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의약품특허와 강제실시권

이수영

조사분석2팀

I. 서   론

  최근 수십 년 동안 세계 각국은 국제화에 따른 국제무역시장의 확대와 경제의 다양화라는 

여건 속에서 국제적인 경쟁력을 갖추기 위해 끊임없는 기술개발과 개발된 기술들에 대한 

법적 보호를 위한 속지주의적 특허법의 강화, 한편으로는 경제적 이익의 선점을 위한 선

진국 위주의 특허협약체결 등 지적재산권에 관한 규정을 통일화하는데도 전력을 다해 왔

다. 지적재산권의 역할이 증대되면서 이를 국제적으로 규율하고 통제할 수 있는 TRIPS협

정이 1995년 WTO의 출범과 함께 체결되었으나, 지적재산권의 역할이 국제무역에 있어서 

증대되고 있음에도 불구하고 국제무역에 관한 기본규범인 GATT가 지적재산권에 관한 사

항을 규율하고 있지 않고 기존의 다른 국제협약들도 지적재산권에 관한 국제적 보호 장치

가 결여되어 있는 상황에서 자국의 무역수지 및 국제경쟁력에 직접적으로 영향을 미치는 

지적재산권의 강력한 보호를 원하는 선진국들의 주장에 의해 특허권자의 권리보호에 무게

를 두고 출발된 것이다. 그래서 에이즈, 말라리아와 같은 심각한 질병의 확산으로 국민전

체가 위기에 직면하고 있는 개발도상국이나 최빈국들에게 TRIPS의 이행의무는 의약품의 

접근을 막는 장애물과 같은 존재로 인식되고 있다. 인간의 생명과 관련된 의약품 특허는 

특히 의약품을 발견한 특허권자 개인의 이익보호와 공중의 보건을 지켜야 하는 두 가지의 

다른 이익 사이의 균형에 관해서 많은 문제를 안고 있다. 여기서 특허권자는 단순히 그 

특허권을 보유한 개인 또는 기업을 의미하는 것을 넘어 대부분의 의약특허권을 보유하고 

있는 선진국의 이익을 대신하는 것이라 할 수 있을 것이고, 공익의 개념은 전 세계 인구

에게 미치는 영향으로 볼 수 있을 것이다. 선진국들은 의약품 개발 및 접근의 증대, 연구

개발 및 고용의 증대라는 의약품특허의 긍정적인 측면을 강조하여 더욱 강력한 특허권 보

호에 힘을 쏟고 있는 반면, 개발도상국과 최빈국은 독점권 부여로 인한 의약품 가격의 상

승, 그로 인한 의약품 접근의 제한 등으로 인해 선진국과 후진국간의 심각한 국제적 논쟁

으로까지 확대되어 왔다.1)  이에 개발도상국과 최빈국에서는 TRIPS협정을 최대한 지키면

서도 자국의 국가적 보건위기를 해결하기 위해 강제실시권이란 제도를 융통성 있게 해석

하여 사용하고 있다. 

  따라서 지적재산권과 관련하여 세계적으로 논란이 되고 있는 강제실시권의 개념과 종류를 

각각 정의해보고, 이에 대한 각 국의 적용사례와 함께 TRIPS협정에서부터 최근의 자유무

1) 조명선, 의약품특허보호와 공중보건의 균형-TRIPS협정체제와 Doha선언문의 의의를 중심으로, 지식재산21(78

호), 2003
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역협정(FTA)까지의 국제적인 논의를 중심으로 의약품 특허와 강제실시권에 대해 알아보

고자 한다.

II. 의약품 특허에 대한 강제실시권 

   

  1. 의약품특허의 개념

     

    통상 의약품 발명이라 하면 그 발명의 목적이 사람 또는 동물의 질병, 진단, 치료, 경

감, 처치 또는 예방에 있는 것을 의미하는 것2)으로 여기에는 물질발명, 제조방법발명 

및 용도발명이 포함될 수 있다.

    물질이라  함은 순수물과 혼합물 모두를 포함하는 개념3)으로 대부분의 의약특허는 화

합물로 이루어져 있고 화합물은 종래에는 유기 또는 무기합성에 의해 합성된 화합물 또

는 천연물에서 추출, 분리된 물질이 의약 특허물질의 대부분을 이루었으나 오늘날 생명

공학의 발달로 유전자, 단백질, 세포 등을 모두 망라하는 다양한 생물학적 물질까지도 

모두 포함된다.

    제조방법특허라 함은 그 물질을 제조하는 방법에 특징이 있는 발명을 의미하는 것으로 

만일 제 3자가 동일물질을 제조하기 위해 특허에 기재된 것과 다른 방법을 사용한다면 

침해를 구성하지 않는 것으로 된다. 또한 제조방법의 특허권자라 하더라도 최종적으로 

생산되는 물질의 특허권을 보유하고 있지 않다면 특허권자로부터 실시권의 허락을 받아

야 한다. 제조방법에 관한 특허발명은 제3자가 자신의 특허발명에 기재된 것과 동일한 

방법으로 물질을 생산하는 것인지 입증이 실질적으로 어려운 문제점이 있고4), 출발물

질이나 반응물질을 변형시켜 제조하는 제3자의 발명이 이 특허발명의 기술적 특징을 

그대로 보유하면서 단지 우회적인 수법을 취한 발명인지 여부를 따지는 것이 복잡하므

로 그 권리의 영향력은 물질특허를 보유하는 것에 비하여 현저히 낮다고 할 수 있다.

    의약용도발명이라 함은 특정물질이 의약용도를 갖고 있다는 사실의 발견에 비롯된 것으

로 통상 물질발명과 동반되는 형식의 발명이다.

    그 이외에도 의약을 신체에 투여하기 위한 수단이나 투여 후의 흡수율 등 효율을 높이

는 방법, 약물을 원하는 조직으로 타겟팅하는 방법 등에 특징이 있는 발명들도 모두 의

약발명에 속한다. 물질발명, 제조방법발명 및 용도발명 중에서 가장 특허권의 영향력이 

큰 것은 당연히 물질발명에 관한 물질특허라고 할 수 있다.5) 

  2. 강제실시권의 개념

2) 특허청 산업부문별 심사기준 의약 분야

3) 물질특허제도의 고찰, 특허청, 1986, pp.39-40 참조

4) 국내특허법 제129조에서 「물건을 생산하는 방법의 발명에 관하여 특허가 된 경우에 그 물건이 특허출원전에 

국내에서 공지된 물건이 아닌 때에는 그 물건과 동일한 물건은 그 특허된 방법에 의하여 생산된 것으로 추정

한다」고 규정하여 생산방법의 추정 규정을 두고 있다.

5) 조명선, “의약품특허보호와 공중보건의 균형” 충남대학교 특허법무대학원 석사논문, 2003.2
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    강제실시권은 특허발명의 실시를 통하여 국가적 이익을 추구하거나 발명실시의 적정화

를 기하는 등 특허법상의 특정목적을 달성시키고자 특허권자의 의사에 불구하고 특허청

장의 처분 또는 심판에 의하여 특허발명에 대한 실시의 권능이 특정인에게 허여되는 통

상실시권을 말한다. 이는 특허권의 남용에 대한 제재수단의 하나로서 특허권의 취소제

도와 함께 파리협약 제5조(A)6)에 의하여 인정되고 있다. 특허권의 불실시의 문제는 특

히 기술선진국과 개발도상국의 이해관계가 대립되는 부분이다. 특허의 불실시에 대한 

구제수단이 없다면 소위 방어적 출원에 의하여 개발도상국의 기술개발은 큰 제약을 받

게 될 것이다. TPIPS협정에서는 제31조에서 “체약국의 국내법이 특허권자의 사용을 허

용하는 경우 아래의 사용이 고려되어야 한다” 라고 하여 (a)부터 (l)까지 고려되어야 할 

원칙을 열거하고 있다. 여기에는 강제실시권의 승인은 개별적으로 비교, 형량하여야 하

고(개별성의 원칙), 특허권의 강제실시를 요청하는 자가 특허실시 이전에 특허권자로부

터 승인을 얻기 위한 노력을 하고 상당한 노력이 실패로 끝난 경우에만 허용되며(보충

성의 원칙) 다만, 이 보충성의 원칙은 그 체약국이 국가 긴급사태 혹은 극도의 위기상

황 또는 공공의 비영리적 사용의 경우에 면제될 수 있고 이의 사용은 사용을 승인하는 

체약국의 국내시장의 공급을 위해서만 허용되어야 한다는 등의 내용이 포함되어 있다.

    이 규정이 의약품 특허의 사용과 관련하여 가장 중요시 다루어지게 되는 이유는 무엇보

다도 국민의 건강과 가장 밀접한 관련이 있는 의약품 특허가 상황에 따라서는 그 국가

의 극도의 위기 상황을 극복하기 위한 중요한 수단이 될 가능성이 그 어떠한 분야보다

도 높기 때문일 것이다. 현재 에이즈로 국민의 상당수가 목숨을 잃었거나 전염된 상태

로 그 위기를 직면하고 있는 아프리카를 비롯한 개발도상국에게 이 규정의 내용은 특허

권자의 승인 없이 값비싼 선진국의 의약품을 제조하여 사용할 수 있는 무엇보다도 중요

한 구제책을 제시하는 규정이 되고 있는 것인 반면에 대부분의 의약품 특허권 보유국인 

선진국에게는 특허권의 사용으로 인한 경제적 이익을 볼 수 없는 상황이 초래될 가능성

이 높은 만큼 그의 제한적인 사용이 절실히 요구되어 이 규정은 선진국 및 개발도상국 

회원국들 사이에 그 규정의 해석 및 허용범위에 대해 가장 뜨거운 논란의 대상이 되고 

있는 것이다.

