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이 상 영이 상 영

1 투자자-국가간 분쟁해결 절차
(ISD: Investor-State Dispute Settlement)

차 례

2

(ISD: Investor State Dispute Settlement) 

ISD 관련 한미 FTA상의 보건의료 협정 내용

가. 국민건강보험 및 보건의료서비스 부문

나 의료기기 부문

2/24

3 한미 FTA에 따른 보건의료 부문 파급효과

나. 의료기기 부문
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요 약

한미 FTA가 국내 보건의료서비스 부문에 미치는 영향은한미 FTA가 국내 보건의료서비스 부문에 미치는 영향은
거의 없으며, 의료기기 부문에서는 국민건강보험 급여액에
대한 직접적인 인과관계를 찾기 어려움. 

▶ 국민건강보험 및 보건의료 부문은 국민건강보험을 협정적용에서
배제하고, 공중보건은 간접수용의 예외로 하며, 보건의료서비스에
대해 미래유보하는 것을 주 내용으로 하고 있음. 

3/24

▶ 의료기기 부문에서는 혁신적 의료기기의 가치를 급여액에 적절히
인정하고, 독립적인 검토 기구를 설치 운영하는 것을
주 내용으로 함. 

1. 투자자-국가간 분쟁해결 절차
(ISD: Investor-State Dispute Settlement)

ISD는 정부의 정책결정으로 인해 외국의 투자기업이 손해를ISD는 정부의 정책결정으로 인해 외국의 투자기업이 손해를
입었을 경우 투자기업이 해당국가를 세계은행 소속“국제투자
분쟁해결센터”(ICSID)에 제소할 수 있는 제도

한미 FTA 협정에서도 제11.15조 등에 의해 투자자-국가간
분쟁해결 절차(ISD) 채택

4/24

※제2절(투자자와 국가간 분쟁해결) 11.15조(협의 및 협상)

▶ 투자분쟁이 발생하는 경우, 청구인 및 피청구국은 우선 협의
및 협상을 통하여 분쟁을 해결하도록 노력하여야 할 것이며,
이는 비구속적인 제3자 절차의 이용을 포함할 수 있다
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▶ 세계적으로 약 2,500여개 투자협정(BIT: Bilateral Investment 
Treaty)에 대부분 포함

한미 FTA상의 ISD는 한미 FTA에만 있는 제도가 아니라, 
투자관련 협정에서는 국제적으로 일반화된 제도

▶ 우리나라가 체결한 BIT 85개 중 80개에 ISD 조항 포함

(단위: 개국)

지역 BIT 체결
국가수 ISD 불포함 국가

구주지역 32 2 (독일, 프랑스)

아시아지역 16 2 (파키스탄 방글라데시)

우리나라의 투자보장협정(BIT) 체결현황(85개국)

5/24

아시아지역 16 2 (파키스탄, 방글라데시)

아프리카-중동지역 21 0

미주지역 16
1 (미국)

※한미간 투자보장에 관한 각서교환(1960), 양국간
투자촉진협정(1998) 상에는 ISD 조항 없음

계 85 5

▶ 한-EU FTA 협상 당시 외국인직접투자(FDI) 분야는
“EU 집행위”의 협상권한 사항이 아니라

한-EU FTA에는 ISD 조항이 없으나, EU 27개국 중 22개국과
우리나라가 체결한 양자간 투자협정(BIT)에 이미 ISD 조항 포함

“EU 집행위”의 협상권한 사항이 아니라
“회원국”의 권한이었음.

ISD 포함여부 국 가

네덜란드 영국 벨기에 룩셈부르크 경제동맹 덴마크

한-EU간 BIT 체결국가

6/24

ISD 포함

네덜란드, 영국, 벨기에-룩셈부르크 경제동맹, 덴마크,
헝가리, 폴란드, 오스트리아, 이탈리아, 리투아니아,
스페인, 루마니아, 체코, 그리스, 핀란드, 포르투갈,
라트비아, 스웨덴, 슬로바키아, 불가리아

ISD 미포함 독일, 프랑스
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▶ 2006년 이후 우리나라 대미투자액이 미국의 대한투자액 초과, 
2007년 이후 매년 우리나라의 대미투자액이 미국의 대한 투자액의

ISD는 일방적으로 미국의 투자자본을 보호하기 위한 것이 아니라, 
우리나라의 대미투자자본 보호를 위해 우리나라에 더 필요

2007년 이후 매년 우리나라의 대미투자액이 미국의 대한 투자액의
약 2~3배

(단위: 백만불)

