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하이테크 産業의 知的所有權과 論爭(1) 

Ⅰ. 知的所有權의 國際動向 

Ⅱ. 의약품産業의 知的所有權 論爭 

하이테크 産業의 知的所有權과 論爭(2) (近日 連載) 

Ⅰ. 生命工學産業의 知的所有權 論爭 

Ⅱ. 情報産業의 知的所有權 論爭 

「한글 ver 2.0」의 불법」 복제 파동에서 보았듯이, 「고급 도둑질」의 방지가 전제되지 않고서는 소프트화된 경제의 존립은 어
려운 시대가 되었다. 무작정 개발 도상국임을 주장하기엔 우리가 너무 자란 것이다. 

전쟁을 수행하는 소프트웨어는 전략과 전술이라고 했던가. 기술 전쟁의 무기는 물론 기술이다. 그 무기를 사용하는 선진국의 전략
은 소위 '기술의 신국제 규범(the new rules of the game)'의 설정이라든가 우루과이라운드, 환경정상회담 등이다. 그렇다면 전
술은 지적소유권이다. 지적소유권만 충분히 보호된다면 미국의 경상 수지 적자가 반으로 준다는 결론에서, 미국이 가하고 있는 파
상 공세는 날로 거세어져 가고 있다. 지적소유권이 최대의 현안이라는 견해에는 누구도 이의가 없다. 그래서 매일 지면에 지적소
유권 관계 기사가 등장하곤 한다. 하지만, 정작 중요한 것은 지적소유권의 법적인 해석이 아니라 선진국의 지적소유권 요구의 범
위와 내용을 어떤 양태로, 어느 한도까지 수용과 조화를 이루어나가는가 하는 과정에 있다. 이번 호에서는 지적소유권 문제를 다
루었다. 다만 종래의 글들처럼 법조문의 해석이나 세계 동향을 중점으로 다룬 것이 아닌 어떤 것을 정성스럽게 논의해야 하는가
를 중심으로 서술하였다. 우선 국제 동향을 다룬 후, 의약품 산업에서 고려해야 할 문제를 이번 호에서 실었으며, 생명 공학과 정
보 산업 등 하이테크 산업의 지적소유권 확립에 앞서 논의되어야 할 중요한 문제를 근일내에 연재로 다룰 것이다. 

Ⅰ. 知的所有權과 국제 동향 

1. 지적소유권과 new rules of the game 

紙上에서 화장품값이 지나치게 높다는 고발을 자주 접한다. 이 고발에는 으례 전체 재료비를 후하게 쳐야 고작 100원 안팎인 화
장품이 오히려 병값이 500원이라는 과대 포장을 지적하면서, 아울러 고가제품을 선호하는 여성들의 사치 성향이 곁들여지게 마
련이다. 600원짜리가 2만 원에 팔리니 이런 지적이 나올 수도 있다. 그런 식으로 따지자면 자동차는 약 1톤의 금속재와 전자 제
품 몇 가지, 기타 재료등을 합치면 불과 몇 십만 원이면 적당한 가격일 수도 있다. 한 마디로 소프트웨어의 값을 모르는 어리석음
에서 나오는 소치다. 고도의 재료 배합 기술과 조성물의 안정을 위한 노하우와 피부 효과에 대한 기술이 화장품값의 대부분이며, 
자동차는 몇천억 원의 개발비를 투자한 후에 만들어지는 것이다. 1980년대부터 경제계에서 일어난 커다란 변화인 경제의 소프트
(soft)화는 급속히 진전되어, 이제는 경쟁의 수단이 하드(hard)에서 소프트로 완전히 바뀌어졌다. 컴퓨터 시스템의 상품 가격 구
성에 있어서 하드웨어와 소프트웨어의 비율이 이미 1970년경에 균형을 이루었고, 지금에는 소프트웨어의 비율이 컴퓨터 본체를 
크게 웃돌게 되었다. 따라서, 최근 소동을 빚은 「한글 ver 2.0」의 불법 복제 사건에서 보았듯이, 「고급 도둑질」의 방지가 전제
되지 않고서는 소프트화된 경제의 존립은 어려운 시대가 된 것이다. 이것이 지적소유권 강화의 배경이다. 

또하나의 배경은 정치적 이데올로기 시대가 종언을 고하면서 도래한 기술 이데올로기 시대와 관련이 깊다. 최근의 유럽 지역 통
합, 북미 지역 통합에서 목도한 대로 선진국들은 경제적 이익 추구를 최우선으로 경제적 동반 관계를 형성하는 地域主義를 지향하
며, 우루과이라운드 협상과 지난 6월의 리우 유엔환경개발회의(UNCED)를 통하여 이미 획득·보유하고 있는 첨단 기술을 철저히 

보호하면서 후발국의 추격을 원천적으로 봉쇄하려는 의도를 드러내고 있다. 공산품·농산품·서비스 등 모든 분야에서 자유로운 거

래를 확대해야 한다고 우루과이라운드 협상 체결을 서두르면서도, 기술만은 선진국의 기득권을 유지하겠다는 것이다. 그래서 21
세기를 기술 이데올로기의 시대라고 하는 것인데, 이런 구상에서 선진국들이 기술의 독점을 가능하게 하는 지적소유권의 강화에 
열을 올리고 있는 것은 당연한 과정이라 하겠다. 선진국들의 파상 공세는 이제 후발국의 기술개발 노력 자체를 규제하는 데까지 
이르고 있다. 91년 6월의 OECD 각료 회의에서 기술 개발 활동의 원칙적인 방향으로서 정부가 지원하는 연구 개발 활동의 전면 
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대외 개방, 국제 표준의 과학 기술 정책 지침 수립, 그리고 제반 사항을 종합적으로 다룰 다자간 협력 협상을 검토·추진한다는 소

위 '기술의 신국제 규범(the new rules of the game)'의 설정 움직임이 그것이다. 이 the new rules of the game의 중요 이슈
로 지적소유권이 등장하고 있음은 물론이다. 

실제로 지적소유권이 충분히 보호되어 있지 않기 때문에 선진국들이 보는 피해, 정확히 말하면「기대 이익의 손실」은 매우 크
다. 국제무역위원회의 보고에 의하면 불충분한 지적소유권 보호에 의해서 미국 산업계가 외국 기업으로부터 침해된 피해액이 
1986년의 경우 430~610억 달러에 달하므로 지적소유권의 보호가 강화된다면 미국은 경상 수지 적자를 반으로 내릴 수 있다는 
결론이 나온다. 실제로 지적소유권의 보호가 강화된다면, 국제 수지의 불균형 문제는 크게 달라질 것임에 틀림 없다. 기업 레벨에
서 보아도 지적소유권이 기업의 盛衰를 좌우하는 시대가 되었다. 올해 초 일본 미놀타가 6년의 법정 투쟁 끝에 카메라에 사용된 
자동 초점 기술에 대한 로열티로 미국 하니웰에 1억 2,700만 달러 지불에 동의한 경우라든가, 아예 특허침해 소송으로 재미를 보
고 있는 텍사스 인스트루먼트의 예를 보면, 공격적 지적소유권 정책으로 나선 美國 등 선진국은 知的財産權 保護강화를 기업 경영
이나 무역수지의 개선 수단으로 삼으려 하고 있음을 쉽게 알 수 있는 것이다. 

지적소유권 강화에 가장 열을 올리는 나라는 물론 미국이다. 생산 기술의 catchup이 달성되면 임금 수준이 경쟁력을 결정하는 주
요소가 되므로 80년대에 들어와서는 종래의 기간 산업이었던 자동차나 전자 공업의 분야에서도 경쟁력은 후퇴하여 제조업 생산 
기능의 우위는 일본이나 아시아 NIEs로 옮겨갔다. 그러나 미국이 연구개발 능력마저 일본이나 아시아 NIEs에 뒤쳐졌다는 것은 
물론 아니다. 기업체는 本社부분, 연구 개발 부분, 공장 부분의 세 분야로 이루어져 있다. 미국이 일본이나 아시아 NIEs 국가들에
게 패한 것은 공장 부분이며 연구 개발 기능은 여전히 미국이 강하다. 공장 기능을 동아시아에 이전한 산업이라도 신기술이나 소
프트웨어의 개발 등 두뇌 노동 부분의 우위는 미국이 아직도 가지고 있다. 다시 말해서 미국의 첨단 기술 개발력, 소프트웨어, 유
럽의 디자인 등 연구 개발이나 소프트웨어 개발 부분의 우위는 서구 공업국에 남아 있다. 한 마디로 말하면 미국의 비교 우위 산업
은 R&D 집약도가 높은 산업이다. 

각 상품별로 미국의 수출이 세계 수출에서 점하는 점유율을 계산하고, 이 점유율이 높은 산업일수록 현재 비교 우위에 있다고 가
정하면, 1986년 현재 미국이 비교 우위 상품으로 최상위에 rank되는 것은 콩, 옥수수, 제조 담배, 밀 등의 농산물과, 항공기, 엔
진, 컴퓨터, 의료용 기기, 내연 기관 등의 하이테크 상품이다. 하이테크 상품은 물론이지만, 농업과 그와 관련된 산업의 비교 우위
가 높은 것은 농업이 연구 개발에 결정적으로 중요한 선진국형 산업이기 때문이다. 한편 철강, 섬유직물, 승용차 등의 비교 우위
는 낮다. 물론 여기에 속하지 않는 가전 제품이나 의료품 등의 수입 산업은 비교 열위 산업이다. 연구 개발 노력과 비교 우위의 관
계에는 상관 관계가 있다. 비교 우위의 최고에 rank되는 항공기 산업은 연구 개발 노력이 가장 크다. 반대로 연구 개발 노력이 작
은 자동차 산업은 비교 우위가 낮다. 이상과 같이 기술 선진국의 비교 우위 산업은 R&D 집약도가 높은 산업이다. 기술이전이 진
행되면서부터 미국에서 개발된 high-tech 산업의 경쟁 우위도 조만간 일본이나 아시아 NIEs 국가들로 옮겨져, 미국 내의 제조업
에 공동화(空洞化)가 진행되어 무역 수지의 적자 요인이 높아져 가고 있다. 기술 이전은 역사의 흐름이기 때문이다. 

그런데, 제조업의 부가 가치는 연구 개발이나 소프트웨어 개발 등의 두뇌 노동의 報酬와 생산 요소(자본과 노동)의 報酬로부터 형
성된다. 여기서 두뇌 노동에 보다 높은 가치 평가를 부여한다면 생산 기능이 다른 나라에 옮겨간다 해도 연구 개발 報酬 부분의 부
가 가치는 미국에 남게 된다. 세계 경제의 발전에는 두뇌 부문이 만들어 내는 기술 진보가 필요하다. 이 두뇌 부문의 cost가 세계 
경제에 있어서 제조업의 부가 가치 안에서 배분되지 않으면 두뇌 부문은 존립할 수가 없다. 이것은 세계의 정상적 경제 발전에 장
애가 된다. 그 만큼 두뇌 부문의 투자 회수를 보장받는 것은 중요한 것이다. 결국 지적소유권의 보호강화는 세계를 하나의 경제 단
위로 보았을때의 제조업 부가 가치 배분의 재구성이라 할 수 있다. 그렇다면, 현재 치열하게 전개되고 있는 지적소유권 논쟁의 쟁
점은 결론적으로 세계의 단일 market화에 따르는 새로운 경제 구조에 있어서의 부가 가치의 재배분이라고 할 수 있다. 

이처럼 지적소유권을 둘러싼 논쟁이 세계적으로 뜨거워져 가고 있다. 우리 나라에 있어서는 더욱 그 관심이 깊다. 우리 나라가 경
제 발전과 기업 전략 목표의 달성 수단으로서, 국가의 기술 지위 향상을 위한 길로서 첨단 기술에 중요한 지위를 부여하고 있음을 
가리키는 것이다. 지적소유권은 기업의 경쟁력 판도를 바꾸고, 나아가 국제 질서를 바꾸어 놓을 수 있는 충격력을 갖고 있는 이 시
대 최대의 현안 이다. 

2. 지적소유권 논쟁 

(1) 지적소유권의 개념 

지적소유권은 원래 영어의 intellectual property right를 옮긴 것이다. 인간의 지적 활동의 결과로서 얻어진 성과, 즉 지능적 산
물 혹은 지적 소유물을 지배하는 권리이다. 지적 소유물이란 여러 가지 공업 기술이나 디자인, 상표, 소설, 논문, 음악, 회화, 조각, 
컴퓨터 프로그램, 데이터베이스, 반도체칩의 회로 배치, 물건의 제조 및 기용 등에 대한 기술적 knowhow, 판매, 인사, 경영 등에 
관한 knowhow, 경영과 교육 등에 관한 여러 가지 아이디어 등이다. 그러나 이러한 지적소유물의 전부를 지적소유권에 의해서 보
호할 필요는 없다. 국가가 산업 기술, 그 밖의 문화를 발전·진흥하시키는 데 필요·유익하다고 판단되는 지적 소유물만을 보호하는 

것이다. 그 한정된 종류의 지적소유권이 법률에 의해서 창설되어 있다. 지적소유권 법률은 1883년의 파리동맹조약으로부터 출발
한다. 
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① 공업소유권의 보호에 관한 조약 

○ 파리 동맹 조약(1883년, 후에 改訂) 이 조약은 특히 의장, 상표등을 취급한다(저작권은 별도 보호 체계). 주목적은 가맹 각국
이 서로 상대방 국민의 출원을 내국민 취급하려는 것이다. 

이 흐름 하에 다음과 같은 조약이 뒤를 이었다. 

○ WIPO(세계지적소유권 기구) 설립 Stockholm조약 (1976) 

○ Washington 특허협력조약(1970년) 

○ 유럽특허조약(1973년) 

○ 미생물 기탁에 관한 부다페스트조약(1980년) 

○ 상표의 국제 등록에 관한 마드리드협정(1981년) 

○ 원산지 허위 표시 방지에 관한 마드리드협정(1981년) 

○ 식물신품종보호(UPOV) 조약 (1961년) 

② 저작권의 보호에 관한 조약에는 다음과 같은 것이 있다. 

○ 베른 조약(1986년, 그후 2회 개정) 

○ 만국 저작권 조약(1952년 그 후 1회 개정) 

베른조약은 무방식주의(등록 불요)였으므로 방식주의를 취하는 나라-미국, 중남미-가 가입하지 않았으나 만국저작권 조약에서 
무방식주의를 취하는 나라의 저작물이라도 표시를 하면 방식주의의 나라에도 보호된다. 

○ 인접저작권조약(1961년) 

○ 음반 제작자 보호 조약 

그러나 세계의 대세는 베른 조약의 원칙에 따르는 것이었으므로 미국도 1989년 베른조약에 가입하고 베른방식으로 전환하였다. 