  3. 강제실시권의 종류

    3-1. 국방상 필요에 의한 통상실시권

      특허발명의 실시가 전시. 사변 또는 이에 준하는 비상시에 있어서, 국방상 필요한 때

에 정부는 그 특허권을 수용하거나 직접 실시할 수 있으며, 정부 이외의 자로 하여금 

실시하게 할 수도 있다. 이는 방위산업에 관련되는 중요한 발명이 특정인에게 독점되

어 국방상 악영향을 끼칠 우려가 있는 경우를 대비하기 위한 규정이다. 발명이 국방

상 필요하여 타인에게 실시하게 하는 것이 타당한지의 판단은 그 발명의 실시를 필요

로 하는 주무장관의 요청에 의하여 특허청장이 결정하게 되지만, 이러한 국가권력에 

의한 실시권의 허여는 특허권자에 대한 사유재산의 사용가치에 대한 활용상의 제약요

6) 파리협약에 강제실시제도는 1925년 헤이그회담에 따른 개정에서 처음 도입되었다. Michael Halewood, 
"Reulating Patent Holders: Local Working Requrements and Compulsory Kicences at International law", 

1997
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건이 되므로 그 절차는 매우 신중하여야 한다. 특허법은 이런 점을 고려하여 본 규정

의 취지에 따른 강제실시권 허여 등을 위한 절차적 규정으로서 ‘특허권의 수용, 실시

에 관한 규정’7)을 따로 두고 있으며, 동 규정의 절차에 의거 실시권이 허여된다.

    3-2. 재정에 의한 통상실시권

      특허발명이 정당한 이유없이 일정기간 실시되지 않거나 불충분하게 실시되거나 공공

의 이익을 위하여 필요하거나 또는 불공정거래 행위의 시정을 위하여 필요한 경우에  

그 특허발명을 실시하고자하는 자가 특허청장에게 통상실시권 설정에 대한 재정을 청

구하고 이러한 재정청구에 대하여 특허청장의 결정으로 통상실시권이 발생하여 강제

실시가 이루어질 수 있다. 특허권자가 정당한 이유없이 특허발명을 적절히 실시하지 

않는다면 국가산업은 발전할 수 없으며, 또한 특허발명의 실시가 공익상 특히 필요할 

때에는 그 발명은 공익을 위하여 실시토록 함이 합리적인 경우가 있으므로, 재정제도

는 특허발명의 실시가 부적절하거나 공익에 특히 필요한 경우 또는 불공정거래행위의 

시정을 위하여 필요한 경우에 그 발명에 대한 제3자의 실시를 통하여 특허제도의 목

적을 달성하고자 특허법은 재정에 의한 강제실시규정을 두고 있는 것이다. 그러나 이

러한 특허발명의 강제실시는 사유재산권 행사의 자유를 제약하는 요인이기도 하므로 

그 재정은 소기의 목적을 달성하기 위한 제한된 범위 내에서 엄격한 절차를 거쳐 행

해져야 함은 물론이다. 재정에 의한 통상실시권은 파리조약 제5조(A)의 규정에 기초

하고 있다. 이는 선진국에 불리하게 작용하고 있는데 개발도상국이나 후진국들이 본 

조약을 근거하여 각국의 국내법에 강제실시권에 관한 규정을 마련하고 선진국에 대한 

국내산업보호의 수단으로 삼고 있다. 선진국들은 이러한 불리한 점을 극복하고자 동 

조약 제5조 (A)의 규정의 삭제를 강력히 주장하며 재정실시권의 설정조건에 국내수요

를 위한 공급을 주목적으로 실시되어야 함을 조건으로 부과하는 등 재정실시권 설정

의 요건을 강화하는 내용을 UR/TRIPS협정에 포함시키게 되었다. 현행 특별법상의 재

정실시권제도는 파리조약을 기초로 하되  UR/TRIPS협정의 내용을 반영하고 있다.8)

    3-3. 통상실시권허여심판에 의한 통상실시권

      선, 후원 권리자간에 이용. 저촉관계가 성립되면 이용발명은 기본발명에 의하여 발명

의 실시가 제한을 받게 된다. 기본발명과 개량발명 또는 이용발명에 관한 특허권자가 

상이한 경우에 이용발명에 관한 특허권을 가진 자는 자신의 발명을 실시하는데 필연

적으로 이용해야 할 기본발명의 특허권자로부터 기본발명의 이용에 과한 허락을 받아

야만 하나, 만일 기본발명의 특허권자가 실시허락을 해주지 않아 이용발명을 실시하

지 못하게 된다면 개인적으로 심각한 경제적 손실에 직면할 뿐만 아니라 국가 전체로 

보아도 기술이용이 사장되고 특허권이 경쟁제한의 도구로 남용되는 결과로 되는 것이

다. 이러한 문제점을 해결하기 위하여 특허법은 “그 타인이 정당한 이유없이 허락하

지 아니하거나 그 타인의 허락을 받을 수 없는 때에는 자기의 특허발명의 실시에 필

7) 1962년 3월 22일 대통령령 제559호로 제정되었으며, 2001년 6월 27일 개정을 포함하여 총 6차례 개정이 있

었다.

8) 황종환, “特許法”(8판), 한빛지적소유권센타, 2003 
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요한 범위 안에서 통상실시권허여의 심판을 청구할 수 있다”라고 규정하고 있다. 이

와 같이 자신의 발명을 실시하기 위하여 필요한 통상실시권허여심판제도는 재정에 의

한 강제실시제도와 마찬가지로 특허발명이 사장되지 않고 널리 이용될 수 있도록 함

으로써 기술의 발전을 도모하기 위한 제도9)이다.10)

  4. 각  국의  사례

    1883년 영국 특허법에 강제실시가 처음 도입된 이래 미국, 독일, 이탈리아를 비롯한 많

은 나라에서 채택되었고, TRIPS협정 이후에도 캐나다, 영국, 미국 등지에서는 주로 불

공정거래를 시정하기 위해 특허에 대한 강제실시를 발동해왔다. 특히 미국에서는 100

여건이 넘는 불공정 거래 행위사건에서 항생제, 합성 스테로이드, 생명공학 특허를 포

함한 많은 특허에 대해 강제실시를 허용한 바 있다. 그러나 오히려 개발도상국에서는 

자국의 상황에 따라 강제실시를 시행하지 못하고 있다. 선진국의 제약회사와 정부가 개

발도상국의 정부에 강제실시를 하지 못하도록 압력을 넣고 있기 때문이다. 공교롭게도 

공공의 이익을 위해 시행되어야 할 강제실시는 개발도상국가에서 거의 시행되지 못하

고, 미국, 캐나다등의 선진국에서 시행되고 있는 실정이다. 

    4-1. 미국

      특허법상 강제실시 규정이 없으며, 특허발명의 강제실시에 대하여 부정적인 입장11)을 

취하고 있는 미국의 경우에도 공공의 이익을 확보하기 위하여 특허발명을 강제 실시

한 사례가 있다. 

      Vitamin Technology, Inc. v. Wisconsin Alumni Reserch Foundation 사건12)에서 특

허권이 침해되었음을 인정하면서도 만약 특허발명의 라이센스의 거절이 공공의 이익

에 반한다면 특허발명의 침해행위는 구제될 수 있으며, 공중보건에 필수적인 특허권

사용의 제한은 가격담합이나 불공정거래행위보다 더 공공의 이익에 반하는 것이라고 

판시하였다.

      2001년 9월 11일 미국의 테러 이후 미국 및 캐나다는 탄저병의 확산우려로 공중보

건이 극도로 위협받는 비상사태를 경험한 바가 있다. 당시 탄저병 치료제로 독일의 

바이엘사의 사이프로가 긴급하게 요구되었으나 사이프로의 특허권자인 바이엘사는 시

9) 일본의 경우 이용발명에 있어서도 타인의 이익을 부당하게 해치게 될 때에는 특허청장은 재정을 할 수 없도록 

하고 있다.(일본특허법 제92조 제5항)구체적 기준은 명확하지 않지만, 재정제도 운영요령에 의하면 “선원의 

특허발명 및 후원의 특허발명 등의 내용, 당사자의 자력, 경영상태를 종합적으로 감안하여 판단할 것이지만, 
통산실시권의 재정에 의해 사업의 계속이 곤란해지는 등 피청구인의 이익이 현저히 해를 입게 되는 경우에는 

원칙적으로 이에 해당된다.”고 되어 있다.;中山信弘 著, 韓日知財勸硏究會 法文社, 2001, p.459

10) 김우순, “특허발명의 강제실시에 관한 연구” 충남대학교 특허법무대학원 석사논문, 2002.9.pp.5-7

11) 미국은 특허발명의 강제실시제도가 불필요한 제도이며, 양자간 협상에서도 이러한 입장을 고수하고 있다고 
밝혔다. 특히 국제적으로 이슈가 되고 있는 필수의약품의 경우 대부분의 사례는 특허권의 보호와 관련된 필수

의약품에의 접근의 문제가 아닌 정치적의지의 부족이나 부적절한 보건정책에 의한 것이라는 입장이다. Lois 
Boland, "USG Position on Compulsory Licensing or Patents", USPTO, 1999

12) 146 F.2d 941 (9th Cir.1945)  음식에 자외선을 주사함으로써 비타민D를 생산하는 공정에 대한 특허권을 가
지고 있는 원고는 피고가 빈곤계층이 즐겨먹는 음식 중 하나인 올레오마가린에 비타민D를 생산하기 위하여 

상기 특허발명에 대한 라이센스를 신청하자 거절하면서 피고가 특허권을 침해하였다고 소송을 제기하였다. 
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기적절하게 이를 공급할 수 없었고 가격문제도 서로 타협점을 찾기가 어려웠다13).

