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I. 서론

  국제경제의 세계화와 날로 심화되는 국제적 경쟁에서 살아남기 위하여 각국은 지

역화를 통한 다각적 대응방안을 모색하고 있다. 특히, 칸쿤 각료회의의 합의 도출 실

패로 다자무역체제가 다소 불안정한 가운데 지역 또는 양자 차원의 자유화 노력이 갈

수록 심화되고 있다. WTO의 통계에 따르면 2007년 7월 2일 현재 GATT/WTO에 통

고되고, 발효한 지역협정은 총 203개에 달한다. 1) 

   미국은 2001년 부시정부가 들어서면서부터 대외정책에 있어서 "경쟁성자유화"(a 

competition in liberalization) 전략을 추진하였다. 즉 미국을 무역협상중심으로 하는 

* 中國 華東理工大學 法學院 副敎授, 중국변호사

1) http://www.wto.org/english/tratop_e/region_e/eif_e.xls, 04-11- 15 검색,
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지역 무역자유화와 글로벌 무역자유화간의 경쟁을 촉진하고, 각종 지역적 무역자유화 

및 각국 사이의 무역자유화를 위하여 경쟁을 촉진하자는 것이다.2) 2002년 5월 미국국

회에서 통과된 《무역촉진권한법안》(The Trade Promotion Authority: Fast-Track 

Authority for Trade Agreements)을 포함한 《2002년무역법안》 (The Trade Act of 

2002)은 부시정부가 "경쟁성 자유화"전략을 추진함에 있어서 필요한 입법절차를 모두 

완성하게 하였으며 다자간, 지역간 및 양자간 무역협상을 추진할 수 있는 권한을 부여

하게 되었다. 그 결과 미국은 선진국 및 개도국을 막론하고, 전 세계 모든 지역과 자

유무역협정(Free Trade Agreement, 이하 ‘FTA’)을 체결하려고 한다.3) 미국은 미국을 

중심으로 하는 FTA 네트웤을 형성하고, 이를 통하여 다자간 무역체제에서 실현할 수 

없는 이익을 얻으려고 한다. 특히 지적재산권과 관련하여 미국은 TRIPs협정이나 ‘식

물품종의보호를위한국제협약’(Union Internationale pour la Protection des Obtentions 

Vegetales: ‘UPOV협약’)4)과 같은 기존의 다자간 지적재산권협정을 통합정리하고, 국

제지적재산권기구에서 발생하게 될 미래의 다자협정에서 미국의 협상지위를 강화하기 

위하여 FTA를 활용하고자 한다.5) 

  특히 미국은 지적재산권 강화를 통하여 각국에서 의약품을 저렴하고 형평성 있게 

공급하기 위한 노력들을 차단하고 있다. 예를 들어 미국은 개도국들의 지속적인 경제

발전 분야인 농산품의 시장접근에 대한 양허를 빌미로 공중보건 분야에서의 의무를 

받아들일 것을 요구하고 있다.6) 또한 미국은 2001년 카타르 도하(Doha)에서 열린 도

2) Robert B. Zoellick, "American Trade Leadership: What is at Stake", September 24, 2001, "

http://www.iie.com/publications/papers/zoellick100

   1.pdf, 07-07-03 검색.

3) 미국은 전 세계 지역무역협정 중 약 3분의 1을 차지하는 지역무역협정을 체결하였다. WTO, Report 

by the WTO Secretariat, Trade Policy Review, United States, WT/TPR/S/126, December 17, 

2003, p.20.

4) 영어로는 ‘International Union for the Protection of New Varieties of Plants’로 표기된다. UPOV는 

식물품종보호제도를 관장하는 국제기구로서 식물품종 보호 관련 법규 및 제도의 조화 등에 관한 사

항을 관장하며 식물품종을 효과적으로 보호하기 위한 새로운 기술개발 등을 지원하고 있다. 

5) 권미란, “FTA와 의약품접근권”, 민중의료연합, 지식에 대한 민중의 권리 토론회, 2004년 5월 12일, 

보건복지민중연대, http://www.diffwelfare.net/bbs/search.asp?mode=pds, 04-11-12 검색. 

6) 더욱 심각한 문제는 이러한  FTA의 협상이 불투명하게 진행되고 있으며 FTA가 체결 된 후에야 

공중은 그 문서를 접근할 수 있다는 것이다. Frederick M. Abbott, QUNO Report, The Doha 

Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health and the Contradictory Trend in Bilateral 



108  지식재산연구 제2권 제1호

하 각료회의에서 채택된 "TRIPs협정과 공중보건에 관한 선언(Declaration on the 

TRIPs and Public Health, 이하 도하공중보건선언이라 함)7)"과 도하공중보건선언 제6

단락 이행에 관한 칸쿤 일반이사회 결의(Implementation of paragraph 6 of the Doha 

Declaration on the TRIPs Agreement and Public Health, 이하 ‘도하공중보건선언6단

락이행결의’라 함)8)에서 합의한 의약품접근을 위한 강제실시9) 와 병행수입조치10)와 

관련하여, 이를 제한적으로 승인하거나 금지 또는 기타의 수단으로 조치의 효력을 제

한하는 FTA규정을 협상대상국에 요구하고 있다.