우리 나라의 산업재산권제도는 61년에 特許法·實用新案法·意匠法이 각각 제정된 이래 79년 세계지적재산권기구(WIPO)가입, 80

년 파리협약 가입, 84년 특허협력조약(PCT) 가입, 87년 물질특허제도 도입, 88년 특허 절차상 미생물 기탁의 국제적 승인에 관
한 부다페스트조약에 가입한 바 있다. 90년에는 체제의 전면 정비를 기함과 동시에 발명 보호의 적정화를 가하기 위하여 음식물 
발명의 개방, 국내 우선권 제도의 도입 및 국제 출원이 국제예비 심사를 받을 수 있도록 관련 규정을 개방하는 등 내용과 체제를 
개선 보완하여 산업 재산권 제도의 국제화 및 통일화 추세에 부응해 가고 있다. 

지적 소유물은 어느 것이나 무형적 존재이다. 신규 공업 기술이나 디자인은 설명서, 도면, 도형 등 육안으로 인식될 수 있는 것은 
유체물(유형적 존재)로 볼 수도 있지만, 그 기술이나 디자인, 디자인을 기록하고 있는 매체(媒體)(도면, 도형 등을 기록한 종이나 
모형물의 물체)로서의 기술이나 디자인 자체는 무형적 존재이다. 

지적소유권은 이런 무형의 지적 소유물을 지배하는 권리이므로 종래에는 「무형재산권」이란 말을 사용하여 왔다. 그러나 최근에
는 「지적소유권」이란 말이 빈번히 사용되고 있는데, 그 이유는 지적 성과물을 소유(사용, 수익, 처분)하는 권리라는 실체가 
「지적소유권」이란 말에서 명확히 이해될 수 있기 때문일 것이다. 「소유권」이란 법률 용어가 전통적으로 유체물(토지, 건물, 
자동차, 가구, 양복 등)에 대한 완전 지배권(사용, 수익, 처분권 등의 총체)을 의미하므로, 지적소유권이란 유체물 및 지적 무체 재
산 양쪽에 대한 완전 지배를 의미하는 것이다. 
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지적소유권은 그 보호 내용(이익)에 따라서 다음과 같이 분류할 수 있다. 공업소유권은 신규 공업 기술의 창출, 기술 제품의 의장
(형상, 모양, 색채), 그런 제품의 동일성을 나타내는 마크에 법적 보호가 주어지는 지적소유권이다. 보호의 주된 내용은 보호 대상
인 신구 기술, 고안, 의장, 표(마크)의 독점적 이용권 침해 배제 청구권(침해 저지, 예방을 포함) 및 침해당했을 때의 손해당한 배
상 청구권이다. 

저작권은 사람의 학술, 문예, 미술 혹 

<그림 1>지적소유권의 분류

은 음악상의 사상 혹은 감정의 창작적인 표현을 보호하는 권리이다. 예를 들면 학술서, 사상서, 각종 설계서, 도면, 컴퓨터 프로그
램 등은 사람의 학술적 사상을 창작적으로 표현한 저작물이며 회화, 조각, 음악 등을 사람의 사상 혹은 감정을 창작적으로 표현한 
저작물이다. 저작권에 의한 주된 보호 내용은 저작물의 표현이 무단복제, 개변을 금지하는 권리이며, 만일 무단 복제, 개변이 발생
되었을 때에는 그 침해 배제 및 손해 배상을 청구할 수 있는 권리이다. 공업소유권과 저작권의 근본적으로 다른 점은 전자가 기
술, 고안, 의장, 표장 등에 대해서의 아이디어나 기술 등 실질적 내용을 보호하는 것에 대해서 후자는 그러한 표현만을 보호하고 
아이디어나 기술 내용 그 자체는 보호 대상으로 치지않는다. 새로 발명된 기술에 대한 논문을 예로 든다면 그 논문에서 취급된 기
술 자체는 특허권이나 실용 신안권으로 보호를 받을 수 있으나 저작권으로는 보호되지 않는다. 저작권으로 보호되는 것은 그 발명
기술에 대해서의 記述(문장). 논문의 구성, 구조, 순서 등의 「표현」이다. 또하나 컴퓨터 프로그램을 예로 든다면 적용 업무처리
를 위한 아이디어, 개념, 기능, 알고리즘, 하드웨어나 다른 프로그램과의 접속개념(기능) 자체는 프로그램의 실질적 내용에 프로
그램 저작권에 의해서는 보호되지 못한다. 프로그램 저작권이 보호하는 것은 프로그램 code(명령의 표현), 프로그램의 구조, 구
성, 순서, 특정의 표현 방법을 채택한 interface 정보 등이다. 프로그램에 있어서 앞서 열거한 아이디어나 그밖의 실질적 내용은 
특허권과 그 밖의 공업소유권에 의해서 보호를 받으나 공업소유권으로 보호될 수 없는 실질적 내용에는 지적소유권에 의해 보호
받지 못하게 된다(불법 행위법과 계약에 의해서 보호받을 가능성은 있으나) 이상과 같이 공업소유권과 저작권의 보호 내용(법률
상의 이익)은 서로 다른 것으로 동일 지적 소유물에 대해서 공업소유권에 의한 보호와 저작권에 의한 보호를 병용할 수는 있다. 
즉 하나의 지적 소유물의 실질적 내용은 공업소유권에 의하여 그 표현은 저작권에 의해서 보호된다는 중첩적인 보호 상황이 때때
로 발생하게 된다. 

(2) 발명자 이익의 보호와 독점 폐해의 방지 

지적소유권 보호의 본질은 연구 개발 활동에의 인센티브 부여이다. 
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모방은 하나의 정보의 전달이자 기술 이전이며, 경제적 진보를 가능하게 하는 행위하다. 그러나 모방이 마음대로 허용되는 경우, 
누구나 발명한 것을 자유롭게 이용하게 되어 선행자(first runner)로서 발명하느라 많은 투자를 한 사람은 손해만 보고 추종자
(second runner)는 발명을 위해서 투자해야 하는 비용을 부담하지 않고 이득을 얻게 된다. 결국 시장 메커니즘에 위임되었을 경
우 발명자의 사적 이익은 발명의 비용을 되돌려 받지 못한다. 이러한 상황 아래에서는 개인 기업의 연구 개발 활동에의 인센티브
는 저하되고, 기술 발전은 저해된다. 

발명이나 기술 진보는 사회에 이익을 가져다 준다. 발명에서 얻어지는 이익을 독점할 수 있는 경우, 발명의 투자 회수가 확실해지
고 개인 기업이 지출하는 연구 개발 투자가 많아질 가능성이 있다. 발명에서 얻어지는 이익을 일정 기간 발명자에게 전유(專有) 
혹은 獨占하게 함으로써 보다 많은 기술 진보를 유도하는 것이 특허제도를 중심으로 하는 지적소유권의 목적이다. 

또한 특허 제도는 기술 혁신의 촉진 효과가 있다. 특허 제도는 발명자에게 독점적 권리를 부여하는 대가로 그 내용을 공개하도록 
되어 있다. 발명의 공개를 통하여 기술 진보의 성과를 제3자가 상업화해서 경제 발전에 기여할 수 있도록 하였다. 발명자가 발명
을 비밀로만 한다면 기술의 진보는 기대할 수 없다. 말하자면 발명자에게 독점적 권리를 부여하는 대신. 「비밀의 교환」을 유도
하는 것이다. 더욱이 새로운 창작물은 인류 공통의 재산이기 때문에 누구나 이용할 수 있도록 하자는 주장이 있다. 그러나 전면적
인 모방, 표절 용인론의 분위기 하에서는 발명의 인센티브가 존재하지 않기 때문에 장기적으로는 기술의 정체를 가져올 수밖에 없
다는 점도 간과해서는 안 된다. 

지적소유권의 보호는 발명자에게 독점적 권리를 부여하는 것을 약속하는 것으로서 개인기업 그밖의 지적 창작자의 연구개발 노력
을 극대화하려는 것이다. 따라서 지적소유권 보호는 「독점의 폐해」라는 사회적 비용을 수반하게 마련이다. 독점이란 경쟁 수준 
이하로 산출량을 제한하고 가격을 높게 유지시켜 큰 이익을 보장한다. 다시 말하면 독점이란 재(財)의 과소공급을 통하여 자원의 
배분의 오류( misallocation)을 발생하게 하고, 소비자 편익이 감소하며, 사회적 후생이 충분히 실현되지 못하는 폐해를 지니고 
있다. 

그러나 지적소유권의 보호는 단순히 독점의 폐해만을 가져오는 것은 아니다. 지적소유권의 보호는 발명을 촉진하고 보다 효과적
인 생산 방법을 연구하게 함으로써 재(財)의 공급 가격은 기술 진보 전보다도 낮출 가능성이 있다. 또한 특허의 유효 기간이 소멸
된 다음은 재(財)시장은 경쟁적이 되면서, 가격은 대폭적으로 내려가고 발명의 이익은 모든 소비자에게 환원한다. 

또한 선행자 유리(先行者 有利)의 폐해도 지적된다. 가령 컴퓨터의 경우, IBM과 같은 大share의 標準機가 있으면 소프트웨어가 
모두 그 標準機의 기준에 따라 만들어지게 되므로 독점적 share가 창출되고 만다. IBM만이 거대하게 되어 user(실소비자)에게
는 도움이 안 된다는 관점이다. 

1980년대에 들어와서 미국에서는 지적소유권의 대상 범위가 확대되고 있다. 80년대에는 저작권법 개정으로 컴퓨터 프로그램의 
저작권에 의한 보호, 편집 저작물로서의 데이터베이스의 저작권법에 의한 보호, 반도체칩법의 시행, 식물 신품종·미생물의 특허법

에 의한 보호의 개시 등이 한꺼번에 시행되었다. 可法省 독점금지국도 지적소유권 보호를 강화하는 방향으로 정책이 전환되었다. 

그러나 일본은 아주 최근까지도 특허권 부여에 따른 독점의 폐해를 중시해서 지적소유권의 창설도 반대함과 아울러 이미 취득한 
특허권의 행사에도 엄한 규약을 더 했었다. 그러나 1984년 이후, 일본은 「미국 독점 금지법의 운영에 맞서서 지적소유권의 보호
를 존중한다」고 분명히 소신을 표명하였다. 

그러나 미국에서도 지적소유권의 보호 논리만이 무성하게 논의되어 온 것은 아니다. 제2차 대전 직후에는 경쟁 촉진 정책이 우위
에 있었다. 당시 미국 정부가 주장해 온 특허의 관리에 관해서 논쟁이 있었으나, 기술을 비배타적이며 비독점적으로 사용하게 하
려고 특허의 많은 부분을 개방하도록 결정하였었다. 특허로 보호되어 있는 발명을 보다 넓게 사용하도록 함이 공공의 이익에 크
게 기여하는 것이라고 당시의 경제 학자의 다수의 의견을 따랐기 때문이다. 기술 정보는 만인이 넓게 이용하도록 하는 것이 기술 
혁신을 촉진하게 하고 소비자의 이익을 높인다는 논리였었다. 그래서 독점금지 당국과 지적소유권 보호의 움직임 사이에는 적대 
관계가 지속된 경우가 있었다. 이 긴장은 70년대까지도 계속 되었다. 

앞서 말한 것처럼 80년대에 들어가서부터 지적소유권의 보호 강화를 높이게 된 것은 역사적 산물이었다. 앞서 말한 것처럼 경제
의 soft화난 국제 무역에 있어서의 비교 우위의 변화를 배경으로 한 것이었다. 따라서 순수이론상의 변화가 아닌 이상 현재의 강
화 동향이 영구히 지속될지는 알 수가 없으며, 언젠가는 이 경향이 역전 될 때가 올지도 모른다. 그러나 현재의 국면에서 보면 적
어도 2000년대까지는 보호 강화하는 추세가 지배적이라는 확신은 공고하다. 

그러나 발전 도상국의 입장은 지적소유권 보호의 강화는 지적 자원의 가격 인상조치일 뿐이라고 반발하고 있다. 현재 연간 1000
억 달러 이상의 최대의 무역 흑자를 누리고 있는 일본에 있어서 조차 발명자의 권리를 옹호하는 입장과, 창작자의 권리를 최소화
하고 모방자의 이익에 동조하려는 兩大立場이 대치하고 있는 실정이다. 이 논리는 일본이 역사적으로 기술도 입국이었기 때문에 
모방자의 논리에 더 호의적인 면이 있기 때문이다. 그러나 산업계의 기술 혁신 능력이 최고에 달했고, 이미 세계 제일의 특허 대국
으로 성장한 일본에 있어서는 free ride의 논리는 이제는 오히려 국익(國益)에 맞지 않게 되었다. 모방자 이익의 옹호는 일본의 
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기술 개발을 저해하는 결과를 가져올 수 있기 때문이다. 그래서 기술수출국을 목표로 나아가는 일본에서는, 발명자의 이익을 옹호
하는 입장으로 지적소유권 문제를 전향하여야 한다는 입장이 힘을 얻고 있는 것이다. 마찬가지로 우리 나라도 역사의 방향을 분별
하여 국가의 입장을 정하는 것이 매우 중요하다. 

(3) 일본의 지적소유권 입법 단계에서의 논쟁 

권리 보호를 둘러싼 논쟁은 해당 권리에 의해서 보호되는 이익단체와 보호에 의해서 불이익을 감수해야 하는 이익단체 사이에 벌
어지게 된다. 지적소유권의 세계에 있어서도 신규 기술 발명으로 경제적 이익을 누리는 창작자와, 그 기술의 보호로 인해 불이익
을 받게되는 집단-기술 개발 경쟁에서 뒤졌든가. 기술 개발 노력을 하지 않았던-과의 사이의 이해 충돌인 것이다. 

일본이 현재는 많은 첨단 기술 분야에 있어 최고의 지위를 누리고 있지만, 바로 얼마전까지만 해도 기술 수입국이었다. 일본에서
의 현재까지의 지적소유권 논쟁은 미국·유럽의 지적소유권 제도의 도입의 可否를 둘러싸고 전개되었다. 그 동안 논의된 것을 보

면, 대개의 경우 발명자의 이익 옹호론과 반대론, 즉, 모방자의 이익 옹호론의 상충이라는 형태를 가져왔다. 예를 들면, 1899년의 
명치(明治) 저작권법을 제정할 때나, 종묘법 개정에 의한 식물 신품종 보호권의 창설 때에는 위와 같은 발명자의 이익 보호와 그 
모방자-출판계나 농협 등의 농업 단체-의 이익 보호라는 상충적 논쟁이 전개되었다. 일본은 명치 이래 戰後의 고도 성장기까지 
미국·유럽에서 도입한 도입 기술(borrowed technology)을 기반으로 산업을 발전시켜 왔다. 기술 개발 후진국이라는 현실이 있

기 때문에 논쟁 과정에서는 발명자의 이익 보호를 제한하는 주장이 주로 우세하였다. 그러나 미국·유럽의 법률 제도를 수입하는 

입장에 있었던 일본은 결국은 미국·유럽의 대세에 따르는 입법-발명자의 이익 옹호-을 행하는 과정을 되풀이 하여 왔다. 그렇게 

하지 않으면 미국과 유럽의 첨단 기술을 도입할 수 없었기 때문이었다. 