2004 2005 2006 2007 2008 2009 누계

대한투자

한미투자교류 현황(신고기준)

7/24

대한투자
(미국→한국)

4,718 2,690 1,711 2,329 1,328 1,486 41,808
(1962~2009)

대미투자
(한국→미국)

1,477 1,439 2,228 4,437 6,261 3,951 36,048
(1968~2009)

출처: 지식경제부(대한투자), 한국수출입은행(대미 투자)

2. ISD 관련 한미 FTA상의 보건의료 협정 내용

국민건강보험 및 보건의료서비스 부문

가 국민건강보험은 협정의 적용 배제

※제13 1조(적용범위) 3항“가”

가. 국민건강보험은 협정의 적용 배제

공적퇴직연금제도(예: 국민연금), 법정 사회보장제도
(예: 국민건강보험, 국민연금, 고용보험, 산재보험)은 협정의
적용에서 배제됨(제13.1조 3항 가). 

8/24

※제13.1조(적용범위) 3항 가

▶ 3. 이장은 다음에 관하여 당사국이 채택하거나 유지하는
조치에 대해서는 적용되지 아니한다

▶ 가. 공적퇴직연금제도 또는 법정 사회보장제도의 일부를
구성하는 활동이나 서비스
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나. 공중보건은 간접수용의 예외

공공복지(공중보건, 안전, 환경, 부동산 등)를 위한 비차별적
규제는 간접수용1)을 구성하지 않음(부속서 11-나-3-나).

※ 부속서 11-나-3-나

▶ 나. 예컨대, 행위 또는 일련의 행위가 그 목적 또는 효과에
비추어 극히 심하거나 불균형적인 때와 같은 드문 상황을
제외하고는, 공중보건, 안전, 환경 및 부동산 가격안정화
(예컨대, 저소득층 가계의 주거여건을 개선하기 위한 조치를
통한)와 같은 정당한 공공복지 목적을 보호하기 위하여 고안

9/24

통한)와 같은 정당한 공공복지 목적을 보호하기 위하여 고안
되고 적용되는 당사국의 비차별적인 규제 행위는 간접수용을
구성하지 아니한다.

1) 간접수용: 소유권 이전 없이도 ‘직접수용’과 동등한 효과를 갖는 정부 조치로, 
투자자의 자산 가치를 하락시킬만한 모든 정부의 조치를 수용으로 봄.

다. 보건의료서비스는 미래유보2)

보건의료서비스에 대해서는 향후 규제를 강화하거나 새로운

▶ 보건의료서비스는 투자‧서비스분야 미래유보 44개 중 35번째
유보 대상

▶ 단 경제자유구역 및 제주특별자치도에 설립 가능한 외국 영리

건의 서비 에 대해서는 향후 규제를 강화하거나 새 운
규제조치를 도입할 수 있음(포괄적인 정책 자율권 확보). 

10/24

▶ 단, 경제자유구역 및 제주특별자치도에 설립 가능한 외국 영리
병원은 예외

2) 미래유보: 향후 규제를 강화하거나 새로운 규제조치를 도입할 수 있는 분야를
나열한 목록(포괄적인 정책 자율권 확보)
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※ 미래유보 44개중 35번째 유보

▶ 분 야: 사회서비스 – 보건의료서비스

유보내용: 국경간 서비스무역 및 투자▶ 유보내용: 국경간 서비스무역 및 투자
대한민국은 보건의료서비스와 관련하여 어떠한 조치도
채택하거나 유지할 권리를 유보한다. 이 유보항목은 경제
자유구역의 지정 및 운영에 관한 법률(법률 제8372호,
2007.4.11) 및 제주특별자치도 설치 및 국제자유도시
조성을 위한 특별법(법률 제8372호, 2007.4.11)에
규정된 의료기관, 약국 및 이와 유사한 시설의 설치와

11/24

정 ,
그 법률에서 특정하고 있는 지리적 지역에 대한 원격
의료서비스 공급과 관련한 우대조치에 대하여는 적용되지
아니한다.