      당시 연방정부는 제네릭 의약품14) 제조업자로 하여금 특허의약품을 제조하여 정부에 

되팔도록 하는 법적 수단이 있음15)에도 불구하고 이를 발동하지 아니하고 결국은 특

허권자로부터 싼 값에 약을 공급받는 정책을 폈다. 이러한 미국정부의 의약품접근정

책은 개발도상국으로부터 강한 비난을 받았다. 개발도상국들은 미국이 국민전체의 보

건이 위협다고 있는 극도의 비상사태에서도 특허권자의 권리를 보호해주는 정책을 펴

고 있다고 하면서 이는 미국이 의약품접근에 관한 국제적 논의와 관련하여 특허의약

품의 강제실시권 허용을 주장하는 개발도상국에 반대하는 입장을 명확히 한 것이라고 

비난하였고 그러한 미국정부가 한편으로는 강제실시권을 빌미로 특허권자에게 가격을 

낮추게 한 사실16)에 분개하였다17).

    4-2. 캐다나

      캐나다에서는 미국과 달리 사이프로의 특허를 무시하고, 자국제약회사인 아포텍스에 

100만정의 복제약 생산을 지시했다. 캐나다의 경우 1993년 특허법이 개정되기 전에

는 의약품이나 그 제조방법에 관한 특허발명에 대해서는 누구나 그 강제실시를 청구

할 수 있고, 그러한 강제실시의 청구가 있으면 특허청장은 합리적인 거절사유가 없는 

한 강제실시를 허용해야 하며, 통상적으로 순판매가액의 4%에 해당하는 낮은 실시료

의 지급을 강제실시의 대가로 요구함으로써 의약품 가격을 낮추고, 의약품 산업내의 

경쟁을 촉진해 왔다18).

 4-3. 독일

      독일의 경우 공공의 이익과 관련하여 강제실시의 조건에 관해 언급한 중요한 판결이 

1991년 독일특허재판소19)에서 나왔다. 특허권자는 류마티스성질환의 치료에 유효한 

13) 이 약은 당시 약국에서 한 알에 4불 50센트였고, 바이엘은 미국에 공급할 양에 대해서 1불89센트를 제시하

였는데 인도에서 소위 제네릭약품으로 팔리는 이 약의 가격은 20센트 미만이었다.

14) 사전적인 의미로 상표가 붙지 않은 제품을 의미하는 용어로 이미 특허권존속기간이 만료되어 제3자 누구나 

그 발명을 실시할 수 있는 상태에 놓여 있거나 특허받은 바가 없어서 어느 누구도 독점권 행사할 수 없는 의
약품과 물질특허를 도입하고 있지 않은 국가 등 특허권이 미치지 않는 제3국에서 제조(copy)된 의약품 등이 

이에 해당된다.

15) 미국에서는 강제실시권은 TRIPS협정의 제31조와 같이 예외적 상황에만 대상이 되는 것이 아니다. 미국정부

는 특허권이나 저작권을 쓰기 위해 라이센스를 구하거나 협상을 할 필요가 없다. 28U.S.C제1498(a)법에 따라 

어떤 연방정부의 고용인도 특허권이나 저작권을 사용할 수 있다. 권리자는 보상을 받도록 되어 있으나 정부나 
정부에 의해 사용권한을 받은 자에게 이용을 못하게 할 수 없다. 어떠한 계약자거나 개인이거나 기업이거나 

연방정부로부터 특허권이나 저작권의 사용을 허락받은 자는 연방정부에 의해 사용되는 것과 동일한 의미로 

해석되고 침해소송의 대상이 되지 않는다.Gathii, James Thuo "The legal status of the Doha Declaration 
on TRIPS and public health under the vienna Covention on the law of treaties: Harvard J. of Law and 

Technology, vol.15, No.2. pp.291-317, 2002

16) 미국 톰슨 보건장관은 2001년 10월 23일 하원에 “바이엘이 가격을 낮추지 않는다면 미국 내 특허를 취소할 

수도 있다.”고 으름장을 놓았고, 이에 바이엘은 미국정부에 대한 납품가를 1.83달러의 반으로 낮춘 것으로 알
려졌다. 증앙일보 2001년 10월 24일자 참조

17) 조명선, 앞의 논문 pp.36-37

18) 홍혜종, 의약품 특허의 강제실시권 설정에 관한 고찰, 연세대학교, 2002.12, pp.74-75
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성분에 관한 특허를 독일에서 획득하고, 네덜란드회사에 전용실시권을 설정하였으며, 

네덜란드 회사는 특허된 성분이 함유된 의약품에 대한 인가를 독일을 제외한 유럽각

국에 신청하였다. 원고는 상기 특허된 성분을 수입하여 류마티스성 관절염 환자로 비

스테로이드성소염제가 듣지 않는 사람에 대한 치료약을 개발하여 독일에서 인가를 얻

었으며, 1990년 3월 20일에 특허권자에 대하여 이 치료약의 생산판매에 대한 실시권 

설정을 요청하였으나 거절당했으며 전용실시권자의 특허권 침해소송에 대항하여 상기 

특허에 대한 상당한 대가와 담보의 공여를 조건으로 상기 특허에 대한 독일 국내의 

실시허락을 구하여 제소하였다. 재판소는 원고만이 특허된 성분을 함유하는 의약품을 

독일에서 공급할 수 있는 상황이 계속되는 한이라는 전제하에 담보를 제공하는 것을 

명하여 실시권을 부여하여야 한다고 판결하고 대가는 8%가 적당하다고 판시하였다.

    4-4. 브라질

      브라질은 AIDS의 예방과 치료에 있어서 많은 성공을 거둔 대표적인 나라이다. 1993

년 AIDS 치료제를 생산하기 시작한 이래 1996년까지 AIDS로 인한 사망률을 반으로 

줄이고, 입원율을 80%줄였으며, 어머니에게서 태아에게로 직접 전염되는 비율을 급

격히 낮출 수 있었다. 이러한 성과는 브라질 정부가 AIDS치료제를 환자에게 무상으

로 제공한 것이 큰 역할을 한 것으로 판단된다. 이 정책은 선진국과 동일한 효능의 

치료제를 싼 가격에 국내생산을 함으로써 가능하였다. 이는 칵테일 요법을 통한 치료

에 필요한 12개의 의약품 중 10개 의약품이 브라질에서 특허를 획득하지 못했으므

로, 높은 의약품 가격이나 실시료를 제공하지 않고서도 의약품을 생산할 수 있었기 

때문이다. 브라질 정부와 제약회사간의 분쟁은 AIDS치료에 효과적인 12개의 의약품 

중 2개 의약품의 가격에 초점이 맞춰져 있다. 이 두개의 의약품(Efavirenz, 

Nelfinavor)은 개발도상국 정부 또는 환자가 구입하기에는 가격이 너무 비쌀 뿐만 아

니라, 브라질에서 특허를 획득하고 있어 다른 나라로부터의 수입이나 카피를 통한 국

내생산이 불가능하였다. 브라질정부는 AIDS 치료제의 가격 협상과정에서 Merk & Co 

및 Hoffman-La Roche에 대하여 만일 두회사가 의약품의 가격을 적정한 수준으로 

인하하지 않을 경우 특허권자의 시장독점권을 폐지하고 정부의 의약기술연구소인 

Far-Manguinhos에 국내생산의 권한을 줄 것이라고 선언하였다. 긴 협상결과 2001년 

3월 브라질 정부는 특허권자 중 하나인 Merck & Co(미국)와 Efavirenz의 가격을 

70%로 낮추는 합의를 도출하였다. 브라질 정부는 계속해서 Nelfinavir의 특허권자인 

Pfizer(미국)의 허락으로 브라질에서 Nelfinavir에 대한 실시권을 가지고 있는 

Hoffman-La Roche(스위스)와 협의를 계속하였으나, Nelfinavir에 대한 브라질 정부

의 40%가격인하 요구를 Roche측이 거부하고 13%의 가격인하안을 고수합으로써 협

의가 결렬되어 2001년 8월 22일 브라질 정부가 Nelfinavir에 대한 강제실시를 결정한 

후 2001년 8월 31일 브라질정부와 Roche는 Nelfinavir에 대한 40% 가격인하 및 

Nelfinavir를 브라질 국내 생산을 합의하고, 브라질 정부가 강제실시결정을 철회함으

로써 마무리되었다.20)

19) Case No. 3Li 1/90 (EV). 1991. 6. 7.