이러한 논쟁은 컴퓨터 프로그램 보호 입법 당시의 논쟁에서 가장 전형적인 예를 볼 수 있다. 프로그램 보호 입법이 현실로 논의되
게 된 1983년 경의 일본은 정부의 컴퓨터 산업 육성 정책이 효력을 나타내어, 이미 미국 다음의 컴퓨터 선진국이 되었다. 그런데 
일본의 컴퓨터 산업 정책과 컴퓨터 제조 회사의 개발 전략은 하드웨어 기술에만 편중되어 있어, 소프트웨어 기술, 특히 기본 소프
트웨어 기술에서 미국 기술에 뒤져 있었다. 

이 같은 컴퓨터 산업의 실정에 비쳐, 일본은 미국이 자국과 동일한 수준의 프로그램 보호를 법적으로 보장받으려는 시도에 강한 
반발을 보였다. 반대론측은 보호의 내용과 정도의 제한을 주장하여 선행개발의 외국 프로그램을 일본 컴퓨터제조 회사가 쉽게 이
용할 수 있게 해야 한다고 주장하였다. 이것도 프로그램 창작자의 이익 보호와 이용자의 이익 보호 논리의 상충되는 현상이었다. 
특히 일본의 컴퓨터제조회사 가운데에는 범용(汎用) 컴퓨터뿐만 아니라 퍼스컴-특히 일본 국외에서 판매되는 퍼스컴-에 있어
서 IBM기와의 호환 하드웨어와 호환 소프트웨어를 개발 유통시키는 제조회사가 많았다. 호환기제조회사는 필연적으로 피호환 하
드웨어나 소프트웨어의 정보를 이용하지 않으면 안 되는 운명에 놓여 있었다. 그러한 정보의 이용은 신중한 법적 검토를 하지 않
으면 이용 당하는 측의 지적소유권 침해를 일으킬 가능성이 크다. 그 때문에 일본의 호환기 제조 회사는 프로그램의 법적 보호 강
화에 부정적이었으며 창작자의 이익 보호 보다는 이용자 보호의 논의를 강조하였다. 이상과 같이 일본에 있어서 지적소유권 논쟁
은 발명자의 이익 보호라기 보다는 오히려 그 이익 보호를 제한하여 모방자의 이익 행위를 정당화하는 논리에 크게 기울어져 있
다. 이 같은 지적소유권 논쟁은 도입 기술(borrowed technology)을 기반으로 산업을 발전시켜 온 일본의 경제적 배경을 이해하
지 않고는 알 수 없다. 제2차 대전후 일본의 기술 개발은 상품화의 실적을 가진 외국 기술을 적극적으로 도입해서, 그 개량을 위
한 기술 개발 노력에 집중하였다. 즉, 일본은 비용과 시간이 걸리는 기초 연구는 미국·유럽에 부담시키고, 일본은 효율이 좋은 응

용 연구, 개발 연구에 전념하여 왔다. 미국·유럽에서 비난하는「기초연구 거저타기」인 것이었다. 

또하나의 전형적인 논쟁은 반도체칩의 보호 입법 과정이었다. 이 예에서 우리는 일본이 얼마나 지혜롭게, 다른 표현으로는 얼마
나 이기적으로 대응하였는가를 볼 수 있는데, 우리에게 시사하는 바가 큰 보기이다. 이것은 지금까지 일본에서의 다른 부문의 지
적소유권 법제의 도입에 있어서 발명자와 모방자의 상충이라는 과거의 일반적 패턴에 따르지 않은 경우가 있었다. 바로 반도체 집
적 회로의 회로 배치에 관한 법률의 제정(1985년)이 그것인데, 이법률 제정 때에는 창작자의 이익 보호와 이용자의 이익 보호의 
조화라는 양식을 취할 것없이 간단히 법이 제정되었다. 게다가 그 입법 내용은 미국의 Semicoductor Chip Act(반도체칩법)과 
거의 다름이 없는 형태로 창작자 이익 보호를 강조한 것이다. 

왜 그랬을까? 그 해답은 당시 일본의 반도체 chip 산업의 기술 수준과 국제 경쟁력의 실상을 보면 알 수 있다. 반도체 chip에는 
logic chip과 memory chip의 두 종류가 있다. 시장 규모는 압도적으로 후자가 큰데, 이 영역에 있어서의 일본의 기술력은 이미 
미국을 능가할 수 있는 수준에 있었으므로 선발자와 후발자 간에 있어서의 기술 격차가 크지 않았었다. 반도체 기술도 미국에서
의 borrowed technology였으나 상기 입법 당시에는 미국 기술과 견줄만큼 기술이 성장해 있었던 것이다. 그 때문에 일본의 반도
체 제조 회사도 그러한 입법을 바라고 있었다. 일본의 높은 반도체 기술 수준 때문에 회로배치보호입법은 그 전까지의 전통적인 
지적소유권 보호 논쟁의 양식을 취하지 않은 것이다. 

그러나 이제는 일본이 기술 개발 이류국이란 비난은 흘러간 옛 얘기가 되었다. 몇 가지 산업 분야에서는 이미 일본은 연구 개발의 
세계적 중심이 되어가고 있다. 일본은 상품화 기술의 개량 과정에서 기술혁신의 기반(technocallus)이 구축되어 있다. 특히 전자 
산업에서는 금속, 화학, 기계, 전기, 전자 기술이 융합된 메카트로닉스로 불리는 거대한 technocallus가 형성되었다. 
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Technocallus에 축적된 기술은 부품이나 제품의 형태로서, 또는 공통된 기술식으로 누구나 이용할 수 있는 커다란 외부경제가 있
고, 기반 기술을 함께 가진 신제품이 자꾸 쏟아져 나오고 있다. 이 technocallus는 연구 개발 노력을 세계속에서 흡수해서 급속도
로 성장해 온 것이다. Technocallus의 존재 하에는 외부경제가 존재하고 있기 때문에 기술 개발의 비용이 내려간다. 또한 외부 경
제를 받아들이기 위한 참가자가 증가하여 국경을 넘어 연구 개발의 집중화가 진전되면서, 연구 개발력은 가속화한다. 지금 일본
의 전자 산업에서는 이런 현상이 일어나고 있어서 급속도로 국제적인 구심력을 갖기 시작한 듯 하다. 기술이 진보하고 난 후에 과
학이 발전하는데, 이제 일본은 그 단계에 도달하였다. 

또한 기술 개발력은 연구 개발 투자의 스톡(stock)의 함수라고 생각되지만 일본의 연구 개발 투자는 거액화되었다. 1987년의 연
구 개발 투자는 GNP비 2.6%으로 9조 162억 엔(651억 달러)으로 미국의 1188억 달러 다음으로 크다. 더욱이 정부 부담을 제외
한 산업계 부담 연구비를 비교해 보면 일본의 522억 달러는 미국의 615억 달러에 견줄 만한 수준에 도달하였다. 실제로, 근년의 
일본은 특허 출원 건수가 점증하여 감을 보듯, 일본은 차례로 새로운 기술을 개발하고 있다. 

3. 지적소유권의 국제화 

세계지적재산권제도는 새로운 질서를 모색하는 시대를 맞고 있다. 이와 같이 세계지적재산권제도가 혼돈의 세계에서 새로운 질서
의 장을 열어가고 있는 것은 세계정치·경제사의 큰 흐름과 결코 무관하지 않다. 

(1) 世界化와 調和 

(Globalization and Harmonization) 지적소유권 보호 강화의 추진 세력은 물론 구미 선진국이다. 미국은 컴퓨터 프로그램이나 
의약품 등의 첨단 기술 분야에서는 EC 제국과, 그리고 위조 상표나 디자인 도용(盜用) 등 부정 무역 면에서는 개발 도상국의 
free rider에게 시달림받고 있었기 때문이다. 물론 선진국 내부에 있어서도 지적소유권의 침해 사건이 발생하고 있다. 

그러나 국제적으로 free ride의 문제를 뛰어넘어 또하나의 문제가 있다. 상품 시장이 세계화함에 따라서 첨단 기술을 사용한 상품
이나 서비스는 국경을 넘어 유통된다. 따라서 이러한 상품이나 서비스, 그리고 이를 뒷받침하는 여러 가지 첨단 기술의 보호는 세
계 어느 나라에 있어서도 실질적으로 동일해지기를 바라는 것이다. 그렇지 않으면 지적소유권의 보호가 불충분하게 되고, 또한 그
런 것을 모방하는 자도 예측할 수 없는 침해 사건에 휘말려 지적소유권 제도에 혼란을 일으키기 때문이다. 우리의 지적소유권 제
도도 그런 의미에서는 세계적 동향과 조화되어야 함이 중요하다. 국제화의 추진이 불가피한 기업에 있어서는 지적소유권 제도의 
국제적 조화는 극히 중요하다. 세계화의 진전으로 세계가 단일 시장화되면서, 지적소유권 제도도 각국이 독자적 제도를 유지하기 
보다는 세계 각국에 공통적으로 적용될 수 있는 제도로 바꾸어야 할 필요가 생겼다. <표 1>에 제시했듯이 국가별 특허 형태가 매
우 달라 세계화 진전이 어려운 상태이다. 

지적소유권 제도는 국제적으로는 속지(屬地)주의의 원칙이 지배하여 왔다. 공업소유권의 보호에 관한 파리 조약, 저작권 보호에 
관한 베른조약. 그밖에 만국저작권 조약이라는 국제 조약이 있으나 그것들에는 실질적 내용이 들어있는 규정은 없고 지적소유권
(특히 공업소유권)의 보호는 각국 국내법의 특유의 것이 많다. 더욱이 발전 도상국 중에는 특허법조차 없는 나라도 있다. 앞서 말
한 것처럼 세계 경제가 상호 의존도를 높여 세계 단일 시장화가 진전되고 있는 현재, 제도의 조화가 긴요하게 되 

<표 1>선진국들의 특허 형태 비교
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었고 지적소유권 보호의 국제적 규격을 만드는 것이 커다란 과제가 되었다. 

이 같은 문제에 대응하는 국제 기관으로는 UN의 WIPO(세계 지적 소유권 기구)가 있다. 그러나 발전 도상국의 반발이 강해서 의
견이 일치를 유도하는 것은 요원하다고 하겠다. 이에 대해 미국은 GATT(관세 무역에 관한 일반 협정)의 場에서 국제적 규범의 
제정을 추진하고, GATT는 1986년 우루과이라운드의 교섭 개시 선언에서 지적소유권이란 새분야에 대해서도 토의할 것을 결정
했다. GATT에 있어서는 부정상품의 문제, 각국 공통의 최저한의 규범, 새기술(컴퓨터 프로그램, 생명 공학 등)의 보호 문제가 토
의되어 왔으나 개발 도상국들의 강한 반대와, 선진 각국의 이해가 첨예하게 대립되어 있는 상태이다. 

(2) 미국의 입장 

미국의 새로운 전략은 새기술이나 소프트웨어 등 지적소유권을 수출하여 로열티 수입을 얻는 것이다. 부정 상품-상표의 모방, 
video tape 등의 typing-을 금지하는 것만으로도 큰 이익을 가져다 줄 것이다. NIEs 제국 등에도 지적소유권을 충분히 정비하
지 않은 나라가 많으므로, 이에 세계 전체의 지적소유권의 網을 덧 씌우려는 것이 미국의 전략이다. 컴퓨터 프로그램을 저작권으
로 보호하도록 세계 각국에 압력을 걸게 한 것은 그 대표적인 예이다. 

그런데 미국의 특허법은 다른 나라와 비교할 때 특히한 제도를 가지고 있는데, 세계 거의 모든 나라에서는 선원(先願)주의(먼저 
출원한 자에게 특허권이 주어지는)를 채택하고 있으나 미국만은 선발명주의(최초로 발명한 자에게 특허가 주어지는)를 채택하
고 있고, 특허 기간을 미국에서는 취득 부여일로부터 17년 간으로 되어 있으며, 취득하는 데 수속이 길어져 특허 부여가 늦어지
면 결과적으로 존속 기간의 종료 시점이 늦어져 발명해서 몇 십년이 지나 낡은 기술이 되버린 극단적인 경우에도, 이미 많은 사람
이 사용하고 있는 기술에 별안간 특허권이 주어지는 경우도 있다. 특허 기간은 일본에서는 공고에서 15년이지만 출원해서 20년
을 넘지 않는다는 제한이 있다. 

이와 같이 미국의 제도와 일본, 유럽의 제도는 근본적으로 다르지만 이런 차이에 대해서는 미국이 선발명주의에서 선출원주의로 
전환, 특허 존속 기간도 상한선을 정하는 것 등 일본, EC의 규범에 일치 시키려는 움직임이 있으며, 실제로 최근에는 선출원주의
로 전환할 것임을 밝힌 바 있다. 

(3) 유럽 지적소유권법의 통일 

EC 국가 간의 협력은 주변 환경이 EC 국가들에게 불리하게 작용할 때마다 활발히 진행되어 왔다. 1958년 EEC의 탄생은 1950
년대 거대한 국내 시장을 배경으로 등장한 미국의 부상에 위협을 느낀 EC 국가들이 관세 동맹을 통한 역내 국가간의 자유로운 무
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역 촉진으로 침체된 EC 경제에 활력을 불어넣으려는 시도에서 비롯됐으며, 1992년의 단딜 시장은 소위 NICs라 불리우는 아시
아 국가의 추격과 일본의 경제적 부상에 위협을 느낀 EC가 이를 극복하기 위한 목적으로 추진되었다. 

유럽 공동체의 통합에 따라 각종 법체제의 통합이 진행되고 있는데, 지적소유권 분야에서도 유럽특허법의 통일화가 추진되고 있
다. 그 추진 활동의 하나로서 각국은 유럽특허협약(EPC)(1973년 제정, 현재 16개 국 가입)에 의거, 자국의 특허법을 유럽특허청
(European Patent Office:EPO)의 특허 출원, 심사 및 등록 절차의 규정을 토대로 개정함으로써 각국 특허법을 통일화시키고 있
다. 하지만, 유럽 특허협약에 따라 유럽 特許廳을 통해 얻는 특허는 지정된 국가별로 각기 등록되는 '1국 1특허' 원칙에 입각한 개
별 특허일 뿐, 전EC 국가에 적용되지 못한다. 하지만, 1975년에 제정된 공동체특허조약(CPC)이 발효되면 EC 회원국 전체에 유
효한 단일 특허가 허용되므로 명실공히 EC 특허제도는 하나로 통일될 것이다. 