의료기기 부문

가. 경쟁적 시장가격 도출의 명문화(제5.2조)

※ 제5.2조-나

안전하고 유효한 것으로 허가한 의약품 또는 의료기기에 대한
급여액을 그 당사국이 결정하는 경우, 그러한 결정이 경쟁적
시장도출 가격에 기초하도록 보장

12/24

▶ 나. 적절한 규제당국이 안전하고 유효한 것으로 허가한 의약품
또는 의료기기에 대한 급여액을 그 당사국이 결정하는 경우, 
그러한 결정이 경쟁적 시장도출 가격에 기초하도록 보장한다
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나. 특허의약품 및 의료기기의 가치를 급여액에 적절히
인정(제5.2조) 

※ 제5.2조-나

▶ 그 당사국의 결정이 경쟁적 시장도출 가격에 기초하지 아니하는

경쟁적 시장도출가격을 적용하지 않는 경우 특허의약품 및
의료기기의 가치를 자국이 제공하는 급여액에 적절히 인정

13/24

▶ 그 당사국의 결정이 경쟁적 시장도출 가격에 기초하지 아니하는
경우, 그 당사국은

1) 특허 의약품 또는 의료기기의 가치를 자국이 제공하는
급여액에 있어 적절히 인정한다.

다. 가격산정과 급여에 관한 권고 또는 결정을 검토하는
기구 설치 유지(5.3조)

신청자의 요청에 따라 의약품 또는 의료기기의 가격산정과
급여에 관한 권고 또는 결정을 검토하는 독립적인 기구를

※ 제5.3조 부속서한

▶ 1. 제5.3조(투명성) 제5항 마호를 이행함에 있어, 대한민국은

가. 직접적으로 영향을 받는 신청자의 요청에 따라 의약품
또는 의료기기의 가격산정과 급여에 관한 권고 또는

설치해야 함.

14/24

결정을 검토하는 기구를 설치하고 유지한다.

나. 가호에 언급된 기구는 의약품, 의료기기 또는 급여를 위한
적응증의 등재나 의약품 또는 의료기기의 급여액 설정을
위한 절차를 운영하거나 유지하는 자국 중앙정부의
보건의료 당국으로부터 독립되도록 보장한다.
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라. 의약품 및 의료기기 위원회 설치(5.7조)

한미 양국은 의약품 및 의료기기 위원회를 설치하며, 협정문
5장 내용의 이행 점검 및 지원, 논의 및 상호 이해 촉진, 그

※ 제5.7조

▶ 1. 양 당사국은 의약품 및 의료기기 위원회를 설치한다.

▶ 2. 위원회는 다음을 그 기능으로 한다.

가 이 장의 이행의 점검 및 지원

, ,
리고 협력을 위한 기회 모색

15/24

가. 이 장의 이행의 점검 및 지원

나. 이 장과 관련된 문제에 대한 논의 및 상호 이해 촉진,
그리고

다. 이 장과 관련된 문제에 있어 협력을 위한 기회 모색

3. 한미 FTA에 따른 보건의료 부문 파급효과

국민건강보험 및 보건의료서비스 부문

▶ WTO 협상에서 미국, EC, 일본, 캐나다 등의 QUAD 국가들은
보건의료 서비스 분야에 대해 공공성을 이유로 양허하지 않을
것을 밝힘

미국 등의 국가들은 WTO DDA 협상에서도 보건의료 부문의
국제간 교역에 대해 소극적인 입장을 취해 왔음.

16/24

것을 밝힘.

- 미국은 보건의료 서비스 분야에 대한 논의를 원하지 않으며,
의료인력의 이동(Mode 4)과 관련한 시장개방에 대해
부정적인 입장

FTA와 보건의료서비스_이상영
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- 일본도 미국과 같은 입장이며, EC도 공공성 및 문화적

다양성을 이유로 추가적인 양허나 타 회원국에 대해

양허요구도 하지 않을 것임을 밝힘.

- 캐나다의 경우, 보건의료, 공교육, 사회분야는 협상의

17/24

대상으로 인식하지 않는다는 입장을 밝힘.

이러한 맥락 하에 한미 FTA에서도 보건의료서비스 부문은
주된 협상 내용이 되지 못했음.

▶ 우리나라는 보건의료서비스 관련하여 어떠한 조치도 취할 포괄적
권리를 보유하고 있음

아울러 협상결과에 따르면 한미 FTA가 국민건강보험 및
보건의료 분야에 미치는 영향은 거의 없음.

18/24

권리를 보유하고 있음. 