20) 브라질 정부 발표에 따르면, Nelfinavir는 브라질 환자의 25%가 사용하고 있으며, 2000년 브라질이 AIDS치

료제의 구입에 사용된 3억달러의 28%인 8천 8백만달러가 Nelfinavir의 구입에 사용되었다. 브라질은 
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    4-5. 남아프리카공화국

      남아프리카공화국은 자국에서 급속히 퍼지고 있는 HIV/AIDS에 대처하는 방편으로 인

도, 브라질, 태국 등의 국가에서 생산된 값싼 AIDS 치료제 카피품목을 수입할 수 있

거나, 국내생산이 가능하게 하여 국가가 강제실시권을 가질 수 있도록 법제화하였고 

의약관련법(Medicine and Related Substances Control Amendment Act 90 or 

1997)을 개정하였다. 이 법률의 공포와 관련하여 미국의 USTR(Unites States Trade 

Representative)은 이 법률의 개정안이 미국 지적재산권자의 권리를 해칠 소지가 높

다는 강력한 우려를 표명하였고 미국의 ‘Omnibus Trade and Competitiveness Act 

of 1988’에 근거하여 남아프리카를 감시대상국에 추가하였다. 그 뿐만 아니라 39개

의 제약회사는 그 법이 TRIPS협정에 위배된다는 것을 들어 남아프리카에서 소송을 

제기하였다. 그러나 미국은 결국 남아프리카를 감시대상국으로부터 철회하였고, 특허

권침해를 주장하며 공동소송을 준비하였으나, 개발도상국에서의 보건의료문제해결을 

위한 국제사회의 노력으로 2001년 4월 19일 남아프리카공화국의 외교부장관과 39개 

제약회사 대표간에 양해각서를 체결함으로써 동 사건은 일단락되었다. 제약회사들이 

이 소송을 철회함으로써 남아프리카정부는 AIDS치료약을 더 싼값에 수입하는 것이 

허용되고 강제실시권을 가질 수 있게 되었다. 제약회사들의 이와 같은 조치에 대하여 

WTO의 사무총장인 마이크 무어는 이 조치가 WTO체체 특히 TRIPS협정이 개발도상

국 회원국들의 보건과 관련된 필요에 따라 유연성을 가졌다는 것을 의미하는 것이고 

필수 의약품에 대한 접근문제를 해결하기 위한 기반이 될 수 있을 것이라는 내용을 

발표한 바 있다. 그러나 남아프리카공화국과 다국적 제약회사간의 합의에도 불구하고 

TAC21)은 브라질로부터 GlaxoSmithKline과 Boehringer Ingelheim이 특허권을 갖고 

있는 AIDS치료제를 수입할 것이라고 2002년 1월 30일 발표하였으며, Cipla-Medpro 

Ltd는 2001년 10월 8일 남아프라키공화국경쟁위원회에 AIDS치료제의 특허권자인 

Glaxo Group Ltd 등을 대상으로 상기 특허권자들은 AIDS치료제를 관련의약품에 비

하여 터무니없이 비싼 가격으로 시장에 판매함으로써 소비자에게 재산상의 피해를 주

고 있으며, 서로간에 배타적 이용허락계약을 체결함으로써 특허권자간 경쟁을 회피하

고 다른 경쟁자간의 시장진입을 막고 있다고 주장하면서 강제실시를 청구하였다.      

 

    4-6. 모잠비크

      에이즈 질병자가 가장 많은 아프리카 10개국 가운데 하나인 모잠비크도 ‘파코모잠비

크’제약사에게 에이즈 치료약 특허권에 대해서 강제실시권을 부여하였다. 2004년 4

월 5일 모잠비크 통상산업부 슬라바도르 남부렛(Slavador Namburete)장관은 에이즈

로 인해서 모잠비크는 현재 국가의 긴급상황에 처해있다고 지적하고 2001년 WTO 

Nelfinavir의 강제실시를 통하여 약 3천6백만달러를 절약할 수 있게 되었다. Press Office, National 

STD/AIDS Program, Brazilian Ministry of Health, OFFICIAL NOTE. 2001.

21) The Treatment Action Campaign : 국제 인권의 날인 1998년 12월 10일 남아프리카 공화국에서 AIDS의 확

산을 막고 적절하고 효율적인 환자의 치료를 위하여 활동을 개시하였다.
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TRIPS협정의 결정에 따라서 강제실시를 실시한다고 밝혔다. 이어 2002년 말에는 천5

백만 이상의 모잠비크인들이 HIV에 감염되었고 이들 가운데 10만명 이상은 진성

(ful-blown)에이즈에 걸려 있어 이로 인한 사망률이 20만명을 넘어섰고 약 36만명의 

어린이들이 이 질병으로 인해 고아가 되고 있다고 지적하면서 다국적 특허권자들은 

모잠비크 민중들 대부분이 감당할 수 없는 가격으로 약을 제공함으로써 약에 접근하

지 못하게 하고 있다고 주장하면서 강제실시에 대한 배경을 설명하였다. 모잠비크 정

부는 특허권자에게 지급할 로열티의 총액을 ‘파코모잠비크’제약사의 매 회계연도가 

끝나는 시점에서 총 매출액의 2%를 넘을 수 없도록 규정하고 있다.22)

    4-7. 우리나라

      우리나라의 경우 지금까지 재정에 의한 통상실시권 허여 청구는 3건이 있었다.

      첫 번째 사례는 1978년 11월 24일 주식회사 제철화학이 특허 제 4315호의 특허권자

인 일본 소오다 가부시키가이샤를 상대로 재정에 의한 통상실시권 설정을 청구하여 

1980년 12월 6일 통상실시권을 허여처분결정을 받았으며, 실시료는 3%이었다. 

      두 번째 사례는 1993년 5월 17일 아렉서스 메티칼 컴퍼니가 특허 제 24855호의 특

허권자인 로우셀 우크라프를 상대로 특허법 제107조 제1항 제1호에 의한 재정에 의

한 통상실시권 설정을 청구23)하였으나 받아들여지지 않았다. 이에 대해 산업재산권 

심의위원회는 특허발명의 제조화합물인 Mifepristone은 그 주용도가 낙태약으로 볼 

것이며, 낙태약에 대한 제조, 수입의 품목허가가 현재 불가능한 실정임은 물론 

Mifepristone이 여타의 유용한 의약적 효능을 가지고 있다 하더라도 낙태의 목적으로 

오,남용될 우려가 있는 경우 의약품으로 허가받기 곤란하므로 이건 특허발명의 불실

시 이유는 특허권의 수용, 실시 등에 관한 규정 제6조 제1항 제2호에 해당될 수 있

어 특허법 제107조 제1항 제1호의 정당한 이유에 해당되어 청구인의 주장은 받아들

일 수 없는 것으로 의결하였다. 

      세 번째 사례로는 아직까지 논란이 되는 글리벡 판결이다.

      글리벡 문제의 시작은 2001년 5월 만성골수성백혈병(CML)체료제로  FDA의 승인을 

얻은 글리벡의 특허권자인 노바티스가 한국정부에게 글리벡의 보험약가를 미국과 스

위스의 약값과 동일하게 최소 월 300만원의 가격(한 캅셀당 25,000원)을 제시하면서 

시작되었다24). 이에 대하여 정부는 글리벡의 보험약가를 17,055원으로 정하고 노바

티스사의 의견을 물었으나 노바티스가 기존약가를 고수, 수용불가 입장을 보이자 다

시 17,890원을 제시하였으나, 노바티스는 정부의 고시가를 거부하고 한시적으로 

2001년 12월 2일 전까지 글리벡을 투약받은 환자와 이후 발생한 신규환자중 급성기, 

가속기 환자에 대하여 무상공급을 실시하고 있다. 이에 따라 밸혈병환자들에게 적정

한 가격의 약품을 안정적으로 공급하기 위하여 2002년 1월 30일 건강사회를위한약

22) http://www.cptech.org/ip/health/c/mozambique

23) 청구인은 통상실시권의 대가로 특허청장의 재정 결정시에 미화 1000달러를 일시불로 지불할 것을 제안하였

다.

24) 전세계에 공급되는 약값을 동일하게 유지하고자 하는 글리벡의 가격 정책은 최근 거대제약회사들이 개발도

상국에 대한 필수의약품의 가격인하 단행과 인도,브라질,태국등에서 생산된 카피약과의 경쟁, WHO와 WTO를 
중심으로 연구되고 있는 차등가격제 도입될 경우 필수의약품의 가격은 각국의 GNP수준에 따라 결정되게 됨

으로써 실효를 기대하기 어려운 것이다.
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사회, 사단법인인도주의실천의사협의회 및 평등사회를위한민중의료연합은 특허등록 

