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건강과대안 의약품과건강팀 변 혜진 



 세계 의약품시장규모는 9422억 달러 (약 1,036조
조원. 반도체시장의 19배) 

 

 의약품 생산과 소비 : 북미, 유럽, 일본이 전체 시
장의 82% 이상 차지. 나머지 18% 이하가 아시아, 
남미, 아프리카 등  

 

 포츈 500 대 기업 중 Big Parma(거대제약회사) 
10개 순이익 합이 나머지 490개 순이익의 합보다 
큼.  

 

 













1. 판매수량과 가격 (PxQ) = 이윤량 
◦ 가격 : 특허로 인한 독점생산과 독점가격 

◦ 수량 : 질병판매(Selling Sickness) 

 

2. WTO/TRIPs (무역관련 지적재산권 협정) 
◦ 1995년 우루과이 라운드 협상결과 채택된 WTO 협정 중 하나.
위반시 WTO 분쟁해결절차에 따라 무역보복이 가능하도록 함.  

◦ GATT : 관세 장벽 철폐 중심에서 우루과이라운드를 통해 농업, 
지적재산권이 핵심적 의제로 포함 

   (화이자, IBM, 머크, GE, 듀퐁, 워너 커뮤니케이션, HP. 브리스톨 마

이어, FMC, GM, 존슨&존슨, 몬산토 등 12개 기업 ‘지재권위원회’ 
구성. EC와 일본, 미국 경제단체와 연합하여 3국 연맹으로 활동) 

 

 



WTO는 ‘기업의 권리장전’  

TRIPS는 화이자 협정 / 농업협정은 카길협정 /SPS협정  

GATT 협정에서 서비스, 지재권, 농업이 포함됨. 1986년 우르

과이라운드에서 협상 시작. 기업들은 ‘특허’ 강화가 핵심. 의약

품 특허를 20년 이상으로 연장.  

  1999년 미국 시애틀, WTO 각료회의 진행 : 반세계화, 반자본

주의 시위대의 등장 (시애틀 전투)  

 그러나 99년 시애틀 각료회의는 거대한 시위대에 의해 결렬.  개막식도 치르지 못하고 회기

도 하루 연장했으나 새로운 합의도출 실패  

 2001년 카타르 도하 : 정부사용, 공공의 목적, 비상업적 실시, 국가위급사태 등 강제실시  

 2003년 개도국 수출을 위한 강제실시 가능.  

 

 

 











 만성골수성백혈병(CML) 치료제 
 1960년 미국 펜실베니아 대학에서 염색

체 이상 발견 (만성골수성백혈병) 
 1993-1998년까지 미국 국립암재단의 

지원으로 과학자들이 연구 진행  
 노바티스 사 개발포기  
 환자들의 청원으로 1998년 희귀의약품

지정 
 연구비지원 및 개발비용에 대한 세금혜택 
 2001년 5월 ‘기적의 신약’으로 데뷔 
 2002년 전세계 단일 약가 한알 24,055

원 요구 
 2003년 2월 한국 보험등재 23,045원  
 2003년 특허청 강제실시 기각 
 노바티스 10% 지원, 환자본인부담 5%로 

결정 
 현재 건강보험재정 노바티스에 글리벡 약

값 지출 연 1천억원  
 













 전 세계 최대 규모의 질병. 연간사망자 250만 명 

 현재 감염인 3,300명중 2,200만명이 사하라 이남 거
주.  

 유니세프 에이즈 고아가 1,800만명에 이를 것으로 경
고 

 1995년 항레트로바이러스의 발견, 1996년 칵테일요
법 등장으로 죽음에 이르는 병이었으나, 만성질환처럼 
관리가능한 질병. ( WTO 출범 후임에 따라 ARV는 모
두 특허가 걸려있음) 

 Big Phama가 특허를 독점, 그러나 누구나 약을 만들 
능력은 있음. 단지 특허와 무역협정 때문에 사람들이 
죽어감.  