▶ 국민건강보험의 협상 적용 배제, 공중보건서비스의 간접수용 예외, 
보건의료서비스의 미래유보 등의 안전장치를 확보하고 있음. 

FTA와 보건의료서비스_이상영
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▶ 경제자유구역 및 제주특별자치도에서의 외국 영리병원 진출허용은
한미 FTA와 관계없이 별도의 정책적 목적에 의해 추진된 것임.

- 경제자유구역 설치는 외국인 투자기업의 경영환경과 외국인의
생활여건을 개선, 외국인 투자를 촉진하여 국가경쟁력 강화와
지역 간 균형발전을 도모하기 위한 것임. 

- 제주특별자치도 설치는 실질적인 지방분권을 보장하고

19/24

제주특별자치도 설치는 실질적인 지방분권을 보장하고, 
행정규제의 폭넓은 완화 및 국제적 기준의 적용 등을 통하여
국제자유도시를 조성함으로써 국가발전에 이바지하기 위한 것임.

▶ 한편, 외국의 영리법인이 경제자유구역과 제주자치도에 진출할
가능성도 높지 않은 것으로 판단됨. 

2 9년 미국 뉴욕장로병원이 인천 송도에 영리병원 투자를- 2009년 미국 뉴욕장로병원이 인천 송도에 영리병원 투자를
결정하였다가 이윤발생 가능성이 낮은 것으로 판단하고 철회

- 뉴욕장로병원은 이윤의 가능성이 있는 몇 개과만 설치하려
했으나, 종합병원은 7개 이상 진료과목을 개설해야 하는
의료법 상의 규정으로 철회

20/24

의 법 상의 규정 철회

- 외국 영리병원은 수가의 통제를 벗어날 수 있으나, 상대적으로
저렴한 우리나라 병원을 제치고 환자를 유치하기가 용이하지
않을 것임.

FTA와 보건의료서비스_이상영
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한미 FTA로 인해 국민건강보험이 민영화된다는 주장에 대한

최근 건강보험 민영화, 의료비 폭증, 국민건강보험의 피소 등의
주장은 근거 부족함. 

▶ 한미 FTA로 인해 국민건강보험이 민영화된다는 주장에 대한
사실관계: 

- 전국민 의무가입제도를 근간으로 하는 국민건강보험제도는
협정적용에서 배제되므로 정부는 국민건강보험에 대한
어떠한 권한도 보유

미국계 민간의료보험 회사가 국민건강보험에 대해 제소하면

21/24

▶ 미국계 민간의료보험 회사가 국민건강보험에 대해 제소하면
한국 정부가 이길 가능성은 없다는 주장에 대한 사실관계: 

- 국민건강보험은 협정 적용에서 배제되며, 공중보건 등 정당한
공공복지를 위한 조치는 원칙적으로 간접수용을 구성하지 않음.

▶ 경제자유구역에 외국 영리병원 설립경제자유구역에 외국 영리병원 설립

→ 건강보험 당연지정제 붕괴 및 국민건강보험 붕괴

→ 의료비 폭등(“맹장염 수술 1천만원”)에 대한 사실관계: 

- 경제자유구역 및 제주특별자치도에 외국 영리병원이 설립되는
것과 국민건강보험은 상관이 없음

22/24

것과 국민건강보험은 상관이 없음.
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의료기기 부문

의료기기 급여액 설정에 관한 독립적 절차와 검토기구를 설치의료기기 급여액 설정에 관한 독립적 절차와 검토기구를 설치
운영해야 하지만, 이것과 급여액 사이의 직접적인 인과관계를
찾기 어려움.

한미 FTA가 발효되면 수입 의료기기의 가격이 하락하고 이에
따라 국내 의료기기 시장 선점을 위한 경쟁 가속화될 것으로

23/24

▶ 그러나 한미간에 GMP와 GLP 상호인정이 이루어질 경우, 
국산 의약품과 의료기기의 미국 수출도 증가할 것으로 예상됨. 

예상됨. 