제261366호의 특허권자인 노바티스 아게를 피청구인으로 하여  등록특허 제261366

호 발명의 실시물인 글리벡이 정상적으로 공급되지 않을 뿐 아니라 가격도 환자들이 

지속적으로 복용하기에는 너무 높은 수준으로 책정되어 있으므로 ‘공공의 이익’을 위

하여 인도로부터의 수입이 가능하도록 특허권제107조 제1항 제3호의 규정에 의한 통

상실시권 설정의 재정을 청구25)한데 대하여 2003년 2월 한국특허청은 글리벡 특허

에 대한 강제실시청구를 받아들이지 않았는데 그 결정 이유는 다음과 같다. 첫째, 글

리벡을 저가로 수입할 경우 글리벡을 복용하지 않으면 안될 절박한 상황에 있는 환자

측의 경제적 부담을 많이 완화해 줄 수 있는 반면, 만성골수성백혈병의 경우처럼 전

염성 기타 급박한 국가적, 사회적 위험이 적음에도 불구하고 발명품이 고가임을 이류

로 강제실시를 허용할 경우 발명자에게 독점적 이익을 인정하여 일반 공중의 발명의

식을 고취하고, 기술개발과 산업발전을 촉진하고자 마련된 특허제도의 기본취지를 크

게 훼손할 수 있는 만큼 강제실시권 인정여부는 이러한 두 가지 상충되는 이익을 비

교형량하여 신중히 결정해야 하는 당위적 측면과, 둘째, 현재 모든 만성골수밸혈병 

환자(만성기 포함)에게 보험이 적용되며, 이 경우 환자의 실제부담액은 보건복지부가 

책정 고시한 약가의 10%수준인 점, 글리벡의 공급이 현재 정상적으로 이루어지고 있

는 점, 대외무역법 제14조 및 대외무역관리규정 제7조의 규정에 의한 자기치료목적

의 수입이 가능한 점 등 글리벡의 공급실태와 관련된 상황적 측면을 종합적으로 고려

하여 특허법 제107조 제1항 제3호의 규정에 의한 통상실시권 설정을 인정할 정도의 

공고의 이익이 있다고 보기 어려운 것으로 판단되어 글리벡특허에 대한 강제실시 청

구를 받아들이지 않았다.  이 강제실시 불허 결정 이후 한국백혈병 환우회가 인도 나

코사에서 판매하는 ‘비낫’26) 을 수입하기 위해 나섰는데, 글리벡의 카피약을 정식으

로 수입해 오는 것은 불법이어서 ‘자가치료목적으로 미화 2000달러 이하는 각 개인

이 수입해서 사먹을 수 있다’는 특허법상의 규정을 이용키로 하였다. 

III. 국제적 논의

  1. 의약품특허와 관련된  TRIPS협정

    1-1. 체약국의 의무 및 성격

      

      제1조에서 ‘체약국은 그들의 국내법으로 본 협정을 위배하지 않는 범위 내에서 더욱 

강화된 보호를 실시할 수 있으나, 강화된 보호를 하도록 강요받지 않는다’고 되어 있

고, ‘체약국은 체약국의 고유한 법제도나 관행하에서 본 협정의 제규정을 이행하는 

적절한 방법을 자유롭게 결정할 수 있다’라고 규정되어 있다.

25) 글리벡 사건의 청구인들은 글리벡의 강제실시에 대한 정당한 보상으로 3%의 실시료를 제안하였다.특허발명

의 강제실시에 따른 실시료는 특허발명의 기술분야, 진보성 및 개발비용등에 따라 다양한데 의약품 관련된 강
제실시에 있어서 미국의 경우 5%, 일본 2~4%, 독일 2~10%, 가장 많이 강제실시를 결정한 캐나다의 경우 

4%의 실시료가 특허발명에 대한 정당한 보상으로 특허권자에게 주어지고 있다.

26) 인도 니코사의 비낫은 노바티스사의 글리벡과 화학적으로 주성분이 동일한 것으로 확인되었고, 1캡슐당 2달

러로 1캡슐당 2만 3045원인 노바티스사가 개발한 백혈병 치료제 ‘글리벡’에 비해 18배가량 싸다.
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   1-2. 권리 소진

      제6조에 특허권의 권리소진시점을 언제로 보는가에 따라 개발도상국 및 최빈국들의 

의약품 병행수입인정여부가 결정될 수 있는 것이므로 이 조항은 의약품의 병행수입문

제와 밀접한 관련이 있는 조항이라 하겠다.

    1-3. 협정의 목적 및 원칙

  

      제7조에서 “지적재산권의 보호와 제도의 시행은 기술혁신의 증진과 기술의 이전 및 

전파에 기여해야 한다”라고 하여 목적을 규정하고, 제8조는 공공의 이익증대측면을 

언급하고 있는 조항으로 특히 공중보건의 보호를 위해 자국의 법령과 규칙을 제정하

고 개정하는데 필요한 조치를 채택할 수 있다고 규정하고 있고 권리자에 의한 지적재

산권의 남용을 막기 위한 적절한 조치가 요청될 수 있다는 사항이 포함되어 있다.27)

    1-4. 특허요건 및 특허대상

      제27조는 특허요건, 특허대상 및 권리향유의 전제를 규정하고 있는 조항이다. 특히 1

항은 제2항 및 제3항의 규정에 따라 모든 기술분야에서 물 또는 방법에 관한 어떠한 

발명도 특허요건을 갖춘것이라면 특허를 받을 수 있다고 규정하고 있고, 발명지, 기

술분야, 제품의 수입 또는 국내생산여부에 차별없이 특허가 허여되고 특허권은 향유

될 것을 규정한다.28) 

    1-5. 권리내용

      제28조는 일반적인 특허권의 권리내용인 배타권을 규정하고 있으며, 특히 젭항에서 

물질특허와 제법특허의 권리내용을 구분하여 기재하고 있는데 물질 발명인 경우에는 

특허권자가 제조,사용 및 판매를 위한 제공 및 수입에 관한 권리를 독점하며, 제법발

명의 경우는 제3자가 특허권자의 승인없이 제법을 사용하는 행위, 그리고 그 제법에 

의해 직접적으로 생산된 물건의 사용, 판매를 위한 제공, 판매, 수입행위를 금지한다

고 규정하고 있다. 여기서 ‘수입’을 포함시킬지 여부가 최대 관심사였는데, 제6조(권

리소진)에 따라 이의 인정여부는 각국이 자유롭게 결정하는 것이 가능하게 되었다.

    1-6. 특허권의 예외

      제30조는 특허권의 배타적 권리에 대한 예외를 인정하면서도 제3자와 특허권자의 합

27) 개발도상국 및 최빈국들은 의약품특허보호와 공중보건의 문제에 있어서 공중보건의 문제가 시급한 선결문제
라는 것을 주장하기 위한 근거로 이 규정을 적극인용하면서 협정의 모든 규정은 이러한 목적과 원칙에 띠라 

해석할 것을 강하게 요구하고 있다.

28) 이와 관련되어 특허물품의 국내제조를 의무화한 브라질 산업재산권법이 TRIPS협정의 제27조 1항을 위배한 

것이라는 이유로 미국과 국제적 마찰을 빚어진 바 있다.
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법적 이익을 동시에 고려할 것을 요구하고 있다.29)

    1-7. 강제실시권

      제31조는 회원국에게 국가의 비상시, 또는 공공의 비영리적 사용에 대해 강제실시를 

허락할 수 있도록 함으로써 개도국과 최빈국에게 협정의 이행에 있어서 유연성을 허

용한 것이다. 특히 공중보건문제와 관련하여 볼 때 공중의 위생을 위해서 보다 넓게 

해석하려는 개발도상국 및 최빈국과 그에 반해 특허권자의 이익보호를 중시하는 선진

국간의 의견이 대립되고 있다. 이러한 사항들을 2001년 11월 카타르 도하에서 개최

된 WTO 제4차 각료회의에서 심도있게 논의되어 Doha특별선언문이 채택되었다.

    1-8. 보호기간

      특허의 보호기간은 출원일로부터 20년이 경과하기 전에는 종료하지 않는다고 규정한

다.30) 

    1-9. 입증책임의 전환

      제34조는 화합물의 제법발명특허와 밀접한 곤련이 있는 조항으로 제28조제1(b)항에 

규정된 제법 특허권의 권리내용에 관한 침해가 있을 때 그 권리침해에 관한 민사소송

절차에서 사법당국이 피고로 하여금 그가 사용하는 생산방법이 특허권자의 방법과 다

르다는 것을 입증하도록 명령할 권한을 갖는다고 규정한다.

    1-10. 미공개정보의 보호

      의약품과 농약에 관련된 미공개정보의 보호기간은 회원국 스스로 결정할 수 있다는 

규정으로 이는 신규의약품, 농약품 등의 제조허가시 정부기관에 제출하는 자료의 부

정한 영업적 사용을 금지하기 위한 것이다.31)

    1-11. 경과규정

      제65조 내지 제67조에서 회원국들이 TRIPS협정을 적용할 의무기간에 대한 경과조치

29) 회원국이 제3자의 합법적 이익과 특허권자의 정상적 실시 및 합법적 이익을 해치지 않는 범위에서 특허에 

부여될 수 있는 권리에 대해 제한을 둘 수 있다고 규정하고 있어서 이 역시 융통성을 강하게 내포하고 있다.

30) 유럽연합은 캐나다의 특허제도가 의약품에 관한 발명에 있어서 본 협정의 제27(1)조, 제28조 및 제33조를 

위반한 것이라고 WTO분쟁해결기구에 제소한 바 있는데, WTO분쟁해결기구는 캐나다의 특허제도가 존속기간

이 만료된 이후에 즉각적으로 판매에 들어갈 수 있도록 그 존속기간만료 이전 6개월까지 그 물품의 제조 및 
보관을 허용하는 것은 본 협정의 규정에 위배된다는 유럽연합의 주장을 지지하였으나 특허권 존속기간 만료 

이전에 제조업자가 그 특허제품의 판매허가를 받기 위해서 요구되는 실험 등을 하도록 허용하는 것은 본 협
정에 위배되는 것은 아니라고 결정하였다. 이에 따라 캐나다는 WTO패녈보고서가 채택된 때로부터 6개월 이

내 즉 2000년 10월까지는 이 결과를 받아들여 이행하여야 한다.