은코시 존스의 연설 일부  
은코시 존슨(Nkosi 
Johnson, 1989~2001) 

 나는 에이즈 환자인 게 싫어요. 자꾸만 몹시 아프니까요. 에이
즈 병을 가진 다른 아기들이나 어린이들을 생각하면 마음이 
정말로 슬퍼요. 나는 정부가 의약품 AZT를 임신한 엄마들에게 
나누어 주기를 바랍니다. 그러면 바이러스가 엄마에게서 아기
에게로 넘어가지 못하게 도와줍니다. 
 
아기들은 아주 빨리 죽을지도 몰라요. 나는 병에 걸려서 우리
에게로 왔던 아기를 알아요. 미키라는 애였는데, 그애는 숨을 
쉬지 못했어요. 먹지도 못하고 너무 아팠어요. 게일 엄마가 보
건소에 전화를 했고 그들이 와서 아기를 병원으로 데려갔지만 
아기는 거기서 죽었어요. 하지만 그애는 정말로 예쁜 아기였
어요. 그래서 나는 정부가 행동해야 한다고 생각해요. 아기들
이 죽는 걸 바라지 않으니까요... 
 
내가 어른이 되면 많은 사람들에게 에이즈에 대해 설명해 주
고 싶어요. 게일 엄마가 허락해주면 세계 모든 곳에서 말이에
요. 나는 사람들이 에이즈가 무슨 뜻인지 알았으면 좋겠습니
다. 그리고 보살펴주고 존중해 주면 좋겠어요. 누군가가 병을 
가지고 있어도, 그 사람을 건드리고 끌어안고 키스하고 손을 
붙잡아주어도 에이즈가 옮지는 않아요.  
 
우리를 보살펴주고 받아들여주세요. 우리는 모두 인간입니다. 
우리는 아주 정상이에요. 우리는 두 손이 다 있고 두 발도 있습
니다. 우리는 걷고 말도 할 수 있고 다른 사람과 똑같은 소망을 
가지고 있어요. 우리를 두려워하지 말아요. 우리도 꼭 같아
요!" 



 HIV/AIDS 치료제  
 2004년 4월 로슈 특허 
 한 알에 43,235원  
 칵테일 병용요법으로 하면 

연간 1,000만원 
 2004년 한국 1병당 

24,996원 보험등재, 로슈 
공급중단 

 2004년 스위스에서도 공급
거부 

 2008년 12월 강제실시 청
구  

 2009년 6월 특허청 강제실
시 기각  

 임시적조치로 ‘동정적 접근 
프로그램’ 통보  



 

신종플루 치료제 (로슈특허) 

2009년 전 세계 강제실시 요구 폭발,  

‘판데믹 프로그램’ 실시 

최빈국, 가난한 나라들은 환자들은 배제  

 

HIV/AIDS 치료제  

항레트로바이러스 약제 지도부딘(AZT) 

모성에서 태아로의 수직감염 방지 

1년에 평균 1200만-1800만 원 비용이 듬.일부 병
합 약제의 복제 의약품이 1년에 300달러 이하의 가
격으로 제공되고 있지만, HIV에 감염되어 항레트로
바이러스 약제가 가장 절실히 필요한 곳에서 사는 
많은 사람들은 그 정도 비용을 지불할 능력도 없음 



 특허는 신약 개발의 동기를 부여한다? 
 
 

 신약은 개발비용과 기간이 많이 들기에 그에 따른 
보상이 특허다? 
 
 

 개발자에 대한 보상이다? 