이와 같이 공동체 특허 조약 하에서 단일의 유럽 지적 재산권 제도가 정착되면, 특허의 出願 및 등록 절차 등이 완전히 통일될 것
이며, 특허권 행사에 있어서 침해 여부를 판정할 때 항시 수반되는 '특허 무효성' 판단의 기준이 통일될 것이다. 또한, 특허권 청구 
범위의 해석에 대한 기준과 이용 발명, 선택 발명의 권리 범위 확정 및 均等論의 적용 등이 통일될 것이며, 權利消盡의 원칙 및 竝
行輸入權에 대한 시비를 완전 불식시키게 될 것이다. 그리고, 권리 남용에 대한 제재의 기준을 통일시킬 것이다. 

이와 같은 유럽지적재산권제도의 통일화 움직임은 결국 새로운 질서를 정립하고자 하는 세계 지적 재산권 제도의 향후 방향을 결
정짓는데 선도적 역할을 담당하고 있으며, GATT 우루과이라운드이 '知的所有權協議案(TRIPs Agreement)'과 WIPO의 '世界
統一特許法(Patent Harmonization Treaty)'의 구체적인 내용확정에 큰 영향을 미친 바 있다. 

(4) 세계통일특허법과 개발 도상국(Hamonization of World Patent Laws) 

1983년 이래로 세계통일특허법의 제정이 논의되고 있다. 세계지적재산권기구(WIPO)를 중심으로 지적 재산권 보호 기간·보호 

대상·심사 기준의 통일 등의 분야에 수차에 걸쳐 협의를 지속하고 있다. 협의 과정에서 대두되는 문제는 역시 선진국과 개도국 간

의 대립이다. 즉, 선진국은 통일법제를 지적 재산권의 보호 기간을 최대한 길게(최소한 출원일로부터 20년), 보호 대상을 확대하
여 권리자에 대해 보호를 더욱 철저히 하기 위한 방안으로 원하는 반면, 개도국에서는 권리의 과보호로 인한 기술 독점의 폐해를 
방지하기 위해 각종 대안을 제시하고 있다. 

개발 도상국에서는 지적소유권의 보호가 무시되는 경우가 많다. 

세계의 우수한 기술은 선진국의 기업체에 독점되어 있으므로, 지적소유권은 자국 산업을 압박하는 것이라고 생각하기 때문일 것
이다. 그러나 이런 생각이 반드시 현명한 것은 아니다. 개발 도상국이 지적소유권 제도를 정비하면 선진국측에서부터 원활한 기
술 이전을 받을 수 있게 된다. 선진국측에 지불하는 로열티는 수탈이 아니다. 로열티를 지불하더라도 기술 이전을 받아 산업을 일
으키고 생산성을 올리는 편이 유리할 수 있기 때문이다. 또한 지적소유권 제도가 미비하게 되면 모방만이 횡행할 뿐 국산 기술 개
발에의 인센티브가 감소한다는 부정적 측면도 있다. 물론, 지적소유권제도를 인정하게 되면 선진국 외자에 휘말리게 된다는 것은 
free ride를 행하려는 개발 도상국 산업 자본가의 이론이 맞을 수도 있다. 국민으로서는 外資든 內資든 고용과 전체적 측면에서 
기술 이전, 생산성 향상을 가져다 주기만 한다면 환영해야 될 것이다. 그러나 현실은 국수주의가 강하다. 이것이 바로 국제적 규범
을 만드는 데 어려운 원인 가운데 하나이다. 

이상과 같이 세계의 지적소유권 제도의 조화를 이루려는 움직임에 대해서는 각국마다 이해 대립이 심하다. 산업의 발전 단계에 따
라 다른 입장을 나타내고 있어서 기술 개발력이 강한 나라는 발명자의 이익을 보호하려고 하며, 기술 개발력이 약한 나라는 발명
자의 이익을 제한하고파 하는 생각을 가졌다. 어느 것이든 이데올로기 색이 강한 논리로 구축되어 있다. 

그러나 각 항목별로 이견이 좁혀지고 있으므로, 통일특허법의 제정도 멀지 않았다고 본다. 특히, 미국이 지금까지 고수해왔던 선
발명 주의에서 선출원주의로 전환하기로 결정한 움직임으로 보아 세계통일 특허법이 확정되어 발효될 날이 더욱 가까워졌다고 본
다. 

4. 맺음 

앞 부분에서 필자가 특허로 재미보는데 이력이 났다고 표현한 텍사스 인스트루먼트社가 지난 80년대 중반 일본과 국내 반도체 업
체들을 상대로 특허 침해 집단 제소를 한 적이 있음을 기억할 것이다. 당시 일본 기업들과 국내 기업들의 대응을 비교하면 '나만
의' '우리만의' 기술이 얼마나 중요한 지 알 수 있다. 일본 기업들이 자체 개발한 개량 특허를 이용하여 逆소송을 제기, 결국 크로스
라이센싱으로 몰고가 로열티 부담을 줄인 데 비하여, 자체적으로 개발·보유한 특허 기술이 없던 국내 기업들은 텍사스 인스트루먼

트측의 요구를 전면 수용할 수밖에 없었던 것이다. 

얼마전 라이벌업체인 삼성전관과 금성사가 特許使用權 교류(cross licensing)에 합의함으로써 획기적 용단으로 평가 받았다. 이
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로써 양사는 8천여 건의 특허 기술을 서로 무상으로 제한없이 사용하게 되었다. 본지에서는 선진국 기업들의 전략적제휴
(strategic alliances)에 대해 상당한 비중으로 다룬적이 있다. 크로스라이센싱은 이미 외국 기업들 간에는 서로 취약 분야의 기술
을 보완하기 위해 널리 활용되고 있다. 엄청난 자금 부담이 있는 첨단 기술 개발의 위험을 나눠지기 위해 보유 특허를 상호 이용하
고 있는 것이다. IBM이 소프트웨어 기술을 보강하기 위해 탠돈과 크로스라이센싱 계약을 체결한 것이나, 인텔과 도시바의 반도
체 부문의 특허 교류 계약, 모토롤라와 필립스의 무선 전화기 분야의 특허 교류 계약의 체결 등 국제 간 교류가 날로 빈번해지고 
있는 실정이다. 그러나 아직도 우리 기업은 국내 경쟁 의식의 노예가 되어, 종래의 배타적인 자기 생존 전략에만 치중하여 경쟁업
체들이 외국에 로열티를 중복으로 지불하며 같은 기술을 각기 따로 기술을 도입하던 기업의 작태를 벌이고 있음은 국가 경쟁력 차
원의 막대한 손실을 가져올 뿐이다. 따라서, 앞서 지적한 두 회사의 기술共助 사례가 모든 기업으로 확산되어 가야 할 것이며, 이
를 통하여 특허를 앞세운 선진국의 로열티 공세의 파고를 낮추는데 기여할 수 있을 것이다. 

또한 기업들은 물론 전사회적으로 지적소유권 철학의 확립에 힘써야 한다. 즉, 역사의 방향으로 서야 한다는 얘기다. 첫째, 장기적
으로도 국제적으로도 통용되는 올바른 시점, 즉, 발명자의 이익 옹호를 강화하는 방향에 입법과 행정을 취함이 바람직하다. 첨단 
산업의 기술이 뒤져 있음을 기회로 국제 수준에까지 올려 놓기위해 산업 육성책의 수단으로서 지적소유권을 남용하는 것은 이제
는 국제적으로 통용이 어렵다. 둘째, 지적소유권 제도에 국제적 조화에 적극적으로 개입해야 할 것이다. 셋째, 기초 기술이나 기
본 소프트웨어 기술의 개발 정책을 강화해야 할 것이다. 현재와 같이 세계 각국이 지적 소유물로서의 기초 기술이나 기본 소프트
웨어 기술의 중요성을 인식하고, 또한 이런 기술을 이용해서 만든 제품들의 시장이 세계화해 간다면 지금까지와 같이 외국의 경
쟁 기업에게 이런 기술을 라이센스할 가능성은 점점 어려워져갈 것이기 때문이다. 넷째, 지적소유권은 경쟁의 중요 문제이다. 세
계적으로 지적소유권이 중요한 시장 경쟁 수단으로 되어 가는 이상 기업은 다른 기업의 지적소유권을 존중하는 기업 윤리를 확립
함과 아울러 예방 법무의 충실, 더욱이 전략 법무를 위하여 법무 부문의 강화가 초미(焦眉)의 과제이다. 

또한, 앞서 살펴본대로 우리 기술 수준과 연구 개발 노력의 실태를 보면 기술 개발력의 열위(劣位)를 전제로 전적으로 모방자의 
이익 옹호를 위한 지적소유권이란 개념은, new rules of the game의 설정 움직임이 일고 있음을 감안하면 앞으로는 수정해 나가
야 한다. 기술 입국을 목표로 한다면 스스로 연구 개발 노력을 강화하는 것뿐만 아니라 남의 지적 창작을 존중하는 사회 윤리나 기
업 풍토의 확립이 중요하다. 「모방자의 이익옹호」에 섰던 행동이 계속된다면 장래 심각한 기술 마찰을 야기 할 가능성이 높고 
국제적인 신용은 크게 손상을 입을 것이다. 원칙적으로는 발명자의 이익을 강화하는 입장에 서서 기술입국의 길을 걸어 가야 할 
것이다. 

Ⅱ. 醫藥品産業의 知的所有權 論爭 

1. 일반 동향 

의약품 산업은 고도의 지식 집약적 고부가 가치 산업이다. 의약품 산업의 법주는 신약의 연구 및 개발, 원료 의약의 생산, 완제 의
약의 판매로 구성되는데, 이중 제약 산업 분야는 신약의 R&D 및 원료 의약 생산은 정밀 화학 공업, 완제 의약 생산은 기능성 화
학 물질 생산 공업에 위치한 고도의 첨단 산업이다. 제약 산업의 경쟁력은 궁극적으로 신약 개발 능력에 의해 좌우되는데, 신약 개
발에는 막대한 연구 개발비와 기간이 소요된다1). 따라서, 막대한 자본과 인력을 바탕으로한 신약 개발 능력을 갖춘 소수의 기업2)

이 높은 진입 장벽(물질 특허, 세계 시장의 독과점적 시장 지배)을 보호막으로 고부가 가치를 향유하고 있다. 

그러나, 최근 선진국에서 문제로 제기되고 있는 의약품 산업의 지적소유권 논쟁은, 이들 기업들이 개발한 의약품을 특허권이나 상
품권으로 지키자는 식의 논쟁은 아니다. 의약품 산업과 같은 정부 규제 산업은 정부 승은을 얻기 위하여 방대한 양의 data 정보를 
필요로 하는데, 이를 갖추려면 높은 경제적, 시간적 cost가 소요된다. 이 data가 지적소유권으로 보호되지 않는 경우, 연구 개발
형 혁신 기업이 개발한 의약품을 後發기업이 先發기업의 data에 무임 승차하는 방법으로 손쉽게 모방할 수 있게 될 것이다. 따라
서 정보로 제출한 데이터는 선발 기업이 방대한 돈을 들여서 갖춘 지적 성과이므로 지적소유권으로 보호받아야 한다는 논리이다. 
이러한 문제는 새롭게 등장한 문제인 데다, 미국 일본 유럽의 제도상의 차이점이 있기 때문에 세심한 연구와 조정을 필요로 하는 
문제이다. 

의약품의 종류는 적용 범위, 부작용 정도 및 사용상의 전문성 필요 여부 등에 따라 1) 마약, 향정신성 의약품, 독약, 극약 등 법적 
규제의 약품, 2) 제형 또는 약리독성 작용의 특성상 의사의 감독을 요하는 의약품, 3) 사용도중에 의료상 장애를 일으킬 적응증
을 갖는 의약품인 전문 의약품과, 1) 부작용의 범위가 좁고, 유효성 및 안정성이 확보되어 안전역이 큰 의약품 2) 환자 스스로가 
적응증 선택, 용법, 용량의 준수, 부작용의 예방, 처치 등을 할수 있는 의약품, 3) 경미한 질병의 치료 및 예방 또는 건강의 유지 등
에 사용되는 의약품, 4) 체형 및 용법, 용량에 오남용의 우려가 없는 의약품인 일반 의약품으로 분류된다. 

이처럼 의약품의 종류가 다양함에 따라 시장이 상당히 세분화되었음을 그 특징으로 들 수 있는데, 질병의 다양성, 지식 및 기술 수
준의 차이, 처방의 유무 등이 복합적으로 작용하여 극히 세분화된 시장이 형성되어 있다. 세분화의 양태는 수평적 분화, 수직적 분
화, 처방 유무에 의한 분화로 나눌 수 있다. 질병의 다종 다양으로 인해 의약도 다종 다양함에서 기인된 수평적 분화는 예를 들어 
진통제, 소화제, 항생제, 비타민 등은 서로 비대체적 관계에 있다는 얘기이다. 수직적 분화는 신약의 연구 및 개발, 기초 원료의 생
산, 중간 원료의 생산 완제 원료의 생산, 완제 의약의 생산 등 각각의 공정에 각기 다른 수준의 지식 및 기술이 요구된다. 완제 의
약의 생산 및 일부 기초 원료의 생산은 개도국에서도 가능하고, 일부 완제 원료의 생산까지는 중진국에서도 가능하나, 신약의 연
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구 개발 및 중간 원료의 생산은 선진국에서만 가능하다. 특히 신약의 연구 및 개발은 소수 선진국에 독점되고 있다. 처방 유무에 
의한 분화는 의사(우리 나라에서는 약사도 제한적으로 처방 가능)의 처방 하에서만 판매되는 전문 의약품(ethical drug)과 의사
의 처방없이도 약국 등에서 판매되는 일반 의약품(over-the-counter: OTC drug)으로 분화된다는 분류이다. 

의약품 시장 수요는 상대적으로 비탄력적이며, 세계 인구 규모와 구성, 질병 발생, 실수입 레벨 등과 같은 일반적 요인에 의존하
는 특징을 지니고 있다. 1980년대 내내 세계적 수요는 지속적 강세를 유지하였고 이 현상은 1990년대에도 지속되고 있다. 의약
품업계는 선진국, 특히 OECD 국가들 내에 집중도가 심하다. 개별 제품시장은 특히 세계화를 의식한 의약 기업들간의 합병으로 
인해 더욱 집중도가 심화되고 있는 추세에 있다. 의약품 업계의 판도는 R&D 중심의 거대 다국적 기업의 小群과 generic product
(상표없이 일반명만으로 판매되는 의약)이나 OTC 의약 생산에 치중하는 수천 개의 작은 기업으로 大別할 수 있다. 주요 유럽 국
가에는 거대 다국적 기업이 國內 수요의 60%를 장악 하고 있다. 영국의 Glaxo, ICI, 독일의 Hoechst, Bayer, 스위스의 Ciba-
Geigy, Sandoz, Hoffmann-La Roche는 자국 수요의 대부분을 장악하는 동시에 大量을 수출하고 있다. 미국은 세계 최대 의약 
회사인 Merck와, American Home Products, Pfizer, Eli Lilly, Abbott Laboratories, SmithKline Beecham을 가지고 있다. 
미국에서도 역시 세계화를 의식한 거대 의약 기업들 간의 합병으로 인해 더욱 집중도가 심화되고 있는데, 거대 기업간의 연합인 
Bristol-Myers와 Squibb의 M&A로 인해(1989) 세계 2위의 회사가 탄생되었다. 日本의 의약 기업은 유럽이나 미국에는 뒤지는
데, 최근 Takeda가 세계 10위권 내로 진입한 것은 주목할 만하다. 그외에 5大 기업인 Sankyo, Shonogi, Yamanouchi, Tanabe
의 평균 매출액 연간 10억 달러로 미국 5大 회사나 유럽 5大 회사의 30억 달러에 비해 작다. 