24/24
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한미 FTA와 한-EU FTA

한미 FTA 한-EU FTA

협상 개시 2006. 6 2007. 5

협상 타결 2007. 4 2009. 7

국회 통과 2011. 11 2011. 5

발효 ? 2011. 7

3/283/28

주요 내용

- 의약품/의료기기의 건강보험
급여 원칙 등
- 의약품 허가-특허 연계
- 의약품 자료독점

- 의약품 자료독점

한미 FTA 의약품 분야 주요 내용

제5장 의약품 및 의료기기

제5.1조 일반규정
▶ 각 당사국의 보건의료제도의 차이를 인정하면서 양질의 특허

또는 복제의약품과 의료기기의 개발을 촉진하고 접근을 원활히
하기 위한 원칙 명시

제5 2조 혁신에의 접근

4/284/28

제5.2조 혁신에의 접근
▶ 특허의약품의 가치를 급여액에서 적절히 인정
▶ 제품의 안전성, 유효성 증거에 기초하여 증가된 급여액 신청을

허용

FTA와 제약산업_박실비아
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한미 FTA 의약품 분야 주요 내용

제5.3조 투명성
▶ 의약품 및 의료기기의 가격 산정과 급여, 규제와 관련된 사안에

관하여 이해관계자와 상대국이 인지할 수 있고 의견을 제시할관하여 이해관계자와 상대국이 인지할 수 있고 의견을 제시할
수 있는 합리적인 기회를 제공

▶ 권고 또는 결정에 의하여 직접적으로 영향을 받는 신청자의
요청에 따라 발동될 수 있는 독립적인 검토절차가 이용 가능
하도록 함

- 중앙정부의 보건의료당국으로부터 독립된, 의약품 및 의료기기의
가격 산정과 급여에 관한 권고 또는 결정을 검토하는 독립적 검토

5/285/28

기구를 설치, 유지

제5.4조 정보 전파
▶ 의약품 제조자에 의해 당사국에 등록된 공식적인 인터넷 사이트와

그 사이트에 직접 링크된 것을 포함하는 의학학술지 사이트를
통하여 진실되고 오도되지 않은 정보의 전파를 허용

한미 FTA 의약품 분야 주요 내용

제5.5조 윤리적 영업 관행
▶ 급여 의약품 및 의료기기의 등재, 구매 또는 처방을 위하여

보건의료전문가나 기관을 부적절하게 유인하는 것을 금지하는보건의료전문가나 기관을 부적절하게 유인하는 것을 금지하는
적절한 조치를 채택하거나 유지

제5.6조 규제 협력
▶ GMP/GLP 상호인정, 제네릭 의약품 시판승인의 상호인정에

관한 협정의 교섭 요청 및 다른쪽 당사국에 의한 적합성 평가
절차의 결과를 인정하도록 하는 요청에 대한 검토를 촉진

6/286/28

절차의 결과를 인정하도록 하는 요청에 대한 검토를 촉진

제5.7조 의약품 및 의료기기 위원회
▶ 제5장 의무의 이행점검, 논의, 상호이해 촉진 등의 기능을

수행하는 위원회를 설치
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한미 FTA 의약품 분야 주요 내용

제18장 지적재산권

제18.8조 제5항 : 시판허가를 위한 특허사용
▶ 특허기간 중 제3자가 의약품 시판승인 신청을 위하여 정보

생성의 목적으로 특허를 사용하는 경우 그때 생산된 제품은
허가신청 정보 생성의 목적 외의 다른 목적으로는 제조, 
사용, 판매될 수 없음

7/287/28

제18.8조 제6항(b) : 특허기간 연장
▶ 신약의 시판승인 절차로 인하여 유효한 특허기간이(신약, 신약의

제조, 사용방법 특허) 불합리하게 단축된 데 대하여 특허 존속
기간 또는 특허권의 조정할 수 있도록 함

한미 FTA 의약품 분야 주요 내용

제18.9조 제1-3항 : 자료독점
▶ 신약 허가신청을 위해 제출한 안전성, 유효성 정보에 기초하여

동일 또는 유사한 제품을 신약시판승인일로부터 최소 5년간동일 또는 유사한 제품을 신약시판승인일로부터 최소 5년간
시판승인하지 않음

▶ 이전에 승인된 화학물질을 포함한 의약품에 새로운 임상정보를
제출한 경우 동일 또는 유사한 제품을 최소 3년간 시판승인
하지 않음

제18.9조 제4항 : 허가-특허 연계

8/288/28

제18.9조 제4항 : 허가 특허 연계
▶ 이전에 승인된 제품의 안전성, 유효성 정보에 의존하여 의약품

시판허가를 신청하는 경우, 제품 또는 사용방법에 대한, 승인
당국에 통보된 특허기간동안 타인이 제품을 판매하지 못하도록
시판승인 절차에서 조치를 이행