 자유무역협정은?  
◦ 무역을 활성화하는 협정이 아님 

◦ WTO(1995) 협정이후 특히 2003년 이후 자유무역협정
은 관세장벽이 아닌 비관세장벽을 대상으로 하고 있음 

 미국의 자유무역협정 
◦ 미국의 제도를 다른 나라에 이식하는 것이 목적 

◦ 미국의 제도 : 전세계에서 가장 기업규제가 없음 

 미국에게 무역장벽이란? 
◦ 다른 나라의 기업규제와 사회보장제도 

◦ 미국에만 없는 사회보장제도=국민건강보험제도 

◦ 보험사, 제약사에겐 각 국의 건강보험제도=무역장벽 

 



뉴욕타임즈 2013.10.12  

  
 풀미코트 (Pumicort) 
 미국 175달러 
 영국 20달러(천식환자 무료 

제공) 
 한국 19000원(보험적용) 
 미국내 천식환자 4천만명 
 미국은 정부가 아니라 민영

보험회사와 제약회사가 약
값을 정함 (자유경쟁) 

 CDC : 매해 천식사망자 3.
천 3백만명 

 2012년 캘리포니아주 메디
케이드 프로그램 천식치료
제 구입에 6,100만 달러 사
용, 흡입제 개당 200달러 이
상 구매. 
 
 



블름버그 비즈니스, 2014. 
12. 12 

 미국의 약국은 기업이 독
점. 기업형체인약국. 

 유통업 기업과 민간보험
기구가 가격결정 

 처방약 가격 급증 현상. 
국민세금이 기업체인형약
국과 제약사로 

 약국영리법인화의 미래  
 기업체인약국, 건강보험
약가결정구조 왜곡, 약국
접근권의 불균등심화 

 
 
 

 



 한미FTA 5장 <의약품 및 의료기기> 
   

   1) 자료독점권 : 트립스에 없음. 별도 추가 (유럽연합 
특허 연장 방식, 임상시험자료 제네릭 회사 사용 불가. 
복제약 생산 지연, 특허만료약도 판매독점권을 가짐) 

  

   2) 허가-특허 연계 : 미국의 경우 자동지연 30개월 
 

   3) 에버그리닝 (ever-greening)   
 

   4) 독립적 검토 기구 (independent review body) 

      - 건정심 아큐메드사 아큐트랙 스크루 사례 
 



 미호주 FTA 2장 상품 부속서 C 

 2005년 발효->2008년 공공약가제도변화 
◦ F1/F2 bifurcation 

◦ F1에 속하는 특허의약품에 대한 이전 의약품과의 비교에 
따른 약가 결정을 하지 않고 더 비싸게 가격 결정 

◦ 전체적으로 약값 상승 

 미-요르단 FTA 
◦ 체결이후 20% 약가 상승 

 미- 페루 FTA 
◦ 페루 보건성 발효 10년 후 약 100% 약가 인상요인 

 

 

 





 허가-특허연계제도 
◦ 거대제약회사가 특허가 있다고 주장하면 제네릭 시판 자동정
지  

◦ 오직 미국과 미국과 FTA를 맺은 나라만 있는 제도 

◦ 자동차, 전자제품 어디에도 없는 제도 

 자료독점권 
◦ 기존의 임상실험자료가 공개되었더라도 이를 이용하지 못하게 
함(바이오 의약품은 12년) 

◦ 제네릭이 다시 임상실험을 해야 함 : 특허연장과 같은 효과  

 에버그리닝 
◦ 물질특허만이 아니라 용도특허, 제법특허도 부여함   

◦ 특허를 영원히 갱신 

 



 TPP 진단방법, 치료방법, 수술방법 특허를 포함 
◦ 이른바 의료처치(medical procedure) 특허 
◦ 미국에만 존재하지만 미국대법원이 제동을 걸고 있음 

 정부의 의약품 가격 결정되어도 이에 대해 이의를 
제기할 수 있도록 함 
◦ 독립적 이의제기기구 : 의약품 가격결정의 민영화 

 (정부가 빠지는 위원회에서 가격결정을 다시함) 

 의료기기에도 똑같이 적용 
 

 결국 TPP는 미국식 의약품, 의료기기 가격결정제
도의 도입하는 것 





 다국적제약사들의 ‘고객’이 되
지 못하는 사람들이 이용하는 
‘세계의 약국’ 인도.    
 

