 부여하고 있는 현재의 실무에 문제가 있다는 점에 대한 발표자님의 
지적에 대해서는 충분히 공감합니다.  

다만, 발표자님께서 제안해 주신 법률 조항을 보면, 자료독점권을 배제할 수 있는 예
외 조항(제50조의13 제2항 각 호)의 범위가 다소 넓고 일부 그 의미가 명확하지 않은 
부분이 있어서, 자료독점권이 인정되는 범위가 과도하게 제한될 우려가 있다는 생각
이 듭니다. 신약개발 과정에 비추어 볼 때7  신약 개발에 대한 동기 부여를 위하여 자
료독점권을 보장할 필요하다는 맥락에서 발표자님께 몇 가지 여쭙고자 합니다. 
 
(1) 약사법 개정안 중 제50조의13 제2항제2호  

“안전성, 유효성에 관한 자료의 작성이 상당한 노력이 소요되지 아니한 경우”는 
다소 추상적이어서 그 의미를 둘러싸고 분쟁이 발생할 소지가 있어 보입니다.  

                                                         
7  신약 연구개발에 평균적으로 12~15년 정도 소요되므로, 신약 개발회사들 입장에서는 특허로 보호받을 
수 있는 대부분의 기간을 사실상 제품 개발을 위한 연구에 사용하게 되어 실제 품목허가를 취득한 뒤 
독점적 지위를 보장받을 수 있는 기한은 상당히 짧은 편입니다. 이에 반해, 특허기간 만료 후에는 제
네릭 의약품이 언제든지 시장에 진입할 수 있으므로, 신약 개발회사의 개발비용 회수가 쉽지 않은 측
면이 있습니다. 
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이러한 점에 대한 발표자님의 고견을 여쭙습니다. 

(2) 약사법 개정안 중 제50조의13 제2항제6호 

“기타 보건복지부장관이나 식품의약품안전처장이 공중보건을 위해 필요하다
고 인정하는 경우” 역시 공중보건을 위해 필요하다고 인정하는 경우의 판단 
기준이 다소 불분명해 보이고, 그 요건을 완화하여 해석할 경우 사실상 자료

독점권을 법률에 명시하여 이를 법적 권리로 보장하려는 당초의 취지에 반할 

우려도 있어 보입니다. 

이러한 점에 대한 발표자님의 고견을 여쭙습니다. 

[국민건강보험법 개정: 후발의약품 약가 인하 방해] 

다음으로 국민건강보험법 개정: 후발의약품 약가 인하 방해 쟁점에 관하여 말씀 
드리겠습니다. 

(1) 발표자님께서 우려하시는 상황에 대해서는 충분히 공감합니다. 다만, 발표자님
께서 언급해 주신 판결 중 특허법원 2018. 2. 8. 선고 2017나2332 판결(발표문 21면 
각주 50 참조)에 대하여 최근(2020. 11. 26.) 대법원 판결이 선고된 바 있어서 말씀 
드리고자 합니다. 8  ‘특허전략 성공으로 퍼스트 제네릭을 출시한 후발 제약회사는 
오리지널 의약품의 약가 인하를 책임질 이유가 없다’는 취지입니다.  

발표자님께서는 위 대법원 판결이 선고되기 전의 상황에서 ‘신약 제약사가 약가인
하를 정지시킨 경우와 달리 후발 제약사의 시장 진출로 신약 제약사가 입은 손해는 
모두 배상받을 수 있다’는 취지로 발표문을 작성하신 것으로 보이는데, 혹시 이와 
같은 취지의 대법원 판결이 선고된 이후에도 여전히 의견이 같으신지 여쭙습니다. 

(2) 아울러, 특허권자가 후발 제약사의 시장 진입으로 인한 약가 인하처분에 대해 
집행정지 신청을 하는 것은 특허권자가 보유한 특허권에 기한 정당한 권리의 행
사로서, 그 권리의 행사가 오로지 후발 제약사의 시장 진입을 막기 위한 목적으로 
이루어진 것이라는 등의 특별한 사정이 없는 이상 특허권자의 권리 행사가 후발 