국내 제약 산업은 85~86년 한 때 전문의약품의 가격 하락으로 저성장을 보이기도 하였으나 87년 이후 일반 의약품의 가격 상승
과 함께 연평균 20%에 가까운 고성장세를 유지하고 있다. 특히 89년 이후 의료 보험의 확대 실시, 표준 소매가제도 개정 등에 따
라 영업 환경이 크게 호전되었고 공급 측면에서는 업계의 시설 투자 확대로 생산 능력이 크게 확대됨에 따라 제약업의 성장률은 
제조업 전체의 성장률을 크게 상회하고 있다. 

국내 제약 시장은 86년에 완제 의약품이 1조 6,104억 원, 원료 의약품이 2,166억 원 등 1조 8,300억 원 규모였으나 5년 후인 91
년에는 완제 의약품 3조 7,152억 원, 원료 의약품 4,122억원 등 4조 1,548억원의 시장으로 성장하였다. 완제 의약품이 전체 의
약품 시장의 90% 이상을 차지 하고 있고 국내 제약 시장의 성장을 주도하고 있다. 반면에 원료 의약품은 대부분 수입에 의존하
고 있는데 수입 의존도가 해마다 증가하고 있다. 91년의 원료 의약품의 수입 의존도가 67.8%로 91년의 69.9%에 비하여 다소 떨
어지긴 했으나 여전히 높은 수준을 유지하고 있다. <표 2>에 국내 20대 제약 기업의 지난해의 생산 실적을 나타내었다. 

<표 2> 국내 20대 제약 기업의 생산 실적 
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91년 중에는 <표 3>에서 나타낸 것처럼 국내의 경기 침체와 개방 압력의 가중에도 불구하고 90년에 비해 17.3%가 증가한 3조 
9,677억원 규모의 의약품을 생산하였다. 부문별로 보면 완제 의약품이 90년의 3조 1,477억원보다 17.3% 증가한 3조 6,910억 
원 규모를 생산했고 원료 의약품이 18.4% 증가한 2,446억원, 향정신성 의약품이 23.2% 증가한 226억 원, 마약이 21% 감소한 
17억 원, 한 해 마약이 2% 증가한 78억 원 등이다. 

<표 3> 국내 원료 의약품 수급 동향 
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의약품의 수출은 <표 4>에 보인 것처럼 시장 다변화 정책과 신제품 개발에 힘입어 금액은 크지 않지만 88년 이후 연평균 20% 
이상의 고성장을 하고 있다. 91년 중에는 원화의 절하와 기존의 일본 및 동남아 시장에 대한 시장 개척이 주효, 90년에 비해서 
25.1% 증가한 2억 8백만 달러를 수출하였다. 

한편 수입은 국내 제약 업체들의 원료 의약품에 대한 수입 의존도가 60%를 상회하는 가운데 국내 인건 비의 상승 및 원료 의약
에 대한 국내 제약사의 개발 부진으로 매년 크게 증가, 심각한 무역 역조 현상을 연출하고 있다. 91년에는 원료 의약품이 90년 대
비 15.8% 증가한 380백만 달러, 완제 의약품이 18.1% 증가한 89백만 달러, 진단용 시약이 36% 증가한 31백만 달러, 한약재가 
83.3% 증가한 123백만 달러 등 총수입액이 전년 대비 26.2% 증가한 622백만 달러에 이르렀다. 

국내 제약 기업의 신약 개발 능력이 부진한 상황에서 원료 의약품의 수입 증가는 지속될 전망되고 완제 의약품의 경우도 아직 절
대 금액상 우려할 수준은 아니나 의약품 유통 시장 개방 이후 대폭 증가하는 추세에 있어 향후 이들 제품에 의한 국내 시장 잠식
이 가속화될 것으로 보인다. 

2. 문제의 제기와 발전 

의약품 산업이 고도의 첨단 산업임에는 

<표 4> 국내 의약품 수출 실적 추이 
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<표 5> 국내 의약품 수입 실적 추이 

틀림없으나 옛부터 존재해 온 산업이기도 하므로, 특허나 상표 등의 문제는 전부터 존재해 왔다. 그런데, 오늘날 문제가 되고 있
는 의약품의 지적소유권은 이러한 종래의 특허 상표 분쟁과는 성격이 전혀 다르다. 그것은 새로운 지적소유권의 문제로서 등장해 
온 「정부 규제를 위한 data의 지적소유권」의 문제이다. 

지적소유권의 보호가 선언된 것은 1986년 우루과이에서 개최된 GATT 각료회의때였다. 지적소유권 보호에 있어서 종래부터 존
재해 온 세계지적소유권기구(World Intellectual Property Organization : WIPO)가 효과적으로 기능을 수행하지 못해 온 것을 
극복하기 위하여 「물(物)」의 무역에 있어서의 제재조치가 있는 GATT의 장(場)에 지적소유권 문제를 내놓았던 것인데, 그 의
도대로 우루과이라운드 선언에 의해 「지적소유권 보호」가 강화된 것은 이미 알려진 바이다. 

우루과이라운드로 선언된 지적소유권의 보호에 대해 선진국인 미국·일본·유럽 국가들이 보조를 맞춰야 할 필요가 있게 되었고, 일

본의 經團連, 미국의 IPC(Intellectual Property Committee: 지적소유권의 보호를 위하여 결성된 미국의 13개 대기업의 단체), 
유럽의 UNICE(유럽공동체산업연맹)으로 「지적소유권에 관한 三極회의」가 결성되어 1987년 이래 토의가 이어져 왔다. 의약
품 산업에 있어서 정부 제출 data의 지적소유권에 의한 보호는 이 三極회의의 과정에서 미국 대표에 의해 영업 비밀(trade 
secret)보호로서 제의된 것이다. 이에 대해 일본 유럽 모두 異意는 없었으나, 영업 비밀에 관한 법제의 차이로 인하여 논의를 거
듭하였고, 결과적으로 「재산적 정보」로서의 보호 대상으로 취급하자는 합의가 도출되었다. 
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三極회의는 1988년 6월 13일, 「지적재산에 관한 GATT협정의 기본적 조립」이란 제목으로 문서를 공표하였다. 그 가운데 기
본 원칙 (6) ①(ⅰ)에 「제품 등록의 조건으로 정부에 開始된 정보」가 「재산적 정보」로서 보호되도록 明示하였다. 이 三極합
의서는 GATT 교섭의 지침으로 예정된 것으로 의약품의 정부 제출 data의 보호 문제도 이 원칙을 기본으로 토의되고 있다. 

三極 회의에서 위와 같은 보호 논의가 등장하게 된 배경을 이해하기 위해서는 세계 의약품 산업이 처해 있는 경제적 입장을 이해
할 필요가 있다. 

(1) 치솟는 의약품 연구 개발 비용 

민간 전승 약에서 유효 성분을 뽑아 내어 의약품으로 사용했던 근대와는 달리, 현대의 의약품 개발은 막대한 cost를 요하게 되었
다. 하나의 유효한 의약품을 創製하는데는 통계적으로 보통 7000가지 종류의 물질을 탐색하지 않으면 안 된다. 일단 유망한 약효 
성분을 찾아냈다 해도 그 성분을 분석하고 쥐, 토끼, 개, 원숭이 등 수많은 동물 실험을 반복해서 약리 작용과 독성, 催奇形性(기
형 동물 생성 여부)을 수대에 걸쳐 조사하여, 최종적으로 사람에 대한 임상 시험을 수없이 되풀이 하여 약제의 유효성과 안전성
을 확인하는 데, 결국 개발에서 발매까지는 평균 10년 이상의 세월과 약 1000억 원 이상의 비용이 들게 마련이다. 

이렇듯 개발비의 부담이 가증됨에 따라 대기업의 시장 진출이 확대되는 경향을 띠게 되는 것인데, 제약 산업은 유전 공학, 정밀 화
학 등 첨단 분야와 밀접한 관계를 

<표 6> 세계 의약품 기업의 연구 개발비 지출액 (1988년)

맺고 있어 연구 개발비 투자 효과를 극대화할 수 있고, 또한 고부가 가치 산업으로서 향후 성장 주도 업종으로 기대되는 데다, 제
약업계의 영세성으로 80년대 중반이후 대기업의 제약업 진출이 확대되고 있는 실정이다. 국내에서도 현재 제일제당, 코오롱, 럭
키, 선경, 진로, 삼천리, 미원, 삼양사 등의 대기업이 이미 진출한 상태이며, 기타 대기업에서도 준비 중인 기업이 다수 있다. 기존 
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제약업체의 규모의 영세성, 과당 경쟁 등의 취약한 구조와 물질특허제도의 도입, 의약품 수입 개방 등의 국내 제약업계 현실을 감
안할 때, 풍부한 자금력과 기술력을 가진 대기업의 제약 산업 참여는 원료 의약품 및 신약 개발을 활성화시켜 국내 제약 산업의 대
외 경쟁력을 강화할 수 있다는 측면에서 일단 긍정적인 것으로 평가된다. 

그러나 신물질 개발과 원료 합성 개발이라는 당초의 목적을 벗어나 제조 공정이 단순한 의약품 제조업으로 전환되어, 완제의약품
의 생산 및 판매에 치중하여 시장 점유율 提高에만 관심을 기울여 과당 경쟁에 따른 비효율을 조장한다는 지적도 있어, 물질 특허
가 본격화되고 있는 현시점에서 대기업들은 장기적인 차원에서 원료 의약품 및 생명 공학 연구를 통한 첨단 의약품 개발에의 집
중 투자로 국내 제약 산업을 선도하고 국제 경쟁력 강화에 주력해야 할 것으로 판단된다. 이에 따라 당국에서는 향후 재벌 기업이 
신규로 제약업에 진출할 때 신약 개발과 원료 의약품 생산으로 허가를 제한할 방침이다. 

(2) 개발 cost 중 정부 제출 

정보비가 점하는 cost 

의약품은 인체에 투여되는 것이기 때문에 엄중한 심사를 거치지 않으면 안 된다. 의약품은 병에 효과가 있어야 하며, 또한 어떻게 
작용하는지 충분히 알고 있어야 하며(유효성), 인체에 투여하여도 안전하며, 부작용이 적은 것이 아니면 안 된다(안전성). 1960
년에서 1970년에 걸쳐서 세계 각국에서 의약품의 대량 소비에 따라 약해가 연발하였다. 탈리도마이드(Thalidomide) 기형아나 
SMON병은 그 대표적인 것인데, 이런 경험을 거치면서 세계 각국에서는 의약품을 정부에서 엄격하게 규제하게 되었고, 결국 발
매 승인을 위하여 방대한 정부 제출 data가 필요하게 되었다. 보통 의약품의 발매 cost 가운데 약효 성분을 얻는데 들어가는 제조 
비용은 10% 이하인데 반해, 나머지 90%는 정부 승인을 얻기 위한 모든 data 작성 비용이라고 한다. 다시 말하면 의약품의 개발 
cost의 대부분은 정부 제출 data 작성을 위해서 들어간 것이라 할 수 있다. 

(3) 의약품의 세계 다국적 기업화 

한 가지의 의약품 개발에 10년, 600 ~ 900억 원이라는 엄청난 시간과 비용이 들기 때문에 그 비용을 회수하는 데는 될 수 있는 
한 큰 시장, 즉 세계 시장을 겨냥하지 않으면 안 된다. 원래 의료 기술에는 국경이 없다는 말처럼 의약품 기업은 이미 오래전부터 
다국적화하여 왔는데, 이는 치솟는 연구 개발 비용의 회수라는 견지에서 세계 각국에서 동시에 정부승인을 취하고 동시에 발매하
려는 전략에서 비롯된 것이다. 이같이 구미의 의약품 기업은 세계적인 network을 가진 다국적 기업으로 변모 되었으며 우리 나라
에도 세계유수의 다국적 기업들이 많이 들어와 있으며, 앞으로도 활발한 진출이 예상되고 있다. 

의약품 기업은 시장 차별화, 국가별 규제와 의약품 기준의 相異함의 특성이 있으므로 해서 외국 투자와 세계화가 가장 활발하게 
진행되고 있다. 향후 외국인 직접투자액은 현재 의약품 국제 무역액의 2배선까지 확대될 전망이며, 특히 유럽의 의약품 산업 부문
에 대한 외국인 직접 투자전망이 상대적으로 높다. 현재 유럽 지역에서도 벨기에는 생산액의 90%가 현지외국 기업의 생산이 점
하고 있고, 스페인(60%), 프랑스, 이탈리아, 오스트리아(50%), 영국(35%)의 순으로 현지 외국기업의 생산이 점하고 있다. 독
일, 네덜란드, 스칸다나비아 국가들은 외국인 소유의 기업의 생산 비율이 작아 현재 20% 이하에 지나지 않는다. 

국내에서도 시장 개방이 가속화되면서 83년 11개의 원료 의약품과 26개의 완제의약품이 개방되기 시작한 이래, 90년까지 1,928
개 품목의 원료 의약품이 개방되었고 161개 완제 의약의 수입이 개방되었고 89년 7월에는 의약 유통업이 개방되었다. 87년까지 
외국인 투자 제약업체는 외국인 출자 지분 50% 이하이고 원료 의약품 생산의 무조건으로 인가해 왔으나, 89년 7월 1일부터 한미
통상실무협상 결과로 우리 나라에 진출한 외국 회사에 대한 수출 의무 조건이 폐지되었고, 이로 인해 외국 회사들의 내수 시장 공
략이 가속화되고 있다. 특히 90년 1월부터는 의약품 제조업이 자유업종으로 전화되었고 3백만 달러 이하이던 자동인가 대상 금
액 제한도 없어져 대규모 투자가 가능하게 되어 국내 제약업계의 부담이 가중되고 있으며 93년에는 외국인 투자가 전면 신고제
로 전환될 예정이다. 이로 인해 세계적 다국적 대기업을 모기업으로 하고 있고 국내 유통 관습에 어느 정도 익숙한 투자 기업의 경
우, 향후 영업이 크게 호조를 보일 것으로 예상된다. 87년 7월 수용된 물질특허제도는 89년에 특허 존속 기간 명확화, 특허 범위
에 식물 특허와 음식물 및 기호물에 대한 특허 인정으로 선지특허제도를 거의 수용하고 있는 상태이다. 또한 90년 2월 한미통상
협상에서 미시판 물질(일명 pipeline products: 80년 1월 이후 미국에서 특허를 획득한 후 한미 양측에서 시판되지 않은 의약
품) 489개의 대해 1단계로 87년 7월~92년 6월 말까지는 특허권자의 허가없이 국내 허가를 금지하기로 하고, 2단계로 92년 7월
~97년 6월 말까지는 이미 상품화되었거나 임상 시험 중인 품목에 대해서도 특허권자의 허가없이 국내 제품 허가를 금지하기로 
확정하였다. 91년 11월에는 EC와 지적소유권을 체결, 미시판 물질 350개 이내에 대하여 97년 6월 말까지 보호하기로 하였으며 
일본도 이와 동등한 대우를 지속적으로 요구하고 있다. 물질 특허 제도의 도입은 불가피한 사항으로 분석되며, 신약 개발 능력이 
미진한 국내업계로서는 상당한 타격을 입을 것으로 전망된다. 