▶ 타인이 시판허가 신청한 경우 그 신원을 특허권자가 통보받도록 함
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- 16 -



허가-특허 연계

국제적 제도 시행 현황

▶ 1984. 미국 최초 시행 (Hatch-Waxman법)
▶ 1993. 캐나다, NAFTA 체결로 시행
▶ 2000년 이후 미국 FTA 체결 대부분 국가에서 조항 수용
– 싱가폴, 칠레, 호주, 오만, 바레인

▶ 2007. 5월 미국 행정부-의회의 신통상정책 합의

9/289/28

행정 통상정
당시 협상 완료한 FTA(페루, 콜롬비아, 파나마, 한국) 
협정문 수정
허가-특허 연계를 국가 자율적으로 실시하도록 (한국 제외)

허가-특허 연계

미국 Hatch-Waxman법

▶ 명칭: Drug Price Competition and Patent Term 
Restoration Act (약가경쟁 및 특허기간 회복법)

▶ 목적
: 지재권 보호를 강화하여 신약개발을 촉진

10/2810/28

: 제네릭 의약품의 시장 진입장벽을 낮추어 경쟁을 촉진

▶ 1984년 특허기간 회복법안(Patent term restoration bill)로
제안된 후, 신약개발기업과 제네릭 기업의 논의와 타협 끝에
양자의 이해를 동시에 반영, 절충
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허가-특허 연계

미국 Hatch-Waxman법

Hatch-Waxman 법 내용
한미FTA 
조항

국내 제도

신약개발자의
이익 측면

의약품 허가기간에 대한 특허기간 연장 포함 기 실시

허가신청 시 제출한 자료 독점 포함 기 실시

11/2811/28

허가-특허 연계 포함 미실시

제네릭 개발자
의 이익 측면

제네릭 허가절차 완화 기 실시

허가신청을 위한 특허사용 허용 포함 기 실시

허가-특허 연계

미국 제도 현황

▶ 특허중인 의약품의 후발의약품 허가신청을 특허침해로 규정
▶ 제네릭 의약품 시판허가 시 특허관련 소명
▶ 대상 특허 : 물질특허, 조성물특허, 용도특허

paragraph Ⅰ 오리지널제품의 특허정보가 없음

12/2812/28

pa ag ap

paragraph Ⅱ 특허가 만료되었음

paragraph Ⅲ 특허만료 후 시판할 것임

paragraph Ⅳ 특허를 침해하지 않거나 특허가 무효임

FTA와 제약산업_박실비아
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허가-특허 연계

미국 제도 현황

▶ 특허의약품은 “orange book”에 특허 등재
▶ 특허중인 약의 후발의약품 신청자는 특허 무효 또는 특허불침해를

선언하고 허가 신청 (paragraph Ⅳ)
▶ 허가신청 등록 후 20일 내에 특허권자에게 통보
▶ 45일 이내에 특허소송 제기하지 않으면 허가
▶ 특허 소송 시 30개월간 허가 정지 (1회)

13/2813/28

▶ 특허 소송 시 30개월간 허가 정지 (1회)
▶ 허가받은 약은 180일간 제네릭 시장 독점

허가-특허 연계

미국의 제도 시행 경험과 평가

▶ 특허권자의 특허등재 남발 : 특허권자의 특허등재에 대해
제네릭사가 이의신청할 수 있는 기전 없고, FDA는 등재
특허의 적합성에 대해 판단할 전문성 결여

▶ 소송 남발 : 소송 시마다 30개월 허가지연이 이루어짐에 따라
1개 제네릭에 대해 수차례 소송 -> 65개월 허가지연 사례

14/2814/28

▶ 오리지널사와 제네릭사의 담합 : 제네릭 허가, 발매 지연 합의
(2002년 조사 당시 20건의 합의 중 14건이 지연 합의 가능성)

▶ 위임 제네릭 : 제네릭 시판억제, 제네릭사 수익성 악화

FTA와 제약산업_박실비아
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허가-특허 연계

미국의 허가-특허 연계 제도 개선 (2003)