                                                         
8 https://missing-
piece.tistory.com/entry/%ED%95%9C%EB%AF%B8%EC%95%BD%ED%92%88-%EB%A6%B4%EB%A6%AC%E
C%99%80%EC%9D%98-%EC%86%90%EB%B0%B0%EC%86%8C%EC%86%A1%EC%84%9C-%EC%8A%B9%E
C%86%8C?category=471995  

https://missing-piece.tistory.com/entry/%ED%95%9C%EB%AF%B8%EC%95%BD%ED%92%88-%EB%A6%B4%EB%A6%AC%EC%99%80%EC%9D%98-%EC%86%90%EB%B0%B0%EC%86%8C%EC%86%A1%EC%84%9C-%EC%8A%B9%EC%86%8C?category=471995
https://missing-piece.tistory.com/entry/%ED%95%9C%EB%AF%B8%EC%95%BD%ED%92%88-%EB%A6%B4%EB%A6%AC%EC%99%80%EC%9D%98-%EC%86%90%EB%B0%B0%EC%86%8C%EC%86%A1%EC%84%9C-%EC%8A%B9%EC%86%8C?category=471995
https://missing-piece.tistory.com/entry/%ED%95%9C%EB%AF%B8%EC%95%BD%ED%92%88-%EB%A6%B4%EB%A6%AC%EC%99%80%EC%9D%98-%EC%86%90%EB%B0%B0%EC%86%8C%EC%86%A1%EC%84%9C-%EC%8A%B9%EC%86%8C?category=471995
https://missing-piece.tistory.com/entry/%ED%95%9C%EB%AF%B8%EC%95%BD%ED%92%88-%EB%A6%B4%EB%A6%AC%EC%99%80%EC%9D%98-%EC%86%90%EB%B0%B0%EC%86%8C%EC%86%A1%EC%84%9C-%EC%8A%B9%EC%86%8C?category=471995
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제약사의 시장 진입 지연 등으로 인한 손해에 대해 모두 배상할 책임이 있다고 
보기는 어렵다고 생각합니다.  

그런데 발표자님께서 제안해주신 약사법 개정안을 보면, 특허권자의 위와 같은 권
리 행사로 인해 후발 제약사가 입은 손해를 모두 특허권자에게 배상하는 것을 원
칙으로 하고, 다만 이러한 행위에 고의 또는 중과실이 없다는 점을 특허권자가 입
증한 경우에만 배상책임을 면하도록 하고 있습니다.  

이에 대한 발표자님의 고견은 어떠신지 여쭙습니다. 
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코로나19 시대의 의약품 접근권:

입법과제를 중심으로 토론회를 위한 발제문에 대한 의견

특허청 특허심사제도과장 신원혜

가. 의료행위의 특허대상 제외 입법은 개정 실익이 낮음 

인간의 생명과 직결되는 의료행위의 윤리적 측면과 관련 산업의 경쟁력 제고
라는 두 의견이 공존하므로, 법개정을 논하기 앞서 충분한 의견수렴 필요

ㅇ (특허대상화 할 경우) 코로나19 공중보건 위기상황에서 특허권 

공유, 자발적 라이선싱, 강제실시 도입 등* 국제적 추세에 부합

하지 않고, 불필요한 사회적 논란을 야기할 우려가 있음 

* 美 모더나社는 COVID-19 백신 관련 일부 특허권을 행사하지 않겠다고

선언(WSJ, ’20.10.), 공중보건 위기대응 위한 강제실시 도입(캐나다, ’20.3)

- 특허되더라도 의료행위를 독점하면 공익에 반하여 특허권의 

효력 제한이 필요하다는 의견이 다수(’19.10, 지재위 바이오 IP 특위)

ㅇ (특허대상에서 제외할 경우) ‘산업상 이용가능성’이 없는 것

으로 거절하는 현행 실무와 다르지 않고, 다만 나날이 진화

하는 생명공학 분야 신기술 보호가 어려운 측면이 있음

ㅇ (의견) 의료행위의 특허 대상 제외 입법안은 현행 실무와 

다르지 않아 개정 실익이 없고, 제도 개선을 위해서는 시민

사회·산업계·전문가집단 등에 대한 폭넓은 의견수렴을 통해 

신중하게 접근할 필요가 있음

- 인간이 최신 의료기술의 도움을 받아 건강한 삶을 누려야 

한다는 인도적 측면과 그레이존1)에 있는 생명공학 관련 

신기술 개발의 유인책으로써 특허 보호 간의 균형 필요

1) 그레이존(gray zone) : 어느 영역에 속하는지 불분명한 중간지대를 일컫는 용어로, 생명공학 분야의 새로운
유형의 기술인 경우 특허받을 수 없는 의료행위인지 산업적 활용가치가 있는 생명공학 기술인지 그 경계
가 불분명하여 발명의 산업상 이용가능성, 나아가 특허 허여 여부가 불투명하게 되는 문제가 발생함
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나. 현행 법령상 특허권 강제실시 발동에 제약이 없어 개정 실익이 낮음

 정부 외의 자의 강제실시 가능여부 → 개정 없이 가능(제107조)