국내 합작 기업의 수는 무서운 속도로 증가하고 있는데, 1964년 독일 훼스트사와의 합작에 의한 한독약품의 설립으로 비롯된 외
국인 합작 제약사로는 1981년까지 13개 사에 불과하였으나, 1981년 7월 인가절차의 간소화, 외국인 투자자의 지분율 확대, 조세
감면제도의 실시 등 외국인투자 제도의 개편으로 급속히 증가하여 현재 40여개 사에 달하고 있다. 70년대와 80년대 초반을 거치
면서 합작 기업은 제법 특허 하에 제품 우위의 신제품 개발로 시장공략에 나섰으나 초기의 시설 투자 비용 부담 및 내수 시장 적응
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력이 미약한데다 국내 유사 신제품과의 가격 경쟁으로 고전을 면치 못해 많은 합작 기업이 적자를 면치 못해 왔으나, 최근들어 합
작 기업의 경업 여건에 크게 호전되어 흑자 기업이 크게 늘어나고 있다. 

30대 주요 합작 제약사의 생산액은 91년에 비하여 12.8% 증가한 5,254억 원에 달하는데, 이는 국내 제약업체의 17% 내외의 성
장률에 비하여 다소 떨어지는 것이며, 이는 아직까지 국내 실적에 맞는 마케팅 전략을 구사하지 못한 것에 기인하는 것으로 분석
된다. 합작사 중 한독약품, 한국얀센, 국제약품, 한국그락소, 한국쉐링 등은 국내 시장에서 상당한 기반을 구축하고 있다. <표 7>
에는 작년의 국내 합작 제약기업의 의약품 생산 실적을, <표 8>에는 의약품 기업 분야의 1992년 4월 현재의 국내 외국인 투자 
인가 현황을 나타내었다. 

3. 의약품의 물질 특허와 용도 특허 

특허에는 제법 특허, 물질 특허, 그리고 용도 특허가 있다. 물건을 제조하는 「방법」에 있어서 신규의 발명에 특허권을 부여하려
는 것이 제법 특허이며 발명된 신규의 「물건」그 자체에 부여하려는 것이 물질 특허이며 기존의 물건에 있어서의 새로운 유용한 
「용도」의 발명에 부여하는 것이 용도 특허이다. 의료품은 항상 새로운 제조 방법과 함께 새로운 의약품 물질이 탐색하고 있는 
분야이며 또한 이미 있는 것도 새로운 적용증예(適用症例)- 즉 용도-가 연구되고 있다. 의약품은 「제조 특허」와 「물질 특
허」「용도 특허」가 어느 것이나 중요한 의미를 차지하는 전형예(典刑 

<표 7> 합작 제약 기업 의약품 생산 실적 
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<표 8> 국내 외국인투자 인가 현황 
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例)이다. 그런데 여기에도 여러 가지 문제의 소지가 존재하고 있다. 

(1) 의약품의 물질 특허 

현재 세계 선진국들은 의약품에 대해서 물질 특허를 인정하고 있다. 「의약품은 인류의 건강과 생존에 불가결한 것이다. 새로 발
명한 의약품은 인류 공통의 재산이다. 그 같은 공공의 재산을 개인에게 독점시켜서는 안 된다. 따라서 의약품에는 특허를 주어서
는 안 된다」는 논리가 오랫동안 의약품을 특허의 대상에서 제외하고 있었다. 즉 서독에서는 1967년까지 프랑스에서는 1968년
까지 네덜란드에서는 1978년까지 의약품의 물질 특허를 인정하지 않았다. 이탈리아의 특허법에는 지금도 의약품의 물질 특허를 
인정하지 않는다. 일본은 1975년까지 물질 특허를 인정하지 않았다. 

물질 특허가 존재하지 않으면 특허권의 보호는 주로 제법특허에 의존하는 수밖에 없게 된다. 어떤 물질을 제조하는 방법은 여러 
가지 길이 있으므로 어떤 유용한 의약 물질이 발명되면 가령 선행의 발명자가 그 물질을 제조하는 몇 가지의 방법을 제조 특허로 
막는다 해도 뒤따르는 후방의 모방자는 특허받은 방법을 되돌아서 가는 방법을 생각해 내어서 다른 방법으로 그 새로운 의약 물질
을 만들어 낼 수가 있다. 

또한 후발업체의 우회 제조 방법은 그 후발업체의 공장 안에 숨겨져 있기 때문에 선발 특허권자로서는 그들의 제조 방법이 자기
의 특허에 저촉되는지를 검증하기란 좀처럼 쉬운 일은 아니다. 그 결과, 물질 특허가 없는 특허 제도 아래에서는 모방이란 매우 쉬
운 것이다. 

미국과 영국에서는 애초부터 의약품의 물질 특허를 인정하고 있으나, 유럽 제국도 1960년대부터 의약품의 물질 특허를 인정하
기 시작하여, 현재에는 세계 선진국은 모두가 인정하기에 이르렀다. 일본은 1967년 1월 1일부터 물질특허제도를 도입하고 있다. 
한국은 1987년, 대만은 1986년부터 물질 특허를 도입하였다. 
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물질 특허 도입이 국내 의약품 산업의 체질 개선에 끼친 영향은 무척 커서 기업의 경영 전략 변화를 강요하게 되었고, 국가에서도 
신물질 창출에 대한 연구를 가속화시키는 계기를 주었다. 더구나, 92년 5월부터 KGMP 지정업체에서 전문 의약품을 생산하게 하
는 등 당국이 금년부터 KGMP제도를 적용하기 시작하자 신약 허가 신청이 쇄도하기 시작하는 등, 신약 개발 분위기가 강력하게 
일고 있다. 국내의 원료 의약품에 대한 대외 의존도가 높은 가운데 이미 미국, EC 등과 신물질 특허에 관한 보호 조항을 체결한 
바 있고 대외 개발 또한 가중되고 있어 신약 개발이 제약 산업의 주요 현안으로 떠올랐다. 이에 따라 보사부는 6개의 신약 개발 분
야를 선정하고 신약 개발 그룹을 형성하여 2000년까지 신약 개발 그룹을 형성하여 2000년까지 5~10개 품목의 신약을 독자적으
로 개발할 계획인 것으로 알려졌다. 

현재 신약 개발이 활발히 진행되고 있는 제약업체로는 유한양행(간염치료제, 고혈압 치료제), 동아제약(강심제, 항암제), 녹십(백
신제제), 조선무약(혈압강하제, 혈관보강제), 종근당(항생제), 한미약품(하궤양제), 보령제약(항암바이러스제), 럭키(감마인터페
론), 제일제당(항생제, 간염백신), 대웅제약(항생제, 화학요법제), 동화약품(항균제, 항궤양제), 영진약품(심장병 치료제, 노화방
지제), 제일약품(항균제) 등을 들 수 있다. 

보사부는 오는 2,000년까지 5~10개 신약을 개발하고 국내 특성 및 임상 시험 자료의 국제적 공인과 국내 신약 개발 기반 기술을 
선진국 수준까지 향상시켜 독자적인 신약 개발 능력을 홍보한다는 목표하에 오는 96년까지 1,394억 원을 연구비로 지원할 계획
이다. 특히 보사부는 신약 개발을 약무 정책의 최우선 과제로 선정하여 신물질 창출로부터 약효 검색, 약리 대사연구, 안정성 평
가 및 임상 평가 등 신약 개발 기술 전반에 걸쳐 산·학·연 등 협동 연구 체계를 구축하고 임사 시험 센 

<표 9> 연도별 신약 개발 연구 지원 계획

<표 10> 신약 개발 연구 지원 기구설립 계획 
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터 등 지원 기구를 설립할 계획이다. 

그러나 이탈리아, 스페인, 노르웨이 등은 아직도 의약품의 물질 특허를 인정하지 않는다. 소련, 체코슬로바키아, 유고슬라비아 등 
동구 사회주의 제국들, 인도, 중국, 브라질, 멕시코 등 개발 도상국은 물질 특허를 인정하지 않는다. 개발 도상국에서는 앞서 말한 
「의약품은 공익상의 견지에서 특허를 독점할 것이 아니다」라는 논리에 더 해서 기술 격차가 있는 선진국의 물질 특허를 인정하
게 되면 외국 기업들이 특허를 독점하게 될 우려 때문에 물질 특허를 인정하지 않고 있다(이것은 일본이 물질 특허를 도입할 당
시 반대파들이 주장한 것과 똑같은 논리이다). 

물질특허제도에 대한 세계 각국에 있는 상황은 이상과 같은데, 최근 의약품 기술의 진보로 인해서 새로운 문화가 나오고 있다. 최
근의 의약품은 인터페론, 인슐린, TPA(사람 조직 Plasminogen 활성화 인자)와 같이 인간의 생체 내에서 만들어지는 미량의 활
성 물질을 의약품으로 한 것이 많다. 이것들은 의학의 발전 과정에서 발견되었고, 공개된 것들이다. 이것에 대해서는 「생체 내의 
공지(公知)의 활성화 물질은 특허로 성립될 수 없다.」는 논리를 기초로 선행자와 추종자 사이에는 특허 분쟁이 꼬리를 물고 있
다. 미국 기업이 출원한 TPA에 대한 일본의 대항 기업로부터의 이의 신청 속출(28건)은 그 대표적인 예이다. 생체 내의 활성 물
질이라 해도 그것이 분리되어 유효하게 제조될 수 있으면 특허로 인정하는 것이 현재 세계 모든 선진국들의 추세이지만 이는 앞으
로 주목할만한 일이다. 

또 의약품은 단일 물질이라 할 수 없다. 복수의 물질의 조합으로 특정의 약효를 발생하게 하는 배합제제 의약품이나, 특정의 제형
(劑型)(주사약, 정제, 좌제 등)으로 특정 의약품을 만들어 내는 제제(製劑)가 있다. 이런 것에 대해서도 신규성, 유용성, 진보성
이 있으면 특허가 주어지도록 되어 있으나, 물질 특허와의 관련으로 권리 관계가 혼동되기 쉽다. 

(2) 의약품의 용도 특허 

어느 발명자가 특정 의약품을 발명하여 물질 특허를 얻었다 해도 그 약효는 발명자가 기대한 수준에 미치지 못하였는데 다음날 어
느 누가 그 의약품에 대해서 전혀 새로운 효능, 용도를 발견하는 경우도 있을 수 있다. 이런 때 그 새로운 효능과 용도를 발견한 사
람은 그 발견에 유용성, 신규성, 진보성이 있으면 그것을 용도 발명으로 특허를 얻을 수 있다. 즉 물질 특허를 가진 발명자와 그 물
질의 용도에 대해서 특허를 가지고 있는 발명자가 다른 경우가 있을 수 있다. 이경우, 용도 특허를 가진자는 물질 특허를 가진자
의 license 없이 그 의약품을 제조 판매할 수 없고, 물질 특허를 가진자는 용도 특허 가진 자의 license없이 그 의약품을 그 용도
에 이용할 수 없다. 거기서 이들 당사자간의 권리 조정이 필요하게 된다. 
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일본의 특허법으로는 이런 경우 원칙적으로 당사자 간의 대화로 해결을 유도하고 있으나 대화가 이루어지지 않은 경우를 예상해
서 특허법 92조에 「특허청장에 의한 재정(裁定)」의 조항을 두고 자기의 특허발명을 실시하는데 상대방의 특허가 필요한 경우
는 특허청장에게 신청하여 통상 실시권(通常實施權)의 설정을 받도록 하고 있다. 그 권리 조정 조치 아래에서 후원자로부터 선원
자에게 혹은 선출원자에게서 후출원자에게 각각의 특허 발명이 이용될 수 있도록 하였다. 

4. 의약품과 의약품의 승인을 위한 data 문제 

의약품 산업의 지적소유권 보호 문제에는 두 가지의 측면이 있는데, 의약품 그 자체의 권리의 보호와 의약품 data의 권리 보호의 
두 가지이다. 의약품 자체의 권리 보호에 대해서는 그 의약품이 신규 발명에 의한 것이라면 당연히 특허권으로 보호받을 수 있어
서, 새로운 의약품을 발견 창제한 자는 특허권을 얻어서 타인의 모방을 배제 할 수가 있다. 또한 주지성(周知性)이 있는 상표를 부
착한 의약품은 상표권에 의해서 그 권리를 보호할 수가 있다. 즉, 전통적으로 의약품의 지적소유권 보호는 특허권과 상표권으로 
보호받을 수 있게 되어 있었다. 그런데 현재의 의약품 산업의 지적소유권 문제는 의약품 자체의 권리 보호가 아니라 의약품에 부
수되는 모든 data의 지적소유권 문제이다. 

의약품은 인간의 생명과 건강에 관계된 것이므로 안전해야 되며 동시에 유효해야 한다. 이 때문에 의약품의 제조 업자(혹은 의약
품 수입업자)는 방대한 시험을 거쳐 안전성과 유효성을 증명하는 작업이 부과되어 있다. 그 증명 자료는 일본의 경우 후생성 약무
국에 제출해서 심사를 거치지만 아주 방대한 작업이다. 한 마디로 신약 하나의 출현에는 1000억여 원의 금액과 10년의 세월이 소
요되는데 대부분이 제출해야 하는 자료를 작성하는데 소비하는 것이다. 

어떤 자료를 작성하고 제출하여야 하는가. 일본의 경우에는 약사법, 약사법 시행 규칙, 약무국 통달 등 수많은 규칙에 의하여 상세
히 정해져 있는데, 예를 들면 신의 약품의 제조 승인 신청서에 첨부해야 할 자료로 다음과 같은 것이 요구된다. 