  본고는 미국이 최근에 체결한 FTA 협정 중 특허조항에 대한 정리 및 분석을 통

하여 미국이 FTA 체결과정 중 특허 분야에서의 경향을 분석, 파악함으로써 미국과 

FTA를 추진하고 자 하는 국가들에게 권고적 의견이 되고 자 한다.  

Ⅱ. 공중보건의 위기, 의약품특허 및 도하공중보건선언

  세계보건기구의 통계에 따르면 2003년 한해에 에이즈(HIV/AID S)11)로 사망한 인

and Regional Free Trade Agreements, April 2004. 

7) Declaration on the TRIPs Agreement and Public Health, WT/MIN(01)/D ec/2, November 20, 

2001.

8) WTO General Council, Implementation of Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPs 

Agreement and Public Health, WT/L/540, September 1, 2003.

9) 강제실시(Compulsory license)란 특허상품과 관련하여 권력기관 또는 사법당국이 특허권자의 동의 

없이 제3자에게 특허상품을 생산하거나 또는 특허권이 부여된 절차를 사용하도록 하는 행위를 의미

한다. WHO and WTO, WTO agreements and Public Health, A Joint Study by the WHO and the 

WTO Secretariat, 2002, p.45.   

10) 병행수입이란 회색시장수입(Gray-market imports)이라고도 하는데, 상표권, 특허권 또는 저작권의 

보호 하에 있는 진정(genuinely)으로 생산한 상품이 시장의 유통과정에 확보되고 지적재산권의 현지 

소유자의 동의 없이 시장으로 진입하는 것을 지칭한다. Keith E. Maskus, "Parallel Imports in 

Pharmaceuticals: Implications for Competition and Prices in Developing Countries", Final Report to 

World Intellectual Property Organization Under terms of Special Service Agreement, April 2001. 

11) HIV-Human Immunodeficiency Virus, 인체면역결핍바이러스; AIDS-Acqu ired Immune 

Deficiency Syndrome, 에이즈 또는 후천성면역결핍증, 동아프라임 英韓辭典, 제2판, 동아출판사, 

1988, 1051면 및 72면.
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구는 250-350만 명에 달하며 그 중 어린이가 42-58만 명에 달한다.12) 2003년 9월 

WHO, 유엔에이즈계획(United Nations Programme on HIV/AIDS)과 글로벌기금

(Global Fund)은 “에이즈가 항생제의약품의 치료를 받지 못하는 것은 세계적 공중보

건의 위기상황”이라고 선포한바 있다.13) 공중보건위기를 유발하는 원인은 전쟁, 내란 

및 자연재해와 경제 및 사회의 발전에 따른 부수적인 악영향 등을 지적할 수 있다. 일

부 제약회사들은 개도국의 의약품 접근을 방해하는 가장 중요한 요소는 특허보호제도

가 아닌 개도국 자체의 의료보건 분야의 예산부족과 안전하고 효과적인 의약품 관리

시설의 부족이라고 지적하고 있으며, 또한 일부에서는 관세 및 기타 간접적인 세금도 

의약품 접근을 방해하는 요소라고 지적한다.14) 물론 안정적인 보건복지제도의 확립은 

공중보건위기의 발생을 저지할 수 있으며, 자금은 충분한 의약품의 공급을 보장할 수 

있다. 그러나 공중보건위기가 심각한 개도국 및 최빈개도국의 경우 이러한 보건복지환

경은 단시일 내에 확립될 수 있는 문제가 아니고, 빈곤으로부터의 탈출 또한 장기적 

과제이며, 이 또한 개도국들과 선진국들의 무역 관련 분쟁의 중요한 고리이기도 하다. 

빈곤의 문제는 함께 해결하여야 할 문제이지 빈곤에 그 원인을 귀결할 수는 없다.15)

   그러나 급박한 상황에서 단시일 내에 공중보건위기를 효과적으로 극복하기 위해

서는 질병의 발생을 예방하고 치료할 수 있는, 그리고 접근 가능한 의약품을 시의적절

하게 취득하는 것이다. 그러나 대다수 의약품들은 특허보호를 받아 개도국의 대부분 

환자들은 질병 예방 및 치료를 위한 의약품을 손쉽게 취득할 수 없다.

  특허보호를 받는 의약품 가격은 특허보호에 의한 독점권 향유로 그 가격이 매우 

비싸다. 예를 들어 2000년 7월부터 2002년 4월까지 일부 소비자들이 사용하는 항생제

의 가격이 1만 달러에서 700 달러로 인하된 사실로부터 알 수 있듯이 제조원가에 비

하여 훨씬 높은 것은 제약회사들이 특허제도를 통해 의약품 독점권을 보호받고 있으

12) UNAIDS & WHO, AIDS epidemic update 2003,  December 2003, p.3. 

13) WHO, The World Health Report 2004, Changing History, 2004, p.1.

14) MSF and HAI, Report on the East African Access to Essential Medicines Conference, 

“Improving Access to Essential Medicines in East Africa: Patents and Prices in a Global 

Economy”, Nairobi, June 15-16, 2000, http://ww.haiweb.org /mtgs/nairobi200006.html, 04-04-23 검

색. 