31) 우리나라는 농약관리법(1995년), 약사법(2000년)에 의해 관련 미공개정보를 보호하고 있으며 기타 부정경쟁

방지 및 영업비밀보호에 관한 법률에 따라 보호하고 있다.
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를 규정하고 있다. 제65조 2항에서 개발도상국 회원국이 본 협정의 제3조 내지 제5

조의 규정을 제외한 규정에 대하여 제1항에 규정된 적용일을 4년간 추가로 연장할 

수 있다고 되어 있고, 제4항에서는 이 협정이 적용되는 날에 물질특허보호를 확대하

여야 하는 경우 갤발도상국 회원국은 추가로 5년 동안 물질특허규정의 적용을 연기

할 수 있도록 허용하고 있다.

      제66조에서 규정된 최빈개도국 회원국에 관한 경과조치는 제64조 제1항에 규정된 적

용일로 부터 10년의 추가기간을 연장받을 수 있다고 규정하고 있으므로 최빈개도국 

회원국은 총11년의 경과기간을 가질 수 있고, TRIPS의 지적재산위원회는 최빈개도국 

회원국의 정당한 요청에 의해 이 기간의 연장을 허용할 수 있다고 규정하고 있으며 

또한 선진국은 이들에게 기술지원을 한다는 내용을 규정하고 있다. 2002년 6월 27

일, TRIPS이사회는 최빈개도국 회원국의 TRIPS협정의 PartII의 Section5(특허) 및 

Section7(미공개정보의 보호)에 관한 준수를 이행하는데 있어 의약품에 관한 사항의 

이행시점을 2016년 1월 1일까지로 연장한다는 결정을 하였다. 

    1-12. 미시판 의약품의 보호

      제70조는 현존하는 대상물의 보호에 관한 것으로 그 가운데 제70조 8항은 특허대상

은 되나 아직 개발되거나 시판되지 않은 의약품보호에 관한 사항을 규정하고 있다. 

TRIPS협정의 발효일 현재 제27조에서 규정하는 특허보호대상 가운데 의약 및 농약에 

관련된 화학물질에 대해 특허보호를 하지 않는 체약국들은 이들 물질에 대한 특허출

원에 대하여 추후에 특허보호를 부여하여야 한다.   2002년 6월 TRIPS이사회는 최빈

개도국 회원국이 본 TRIPS협정의 제 70조 제9항과 관련된 규정을  이행하여야 하는 

시점을 2016년 1월 1일까지로 연장한다는 결정을 한 바 있다. 

  2. 필수  의약품에의  접근과  의약품  특허보호에  관한  문제인식

    에이즈 및 기타 질병으로 인해 심각한 위기를 경험하고 있는 개발도상국 및 최빈국들은 

국민들의 필수의약품32)에 대한 접근성이 보장되어야 하며 그를 위해 의약품 가격인하

가 절실하다는 것을 강하게 주장하였고, 경우에 따라서는 그들 국가들이 제한할 수동 

있다고 주장하며 강제실시권 발동요건의 완화 및 위탁생산 허용여부, 병행수입과 특허

권의 권리소진문제, 개발도상국의  TRIPS협정 이행유예기간의 추가 연장 등을 주장하

였고, 이를 논의하기 위한 TRIPS 특별이사회가 수차례 개최되었다.

    아프리카, 동남아시아, 브라질 및 기타국들은 그들이  TRIPS협정을 위배하고 있다는 우

려없이 HIV/AIDS 문제에 접근할 수 있는 법적근거의 필요성이 절실하다고 하였다. 이 

국가들은 선진국 제약회사들의 보건관련 입법에 대한 도전이 본 협정의 범위에 대한 법

32) 필수의약품(Essential Drug)은 WHO가 대다수 사람의 건강보호요구를 만족시켜주는 의약품으로서 적절한 수

량, 제형, 가격으로 언제든지 사용할 수있어야 할 의약품의 모델리스트를 정한 것으로 세계인류의 질병치료에 

영향을 미치는 전염병, 만성질병에 대한 치료의약품을 포함하고 있으며, 유효성, 안정성, 품질과 과격을 기초
로 하여 정리한 의약품선택모델이다. WHO는 1997년부터 2년마다 세계모든 지역의 과학자와 임상의로 구성

된 “필수의약품 사용의 WHO전문가 위원회”의 의견에 의해 그 리스트를 갱신하고 있으며 1997년 당시 208건
이었던 개별의약품의 리스트 등록건수는 1999년 11월에 나온 11판에 306개로 증가하였는데 과거에 비해 

166건이 추가되고, 68건이 삭제되었으며 주요의약품 리스트와 보충의약품리스트로 구성되어 있다.
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적인 명확성을 더욱 필요로 하게 만든다고 주장하였다. 이와 같은 주장에 대하여 선진

국들은 지적재산권의 강한 보호체제만이 신약개발이 필수적인 발명의욕과 투자를 이끌 

수 있는 수단이 될 수 있고, 궁극적으로 세계 모든 국가가 필수의약품에 대해 접근하게 

될 수 있는 것이라는 취지의 주장을 폈다. 또한 미국은 본 협정이 개발도상국들로 하여

금 경과기간을 연장할 수 있도록 허용하였음을 상기시키면서, 개발도상국들이 TRIPS협

정의 제7조(목적) 및 제8조(원칙)을 본 협정의 나머지 규정들이 읽혀야 할 취지에 반하

도록 해석하기 위한 배경으로 이용하는 실수를 범하고 있다고 주장하였다. 미국은 또한 

HIV/AIDS감염으로 인하여 위기상황을 맞고 있는 현재의 시점에서 회원국들의 긴장이 

고조되고 있으므로 TRIPS협정이 공중보건문제와의 해결점을 찾고자 하는 노력이 더욱 

요구되었고 이러한 추세의 변화는 2001년 11월 Doha특별선언문의 채택으로 이어지게 

된다.

  3. 제4차  WTO각료회의의  Doha특별선언문  채택

    TRIPS협정의 발효 이후 지적재산권의 보호와 공중보건의 문제는 회원국들 사이에서 가

장 민감한 사안이 되어 왔으며, 개발도상국 회원국과 선진국은 자국의 이해에 맞게 조

문의 해석에서 상당한 견해 차이를 보이게 되어 급기야 2001년 카타르 도하에서 152

개 회원국들의 동의 하에 "TRIPS협정과 공중보건에 관한 특별선언문(Declaration on 

the TRIPS Agreement and Public Health)을 채택하게 되었다.33) 

    이 선언문은 ‘회원국들은 TRIPS협정이 회원국들로 하여금 공중의 보건을 지키고자 어

떠한 수단을 취하는 것을 방해해서는 안 된다는 것에 동의한다. 따라서 TRIPS협정에 

관한 우리의 뜻을 다시 되새기면서 우리는 본 협정이 WTO회원국들의 공중보건을 지킬 

권리 특히 모두에게 의약품의 접근을 촉진시키고 권리를 도와주는 방편으로 해석될 수 

있고 해석되어야 한다는 것을 확인한다’는 요지를 갖는다.

    이 선언문에서는 구체적으로 에이즈, 결핵, 말라리아 및 다른 전염병을 개발도상국을 

위협하는 심각한 공중보건문제로 정의하였다. 또한 본 선언문은  WTO회원국들이 이러

한 공중보건을 지키는 목적을 위해서 TRIPS협정의 규정들을 최대한 활용함으로써 융통

성을 가질 수 있다는 것을 확인한 것에 그 의미가 크다. 이 선언문은, 미국을 비롯한 

선진국들이 그동안 취해오던 입장에서 벗어나 전 세계를 위협하고 있는 에이즈와 같은 

질병으로부터 인류를 보호하는 것이 특허보호로 얻을 수 있는 경제이익보다 앞설 수 없

다는 논리에 어느 정도는 동의하고 이러한 위기상황을 전 세계가 협조차원으로 풀어나

가야 한다는 것으로 이해하려는 노력의 산물로 볼 수 있고, 그 선언문의 내용은 결국 

TRIPS협정을 해석하는데 있어서 하나의 중요한 요소가 된 것이다. 또한 선진국들은 이 

선언문을 통하여  TRIPS협정이 그들 국가의 권리자들의 이익보호만을 추구하는 정적인 

33) 2001년 11월 14일에 채택된 도하특별선언문은 7개의 문장(paragraph)로 이루어져 있다. 그 중 문장1내지 4

는 WTO회원국들이 에이즈, 결핵, 말라리아 및 다른 전염병들로 고통받고 있는 개발도상국 및 최빈국 회원국
들이 직면하고 있는 현실의 심각성을 인식하고 있다는 사실과 이러한 문제를 해결하는데 TRIPS협정이 기여할 

필요성과 또한 신약개발 있어서 지적재산권의 역할에 대한 내용을 포함하는 사항들로, TRIPS협정이 회원국들

로 하여금 공중보건의 보호문제를 해결하는데 방해가 되어서는 안된다는 취지를 포함한다. 문장5는 TRIPS협
정에서 공중보건의 보호와 밀접한 관련이 있으면서도 논란이 되어왔던 강제실시권(제31조), 권리소진(제6조)

과 연관하여 그 해석상의 유연성 내지 융통성의 범위를 구체적으로 제시하였다. 문장6은 의약품에 대한 생산
설비를 갖고 있지 못한 국가들에 대한 선진국의 기여 및 노력에 관한 사항을 언급하고 있고, 문장7은 최빈국

에 대한 의약품 특허보호의 경과규정에 관한 내용을 포함한다.
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기구가 아니고 개발도상국 회원국들이 직면하고 있는 문제에 적극적으로 대응하는 능동

적인 협정이라는 것을 보이고자 하는 의도도 내포하고 있었다고 볼 수 있다. 