첫째, 해당 의약품의 起源 또는 개발경위, 외국에서의 사용 현황 및 다른 의약품(同種, 同效果의 의약품)과의 비교 검토 등에 관
한 자료가 요구된다. 그 의약품의 創製의 결과를 포함한 개요를 알기 위한 자료이다. 

둘째, 해당품의 합성 및 화학구조, 물리 화학적 성질, 규격 그리고 시험 방법 이다. 

셋째, 안전성에 관한 자료이다. 의약품은 병원 등에서 장기간 보관하게 되므로 보존 중에 변질되면 안 된다. 거기서 원제, 제품에 
대해 실내 온도에서 장기간(보통 2년 간) 보관하고(장기 보존 시험), 가온, 가습, 태양 빛에 노출(가혹 시험)을 행하거나 强制熱
化(가열 시험) 시킨 결과 자료를 제출한다. 

넷째, 독성에 관한 자료이다. 쥐, 생쥐, 모르모트, 토끼, 개, 원숭이 등의 동물 시험에서의 急性 毒性, 亞急性 毒性, 慢性 毒性, 催奇
形性, 依存性, 抗原性, 變異原性, 癌原性, 局所刺戟性등의 特異毒性을 조사한 상세한 시험 결과가 요구된다. 

다섯째, 의약품의 효력, 作用기구, 일반약리 등의 약리 작용에 대한 자료를 필요로 한다. 

여섯째, 생체 내에 해당 의약품의 흡수, 분포(全身, 胎兒移行, 乳汁代謝物), 생물학적 동등성(血中濃度) 등의 자료이다. 

이상 여섯 가지의 시험을 前臨床試驗이라고 한다. 

일곱째, 임상 시험 자료이다. 그것은 실제로 인체에 의약품을 투여하는 시험이며 먼저 건강한 사람의 집단에 투여해서 조사하는 
제1상 임상시험, 다음으로 소수의 환자에게 투여해서 유효성, 안전성을 조사하는 제2상 임상 시험, 나아가 다수의 환자에게 투여
하는 제3상 임상 시험이 있다. 임상 시험은 동일 症例 환자에게 의약품명을 비밀로 하고 투여해서 효과를 비교하는 이 중 盲檢試
驗을 중심으로 약효 시험이 행하여 더 나아가 부작용 및 안전성, 용법, 용량, 효능, 효과, 사용상의 주의 등 記載事項의 설정 근거
에 대해서도 확인하기 위하여서 임상 시험이 행하여진다. 

이와 같은 방대한 자료를 작성하는 데에는 시간이 걸리기 때문에, 선발 의약품이 승인되는 시점에서는 이미 특허권 만료시점이 얼
마 안 남아버리는 일이 종종 있다. 

그런데, 이미 세상에 판매되고 있는 의약품에 대해서는 후생성의 심사는 이미 한차례 거쳐갔기 때문에 동일 성분의 의약품이 다
른 후발 기업의 신청 자료는 아주 간략하게 되어 있다. 즉 선발 의약품과 같은 성분, 같은 조제형, 같은 효능, 같은 분량, 같은 투여
경로를 가진 후발 의약품을 신청할 경우는 앞서 말한 부가 자료의 태반은 면제되며, 선발 의약품과의 동등성을 나타내는 자료(구
체적으로 규격 및 시험 방법, 안정성에 관한 가열 시험 자료, 생물학적 동등성의 세 가지 자료)만을 첨부하면 된다고 후생성 규칙
으로 규정되어 있다. 
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후발 의약품을 신청할 경우, 성분은 동일하나 약제형과 용량, 투여 형태(내복, 주사, 좌약, 피부 흡수 등)를 바꾸거나, 다른 의약품
과 조합해서 배합제로 했다거나 새로운 효능(다른 병에 유효하다든가)을 첨가하는 경우도 많지만 이런 경우에도 첨부를 요구받
는 자료는 아주 적다. 물론 후발 의약품 기업은 자사의 축적 자료로서 선발 의약품 기업이 신청하는데 첨부한 정도의 정보는 파악
해둘 필요가 있으나, 선발 기업의 첨부 자료는 원칙상 공개되어 있기 때문에 자료 수집은 쉽게 이루어진다. 

결론적으로 후발 의약품 기업은 선발 의약품의 신청 data의 태반을 이용할 수 있게 되므로 앞서 말한 방대한 시험을 거치고 자료
를 갖추어야 할 필요가 없게 되므로 개발 cost는 대폭적으로 덜 수 있게 된다. 다시 말하자면 선발 기업이 자료를 구하는데 10년
의 비용과 1000억여 원이 들어가지만 그 태반을 선발 기업의 신청 data를 취하는 형식으로 비용과 시간을 절감할 수 있다. 의약
품 자체의 제조 cost는 오히려 가벼운 것이므로 후발 기업로서는 방대한 개발 비용이 들지 않아 쉽게 돈을 모을 수 있게 된다. 또 
그 후발 기업은 의약품을 대폭적으로 낮추어 선발 기업와 가격 경쟁을 할 수가 있다. 

후발 의약품의 신청에 있어서 선발 기업의 제출한 data를 이용할 수 있고, 방대한 자료를 필요로 하지 않는 이 제도는 후생성의 藥
事審理라는 목적에서는 합리적이라고 할 수 있으나, 결과적으로는 선발 의약품기업을 희생시켜 후발 의약품 기업을 돕는 것이 된
다고 할 수 있다. 이 문제에 대해 선발의약품기업은 이 같은 의약품 승인을 위한 시험과 그 자료는 선발 기업의 지적소유권에 귀속
되는 것이므로 후발 기업이 의약품의 심사에 이를 이용할 수는 없다고-혹은, 후발 기업도 적절한 대가를 지불해야만 이용을 허락
받을 수 있게 해야 한다고-주장할 수 있을 것이다. 

이것은 지적소유권에는 속하지만 공업소유권이나 저작권처럼 제정법으로 확립된 권리가 아니고「선발 기업의 자료를 타인이 이
용할 수 없는 권리」라고 다소 애매한 권리로서 제정된 것이다. 그러나 지적인창작에 의해서 작성된 지적소유권으로 타인의 무단 
사용을 배제할 수 있다는 입장에 말한다면 의약품의 data, 자료는 마치 의약품 기업이 거액을 투자해서 지적인 창작활동을 행하므
로 얻어진 지적 재산이며, 지적소유권의 대상으로서 보호할 가치가 있다고 할 수 있을 것이다. 

미국에서는 연구 개발형 제약 기업을 중심으로 불법 행위 금지법의 한 분야로 발달해 온 판례법인 영업 비밀 보호의 법이론을 근
거로 의약품의 정부 제출 data의 배타적 이용을 주장해 오고 있다. 또 유럽에서는 서독 약사법이나 EC 통일 약사법에 규정되어 있
는 것처럼 선발 의약품 기업은 일정 기간(원칙 10년)의 독점권을 인정하는 방법을 통하여-이 기간 중 후발 의약품 기업의 허가 
불허-투자 비용의 회수를 보장받고 있다. 

5. 선발 의약품 기업과 추종 기업과의 싸움 

긴 시일과 막대한 비용을 들여서 새로운 의약품을 개발하는 연구 개발형의 선진 의약품 기업들을 화나게 하는 것은 같은 의약품
을 곧 이어 발매하는 후발의약품기업이다. 

의약품은 성분만 알게 되면 모방은 간단하다. 발매 허가를 받은 의약품은 의료상의 필요에 따라 그 성분이 공개되고, 이성분을 분
석하여 전체적인 성분 함량을 해명하는 것은 어렵지 않다. 후발 기업은 약효 성분의 제조 cost만 고려하면 되며, 앞서 개발한 기업
이 지출한 막대한 연구 개발 cost가 들지 않으므로, 보다 싼 값으로 후발 의약품을 발매하며 쉽게 한 몫을 잡을 수 있다. 물론 의약
품 자체에 대해서 특허권이나 상표권으로 그 권리를 보호할 수는 있다. 사실, 세계의 선진 의약품 산업은 모두 특허 상표 부문을 
쥐고 있고, 그 보호에 열을 올리고 있다. 그러나 특허권에 의한 보호도 최첨단의 의약품에 대해서는 안전하다고 할 수는 없다. 또
한 상표권에 의한 보호도 의약품과 같이 물질 성분으로 그 품목을 특정지울 수 있는 것에 대하여는 그다지 유효하지는 않다. 

특히 선발 의약품 기업에게 쓴잔을 안겨 주는 것은 선발 기업에게 요구된 정부 승인을 위한 모든 data가, 후발 기업에게는 필요치 
않다는 것이다. 선발 기업이 어떤 의약품을 개발하였다고 하자. 그 의약품은 특허를 얻지 못하는 경우도 있을 것이고, 특허 취득 
후 오랜 시간 동안의 약제화 개발 과정 때문에 남은 특허 기한이 짧아지는 경우도 생길 수 있고, 심지어 약제화 개발 과정 중에 특
허 기간이 끝나기도 한다. 이 경우, 추종 기업이 나타난다는 것은 어쩔 수 없다고 하겠지만 추종 기업에게는 방대한 정부 규제 
data의 제출을 면제한다는 것은 선발 기업의 이익은 보호받지 못한다는 뜻이다. 

그러나 한편으로는 「의약은 만민을 위한 것이다. 보다 값싼 가격으로 새로운 의약품의 恩典을 모든 사람이 누리게 하는 것이 왜 
나쁜가?」라는 반론도 있을 것이다. 특히 의사에게 있어서는 이 논점에서 싼 의약품을 환영할 경향도 있을 수 있다. 개방 도상국에
서는 특히 그렇다. 

이런 배경 하에서 연구 개발형 선진 의약품 기업의 이익 보호는 의약품의 개발 비용의 沸騰, 특히 정부 규제 data의 비용 부담의 
증대와 의약품 기업의 다국적화의 과정에서 중요한 논쟁의 대상이 되어 왔다. 

이상과 같은 배경과 과 정으로 의약품 산업의 지적소유권 보호의 문제가 나왔으나, 미국, 유럽 일본의 의약품 산업의 입장에 조금
씩 견해 차이가 있었다. 그것은 그들 정부의 규제의 차이 때문이기도 하다. 
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(1) 미국의 경우 

三極회의에서 가장 강한 주장을 한 것은 미국의 IPC였다. 그것은 IPC member 중 반수가 의약품 기업이거나 의약품 관련 기업
(Pfizer, Merck, Bristol Meyers, Johnson & Johnson, Du Pont, Monsanto)인 때문이기도 하지만, 선발 의약품 기업이 의약품
의 정부 승인을 얻기 위해 정부 기관(미국의 경우는 FDA)에 제출한 모든 data나 정보가 그 제출 기업의 비밀 정보이기 때문이
다. 이를 고려하여 정부 기관은 이를「그 기업의 신청 의약품의 심사 목적에만」 이용하는 것으로 규정하고, 후발의 의약품의 신
청에는 이용하지 못하도록 규정하였다. 

미국은 그 지적소유권 보호의 법률 제도 가운데 영업 비밀 보호법을 가지고 있다. 이것은 특허법이나 저작권법처럼 제정된 법은 
아니지만, 판례법으로서 확립된 법의 하나이다. 미국은 의약품의 정부 제출 data의 문제를 「특정 목적을 위하여 정부에 제출한 
정보는 영업 비밀로 보호되어야 하는」것으로서 그 보호를 주장한 것이다. 이 주장에 따르면 후발 기업은 선발 기업의 data를 이
용할 수 없으며, 또 한차례 방대한 비용을 지불하든지, 선발 기업의 동의를 얻어야 한다. 이렇게 함으로써 이 선발 기업의 이익은 
보호된다는 것이다. 

실제로 미국의 의약품 기업은 의약품의 승인 신청시 정부에 제출하는 자료에 모두 confidentiality notice를 첨부하여 해당 신청 
data의 지적소유권성을 강조하고 있다. 

(2) 유럽의 경우 

선발 기업 이익의 보호는 정부 제출 data의 지적소유권성을 거론하지 않더라도 후발 기업에게 의약품의 승인을 주지 않으면 물론 
보장받을 수 있다. 후발 기업만 나타나지 않으면, 선발 기업의 독점권이 확보되는 것은 당연하다. 유럽에서는 이런 개념의 방식을 
취하고 있다. 

대표적인 예로, 서독의 약사법은 선발 의약품의 우선 기간을 10년으로 정하고 이 기간 안에는 후발 의약품을 승인하지 않도록 정
하고 있다. 즉, 선발 의약품에 특허외에 별도로 10년간의 선발 우선권을 주어 그 사이에 독점 판매를 누리도록 하고 있는 것이다. 
프랑스, 영국, 이탈리아도 같은 취지의 규정을 가지고 있다. 

EC 제국은 EC 통합에 대비하여 이미 EC 통일 약사법을 마련하였는데, 여기에서도 선발 의약품의 우선권을 보장하는 규정을 명
시하고 있다. 즉, EC 통일 약사법 Directive 87/21 EEC에 규정된 바에 따르면 고도의 기술에 기초한 새의약품에 대해서는 10
년, 보통 의약품에는 6년 간 후발 의약품의 승인 허가를 주지 않도록 하여 선발 기업의 우선권을 보장하고 있다.

이것은 미국과는 다른 방식으로 선발 의약품 기업의 혁신적인 노력을 제도로 보장하겠다는 의지를 보이고 있는 것이다. 이런 이유
로 三極회의에서는 유럽측은 미국이 제창하는 선발 기업의 지적소유권 보호에 찬성하였던 것이다. 

(3) 일본의 경우 

일본의 의약품 규제는 미국이나 유럽과는 다른 독특한 점이 있는데, 정부 제출 data의 지적소유권 보호의 주장이 오히려 처음부
터 정리가 되어 있는 것으로 보인다. 

미국에서는 새의약품의 승인을 얻기 위하여 의약품 기업이 FDA에 제출하는 data는 원칙적으로 그 기업의 사내 자료이다. 이 때
문에 새의약품 승인을 목적으로 정부기관(FDA)에 제출한 자료는 영업비밀로서 취급되어야 한다는 주장이 가능함을 설명한 바 
있다. 

그러나 일본의 경우는 신규 의약품 승인을 위해 후생성에 제출하는 자료는, 원칙으로 일반에게 공개된 것이 아니면 안된다. 이 때
문에 의약품 기업은 대학의 연구자나 의사에게 자료를 제공하여 논문의 형태로 만들어 의학지나 약학지에 발표하여 공개 자료로 
만든 다음 이를 후생성에 신청하는 첨부 자료로 한다. 이것은 새의약품 승인의 심사 자료를 공중에 공개하여 그 정당성을 담보하
는 행정적 배려에 의한 것이겠지만 신청 기업의 지적소유권 보호입장에서는 미국과 달리 선발 기업의 신청 data를 영업 비밀로서 
보호한다는 것은 제도상 어려운 것이다. 