ㅇ 제106조의2와 제107조는 강제실시 신청 주체가 상이함

- (제106조의2) 정부에 의한 공적 강제실시

- (제107조) 정부가 아닌 민간의 재정 청구에 의한 사적 강제실시

< 강제실시 제도 관련 법령 체계 >

신청 
주체 2010.1.27. 개정* 이전 현행법

정부
제106조(특허권의수용등)

정부의 수용 및 실시 규정

제106조(특허권의수용)

정부의 특허권 수용 관련 규정

제106조의2(정부등에의한특허발명의실시)

정부의 특허권 실시 관련 규정

민간
제107조(통상실시권설정의재정)
정부 외의 자의 강제실시 청구 규정

동일

ㅇ 법 제106조의2에서 ‘｢국가를 당사자로 하는 법률｣에 따른 계약

상대방’을 명시하지 않아도, 법 제107조에 의해 강제실시 가능

- 법 제106조의2의 ‘정부 외의 자’란, 정부가 특허발명을 직접

실시할 수 없을 때 정부와의 계약에 의해서 오로지 정부만을 

위해 특허발명을 실시하는 자(제약회사 등)를 의미함

- 만약 정부 외의 민간 주체*가 TRIPs 제31조에 근거해 특허권 

강제실시를 필요로 하는 경우, 법 제107조에 따라 청구 가능

* ‘｢국가를 당사자로 하는 법률｣에 따른 계약상대방’은 이에 포함되며, 공공의

이익을 위하여 비상업적으로 실시하는 경우 사전 협의 의무 면제
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사전 조사 면제 필요성 → 현행법상 사전조사는 의무가 아님

ㅇ 법 제106조의2제1항은 강제실시가 가능한 요건을 규정할 뿐,
사전조사를 전제하는 규정으로 해석할 수 없음

ㅇ 또한 특허권수용규정*은 정부의 강제실시 신청시 ‘특허조사’는 

의무가 아니라 재량행위임을 명시적으로 규정하고 있음

* 특허권수용규정제2조(처분의신청)② 주무부장관은 제1항에 따른 처분을 신청
하는경우에는특허청장에게해당 발명과 관련된 특허조사를 요청할 수 있다.

보상금 지급 주체 일원화 → 이미 실질적 부담 주체는 정부

ㅇ 현행 법령상으로도 보상금의 실질적 부담 주체는 정부임

ㅇ 계약을 통해 정부 외의 자가 실시할 때, 국가는 계약 당사자에게 

비용을 지급하고, 계약에 따라 특허권을 실시한 자는 특허권자에게 

특허권 실시에 대한 보상금을 지급하게 됨

* (직접실시) 정부 → 외국 제약회사A (특허권 실시에 따른 보상금 지급)

(실시권설정) 정부 → 국내 제약회사B (국가계약에 따른 비용 지급)

B사 → 외국 제약회사A (특허권 실시에 따른 보상금 지급)

주무부장관이 보상금액을 결정하는 것은 신중한 검토 필요

ㅇ 보상금액 결정은 실시료율에 대한 전문적 가치 판단이 필요함 

- 처분을 주무부장관이 하는 외국 사례에서도 관계부처 의견을 

참작하도록 하거나 법원이 결정하도록 규정하고 있음

ㅇ 이미 현행 법령은 주무부장관 의견 참작 의무*를 규정하고 있고,
전문가의 의견을 들을 수 있는 절차**도 있어 개정 실익이 낮음

* 특허권수용규정제5조(보상금액의 결정 등) ③특허청장은 제2항의 규정에
의하여 보상금 및 대가를 결정할 때에는 신청인ㆍ특허출원인 또는 특허권자
ㆍ전용실시권자ㆍ통상실시권자ㆍ질권자의의견을 참작하여야 한다.

** ④ 특허청장은 제2항에 따른 보상금이나 대가를 결정하기 위하여 필요
하다고 인정할 때에는 「발명진흥법」 제41조에 따른 산업재산권분쟁
조정위원회 및 관계 중앙행정기관의 장의 의견을 들을 수 있고, 보상금이나
대가의 결정에 그 의견을 고려할 수 있다.
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다. 모든 의약특허의 조제행위에 대한 효력제한은 신중한 접근 필요

 조제행위 관련 특허권 효력제한 규정의 도입 배경

ㅇ ’87년 물질특허제도 도입으로 의약․의약제조방법에 특허가 

부여됨에 따라, 국민건강을 우선시 하는 공익적인 이유에서

약사의 조제행위에까지 특허권의 효력이 미치지 않도록 제한

< 물질특허제도 >
o (배경) 미국의 통상압력에 의해, 국내 산업기반이 취약하다는 이유로 오랜 

기간 미루어 왔던 의약, 화합물 등 물질 관련 특허를 인정(’87년)
o (주요내용) 특허대상에서 제외되던 의약·의약제조방법 발명, 물질 발명, 물질