15) Commission on Intellectual Property Rights (CIPR) Report, Intellectual Property Rights: 

Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy, London, September 2002, p.39.
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며, 빈곤한 질병환자들을 의약품 접근으로부터 배제할 수 있기 때문이다.16) 

   TRIPs협정 체결이전 국제협약은 의약품에 대하여 특허를 부여할지, 물질특허 또

는 제법특허를 부여할지, 아니면 양자에 대하여 모두 특허보호를 부여할지 여부에 대

한 규정이 없었고 각국은 자국 국내법에 근거하여 자유롭게 규정하였다. 대다수 개도

국들은 의약품 발명을 상품특허보호 범주에서 제외하거나 또는 특허보호기간을 짧게 

하였다. 그러나 TRIPs협정은 특허보호에 있어서 각국의 최저보호표준을 규정하고 있

으며, 더 이상 회원국들이 지적재산권 보호수준을 선택할 수 있도록 허락하지 않고 있

다.17)

   공중보건과 관련된 TRIPs협정 조항 중 의약품의 특허보호와 공중보건 보호를 

위한 적절한 형평은 새로운 의약품의 지속적인 발명 및 촉진과, 의약품의 취득과 관련

하여 적절한 형평을 모색하는 형태이다. TRIPs협정의 체결로 의약품 발명에 대한 특

허보호를 규정하고, 의약품 가격을 규제함으로 개도국의 유연성 정책이 많이 훼손되었

지만, 동 협정은 공중보건을 보호하기 위한 조치를 포함한 공공이익을 보호하기 위한 

조치를 취할 수 있는 여지를 여전히 남겨놓고 있다.18) 즉, 연구 및 조기사용의 예외, 

실험데이터에 대한 보호확장 제한, 반경쟁 행위의 통제, 및 의무이행의 잠정유예 등이 

그 예이다. 그러나 이러한 TRIPs협정의 유연성 조항은 어떤 국가에서 광범위하고 긴

박하게 발생하는 공중보건의 위기를 적시에 해결할 수 있는 대안을 제시하지 못하고 

있다. 개도국들은 의약품특허권에 대한 강제실시와 특허의약품의 병행수입을 최선의 

대안으로 생각하고 있었다. 그러나 TRIPs협정의 강제실시는 자발적 실시를 위한 사전

협상의 실패와, 강제실시를 통하여 생산한 상품의 국내공급제한 등 유연성을 제한하는 

조치를 규정하고 있으며, 병행수입과 관련하여 권리소진과 관련된 분쟁이 분쟁해결대

상이 아님을 명시하고 있다. 그러나 동 협정은 병행수입조치에 대하여는 명확한 입장

16) MSF, Untangling the Web of Price Reductions: A pricing Guide for the Purchase of ARVs for 

Developing Countries, Geneva, 2002. http://www.accessmed-msf.org/prod/publications.asp? 

scntid=1872002161586&contenttype=PARA&, 04-04-23 검색. 

17) 파리협약 제21조는 회원국이 자신의 무역상대국에게 그 자신보다 나쁘지 않는 지적재산권보호를 

할 것을 요구하고 있다. 

18) Sisule F. Musungu, Susan Villanueva and Roxana Blasetti, Utilizing TRIPs Flexibilities For 

Public Health Protection Through South-South Regional Frameworks, South Centre, April 2004, 

p.11.
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을 보이지 않고 있어 병행수입조치의 적용을 희망하는 일부 국가들의 관심사항이 되

었다. 또한 미국과 다국적 제약회사들은 개도국들의 강제실시 부여와 병행수입 허락에 

대하여 감독을 하고 있으며, 소송 등 방식으로 개도국들이 유연성 조항을 사용하는 것

을 실질적으로 제한하고 있다. 

   결국 2001년 11월, 카타르 도하에서 진행된 각료회의는 공중보건위기 해결을 위

하여 개도국들의 우려를 해소하는 선언문을 채택하여 TRIPs협정이 공중보건의 보호

를 위하여 조치를 취하는 것으로부터 저해하거나 저해하지 말아야 함에 합의를 하였

으며, 강제실시 및 병행수입과 관련하여 명확하지 않은 부분을 해명하고, 공중보건위

기 해결을 위한 대안임을 지적하였다.19) 도하라운드의 연장선에서 2003년 8월 30일 

칸쿤 일반이사회 결의는 도하선언 제6단락에 규정한 의약산업분야에서 생산능력이 결

핍되거나 또는 결여된 최빈개도국 및 개도국의 의약품 접근문제를 해결하기 위한 잠

정적 면제 규정을 두고 있다. 동 결의 이행의 전제 조건 중 하나는 의약품 수입자격을 

가지고 있는 수입국가들이 의약품특허권에 대한 강제실시를 부여하는 것이다. 이는 도

하공중보건선언에 규정한 공중보건위기 극복을 위한 의약품특허권에 대한 강제실시를 

확인하는 것이다. 또한 이는 비록 예외적이고 제한적이지만, 강제실시를 통하여 생산

한 또는 수입한 의약품을 같은 지역협정 내의 다른 회원국에 수출하도록 허가함으로 

해당 지역협정 내의 회원국의 병행수입 및 강제실시에 의하여 생산된 의약품의 병행

수입을 허용하는 결과를 초래하게 된다.20)

 제약산업은 고수익의 기술집약적 산업으로 그 시장 규모가 1999년 3,000억 달러 이

상에 이르고 있어 선진국이 중요하게 여기는 산업으로, 교역규모를 보면 미국, 스위스, 

독일, 영국 등이 가장 큰 수출국이며, OECD 국가들 전체가 90억 달러 이상의 무역흑

자를 보고 있다.21) 현재 미국은 세계에서 가장 큰 의약품시장을 갖고 있어 병행수입

19) 그러나 동 선언은 WTO설립협정 제9조 2항에 따른 엄격한 의미에서의 권위적인 해석이 아닌 ‘선

언’이라는 형식을 취하고 있어 그 법적지위에 대한 논란이 있다. 