    이 선언문은 본 협정에서 논란이 되어왔던 규정의 불명확한 의미나 그 범위 또는 조약

의 해석방법 등에서 나름대로 해결점을 찾는 등 그 의의가 매우 크다고 할 수 있다.  

  4. 8.30 결정

    2001년 카타르 Doha에서 열린 제 4차 각료회의에서 주요 쟁점이었던 “TRIPS협정과 

공중보건에 관한 결정문”이 2003년 8월 30일 스위스 제네바에서 합의되었다. TRIPS협

정은 강제실시 발동의 조건을 몇 가지로 제한을 두어 제약자본에게 유리할 뿐만 아니라 

강제실시를 국내 수용에 한정해야 한다는 단서를 두어 의약품 생산이 불충분/불가능한 

개발도상국/최빈국의 의약품 공급은 불가능하게 하고 있다. 이 문제는 아프리카를 비롯

한 개발도상국의 지속적인 투쟁으로 도하 선언6항에 명시됨으로써 TRIPS이사회가 

2002년 12월까지 해결해야만 하는 문제로 설정이 된 것이다.34) 

    그러나 이 합의안은 제약자본에게 더욱 유리하게 합의되었고, 최빈국의 의약품 공급문

제는 ‘인도적 차원’이란 말로써 배제하여 최빈국과 NGO들은 ‘사실상 강제실시를 시행

하지 못하게 하는 해법’이라고 반발하고 있다. 

    이번 결정문은 에이즈와 말라리아, 결핵 등 심각한 질병의 치료를 위한 의약품의 특허

권을 인정하되 인도적 차원에서 자체 의약품 생산시설을 갖추지 못한 최빈국들에 한해 

이를 저가에 공급하는 것을 골자로 하고 있는데, 이때 ‘수입을 위한 강제실시는 인도적 

차원에서 공중보건문제를 해결하기 위해 쓰일 것이며, 산업, 상업적 목적이 아닌 방법

으로 복제약을 생산하기 위해서는 공공제약회사가 생산하는 방법밖에 없는데 이러한 조

건을 충족할 수 있는 회사는 거의 없다는 것이다. 또한 수출된 복제약이 선진국에 역수

입되는 것을 방지하기 위해 까다로운 조건을 부여하고 있다. 수입국은 수입할 약에 대

한 수량을, 수출국은 강제실시 의약품의 특허명, 특허권 수여, 양, 기간 등에 대해 

TRIPS이사회에 보고하여야 하고, 특별한 색, 모양, 라벨, 포장을 하도록 하고 있다. 이

와 같은 까다록운 절차들은 강제실시 시행을 힘들게 할 뿐만 아니라 자국의 결정권을 

침해한다는 것이다. TRIPS의 강제실시를 위한 어떤 조항에도 일일이 통보해야 한다는 

조건은 없다. 이를 통보하는 과정에서 발생할 수 있는 선진국, 제약자본, TRIPS이사회

의 압력등이 충분히 예상되어 이 까다로운 일을 감수하면서 의약품을 생산하고 수출하

려는 국가가 얼마나 되는지에 관해서도 지적되고 있다.

    이와 더불어 우리나라를 비롯한 21개국35) 정부가 ’국가적 비상사태나 극치 긴급한 상

황하에서만 제한적으로 사용하겠다‘고 선언함으로써 수입을 위한 강제실시권을 포기하

였다. 우리나라의 외교통상부는 ‘우리나라에 직접적인 이해관계가 없으므로 한쪽으로 

확고하게 입장이 있는 것은 아니며, 의약품 문제가 미해결 상태로 남아 도하개발아젠다

34) 미국과 최빈국, 개도국간의 입장차이로 2002년 12월까지 합의를 이루지 못한 채 2003년 칸쿤에서 열린 제5
차 WTO각료회의까지 합의하는 것을 목표로 이견조율을 해왔었고, 지난 8월 30일 이와 관련된 합의안이 도출

된 것이다. 

35) 유럽연합에 가입할 때까지 국가적 비상사태와 극히 긴급한 상황에서만 수혜받을 것에 동의: 헝가리, 라트비

아, 폴란드, 슬로바키아 공화국 등 아직 EU에 가입하지 않은 10개 유럽국가, 국가적 비상사태와 극히 긴급한 
상황에서만 수혜국 권리를 받을 것을 언급: 한국, 홍콩, 이스라엘, 쿠웨이트, 마카오, 멕시코, 카타르, 싱가폴, 

태국, 터키, 아랍에미레이트
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(DDA) 타결의 걸림돌이 되지 않도록 원만한 합의를 촉구한다’고 입장을 밝혔다. 이에 

대해 시민단체들은 환자에게 필요한 약이 100%공급되고 있는지와 그 약이 환자들이 

사먹을 수 있는 가격으로 공급되고 있는지의 두 가지 측면에서 수출을 위한 강제실시를 

국가적 비상사태와 극히 위급한 상황에서만 사용하겠다는 입장을 철회해야 한다고 주장

하고 있다. 결핵약을 비롯하여 국내시장성이 없어 제약회사가 생산을 기피하고 있는 약

들, 자가퇴장방지의약품, 해외수입에 의존하고 있는 의약품, 희귀의약품, 법정관리의약

품, 글리벡과 같이 고가의약품 등은 시장성, 고가, 국가관리허술로 인해 제대로 공급받

지 못하여 이들 의약품은 국내제약산업의 제조능력이 충분하다고 하더라도 국내의 필요

를 충족시키지 못하므로 수출을 위한 강제실시의 대상 의약품이 될 수 있다는 것이다. 

결과적으로 수혜국의 범위는 ‘의약품 공급이 불충분하거나 불가능한 상태’를 해결하는 

것이 아니라 최빈국만의 문제로 제한이 되고 있다.36)

    하지만 8.30결정문은 멕시코 칸쿤에서 열린 제5차 각료회의에서 최종선언문 없이 결렬

되었다. 그렇지만 DDA협상 자체가 궁극적으로 폐기된 것은 아니므로 8.30결정의 문제

는 여전히 남아있다고 하겠다. 그리고 WTO식의 다자간 협정이 난항에 부딪힐 경우 미

국 등은 양자간 투자협정이나 자유무역협정을 더욱 거세게 밀어붙이는데 반해, 강제실

시에 대한 각 국의 자율성과 의약품에 대한 접근을 확대하기 위한 개발도상국과 최빈

국, NGO들의 요구와 투쟁은 계속될 전망이다.

 

  5. 자유무역협정(FTA)에서의  의약품  지적재산권  강화

    이미 다자간 협의 체제에서 자국의 이익을 극대화하기 어렵다는 사실을 인지한 미국은 

세계무역기구에서의 협의 진행과 동시에 양자간 혹은 지역국가간의 자유무역협정을 준

비해 왔다. 경제통합이라는 미명하에 체약국간의 상품 및 서비스 교역에서 관세 및 기

타 장벽들을 제거하는 것을 목적으로 하는 자유무역협정 정신의 본질은 바로 자본이 이

윤의 최대치를 뽑아낼 수 있는 환경을 조성하는 것이다. 

    2005년 전후 세계경제는 유럽연합(EU), 미주자유무역지대(FTAA), 동아시아자유무역지

대의 3대 거대한 경제블럭으로 나누어질 것이라는데 이견은 없다. 

    미국은 캐나다 및 멕시코와 함께 북미자유무역협정(NAFTA)를 체결하고, 2005년 중미

공동시장(CACM), 안제스공동시장(ANCOM), 카리브공동체(CARICOM), 남미공동시장

(MERCOSUR)을 통합해 쿠바를 제외한 아메리카 대륙 34개국이 참여하는 미주자유무역

지대(FTAA)출범을 예정하고 있다. 이러한 새로운 경제 블록화 경향은 GATT/WTO등의 

다자간 무역협상이 난항에 빠졌기 때문으로 이로 인해 오히려 지역별 또는 양자간 FTA

에 박차를 가하게 된 것이다. 

    그러나 이미 10년째를 맞이하고 있는 NAFTA로 인한 멕시코의 고용증대 효과가 미미하

였고, 실질 임금 하락을 가져왔다는 카네기재단의 조사보고서가 얼마 전 나온바 있다. 