의 용도발명을 ‘특허받을 수 없는 발명’의 대상에서 삭제(특허대상으로 인정)
 - 2이상의 의약이 혼합제조된 의약ㆍ의약제조방법 발명에 관한 특허권의 효력 제한
 - 허가 등으로 의약품의 실시할 수 없었던 기간을 보상하는 존속기간연장제도 도입

 물질특허의 도입과 관련 산업 발전

ㅇ 물질특허제도의 도입 당시 산업계의 우려와 달리 국내 관련 

산업 활성화 및 경쟁력 제고에 촉진제 역할을 한 것으로 평가2)

- 물질특허분야의 외국인 대비 내국인 출원비율은 ’87년 4%에서 

꾸준히 증가하여 ’97년 이후에는 약 40%를 차지할 만큼 활성화3)

* 한국의 신약 연구개발 투자액은 연평균 1.7조원이고, 정부 지원 신약

파이프라인은 ’10~’15간 누적으로 약 750개(’19년 KISTEP 조사보고서)

** 정부는 제약바이오산업을 미래 신산업으로 집중 육성하여 5년 내 신

약후보물질 100개, 국산 블록버스터 5개 창출을 목표로 제시4)

2) 박혜경, 한국 제약산업의 연구개발 및 기술협력 추이에 관한 연구 – 물질특허제도 도입전

후 비교를 중심으로, 서울대학교 보건대학원 석사논문(1997년)
3) 정책연구 『물질특허가 국내 특허제도 및 산업발전에 미친 영향 분석』(한국IP보호기술 

연구소, 2004년)
4) 과학기술정보통신부의 「3차 생명공학육성 기본계획(2017~2026)」
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의약발명에 대한 특허권의 효력 제한 검토

ㅇ (특허제도) 기술을 공개한 대가로 출원인에게 일정기간 독점

권을 부여하여 발명을 보호함으로써 산업발전을 유도

ㅇ (특허권) 특허권은 헌법에 근거한 재산권이자 발명자의 권리이기

때문에 특허권자의 정당한 이익을 부당하게 제한할 수 없음

- 발명가․과학기술자의 권리는 법률로써 보호(헌법 제22조 제2항)되므로

특허권이라는 권리에 대한 효력제한은 엄격하게 접근 필요

ㅇ (의약산업) 신약개발에 최소 10년, 2조원 이상 연구개발 비용이 

소요*되는 한편, 모방은 용이해 특허권에 의한 보호가 중요

* Deep Knowledge Analytics, 「AI for drug discovery, Biomarker
development and advanced R&D Landscape overview」(2019.7.)

- 공공의 이익을 위해 특허권의 효력을 과도하게 제한하는 

경우 인센티브 약화에 따른 기술혁신의 둔화 우려

* 메르스의 경우 시장성 등 경제적 유인이 낮아 대형 제약사가 백신 개발 포기

ㅇ (의견) 개정안에 대해 제약기업, 의료기관, 법률가 등 전문가

집단과 관련 이해관계인의 충분한 의견수렴 및 합의 필요

- 의약 특허권의 효력을 제한함에 따라 얻게 될 공중보건 상의 

이익과 혁신적 치료제 개발로 얻는 이익을 비교형량하는 등

효력 제한 범위에 대한 신중한 검토 필요

* 의약 특허권 효력 제한은 신약개발을 위한 혁신보다 他기업이 개발한

의약의 도용을 조장하게 되고 결국 혁신 신약 공급에 차질 발생

- 코로나-19 등 국가적 재난을 극복하기 위한 방법으로 조제행위

등에 모든 의약 특허권의 효력을 제한하는 것이 궁극적으로 

국민보건을 위한 것인지에 대한 깊은 논의가 필요함
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[붙임] 추가 검토의견