20) 단, 동 결의는 상술한 규정이 특허권의 지역성에는 영향을 미치지 않는다는 단서를 두고 있다.  도

하공중보건선언6단락이행결의, para. 6(i).

21) 제약산업은 전 세계 시장에서 미국, EU 및 일본 등 선진국이 차지하는 비중이 약 80%이고, 생산 

측면에서 보면 미국이 전 세계 생산의 약 28.8%를 점하고 있으며, 일본이 17.9%로 그 뒤를 잇는 등 

선진국 중심의 산업이다. 윤미경 ․ 이성미, 병행수입에 대한 WTO TRIPs논의: 공중보건과 제약산업

을 중심으로, 대외경제정책연구원, 2001, 7면.
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협    정 강제실시

FTAA

(2005년 까지 체결목표)

Subsection B.2.e, Article 6

특허권자의 수권 없는 기타 사용과 관련하여 두 가지 버전이 있다. 첫 번째 

버전은 TRIPs협정 제31조를 모델로 하고 있어 덜 제한적이나 두 번째 버

전은 다음과 같은 제한을 하고 있어 보다 제한적이다.

1) 오직 공공비상업적 사용 또는 국가위기의 경우에만 사용할 수 있다. 2) 

오직 정부만이 강제실시 하에 생산된 상품을 구입할 수 있다. 3) 강제실시 

하에 생산된 상품은 수출할 수 없다. 4) 특허권자는 “합리적(reasonable)이

고 완전한(entire)” 보상을 받아야 한다.

5)강제실시의 대상이 된 특허발명과 관련된 비공개정보 또는 기술노하우의 

이전을 특허권자로부터 요구할 수 없다. 특허 신청 후 4년 기간 또는 특허

권 부여 후 3년 간  강제실시는 신청될 수 없다.

US-Morocco FTA

(2004년 6월 15일 서명) 
강제실시와 관련된 특별한 조항이 없다.

CAFTA

(2004년 5월 28일 서명)

Article 15.1(7)

강제실시와 관련하여 특별히 언급된 조항이 없으나 회원국은 반드시 

TRIPs협정을 준수하여야 한다.  

US-Australia FTA

(2004년 5월 18일 서명)

Article 17.9(7)

강제실시는 단지 다음의 경우에 부여된다.

1) 반경쟁행위 구제의 경우; 2) 공공비상업적 사용 또는 국가위기의 경우이

며 정부 또는 정부로부터 수권을 받은 기업만이 상술한 요건 하에서 강제

실시를 사용할 수 있으며 특허권자는 반드시 합리적인 보상을 취득하여야 

한다.

상술한 조건하에 제기된 강제실시는 반드시 TRIPs협정 제31조에 규정한 

조건에 부합되어야 한다. 

US-Chile FTA

(2004년 1월 1일) Article 

17.1(5)

강제실시와 관련하여 특별히 언급된 조항이 없으나 회원국은 반드시 

TRIPs협정을 준수하여야 한다.  

US-Singapore FTA

(2003년 1월 15일 서명) 

Article 16.7.6. 

강제실시는 단지 다음의 경우에 부여된다.

1) 반경쟁행위 구제의 경우; 2) 공공비상업적 사용 또는 국가위기의 경우이

며 정부 또는 정부로부터 수권을 받은 기업만이 상술한 요건 하에서 강제

실시를 사용할 수 있으며 특허권자는 반드시 “합리적이고 완전한” 보상을 

업자들의 제일 큰 목표이며, 또한 미국은 수많은 의약품 특허권을 보유하고 있는 국가

로 의약품 생산업자들의 정부에 대한 압력도 강하다. 따라서 우루과이라운드와 도하라

운드 협상과정에서 미국은 권리소진제도의 채택을 반대하였으나 미국의 의도대로 진

행되지 않았다. 그리하여 미국은 동 사안을 WTO 다자적 협상에서 FTA와 같은 양자

적 포럼으로 이동할 수밖에 없었다.22)

Ⅲ. 미국의 FTA정책과 의약품특허권의 강제실시  

 

22) 박노형, 미국과 지적재산권 관련 FTA 전략, 2004년 11월 16일 한국발명진흥회 지식재산권연구센터 

“FTA와 지적재산권 세미나” 발표문.
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취득하여야 한다.

상술한 조건하에 제기된 강제실시는 반드시 TRIPs협정 제31조에 규정한 

조건에 부합되어야 한다. 

US-Jordan FTA

(2000년10월24일서명), 

Article 4(20)

정부는 단지 아래 조건에서 강제실시를 제기할 수 있다.

1) 반경쟁행위 구제;2) 공공비상업적 사용 또는 국가위기의 경우이며 정부 

또는 정부로부터 수권을 받은 기업만이 상술한 요건 하에서 강제실시를 사

용할 수 있다. 3) 특허의 비실행의 경우, 단 수입도 실행으로 간주함.

강제실시가 제기 될 경우 TRIPs협정 제31조와 파리협약 제5(a)4조의 조건

을 준수하여야 한다. 