구분 세부 내용구분 세부 내용

오렌지북 특허 등재
범위의 명료화

등재 대상 특허의 개념을 명확히 규정

등재 적합성 판단을 위해 특허등재 시 표기사항 구제화

특허소송 관련 후발업
자의 보호

30개월 허가 정지를 1회로 제한

제네릭 허가신청 등록후 20일 내에 특허권자에게 통보

통보 45일 내에 소송 없을 경우 확인판결 신청 가능

15/2815/28

통 송 경 청 능

소송당한 제네릭사는 등재된 특허의 정정, 삭제 요청 가능

180일 독점권에 대한
규정 합리화

최초 제네릭 시판일부터 180일 독점권 개시

제네릭이 일정기간 시판되지 않거나 담합시 독점권 박탈

담합 방지 특허권자-제네릭사 간 모든 합의사항은 FTC에 통보 의무

허가-특허 연계

우리나라 제도 현황

▶ 의약품 허가심사 시 특허 관련 사항은 검토하지 않음

▶ 제조업자의 준수사항으로 특허권을 침해한 의약품을 제조하지
못하도록 함

16/2816/28
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허가-특허 연계

제도 이행 시 국내 관련 제도 변화

▶ 한미FTA 이행관련 약사법 개정
- 품목허가를 받은 의약품의 특허권자, 존속기간 등의 정보를
의약품 특허목록 등재를 받기 위해 식약청에 신청

- 식약청은 특허권이 일정한 대상, 기준을 충족하면 의약품 특허
목록에 등재하고 공고

- 의약품 특허목록에 등재된 의약품의 안전성, 유효성 자료를

17/2817/28

의약품 특허목록에 등재된 의약품의 안전성, 유 성 자 를
근거로 품목허가 신청한 자는 그 사실을 특허권자/허가권자에게 통지

▶ 추후 특허기간동안 후발의약품 판매 금지를 위한 시판승인절차
변경방안 마련

▶ 2010. 12 추가 협상 결과로 제도 의무이행을 3년 유예

허가-특허 연계

의약품 허가절차 변화 - 현재

18/2818/28
자료 : 식약청
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허가-특허 연계

의약품 허가절차 변화 – 제도 시행 시

19/2819/28
자료 : 식약청

허가-특허 연계
국내 신약개발 현황 (1999~2010)

연번 제품명 회사명 종류 허가일자 비고

1 선플라주 에스케이케미칼(주) 항암제(위암) 1999.7

2 이지에프외용액 (주)대웅제약 당뇨성 족부궤양치료제 2001. 5 생물의약품

3 밀리칸주 동화약품공업(주) 항암제(간암) 2001. 7

4 큐록신정 (주)중외제약 항균제(항생제) 2001. 12

5 팩티브 (주)엘지생명과학 항균제(항생제) 2002. 12

6 아피톡신 구주제약(주) 관절염치료제 2003. 5

7 슈도박신 씨제이제일제당(주) 농구균예방백신 2003. 5 2009.8. 취하

8 캄토벨주 (주)종근당 항암제 2003. 10

9 레바넥스 (주)유한양행 항궤양제 2005. 9

20/2820/28

10 자이데나 동아제약(주) 발기부전치료제 2005. 11

11 레보비르 부광약품(주) B형간염치료제 2006. 11

12 펠루비정 대원제약(주) 골관절염치료제 2007. 4

13 엠빅스정 에스케이케미칼(주) 발기부전치료제 2007. 7

14 놀텍정 일양약품(주) 항궤양제 2008. 10

15 카나브 보령제약 고혈압치료제 2010. 9
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허가-특허 연계
국내 신약허가 현황 (2008. 1~10)

회사명 제품명 허가일자

바이엘코리아(주) 넥사바정200밀리그램 2008-01-07

바이엘코리아(주) 가도비스트주사프리필드시린지 2008-01-23

바이엘코리아(주) 프리모비스트주사 2008-01-23

바이엘코리아(주) 안젤릭정 2008-02-04

(주)글락소스미스클라인 로타릭스 2008-03-07

(주)드림파마 마이아블록주2 0밀리리터 2008 04 08

21/2821/28

(주)드림파마 마이아블록주2.0밀리리터 2008-04-08

재단법인아산사회복지재단서울아산병원 에프엘티주사 2008-04-22

(주)중외제약 트루패스캡슐2밀리그램 2008-04-23

(주)중외제약 트루패스캡슐4밀리그램 2008-04-23

(주)글락소스미스클라인 아바미스나잘스프레이 2008-05-14

허가-특허 연계
국내 신약허가 현황 (2008. 1~10) (계속)