발제인의 의료행위에 관한 심사기준 내용 오인

ㅇ 발제인은 특허청에서 판결(특허법원 2017. 11. 17. 선고 2017허4501)과 

산업계의 의견을 반영하여 심사기준(2018.8.1)에서 미용 방법

이 치료 효과와 비치료 효과를 동시에 가지는 경우 산업상 

이용가능성을 인정한다고 주장하나(8페이지 하단),

심사기준(3109 페이지)에는 의료행위의 산업상 이용 가능성이 

부정되는 예시 중 ‘④ 인체를 처치하는 방법이 치료 효과와 

비치료 효과(예: 미용 효과)를 동시에 가지는 경우, 치료 효과

와 비치료 효과를 구별 및 분리할 수 없는 방법은 치료방법

으로 간주되어 산업상 이용 가능한 것으로 인정하지 않는

다’고 되어 있어 주장하는 사실과 다름

현행 심사기준의 수술․치료․진단 방법

ㅇ 그 외에도 심사기준에는 다양한 수술․치료․진단 방법에 대해

산업상 이용 가능성이 없는 구체적 사례(3109~3112)를 들고 있음

(3) 의료행위가 포함된 발명의 심사시 유의사항(3116 페이지)
  의료행위는 인간의 존엄 및 생존에 깊이 관여되어 있는 점, 모든 사람은 의사의
도움을 통하여 질병의 진단, 치료, 경감 또는 예방할 수 있는 의료방법을 선택하고
접근할 수 있는 권리가 보호되어야 한다는 점, 의료행위에 관한 발명을 특허 대상으
로 하게 되면 의사가 의료행위를 수행함에 있어 특허의 침해 여부를 신경 쓰게 되어
의료행위에 대한 자유로운 접근이 어렵게 되는 점을 감안하여 의료방법 발명을 심사
하여야 한다.[특허법원 2004. 7. 15. 선고 2003허6104 판결 참조]
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의료 행위에 대한 특허법 개정의 필요성

이상윤(연구공동체 건강과대안 책임 연구위원)

1. “산업상 이용할 수 있는 발명에 해당하지 않는다”는 이유로 특허를 주지 않는 방식의 문제
점
○ 무엇이 ‘산업’인가? 명확하지 않은 문제점
- 예를 들어, 경제적 수익을 목표로 하는 모든 활동을 ‘산업’이라고 한다면, 오늘날 상황에서

의료 분야에서 산업업적이지 않은 활동을 찾기가 어려움
- 발제자가 지적하였듯이 오늘날 정부마저도 ‘의료’를 ‘산업’으로 지칭하는 마당에, 의료가

산업 활동이 아니므로 특허 청구의 해당 영역이 아니라는 결정은 지속적으로 도전받을 것임
○ 이 문제를 해결하기 위한 쉬운 방안은 ‘의료인’이 행하는 ‘의료 행위’는 산업 행위가 아니
라고 정의하는 방식임
- 특허청이 2019년 특실 심사기준 변경을 통하여 “신체의 진단방법은 의료행위에 해당하여

특허받을 수 없는 것이 원칙이나, 바이오 빅데이터 처리방법 등 컴퓨터상의 정보처리방법에
해당하는 진단 기술은, 의료인에 의한 것이 아닌 한, 의료행위에 해당하지 않는 것”이라고 판
단한 것은 이러한 접근을 하고 있음을 보여주는 것
- 하지만, 이런 접근 방식의 문제점은 특정 활동을 수행하는 사람이 누구냐에 따라서 특허를

제약하는 형태가 정당한가에 대한 의문이 제기될 수밖에 없고, 의료인 입장에서는 자신이 행
하는 모든 의료 행위상의 발명에 대해 특허법의 보호를 받지 못한다는 불만이 제기될 수 있음
- 더불어 의료인이 행하지 않는 진단 기술은 의료행위에 해당하지 않는다는 해석 역시, 의료

행위로서 ‘진단’은 다양한 행위들의 결과를 ‘연역적’으로 구성해 가는 하나의 과정임을 충분히
이해하지 못한 해석으로서 일제 의료 현장의 현실과 맞지 않음

2. “환자의 이해”를 중심에 둔 방식으로 전환이 필요
○ 환자 입장에서 생각하면 유망한 새로운 시술이 특허 보호로 인해 거부되거나 사용 허가를
받을 때까지 기다려야 한다는 것은 받아들일 수 없는 문제임. 인권과 존엄의 문제이기 때문
○ 환자에게 최상의 치료를 제공하기 위해서는 의료 행위를 수행하는 과정에서 환자를 직접
다루는 사람(그것이 의료인이든 아니든)은 자신이 사용할 진단, 치료 방법을 자유롭게 선택할
수 있어야 함
○ 환자 입장에서는 자신을 치료할 사람을 자유롭게 선택할 수 있어야 함. 이 사람의 활동이
산업적, 상업적으로 간주될 수 있는지 여부는 환자에게 중요하지 않음
- 향후 빅데이터와 알고리즘에 의한 진단 방식과 치료 방식 선택 등이 상용화될 때, 이것은

‘의료인’이 행하는 ‘의료 행위’가 아니므로 특허라는 장벽을 설치하여 환자들의 선택권을 제약
하는 방식은 정당하지 않음

3. 향후 새롭게 상용화될 신의료기술도 제한 범위에 두는 방식이 법 개정이 필요
○ 빅데이터를 이용한 영상진단, 빅데이터를 이용한 치료 방법 선택 등이 상용화되고 있는 시
점에서, 이러한 진단, 치료 기술이 환자에게 도움이 된다면, 그 기술을 사용하는 사람이 누구
건(의료인이 아니더라도), 어떤 기관에서 시행되건(의료기관이 아니더라도), 산업용으로 활용되
는 행위일지라도, 환자 입장에서는 자신을 진단하고 치료하는 의료인이 이용해야 하는 시점에
서 제한 없이 이용할 수 있는 방향으로 특허법 개정이 이루어져야 함
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코로나19 시대의 의약품 접근권 

안녕하세요. 제약특허연구회장 김윤호입니다.  