 세계 제네릭 시장의 20% 공급. 
120개 가난한 나라들의 90%
가 인도산 복제약, 전세계 에이
즈치료제 50% 인도에서 공급, 
소아용 치료제는 91% 인도산. 
국경없는의사회 구호약품 80% 
인도에서 구매  
 

 인도특허법 section3(d)는 에
버그리닝 인정 안함. 
 

 노바티스 인도 특허법 무효 소
송. 원고 패소 (2013년 4월)  









 비스마르크가 말한것처럼, 전쟁이 장군에게 맡겨둘 수 
없을 정도로 중요한 문제라면, 국제통상규범과 정부 
관료에게만 맡겨둘수 없을 만큼 중요 (몬샌트 국제담
당이사)  
 

 화이자 CEO “ 우리도 껌을 만드는 회사처럼 되어야 한
다. 언제나 건강한 사람이 먹는 약. 그래서 ‘모든 사람
들에게 약을 파는 것’  

 

 화이자 CEO이 직원 교육 “ 우리의 목표는 한번에 치료
되는 약이 아니다. 우리의 목표는 오랫동안 가능하면 
평생 먹어야 하는 약을 만드는 것이다” 
 



 노화방지 등  줄기세포 치료 화장품 마켓팅 

 고지혈증 기준 정상범위 좁히기 

 과민성 대장증후군, 하지불안증후군 등 새로운 질

환 만들기 

 여성을 대상으로 한 월경전증후군, 성기능장애 등 

 아이들을 대상으로 한 주의력결핍장애   

 사회불안장애 등 질병 브랜드화 하기 

 



  ‘베이돌법(Bayh-Dole Act)’ : 특허 및 상표권 개정
안(Patents and Trademark ) 1980년 미국 제정 

  - 공공연구의 사유화, 의약품 개발 연구의 사유화 
 

• 조너선 소크 박사 : 이뮨 리스폰스사 의 ‘리뮨’ 임상시험
결과 왜곡과 연구진 협박  

• 1999년 와이어스 제약사 비만치료제 리덕스의 사례 

• 2001년 가을, 12개의 주요 의학 학술지 편집자들의 선
언 

• 2004년 프로작, 팍실 청소년 항우울제 자살유발 사례   

• 1999년 생명공학의 대두, 펜실베니아 대학의 임상실험 
등 사례 
 



 미국은 임상 연구비용의 80%를 제약산업계에 기
댐 

 의약품 연구를 새로운 영리 기관인 임상시험대행
기관 (CROs)과 임상시험관리업체(SMOs)에서 운
영. 논문 대필 후 의대교수들 이름으로 서명. 의사
들은 거액의 보상, 주식 소유. 

 “더 많은 수익을 원하십니까?” “연구비를 지원받는 
비밀을 알려드리겠습니다’ 홍보전단지의 홍수.  

 경쟁심화 -> 환자구하기 경쟁 -> 환자 1인 참여
당 1-6천달러를 의사에게 보상.  



 특허에 대한 강제실시  
  - 정부가 직접 국가비상사태나 긴급상황에서 강제실시 가능 

  - 공공의 이익을 위한 비상업적 실시(건강보험적용 목적) 를 위한 강제실시 가능 

 

 공공제약회사와 공공약국 설립 
  - 태국, 브라질, 남아공 등 설립  
  - 약값인하 및 무상공급 가능 

 

 병행수입  
  - 값싼 인도 등 복제약 수입 
   

 WTO TRIPS/FTA/TPP 반대 
 

 연구개발동기는 시장이 아니다 : 구매력없는 사람들이 질병 : neglected 
disease (아프리카 수면병, 뎅기 열 등) 

                                             
 지재권 VS 건강권    

 