그렇다면 유럽처럼 선발 기업의 우선권을 10년아니면 6년 간 인정해서 그 동안 후발 기업의 승인을 주지 않는 방법을 도입할 수
는 없을 것인가? 현재 일본의 약사법에는 이 같은 선발권 보호의 규정은 없다. 따라서 후발 기업은 합법적으로 후발의약품을 자유
롭게 승인 신청할 수 있게 되어 있다. 다만 약사법상에는 신약의 승인 6년 후에 그 의약품의 재심사를 받도록 하는 규정이 있다. 
이것은 신약이 시장에 나온 이후에 중대한 부작용이나 유효성의 결함 등이 발견될 것을 대비해서 설정한 규정이지만 이 6년의 기
간 안에는 정보 수집상의 혼란을 피하기 위해 후발 의약품의 승인 신청이 나오지 않도록 후생성이 행정지도를 하고 있는 것이다. 
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물론 이것은 선발 기업의 독점권을 보장하려는 의도는 아니다. 

따라서 일본의 선발 의약품 기업의 권리 보호는 미국형 영업 비밀 보호도 아니며 유럽형 선발 기업 독점권의 보장도 아니다. 그러
나 앞서 말한 바와 같이 三極회의에서 미국·일본·유럽은「제품 등록의 조건으로서 정부에 제출한 정보」를 재산적 정보로서 지적

소유권 보호의 대상으로 이미 결정했기 때문에 이제부터는 구체적으로 법적인 절차를 밟아나가야 할 것으로 예상된다. 

일본의 큰 기업들도 연구 개발 의약품 생산에 있어서 같은 문제를 겪기는 했지만 법적 주장이 그다지 강하지 않았기 때문에 법적
인 요구가 없었다. 후생성도 의약품의 심사라는 행정적 측면만 수행해 왔기 때문에, 선발 기업의 지적소유권 보호라는 관점은 미
국측에서 문제 제기가 있을 때까지 대응책은 전혀 없었던 것 같다. 

예를 들면, 신의약품 승인 신청에 첨부되는 자료의 태반은 규칙에 의하여 신청에 앞서 일반에 공개하여 왔다. 동물 실험 data든 인
체 임상 시험 data든, 먼저 일반에게 공개된 학술 잡지에 실리지 않으면 안된다. 제약 기업은 스스로 내부에서 행한 연구 결과를 
발표하고, 혹은 의사에게 의뢰해서 행한 임상 시험 성과를 논문으로 투고하여야만 한다. 이 조치는 신청 자료의 신빙성을 담보하
는•대중의 눈에 의해 사전 check한다는•취지였으나, 그 근거는 약사 심사의 관점에서부터 나온 것이며 지적소유권 보호라는 
관점•미국에서는 심사청인 FDA에의 제출 서류는 공개하지 않은 자료도 좋으며, 타기업에의 비밀, 신청 기업을 위한 한정 이용
이라는 논리가 성립됨•에서 나온 것은 아니다. 

또한 후생성은 선발 의약품인 전혀 새로운 성분의 의약품일 경우, 그 신약 승인후 6년간의 동성분의 후발품에게 승인하지 않기로 
되어 있으나, 이 조치는 승인 후 6년간의 기간을 재심사 준비 기간으로 정하고 그 동안의 사용 실적에서 부작용 혹은 그 밖의 정보
를* 얻도록 했다. 즉, 이 6년간에 선발 기업 이외의 후발 의약품이 승인되므로 약화가 속출하는 것을 방지할 수 있다. 그렇지만 이
는 약사법 규정에 근거한 조치이며 선발 기업의 지적소유권의 보호, 혹은 그 개발 경비의 우선 회수를 고려한 보호 조치는 아니므
로, 유럽에서의 선발 의약품의 우선권 보호의 제도와는 발상이 다르다. 

이상과 같이 후생성의 대응은 현재까지는 의약품의 유효성, 안정성의 확인 수단으로만 생각하고, 선발 기업의 지적소유권 혹은 우
선권 확보는 고려되지 않았지만, 앞으로는 일본의 연구 개발형 의약품 기업을 육성한다는 산업 정책적 배려도 수용하고 있으며, 
또한 우루과이라운드에서 발의된 지적소유권 보호의 국제적 흐름과 미국·유럽으로부터의 요구 등에 의해 서서히 변해져 가리라

고 본다. 

(4) 금후의 논의 

1988년 6월 13일에 발표된 지적소유권에 관한 민간 三極회의에서는 의약품 data의 보호를 「재산적 정보」라된 추상화된 정의
를 내리고 보호를 강하게 요구하고 있다. 재산적 정보의 정의란, 

(1) business 혹은 개인에 의하여 창출된 정보로 정부에 의해 타자(정부 자신을 포함함)에의 공개를 요구하는 것 

(2) 제품 등록의 조건으로서 정부에 공개된 정보 

(3) 비밀의 기술적 knowhow나 유형적으로 기록된 비밀의 business 정보를 포함한 기밀 정보라고 되어 있다(이 정의에 의하면 
의약품 신청 첨부 자료는 학술지에 공개된 것까지 포함하여 재산적 정보로 보호받아야 할 대상이라고 할 수 있다). 

재산적 정보를 보호하는 기한은 구체적으로 연한을 정하지는 않았으나「등록자의 상업적 이익을 보호하는데 소요되는 합리적 기
간」동안 보호할 것을 규정하고 있다. 

여기에 추가하여 재산적 정보를 보호하는 법률적 방법으로, 

(1) 유형 재산에 대한 것과 같은 정도의 법률상의 보호를 재산적 정보에 부여하는데 적합한 법제도인 common law의 전통을 가
진 나라와, 

(2) 형법, 계약, 불법 행위 및 부정 경쟁 방지 등 몇 가지의 법률적 수단에 의한 재산적 정보를 보호하는 대륙 법계의 나라 등 두 
가지로 나눌 수 있는데, 어느 것이나 법제도의 style은 문제삼지 않도록 되어 있다. 

이상의 민간 三極합의 문서는 GATT의 지적소유권 논의의 기초 문서(초안)가 되는 것을 예정되어 있으므로 의약품의 정부 제출
을 포함한 새로운 개념인 재산적 정보가 지적소유권의 대상으로 보호되는 것으로 된다. 이미 부정경쟁방지법의 개정으로 이 재산
적 정보를 보호하려는 태세에 들어갔다. 
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6. 의약품의 특허 기간 연장 

(1) 장기화하는 승인 신청 준비 작업 

앞서 말한 것처럼 의약품의 승인을 얻기 위하여는 그 안정성이나 유효성을 확인하기 위해 긴 시간의 시험을 거쳐야 한다. 

사람에게 투여하는 임상 시험에 앞서서 동물 실험을 각종의 동물로 몇대에 걸친 임상 시험을 거듭해야만 하며, 인체 임상 시험은 
더욱 긴 시간 동안 신중히 행하게 된다. 보통의 경우 새로운 의약품을 탐색해서 이를 발견하여 외무당국에 신청해서 그 승인을 얻
을 때까지 10년을 요한다. 

(2) 특허 기간의 침식 

새로운 의약품을 발명했을 때는 당연히 특허를 출원하게 된다. 

그 수속은 약사 승인의 수속과는 별도의 특허청에 대한 출원 수속이다. 특허는 발명 내용의 공개를 전제로 하여 발명자에게 일정
한 독점권을 주는 것이지만 그 독점 기간이 영구한 것은 아니다. 기술의 진보를 촉진하는 견지에서 특허 기간을 한정시키는 것이
다. 그 기간은 세계 각 나라마다 다소 차이가 있으나 대개 15년 20년간 특허의 독점권이 주어진다. 일본의 경우는 특허의 출원을 
해서 그것이 공고된 때부터 15년으로 되어 있다(다만 출원에서 공고까지 비정상적으로 길어지는 것을 고려해서 출원 후 20년이 
넘지 않는다고 규정하였다). 

여기서 문제가 생긴다. 의약품을 발명해서 특허를 출원하고 나서 특허가 잘 받아졌다고 해도 곧 신약이 발매될리가 없다. 약사 당
국에 대한 신약 승인 수속의 준비로 인하여 시간이 지난다. 다시 말하지만 10년이 걸린다. 결국 신약을 팔려고 승인을 얻게 된때
는 특허권의 독점 기간이 마감하게 되든가 임박하게 된다. 그렇게 되면 반의 준비를 하고 있던 후발 기업들이 뒤를 쫓아 같은 상품
을 일제히 시장에 보내게 된다. 그 결과, 신약을 발명한 선발 기업은 막대한 연구 개발 투자를 회수할 시간도 없이 難賣競爭에 휘
말려 들어가고 만다. 그렇기 때문에 의약품의 연구 개발을 촉진하고 선행 개발자의 지적소유권을 존중하려면 의약품에 한해서 특
허권을 특별 취급하는•특허권을 연장해야 할•필요가 있다는 주장이 나오게 된 것이다. 

(3) 미국에서의 특허 기간의 연장 

세계에서 처음으로 의약품 관련 특허의 특허 기간 연장을 법률로 인정한 나라는 미국이다. 1984년 9월 24일에 제정된「의약품
의 가격 경쟁 및 특허 기간의 회복에 관한 1984년 법」이 그것이다. 제안자 의원의 이름을 따서 통칭 Waxman Hutz법이라고도 
한다. 5년 이내라는 제한 기간하에서 신약 승인을 위해 준비하는 수속으로 침식된 특허 기간의 회복을 인정하는 제도이다. 

미국의 특허 존속 기간은 특허의 성립부터 17년이다. 특허 기간이 회복되는 기간은 신약 승인 수속을 위해 임상 시험 개시에서 신
약 승인 신청까지의 기간(시험기간)의 반분과 신약 승인 신청까지의 기간(심사 기간)의 반분과 신약 승인 신청에서 FDA의 신약 
승인까지의 기간(심사 기간)전부의 합계(단, 합계 기간은 5년을 넘지 못함)의 기간으로 하였다. 

이 특허 기간의 연장제는, 미국의 연구 개발형 의약품 기업을 크게 이롭게 한 것이었으나 간단히 인정된 것이 아니다. 미국에도 특
허 기간이 만료되는 것을 노려 뒤쫓아 오는 후발형 generic 기업이 존재한다. 이들 generic 기업은 특허 기간 연장에 반대했었
다. 그러나 연구 개발형 의약품 기업은 1970년대부터 끈기 있게 이 운동을 전개하여 수차례의 법안 제출을 거쳐 앞서 말한 바 있
는 1984년에 Waxman Hutz법을 제정시켰다. 지적소유권 보호에 집념을 거는 미국 기업을 느끼게 하는 것이다. 

(4) 일본의 의약품 특허 기간의 연장 

일본의 의약품 특허의 사정도 미국과 거의 같은 입장이며 1985년의 조사에 의하면 특허 기간 15년 가운데 신약 승인으로 침식된 
특허의 잔존 기간은 평균 8년 4개월로 결국 보호기간이 아주 짧아지게 되었다. 일본에는 미국의 특허 기간 회복의 제도가 성립된 
다음 그 성과에 자극을 받아 또한 일본에 미국의 의약품 외자(外資)가 수없이 들어오면서부터 미국 정부로부터의 압력도 작용하
여 일본에서도 특허기간 연장이 검토되었다. 1984년이래 3년의 검토, 토의를 거쳐 1987년 5월 25일에 특허법이 개정되고 특허 
기간의 연장이 실현된 것이다(1988년 1월 1일부터 시행). 

개정된 특허법 67조 3항에는「특허권의 존속 기간은 그 특허 발명의 실시에 대해서 안정성의 확보 등을 목적으로 하는 법률의 규
정에 의한 허가 그 밖에 해당 처분의 목적 수속 상당 기간을 요하게 되어 정령(政令)으로 지정을 받을 필요가 있기 때문에 그 특
허 발명의 실시를 2년 이상할 수 없을 때에는 5년을 한도로 연장 등록의 출원에 의하여 연장할 수 있다」라고 명시되어 있다. 여
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기서 정령(政令)으로 정하는 대상은 특허법 시행령 제1조 3에 의약품(동물 약품을 포함)과 농약을 지정하고 있다. 

이상에서 보듯 일본은 미국에 이어서 의약품의 특허권 연장을 법제화한 두 번째 나라가 되었다(세번째는 한국으로 1987년 7월 
특허 기간이 연장이 법제화하였다.). 

(5) 유럽의 경우 

미국, 일본, 한국에서 실현된 의약품의 특허 기간 연장은 유럽 각국에서는 아직 실현되지 않고 있다. 그것은 유럽에는 여러 나라
가 존재하고 특허 제도에 나라별로 차이가 있는 것과 개중에는 의약품 특허에 대하여 공공의 견지로 보아 그 독점성을 부정하는 
입장을 취하고 있는 나라(예로 이탈리아, 네덜란드, 노르웨이 등은 의약품에 대하여 특허를 인정하지 않았었다. 그러나 최근에는 
달라지고 있다)가 존재하고 있기 때문이다. 1989년 성립된 유럽통일 특허 제도에 있어서도 특허 기간 연장은 인정하지 않고 있
다. 다만 EC 통일 약사법 Directive 87/21 EEC는 의약품에 대해서 10년(보통의 의약품에 대해서 6년)의 선발권을 인정하기를 
하였으므로 미국, 일본과는 다른 형태이긴 해도 연구 개발형 선발 의약품 기업의 보호를 도모하고 있다고 할 수 있다. 

그리하여 발명자의 권리를 보호하려고 하는 특허 제도 가운데 의약품만을 특별 취급하여 그 독점 기간의 연장을 도모하려는 움직
임은 의약품 산업의 특수성과 함께 그것이 고도의 연구 개발형의 전략 산업으로서 지적소유권의 보호를 필요로 하는 생각에서 유
래된 것이라 하겠다. 

7. 맺음 

의약품 산업은 고도의 첨단 산업이다. 

그 제품인 의약품이 특허권으로 지켜진다고 하나 수많은 난관이 산재해 있다. 또한 의약품은 인간의 건강과 생명에 관계되는 것이
기 때문에 엄격한 규제 아래 있고, 특허법상의 독점과의 관계로 문제가 발생한다. 앞서 말한 바대로 의약품에 필요로 하는 부대 정
보 data의 지적소유권의 문제도 있다. 복잡, 그야말로 끝이 없는 현대 첨단 산업의 지적소유권 문제 중 가장 복잡한 것이 의약품 
산업 안에 있다. 

주석 1) 하나의 신약을 개발하기까지는 통계적으로 일본(주로 모방 개발) 400억 원, 미국 1,400억 원)의 연구 개발비와 10~16
년의 연구 개발 기간이 소요된다고 알려져 있다. 

주석 2) 현재 유럽, 미국, 일본을 통틀어 약 50개 사만이 평균 3년에 1건이 신약 개발 능력이 있는 기업으로 평가되고 있으며, 특
히 유럽의 집중도가 심하다. 
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