  미국 주도하의 FTA 특허권 강제실시조항을 살펴 볼 때, 반경쟁행위의 구제, 

공공비상업적 사용 또는 국가위기의 경우 강제실시가 가능하다. 도하공중보건선언

은 HIV/AIDs, 결핵, 말라리아 및 기타 전염성질병 등을 포함한 공중보건위기는 국

가위기 또는 긴급상황을 구성한다고 규정하고 있는데23), 이는 TRIPs협정 제31조에 

따른 강제실시의 사유에 해당하며, 또한 특허권자의 사전 동의가 필요 없는 강제실

시 조건에 포함된다. 따라서 미국 주도하의 FTA는 회원국이 공중보건위기에 직면

하였을 경우 공중보건위기를 극복하기 위한 강제실시조치를 취할 권리를 인정하고 

있다. 미국-모로코 FTA의 경우 FTA에는 강제실시조항이 없으나, 2004년 7월 19일 

미국과 모로코는 지적재산권 章이 HIV/AIDS, 결핵, 말라리아 또는 기타 전염성 질

병과 같이 긴급상황 또는 국가위기의 경우 모든 자에 대한 의약품접근 촉진을 통하

여 공중보건 보호를 위한 필요한 조치를 취하는 모든 당사자의 능력(ability)에 영

향주지 않는다는 ‘양해’를 확인하였다.24) 또한 ‘도하공중보건선언6단락이행결의’와 

관련하여 미국-모로코 FTA는 의약품제조가 결핍한 개도국들이 강제실시하의 의약

품수입을 허락하는 WTO의 총의의 효과적 이용을 금지하지 않을 것이라고 명확히 

선언하고 있다.25)

   그러나 미국은 다른 일부 FTA에서 도하공중보건선언이나 ‘도하공중보건선언6

단락이행결의’와 逆向되는 규정들을 두고 있다. FTAA 초안 6.1(b)에서 강제실시권

은 오직 정부사용의 수요를 만족시키기 위하여 특허발명을 제조, 사용 또는 수입하

23) 도하공중보건선언 제5조 C항.

24) USTR, U.S-Morocco Free Trade Agreement: Access to Medicines, 07/19/2004, http://www. 

ustr.gov/Document_Library/Fact_Sheets/2004/U.S.-Morocco_Free_Trade_Agreement_Access_to_ 

Medicines.html,04-11-13 검색.

25) Ibid.
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는데 제한되며, 그러한 권한은 정부를 대신하여 이러한 권한에 따라 생산한 상품을 

정부외의 기타 당사자에게 판매하기 위한 사적기업에 부여될 수 없으며, 또는 회원

국 영토 밖에 상품을 수출하기 위하여 부여될 수 없다고 규정하고 있다.26) 이런 규

정으로 미국은 세계 제너릭 의약품 생산기업을 많이 보유하고 있는 브라질과 아르

헨티나를 압박하고 있으며, 이로 인하여 엘살바도르, 에콰도르 등 개도국들은 공중

보건위기를 맞이할 경우 강제실시 하에 생산된 의약품을 수입할 수 있는 경로가 줄

어들게 된다.27)  

   또한 미국 주도의 FTA는 의약품에 5년간 ‘정보배타권’을 보장할 것을 강요하

고 있다. 따라서 특허권자의 동의가 없다면 ‘모든 새로운 의약품’에 대하여는 승인

된 날짜로부터 최소 5년, 농약제품에 대하여는 10년 동안 제3자에 의하여 시험정보

가 사용되는 것을 금지한다. 예를 들면 중남미자유무역협정(Central American Free 

Trade Agreement, 이하 ‘CAFTA’라 함)의 경우 브랜드 의약품이 세계 어느 곳에서 

판매․승인되더라도 브랜드 제약사에게 5년간의 정보배타권을 보장하도록 한다. 이

는 최소 5년에서 최대 수십 년의 배타권을 보장받을 수 있도록 하는 것이다.28) 만

약 A제약사가 미국 시장에 새로운 의약품 B를 시판하고 온두라스에는 시판하지 않

을지라도 온두라스는 5년간 B의약품의 제너릭을 승인할 권리가 부정된다. 그리고 5

년 후 A제약사가 온두라스에 B의약품을 시판한다면 그 후 5년간 B의약품에 대한 

정보배타권을 보장하여야 한다. 따라서 온두라스는 B의약품의 정보배타권을 A제약

사에게 10년간 보장하게 되는 것이다.29)

   FTAA 초안은 여기서 한걸음 더 나아가, 강제실시의 대상이 된 발명특허와 

26) FTAA Draft Agreement Subsection B.2.e, Article 6.1(b): The authorization shall be limited to 

the making, using or importing of the patented invention solely to satisfy the requirements of the 

Government use, and shall not entitle a private party acting on behalf of the Government to sell 

products produced pursuant to such authorization to a party other than the Government, or to 

export the product outside the territory of the Party.

27) Joint NGO Statement on TRIPs and Public Health, WTO Deal on Medicines: A ‘Gift’ Bound in 

Red Tape, http://www.cptech.org/ip/ wto/p6/ngos09102003.html, 04-08-10 검색. 

28) Robert Weissman, “Dying For Drugs: How CAFTA will undermine access to essential 

medicines”, 2004년 3월, http://lists.essential.org/pipermail/Ip-health/2004-March/006023.html, 04- 

11-14 검색.