이렇듯 자유무역협정 자체가 노동조건의 하락을 불러오기도 할뿐더러 자유무역협정에서 

논의하는 여러 의제 가운데 지적재산권의 강화로 인한 환자들의 건강상태 악화 및 의약

품 접근성 악화는 당연한 것이다. 이는 미국이 전세계적으로 가장 먼저 체결한 미-칠레 

36) Doha 선언에서 수혜국 범위와 국가적 비상사태나 응급상황으로 제한한 적이 없다. 그러나 8.30결정은 실질
적으로 최빈국으로 제한이 되었고, 나머지 국가들도 조건이 제한되어 ‘의약품공급이 불충분한 상황을 해결’할 

수 없게 된 것이다. 
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FTA 및 아시아권에서 최초로 체결한 미-싱가폴 FTA, 2005년 1월 출범을 목표로 하는 

FTAA(미주자유무역지대)의 조항 등에서 의약품 관련 지적재산권의 강화가 명백하게 드

러난다.37) 

    또한 FTAA에서 지적재산권 강화에 따라 미국과 공동 의장국인 브라질은 국가 에이즈 

정책이 좌초될 위기에 놓였다. 90년대 중반 이후 브라질 정부는 공공 제약 회사를 통해 

특허 의약품의 복제약을 생산하여 97년 이후 에이즈에 의한 사망률과 신규 에이즈 감

염율을 50%수준으로 낮추는 놀라운 성과를 거뒀다. 그러난 미국의 요구대로 의약품 관

련 지적재산권이 강화된다면 값싼 복제약 보급은 어려워진다.

    계속적인 협상을 해왔던 미-호주FTA의 경우, 미국은 끊임없이 호주의 의약품 급여제도

인 PBS(Pharmaceutical Benefit Scheme)에 대해서도 제약을 가하고 있다.38) 

    세계의약품시장에서 가장 큰 시장을 점유하고 있는 미국은 제약자본의 입장을 가장 잘 

반영해왔다. WTO협상과정에서 지적재산권과 공중보건의 문제에 관하여 가장 비협조적

이었고, 미통상법(스페셜301조)을 이용하여 지속적으로 50여개국의 의약품관련 제도와 

정책을 감시하고 지적재산권을 강화시켜 왔다. 더 나아가 TRIPS나 식물변종의 보호를 

위한 국제협약(UPOV)같은 기존의 다자주의 협정을 통합정리하고 세계지적재산기구

(WIPO)의 새로운 협정과 같은 미래의 지적재산권 관련협정에서 미국의 협상지위를 강

화하도록 FTA를 활용하고 있다. ‘양자간 협정’에서 미국으로 표상되는 자본의 고격으로

부터 자유로운 국가란 존재하지 않는다. 이에 더불어 안정적으로 자본의 재생산을 돕는 

수단으로서 ‘지적재산권’의 보호는 갈수록 공고해질 전망이다. 

VI. 결론

  특허법은 새로운 발명을 한 자에게 특허권이라고 하는 배타적 권리를 부여함으로써 발명

에 소요된 자본과 노력이 충분히 보상받을 수 있도록 해주고, 결과적으로 발명활동을 촉

진해서 기술의 발전에 이바지 하는 것을 목적으로 한다. 특허권의 배타적인 권리로서의 

성격상 특허권자에게 특허발명의 실시를 강요할 수는 없는 것이지만, 다른 한편으로는 특

허권이 부여된 발명 즉 특허발명이 실시되지 않고 사장되는 것은 소극적으로 기술의 발전

을 저해하는 것이기 때문에 특허법에서는 일정한 요건과 절차 하에 당해 발명을 실시하고

자 하는 자의 청구에 의하여 실시권을 부여할 수 있는 강제실시권에 관한 규정을 두고 있

다. 이 강제실시란 제도는 특허권자만을 일방적으로 보호하지 않고, 사회 공공 이익과 균

형을 맞출 수 있도록 도입된 것으로 사회적으로 중요한 특허발명이 특허권자가 실시하지 

않거나, 공공의 이익을 위하여 비상업적으로 특허발명을 실시할 필요가 있는 경우를 고려

하여 만들어진 것이다. 이 강제실시권이 가장 많이 문제가 되는 분야가 의약품 특허이다. 

오늘날 특히 에이즈나 말라리아 등과 같은 전염성 질환의 급속한 확산으로 많은 수의 국

37) 미-싱가폴 FTA의 경우, 특허기간의 연장으로 특허보호 기간을 50~70년으로 한다는 조항(Article 16.4.4)이
나 올해 2월경 미 무역대표부가 제시한 FTAA에 대한 요구안에서 강제실시의 승인을 철저히 공공영역과 비상

사태만으로 제한하는 문제(5.1조), 강제실시된 상품의 수출 금지(5.1조), 특허가 승인된 이후 4년간 강제실시 
사용 제재(5.3조)등의 조항이 바로 그것이다.

38) 처방약의 90%정도를 포괄하는 호주의 PBS는 지출예산을 줄이기 위해 ‘경제성 평가’로 신약이 도입되는 시
간을 끌고 장벽을 높여왔다. 자국의 제약 산업 조호를 위해 특허의약품의 압박을 원치 않는 미국은 호주가 농

업분야에서 미국에 대한 접근성이 커지는 대신 PBS에 대한 대폭 수정을 요구한 것이다. 
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민이 생명의 위협을 받고 있는 개발도상국 및 최빈국들은 의약품에 대한 지적재산권보호

제도가 오히려 질병으로 고통받는 환자들의 의약품 접근을 막고 있다고 주장하면서 특허

권자의 보호보다는 공중 보건을 우선시 반면, 대부분의 의약품특허권을 보유하고 있는 선

진국들은 지적재산권제도가 기술개발에 혁신을 가져오고 인류의 질병치료와 생명연장으로 

궁극적으로 인류 복지를 향상시킨다는 점을 강조하여 특허권자의 배타적 권리보호를 강조

하고 있다. 이러한 지적재산권의 보호가 국제적으로 이슈가 되면서 지적재산권 보호와 관

련되어 TRIPS협정이 WTO체제와 함께 체결, 발효되었다. 이에 따른 TRIPS규정을 준수하

여야 할 이행의무로 최빈국과 개발도상국들은 더욱 의약품 접근이 어려워진 것이다. 

TRIPS협정 체제 이후 의약품 특허가 그의 접근 문제에 끼치는 영향에 대해 선진국과 개

발도상국 사이에 상반된 주장이 많았지만 서로의 입장을 수용하는 변화를 보여주면서 

2001년 WTO 제4차 각료회의에서 "TRIPS협정과 공중보건“에 관한 특별선언문이 채택되

기에 이른다. 하지만 이 후 2003년 8월 30일 스위스 제네바에서 합의된 ”TRIPS협정과 

공중보건에 관한 결정문“에서 강제실시 발동의 조건에 몇 가지 제한요소를 두어 제약자본

에게 유리할 뿐만 아니라 강제실시를 국내 수용에 한정해야 한다는 단서를 두어 의약품 

생산이 불충분, 불가능한 개발도상국이나 최빈국의 의약품 공급을 불가능하게 만들면서 

Doha선언의 취지를 무의미하게 하였다. 이 8.30결정문은 결국 멕시코 칸쿤에서 열린 제5

차 각료회의에서 결렬되었지만 그 협상자체가 궁극적으로 폐기된 것은 아니므로 이의 문

제는 여전히 남아있다고 하겠다. 이렇게 다자간 협의 체제에서 자국의 이익을 극대화하기 

어렵다는 사실을 인지한 미국은 세계무역기구에서의 협의 진행과 동시에 양자간 혹은 지

역국가간의 자유무역협정을 준비하고 있다. 미국으로 표상되는 자본의 공격으로부터 자유

로운 국가란 결코 존재하지 않는다.  

  특허발명의 강제실시권제도는 의약품 특허와 관련하여 인간의 생명과 관련되어 있다. 선

진국들은 특허발명의 강제실시 제도를 의약품에 국한하지 않고 소프트웨어, 생명공학 등 

첨단기술분야에서 특허제품의 가격을 낮추고 불공정거래행위를 시정하도록 다양한 분야에 

활용하고 있다. 하지만 개발도상국과 최빈국의 경우 최근 심각해진 자국의 보건위기로 브

라질과 남아프리카 공화국, 그리고 모잠비크가 강제실시권을 허용하여 TRIPS규정을 따르

면서 자국의 보건위기 극복을 위해서 강제실시권을 사용해 더 싼 값으로 환자들에게 약을 

공급할 수 있게 되었다.  이에 반해 한국 특허청은 만성골수성백혈병치료제인 노바티스사

의 글리벡에 대한 강제실시권 설정의 재정청구에 대해서 강제실시 불허결정을 내렸다. 만

성골수백혈병이 전염성, 급박한 국가적, 사회적 위험이 적다는 점과 특허제도의 기본취지

를 훼손해서는 안 된다는 점, 복지부의 조치로 환자의 실제부담액이 약가의 10%수준인 

점, 글리벡 공급이 정상적으로 이뤄지고 있는 점, 강제실시 허여가 되지 않아도 자가치료

목적의 인도약 수입이 가능하다는 점을 들어 글리벡 특허에 대한 강제실시 청구를 받아들

이지 않는다고 결정하였다. 이와 같이 강제실시제도는 정부의 의지가 많이 개입이 되는 

만큼 지적재산권 보호와 공중의 보건이라는 두 이익의 균형을 최대한 유지하면서 외국의 

입법례 등을 참고로 하여 국제협약 및 국내법이 인정하는 범위내에서 적극적으로 활용할 

필요가 있다고 생각된다. 더불어 TRIPS와 같은 다자간 협약에서 FTA와 같은 양자간협의 

체제로 바뀌어가는 국제정세 속에서 각각의 조약에 대한 깊은 이해와 철저한 준비가 절실

히 필요하다고 생각된다.  
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