올 봄 코로나19의 확산으로 일상 생활에 제약이 생기기 시작했는데, 벌써 겨울이 

되었네요. 요즈음, 세미나나 간담회를 대부분 온라인으로 진행하는데, 이것만 

보더라도 코로나19가 우리의 생활에 많은 변화를 준 것이 분명한 것 같습니다.  

금일 진행하는 코로나19 시대의 의약품 접근권 토론회 관련하여, 납희섭 소장님과 

이동근 사무국장님께서 좋은 의견을 많이 주셨는데, 저는 이동근 사무국장님께서 

발제하신 내용 중 허가특허연계제도 개선안 부분에 대하여 말씀드리려 합니다.  

1. 특허권자의 판매금지 제도 관련
허가특허연계제도 하에서, ‘특허목록집에 등재된 의약품의 안전성∙유효성에 관한 

자료를 근거로 허가 신청하려는 자’는 특허권자 등에 통지해야 하고, 이 경우 

특허권자 등은 통지를 받은 날부터 45일 이내에 통지의약품의 판매금지를 신청할 

수 있으며, 판매금지 신청이 인정되면 통지한 자는 9개월간 제품을 판매할 수 

없습니다.     

이동근 사무국장님께서는 판매금지제도로 인하여 영향을 받은 제네릭 의약품의 

수가 적기 때문에, 판매금지제도가 한국에서 특허 보호에 유용한 제도가 되지 

못한다고 말씀하신 것 같습니다. 그러나, 이는 제네릭 의약품을 개발할 때 후발 

제약사들이 판매금지를 당하지 않기 위해 특허 전략을 잘 세웠기 때문에 나온 

결과라고 생각합니다. 

일반적으로 후발 제약사들은 제품 개발시 시장에 조기 진입하기 위한 방편으로 

특허 전략도 동시에 세우며, 등재 특허가 무효이거나 회피할 수 있다고 판단되면 

허가 신청 전에 미리 등재 특허에 대하여 소송을 진행합니다. 또한, 특허 이슈로 

인한 발매 지연 우려나 침해소송 등의 분쟁 가능성을 최소한으로 하기 위하여, 후발 

제약사들은 최소한 허가 신청 전에 특허심판원에서 심결을 취득하려고 하며, 승소 

심결을 취득하는 경우 특허권자 등이 판매금지 신청을 하더라도 받아들여지지 

않습니다.  

즉, 후발 제약사들은 판매금지 효력을 회피하기 위하여 특허 소송에서 승소 후 허가 

신청을 하는 것이기 때문에, 판매금지제도에 영향을 받은 제네릭 의약품의 수가 



76 

적은 것처럼 보이는 것입니다. 

2. 특허 도전 관련
특허 도전 관련하여, 2015년에는 2,000여 건의 심판이 진행되었는데 2019년에는 

115건에 불과하여 심판 개수가 확연히 줄어 들어 우판권을 통한 특허 도전 장려 

목적이 빛을 잃는 것이 아닌가 생각하실 수도 있습니다. 

그러나, 이런 현상은 우판권 취득 요건 중 하나가 ‘최초 심판 청구 또는 최초 심판 

청구일로부터 14일 이내에 심판 청구’이기 때문에 발생한 것입니다.  

2015년 3월 15일 허가특허연계제도가 전면적으로 도입된 이후, 제약사들은 

혹여라도 자신들만 우판권을 취득하지 못하여 발매 지연의 불이익을 받지 않을까 

우려하여, 최초 심판 청구한 자가 생기면 제품 개발에 대한 검토를 진행하지 

않았음에도 14일 내에 무조건 심판에 따라 들어가는 경향이 있었습니다. 이 당시, 

1개 특허에 대하여 20~30개의 심판이 청구되는 것이 일반적이었으며, 이러한 

폐혜는 추후 제품 개발을 하지 않는다는 의사 결정 후 다수사가 심판을 취하하는 

문제로까지 이어졌습니다.  