29) Ibid.
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협정 병행수입조항

FTAA

Subsection B.2.e, 

Article 7 2005년 말까지

 FTAA 초안은 2개의 안이 있는 바 1)은 “특허는 특허권자에게 상품이 여하

한 국가에서 특허권자 또는 수권 받은 자 또는 특허권자와 경제적 연계가 있

는 자에 의하여 상업에 소개된 후 제3자가 상업적 이용을 하는 것을 반대할 

권한을 부여하는 것은 아니다”고 함. 2) 특허권자 또는 그 수권자가 시장에 

적법하게 배포한 모든 상품과 관련하여 권리소진이 적용될 조건을 결정한 회

원국들의 권리에 영향을 주지 않는다. 하지만 서명 일부터 5년 내 회원국들은 

(모든 FTAA회원국들을 위한) 지역권리소진의 적용을 위하여 그들의 법률을 

검토함에 양해한다. 

US-Morocco FTA

Article 15.9(4)

2004년 6월 15일

특허권자는 특허상품이 국외에서 판매되었는지 무관하게 수입을 금지할 수 

있다. 회원국들은 상술한 제한을 특허권자가 계약에 병행수입을 금지하는 조

항을 첨부하였을 경우로 제한할 수 있다. 

CAFTA

2004년 5월 28일

병행수입 또는 특허권 권리소진에 관한 규정이 없으나 TRIPs협정을 준수하여

야 한다. 

US-Australia FTA

 Article 17(9)(4)

2004년 5월 18일

특허상품이 국외에서 판매되었는지 무관하게 수입을 금지할 독점권리를 부여

하여야 하며 적어도 계약에 의한 수입제한 권리를 부여하여야 한다. 

관련된 비공개정보 또는 기술노하우의 이전을 특허권자로부터 요구할 수 없다고 규

정하고 있다.30) 그러나 이러한 규정은 TRIPs협정에 없는 규정이다. 다만 TRIPs협

정은 미공개된 의약품 시험정보를 불공정한 상업적 목적에 대항하여 보호할 것을 

요구하지만, ‘공중보호’에 필요할 경우는 공개할 수 있도록 예외를 두고 있다.31) 공

중보건위기 극복을 위한 강제실시는 당연히 ‘공중보호’의 예외에 포함될 수 있으므

로, FTAA초안은 공중보건위기 극복을 위한 개도국들의 조치를 저지하는 결과를 

초래하게 되며, 이는 TRIPs협정 및 도하공중보건선언에 저촉된다. 

Ⅳ. 미국의         FTA정책과        특허의약품의     병행수입 

30) FTAA Draft Agreement Subsection B.2.e, Article 6.1(d): “No Party Shall require the patent 

owner to transfer undisclosed information or technical "Know-how" related to a patented 

invention that has subjected to involuntary use authorization.”

31) TRIPs협정 제39조 3항.
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US-Chile FTA

2004년 1월 1일

병행수입 또는 특허권 권리소진에 관한 규정이 없으나 TRIPs협정을 준수하여

야 한다. 

US-Singapore FTA

(Article 16.7(2))

2003년 1월 15일

특허권자가 계약을 통하여 병행수입을 금지할 권리를 인정하고 있다. 

US-Jordan FTA

2000년10월24일

병행수입 또는 특허권 권리소진에 관한 규정이 없으나 TRIPs협정을 준수하여

야 한다.

  

미국-싱가포르 FTA는 제16.7.2조에서 회원국은 특허상품이 특허권자와 특허이용자

간의 계약을 파괴한 또는 파괴하고 있는 배분에 의함을 알거나 또는 안다고 할 이유

가 있는 자에 의하여 특허권자의 동의 없이 특허의약품을 취득하는 것을 금지 또는 

제거하는 이유를 제공하여야 하며 계약의 파괴 장소가 역내 및 역외인지 여부에는 무

관하다고 규정하면서,32) 싱가포르에게 병행수입을 금지할 것을 요구하고 있다. 즉, 병

행수입 금지의 전제조건은 병행수입을 한 자가 특허권자와 특허이용자의 계약상 금지

조항을 알아야 한다. 당연히 그 입증책임은 특허권자와 특허이용자에게로 전환되고, 

역으로 입증을 하지 못할 경우 병행수입은 허락된다는 것이다. 여기서 회원국은 그 근

거를 ‘회원국의 역내에서 취득하기 전 상품이 회원국 영토 밖에서만 판매 또는 배분된 

경우’에 한정할 수 있다.33)

   그러나 미국-호주 및 미국-모로코 FTA에서는 병행수입과 관련하여 미-싱가포

르 FTA에 비하여 좀 더 제한적인 규정을 두고 있다. 미국-호주 FTA에서는 각 회원

국은 특허권자의 동의 없는 특허상품 또는 특허절차의 결과상품의 수입을 금지하는 

특허권자의 독점권리를 제공하여야 하며, 그러한 상품이 역외에서 판매 또는 배분되었

다는 것에 제한되지 말아야 한다고 규정함으로써 권리소진원칙을 채택하지 않을 것을 

32) 미국-싱가포르 FTA 제16.7.2: Each Party shall provide that patent owners shall also have the 

right to assign, or transfer by succession, a patent and to conclude licensing contracts. Each 

Party shall provide a cause of action to prevent or redress the  procurement of a patented 

pharmaceutical product, without the authorization of the patent owner, by a party who knows or 

has reason to know that such product is or has been distributed in breach of a contract between 

the right holder and a licensee, regardless of whether such breach occurs in or outside its 

territory.