회사명 제품명 허가일자

재단법인아산사회복지재단서울아산병원 에프피씨아이티주사 2008-05-19

한국릴리(주) 바이에타펜주10마이크로그램 2008-05-22

한국릴리(주) 바이에타펜주5마이크로그램 2008-05-22

(주)사노피-아벤티스코리아 리루텍정 2008-05-28

한국화이자제약(주) 에락시스주100밀리그램 2008-05-30

(유)한국비엠에스제약 익셈프라주15밀리그램 2008 06 12

22/2822/28

(유)한국비엠에스제약 익셈프라주15밀리그램 2008-06-12

(유)한국비엠에스제약 익셈프라주45밀리그램 2008-06-12

한국엠에스디(주) 이센트레스정 2008-06-23

(주)한국얀센 인텔렌스정 2008-06-25

한국에자이(주) 에릴주 2008-06-26
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허가-특허 연계
국내 신약허가 현황 (2008. 1~10) (계속)

회사명 제품명 허가일자

바이엘코리아(주) 바소비스트주 2008-07-02

(주)글락소스미스클라인 서바릭스 프리필드시린지 2008-07-03

머크(주) 얼비툭스주 2008-07-10

한국화이자제약(주) 아로마신정25mg 2008-07-24

(주)대웅제약 피블라스트 스프레이 2008-07-24

23/2823/28

한국엠에스디(주) 스토크린정600밀리그램 2008-08-28

한국화이자제약(주) 토비애즈서방정8밀리그람 2008-10-02

한국화이자제약(주) 토비애즈서방정4밀리그람 2008-10-02

일양약품(주) 놀텍정10밀리그램 2008-10-28

자료 : 식약청, 2009

허가-특허 연계
국내 제약산업 특허분쟁 현황

▶ 특허무효심판
▶ : 2000~2008년 49건 (국내사 14개사)
▶ : 승소율 77.1% (37/48)

▶ 소극적 특허권리범위확인심판
▶ : 2000~2008년 15건 (국내사 8개사)
▶ : 승소율 66 7% (10/15)

24/2824/28

▶ : 승소율 66.7% (10/15)

▶ 적극적 특허권리범위확인심판
▶ : 2000~2008년 26건 (상대제약사 – 국내사 10개사)
▶ : 국내사 승소율 61.5% (16/26)

자료 : 한국보건산업진흥원, 2009
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허가-특허 연계

국내 제약산업 영향

▶ 후발의약품 허가 지연
▶ 후발의약품 시장진입 지연
▶ 후발의약품 허가관련 특허소송 증가
▶ 후발의약품 개발비용 증가

▶ 국내 제약산업 피해액 규모 예상 (2006년 추산)

25/2825/28

▶ 국내 제약산업 피해액 규모 예상 (2006년 추산)

구분 피해액 규모 (10년간)

생산(매출)감소 4390~9500억원

고용감소 2678~5795명

소비자후생 감소 4760억원~1조6648억원

약제 급여 관련 독립적 검토절차

▶ 의약품/의료기기 가격산정과 급여에 관한 권고 또는 결정을 검토
하는 검토기구를 설치, 유지

▶ 검토기구는 급여등재/급여액 설정 관련 당국으로부터 독립
▶ 급여신청자에게 독립적 검토를 구할 권리, 절차를 알려줌
▶ 검토가 합리적이고 정해진 시간 이내에 완료되도록 보장

▶ 독립적 검토기구 구성원
- 관련 전문성과 경험을 가진 전문가

26/2826/28

관련 전문성과 경험을 가진 전문가
- 급여등재/급여액 설정 관련 보건의료당국의 피고용인, 구성원이
아님

- 검토결과에 있어서의 금전적,직업적,개인적 이해관계 없어야
- 정해진 기간동안 임명, 급여등재/급여액 설정 관련 보건의료
동국에 의해 면직될 수 없음
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약제 급여 관련 독립적 검토절차

국내 영향

▶ “원심 번복은 없고 원래 결정기관으로 환송” (정부)
▶ “약가협상 결렬 시 독립적 검토기구를 통해 압력 행사할 것”
▶ “약가 및 등재 결정에 지속적으로 영향력을 행사할 것”

▶ 독립적 검토절차 이용 시 최종약가 결정이 늦어질 것임

27/2827/28

▶ 약가 및 등재 결정과정에서 검토한 자료가 외부로 반출
▶ 최종 약가에 영향을 미치는 영향은 운영 사례가 축적되어야

제대로 평가할 수 있을 것임

28/2828/28
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