최근 심판 청구가 줄어든 것은, 최초에 이러한 혼란이 어느정도 해소되어 진짜로 

개발하려는 제품 위주로 심판이 진행되기 때문이라고 볼 수 있습니다. 이는 2015년 

무효심판 비율이 소극적권리범위확인심판의 약 4배였는데, 반대로 2019년에는 

무효심판에 비하여 소극적권리범위확인심판이 6배로 많아진 것을 보아도 알 수 

있습니다.  

즉, 최근 특허 도전 경향은, 무조건적인 심판 청구 및 이후에 제품 개발에 대한 

의사 결정을 하는 것이 아니라, 제품 개발 전략을 수립 후 실제로 개발하려는 

품목에 대하여 특허 도전을 하고 우판권을 취득하려는 방향으로 변해가고 있다고 

볼 수 있습니다. 

3. 우판권 관련
이동근 사무국장님께서는 우판권의 도입으로 불필요한 소송을 유발하여 제네릭 

개발비용을 증가시킨다고 말씀하셨는데, 반대로 우판권이 도입됨으로써 허가 신청 

전 특허 검토 및 소송을 진행하여 특허 관계를 분명히 함으로써 분쟁 가능성이 

줄어들어 오히려 개발 비용이 감소되었다고 볼 수 있습니다. 또한, 우판권의 
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도입으로 제네릭 의약품이 조기 진입하는 경우, 오리지날 의약품의 약가가 인하되기 

때문에 보험재정이 절감되는 국가 경제적 이익도 있습니다.    

후발 제약사들은 제네릭 개발시 우판권 취득을 목표로 개발하는 것이 일반적이며, 

우판권 요건 중 하나가 특허 소송 승소이기 때문에, 개발 전략 수립시 특허 검토를 

하고 무효심판이나 권리범위확인심판과 같은 특허 심판을 통해 침해 여부를 미리 

판단 받고 있습니다. 이를 통해 특허 관계를 분명히 함으로써, 복잡한 특허 분쟁을 

최소화하거나 미리 해결할 수 있습니다.  

만약, 우판권이 도입되지 않았다면, 특허 소송이 필수가 아니므로 특허 소송 없이 

제네릭 개발을 하여 특허 분쟁으로 인하여 발매가 늦춰지거나 소송 비용이 오히려 

더 늘어나는 문제가 발생할 수 있다고 할 것입니다.  

한편, 우판권은 특허 도전에 성공하여 제네릭 진입을 앞당긴 자에 대한 보상으로 

도입된 것으로, 후발 의약품이 발매되면 오리지날 의약품의 약가가 인하되어 

보험재정 절감에 도움이 된다는 장점이 있습니다.  

만약, 우판권이 도입되지 않았다면, 특허 전략을 통하여 시장에 조기 진입하려는 

요인이 줄어들고, 제네릭 발매 시기가 늦어짐에 따라 오리지날 의약품의 약가 인하 

시기가 지연되어 오히려 국가 재정에 악영향을 줄 수 있다고 할 것입니다.  

즉, 우판권은 특허 도전 등을 통하여 제네릭 출시를 앞당긴 자, 즉, 국가 재정에 

도움을 준 자에게 보상을 주는 것으로서, 경제적 영향을 따지자면 과도한 

보상이라고 볼 수 없습니다. 오히려, 제도를 그대로 두되, 실제로 특허 검토하여 

도전한 자에게 우판권을 부여하는 등 실효성 있는 우판권 취득 방안에 대해 

모색하는 것이 바람직할 것으로 생각됩니다.  

한편, 우판권으로 인하여 역지불합의와 같은 담합의 우려는 합의서를 식약처와 

공정거래위원회에 제출할 수 있게하는 약사법으로 어느 정도 방지가 되고 있다고 

생각합니다.  

4. 특허 무효율 관련
발제문에는 특허 무효율과 관련된 내용이 없으나, 우판권 취득 요건 중 하나가 특허 

무효소송 승소이기 때문에 이에 대하여 이야기 하려고 합니다.   
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매년 국정감사에서 한국의 특허 무효율이 40-50%대로 미국, 일본 등의 20%에 비해 

높다고 지적하고 있습니다. 하지만 이는 각 국가별 심판 경향을 반영하지 않은 단순 

통계로서, 한국의 경우 심판 제기후 취하하는 비율이 낮지만, 미국, 유럽 등은 심판 

제기후 취하, 포기, 또는 합의하는 비율이 상당히 높습니다. 취하, 포기, 합의된 

건에 대해서는 특허성 평가가 전혀 이루어 지지 않은 것이기 때문에, 이를 제외한 

실제 심리가 진행되어 심결이 나온 건들을 대상으로 비교하는 것이 특허 무효율을 

더 객관적으로 비교하는 것이라고 봅니다.  