33) 미국-싱가포르 FTA 제16.7.2 각주(16-10): Party may limit such cause of action to cases where 

the product has been sold or distributed only outside the Party’s territory before its procurement 

inside the Party’s territory.
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암시하고 있다.34) 구별되는 것은 미국-호주 FTA는 ‘계약에 근거한 수입 금지’를 ‘최

소한의 사유’35)로 정하고 있는 반면, 미국-모로코 FTA는 상술한 ‘수입 금지’를 ‘계약

에 의한 금지’에만 제한할 수 있는 가능성을 규정하고 있다.36)

   FTAA는 권리소진원칙을 채택할 수 있는 초안과, 권리소진원칙을 채택할 수 있

는 기한을 서명일로부터 최장 5년을 두고 5년 후에는 지역권리소진원칙을 채택할 것

에 관한 초안으로 나뉘어져 있다. 이는 미국이 주도하는 FTAA에서 병행수입문제는 

EU와 같이 미주지역에만 한정하려는 미국의 의도로 풀이된다. 

   병행수입과 관련하여 미국은 이처럼 병행수입을 제한할 수 있는 직접적인 규정

을 하고 있는 동시에, 기타 병행수입의 근원이 되고 있는 가격 차이를 줄이기 위한 조

치도 취하고 있다. 예를 들어 미국-호주 FTA는 호주의 의약품급여제도

(Pharmaceutical Benefit Scheme: 이하 ‘PBS’이라 함)를 없앨 것을 요구하고 있는데, 

미국은 스스로 “미국-호주 FTA협상은 국제적으로 의약품가격을 상승시키기 위한 시

작이다”고 말하고 있다.37) 호주의 의약품가격은 PBS제도로 인하여 다른 나라에 비하

여 저렴한 수준이며, 호주의 국내법에 의하여 제조업자 이외의 자가 제조업자의 허락 

없이 의약품을 수출하는 것은 금지되어 있으나, 제조업자는 병행수입업자의 요청에 부

응할 압력이 상당히 크다.38) 그러므로 미국은 호주와의 FTA체결을 통하여 호주에서

의 의약품가격을 인상할 수 있고, 또한 가격인상으로 미국과 비슷한 가격정책을 취하

도록 함으로써 병행수입이 발생할 수 있는 근원을 조기단절 할 수 있게 된다.

34) 미국-호주 FTA 제17.9.3조 및 미국-모로코 FTA 제15.9.4조: Each Party shall provide that the 

exclusive right of the patent owner to prevent importation of a patented product, or a product that 

results from a patented process, without the consent of the patent owner shall not be limited by 

the sale or distribution of that product outside its territory.

35) 미국-호주 FTA 제17.9.3조: At least where the patentee has placed restrictions on importation 

by contract or other means.

36) 미국-모로코 FTA 제15.9.4조 각주 (10): A party may limit application of this paragraph to cases 

where the patent owner has placed restrictions on importation by contract or other means.

37) 보건복지민중연대 웹저널, “미-호주 FTA가 호주의약품급여제도(PBS)를 위협하다!”, 

http://www.diffwelfare.net/bbs/search.asp?mode=pds, 04-11- 15 검색.  호주의 의약품 공급과 조제

는 의약품급여제도에 의하여 시행되는 바 동 제도는 1950년에 도입되었으며 의약품의 안전한 공급과 

함께 연방 정부와 환자에게 가장 낮은 가격으로 공급하는데 목적을 두고 있다. 

38) 윤미경․이성미, 앞의 주 22, 60면.
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   미국-요르단 FTA가 2000년에 체결된 것을 제외하면, 다른 FTA들은 모두 도하

공중보건선언이 채택된 이후인 2003년 및 2004년에 체결되었다. 미국은 FTA에서 병

행수입을 제한하기 위한 조치를 취하고 있고 시간이 갈수록 더욱 엄격한 조건을 제시

하고 있지만 병행수입을 완전하게 부정하고 있지는 않은 것 같다. 이는 미국 국내적으

로 의약품의 병행수입을 허용하자는 논의가 거세게 일고 있고, 또한 병행수입 허가와 

관련된 법 제정이 추진되고 있는데 기인한다고 평가 할 수 있다.

Ⅴ. 결 론

 2006년 7월 24일,  WTO의 사무총장인 파스칼 라미는 도하아젠다 협상 전면 중지

를 선포한 바 있다. 다자간 무역체제의 발전이 지연됨에 따라 지역적 및 양자간 자유

무역협정 체결 움직임이 급속하게 퍼져나가고 있다. 

 미국의 경우 TRIPs협정 및 도하선언에서의 실패는 더 이상 관련 논의를 TRIPs이

사회에서 다루지 않고, 양자간 FTA를 통하여 상대국에게 미국의 주장을 강요하고 있

다. 예를 들면 현재 FTAA 추진과정에서 미국이 제시한 초안은 미국이 체결한 기존의 

그 어떤 FTA보다 지적재산권분야에서 더욱 심각한 TRIPs-plus조치39)를 포함하고 있

다.40) 

 미국과 FTA를 체결하고 있는 개도국의 경우 미국시장에서의 농수산품 및 기타 공

산품을 수출하기 위하여 지적재산권 보호에 있어서 많은 양보를 하고 있는 실정이다. 