동일 기준으로 실제 심결 기준으로 심판에서의 무효율을 비교해보면 2019년 

기준으로 한국은 53.3%, 미국은 57.8%, 유럽은 48.5%로서 선진국과 비교해 거의 

유사한 수준입니다. 

한편, 우리나라 특허 무효율이 높으므로 특허 무효율을 낮추어야 한다는 의견도 

있으나, 특허 무효 가능성을 검토하여 무효시킬 수 있다고 판단되는 특허에 

대해서만 심판을 진행하기 때문에 무효율을 수치로만 따지는 것은 의미가 없다고 

볼 수 있습니다. 오히려, 무효율을 인위적으로 낮추기 위한 시도는 등록 받으면 

안되는 특허를 등록 유지하게 하는 것으로서, 특허권자를 과도하게 보호하는 것으로 

볼 수 있을 것입니다. 아울러, 무효율이 50%라고 하는게 잘 모르시는 사람들이 

들으면 등록된 건 중 50%라고 생각하시는 분도 있는데 그건 아니고 무효심판 

청구한 건 기준인 것입니다. 실제 특허청 발표자료에 따르면 2017년 특허 등록 

대비 무효심판 청구율이 0.44%, 무효심판 인용 비율은 0.28%에 불과하다고 밝히고 

있습니다.(https://www.sedaily.com/NewsView/1S280FKBV3) 

5. 약가인하에 따른 손해배상소송 관련
지난달 26일 대법원에서 특허전략 성공으로 퍼스트 제네릭을 출시한 회사는 

오리지널 의약품의 약가 인하를 책임질 이유가 없다고 최종 판단한 사건이 



79 

있었습니다. 

특허가 무효라는 하급심 판결을 믿고 제네릭사가 제네릭을 출시하여 오리지널 

의약품의 약가가 인하되었는데 이후 상급심에서 특허가 유효라는 판결이 

확정되었을 경우, 오리지널사는 약가 인하로 인하여 손해를 본 금액에 대하여 

제네릭사에게 손해배상을 청구할 수 없다고 대법원까지 판단 받은 관련 이슈에 

대한 전세계 최초 사례입니다. 

대법원은 제네릭사가 특허법원의 특허 무효 판결 선고 후 제네릭 약제급여목록표 

등재 후 즉시 요양급여대상 약제로 판매할 수 있는 사유로 예시한 ‘특허분쟁의 

승소가능성 등’을 소명하여 이 사건 판매예정시기를 변경신청한 행위는 위법성이 

없으며, 보건복지부장관의 약가 인하 고시를 위법한 처분이라고 볼 수 없다고 

판단하였습니다. 

아울러 보건복지부장관의 약가 인하 고시는 최초등재제품의 약제 상한금액 인하 

제도는 약제에 대한 요양급여비용을 합리적으로 산정하고 한정된 건강보험제정을 

효율적으로 사용함으로써 원활한 요양 급여를 지속적으로 보장하고 건강보험제정을 

건전화하는 데에 그 취지가 있다고 판시하면서, 오리지널사가 약가 인하 고시로써 

제품의 상한금액 인하라는 불이익을 입게 된 측면은 있으나 국민건강보험제도의 

공익적 성격을 고려하면 이러한 불이익은 관련 제도를 채택한 결과에 따른 

것이어서 제도의 테두리 내에서 보호될 수 있는 것에 불과하고, 그 제도에서 정한 

절차에 따른 결과가 오리지널사에게 불리하게 작용하더라도 이를 제네릭사의 

책임으로 돌릴 것은 아니라고 판단하였습니다. 

그런데 최근 특허 무효 또는 비침해 심결 또는 판결을 받은 후 제네릭 의약품이 

급여 등재되어 오리지널 의약품의 약가가 인하된 경우에도 오리지널사에서 

약가인하 처분취소 소송을 제기하면서 집행정지를 함께 신청하고 있고 남희섭 

소장님께서 국정감사 자료를 인용하여 발표해주신 것처럼 현재 법원에서는 

집행정지 신청을 거의 모두 받아들여주고 있는 상황입니다. 이러한 집행정지로 인한 

약가인하가 지연된 금액도 상당한 수준이어서 국가 재정의 손해가 발생되고 

있습니다.  

따라서 이러한 국가 재정의 손실을 방지하기 위해서 특허 무효 또는 비침해라는 

판결이 최종 확정될 경우 부당하게 약가인하 집행정지되어 약가인하가 

지연됨으로써 건강보험공단 재정에 손실을 입힌 경우에는 이러한 손해액을 

오리지널사로부터 환수할 수 있는 규정을 적극적으로 마련해야 한다고 생각합니다. 
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