하지만 표면상 공평한 듯한 이 거래는 사실 상 미국이 무역파트너에게 강요한 불평등

한 대우이다. 미국이 상품무역측면에서 무역파트너에게 부여한 각종 혜택은 다자간 무

역협상 과정에서 관세인화와 비관세 장벽의 감소로 인하여 상호 보완될 수 있으나 무

역파트너가 지적재산권 분야에서 이미 양보한 내용은 영구적인 것이기 때문이다. 즉 

39) TRIPs-plus란 TRIPs협정에 규정한 표준보다 더욱 광범하거나, 또는 TRIPs협정에 의한 회원국의 

선택권을 훼손하거나, 또는 TRIPs협정에 요구하지 않은 기타 조건을 추가하거나, 또는 더욱 엄격한 

조건을 부가하는 것을 지칭한다. P. Drahos, Bilateralism in Intellectual Property, Oxfam, 

http://www.mak etradefair.org/assets/english/bilateralism.pdf,04-11-17 검색. 

40) 최근 연구에 의하면 미국정부는 28개의 개도국과 양자간 지적재산권협정을 체결하였는데, 그 중 

대다수는 TRIPs-plus 조치를 포함하고 있다. Peter Drahos, “BITs and BIPs, Bilateralism in 

Intellectual Property”, The Journal of World Intellectual Property, November 2001. 
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미국은 무역파트너를 통하여 미국의 지적재산권 표준을 국제적인 통용표준으로 파급

하고 있는 것이다.41)  

그러나 미국 국내적인 원인으로 인하여 FTA 체결과정에서 지적재산권 분야에서의 

입장이 일관적인 것은 아니다. 즉 공중보건위기 극복을 위한 의약품 특허의 강제실시

와 관련하여 2004년 7월 19일에 체결된 “미국-모로코 자유무역협정: 의약품 접근

(U.S.-Morocco Free Trade Agreement: Access to Medicines)”에서 확인되고 있으며 

미국 내에서도 CIpro 의약품의 가격을 인하시키기 위하여 Charles E. Schumer 상원

의원이 제너릭 의약품 생산을 건의한 바 있다.42) 또한 특허의약품의 병행수입과 관련

하여 2001년에 발생한 탄저병 위기를 계기로 국내에서 병행수입을 허용하자는 주장이 

나타나 캐나다로부터 의약품의 병행수입을 인정하는 법안을 추진하고 있다. 따라서 미

국의 경우에도 FTA에서 다른 국가에게 국제권리소진원칙에 대한 금지를 절대적으로 

주장하지 못하고 있고, 다만 계약에 의한 금지 및 기타 조치를 취하여 병행수입을 제

한하려고 하고 있다.43)

지적재산권 보호는 국가의 경제발전과 밀접한 관계를 가지고 있으며 경제의 성장과 

더불어 지적재산권 보호의 필요성이 더한층 강조되는 시점이다. 그러나 그 발전단계에 

부응하는 지적재산권 정책을 펴가는 것이 미국과의 FTA 협상에 있어서 일방적으로 

미국이 제시하는 지재권 정책을 수응하는 것보다 더욱 유리하다는 것이 개도국 차원

에서의 입장이라 하겠다. 특히 공중보건의 위기와 같이 국가와 민족의 흥패를 좌우지 

하는 중요한 시점에서 미국의 경향을 파악하고 자국의 이익을 보호할 수 있는 양호한 

대응책을 수립하는 것이 더욱더 주목할 필요가 있겠다. 

▮ 주제어 : FTA, 의약품특허, 강제실시, 병행수입

41) Peter Drahos, “Intellectual Property and Pharmaceutical Markets: A Nodal Governance        

Approach”, 77 Temple Law Review, 2004, p.114.

42) 미국상원(United States Senate), http://www.senate.gov/~schumer/SchumerWebsite/pressroom 

/press_releases/PR00728.html, 04-11-13 검색.

43) Peter Drahos, Thomas Faunce, Martyn Goddard and David Henry, The FTA and the PBS, A 

submission to the Senate Select Committee on the US-Australia Free Trade Agreement, p.13.
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Abstract

A Study on Medicine Patent Mechanism 

in U.S. Free Trade Agreements

Hu, Ren

  Failed in TRIPs and Doha agenda, U.S. do not want to deal the issues 

related to IPR in the multilateral forum, but moves to the FTA mechanism. 

They pressed the partners to accept the IPR standards which were higher than 

TRIPs', and the developing countries could not reject those "TRIPs Plus" 

clauses because U.S. is the biggest market for them. But the standpoint of U.S. 

was not coherency in FTA policy for some domestic reasons. For example, 

some states of the U.S. adopted parallel import and the U.S. senate has had 

discussions over parallel import concerning medicine import from Canada, 

especially after the outbreaks of anthracnose. This kind of attitude change in 

the U.S. is also reflected in the FTAs, for example, instead of general 

prohibiton on the principle of exhaustion, the FTA prescribes a contract 

prohibiting parallel import between patent holders and agencies with exclusive 

rights. So the countries which are negotiating with U.S. would not accept any 

kind of demands of IPR, they can choose the proper IPR policies, especially in 

public health area.

▮ Key Words : FTA, Medicine Patent, Compulsory licensing, Parallel Import




