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요약
최근 한국다국적의약산업협회 공정경쟁규약의 개정 논의가 이루어지고 있는바, 본고는 공정경쟁규

약의 제정배경과 연혁, 특징 및 운용실태를 살펴보고, 국제약업단체연합회(International Federation 
of Pharmaceutical Manufacturers & Associations) 소속 36개 협회의 규약과 한국다국적의약산업

협회 공정경쟁규약의 내용을 비교하고, 공정경쟁규약의 미비점 및 개선방안을 제시한다. 한국다국적

의약산업협회 공정경쟁규약은 2006. 4. 4. 공정거래위원회의 최초 승인을 받았으며, 2011. 2. 15. 제1차 
개정되었다. 한국다국적의약산업협회 공정경쟁규약은 공정거래법에 근거한 사업자단체의 자율규약

이지만, 공정거래위원회 등 규제기관에서는 이를 행위규범(best practice)로 인정하고 의약품 리베이

트의 부당성 판단기준으로 활용하고 있다. 한편, 국제약업단체연합회 소속 36개 협회 규약 중 상당수

는 환자단체와의 상호작용에 대한 조항, 보건의료전문가의 지속적인 의료교육(Continuing Medical 
Education) 지원 조항, 강연ㆍ자문, 자문위원회(advisory board) 활동과 같은 서비스에 대한 비용에 
관한 조항을 포함하고 있는 반면 한국다국적의약산업협회 공정경쟁규약은 이를 포함하고 있지 않다. 
이를 바탕으로 살펴보면, 공정경쟁규약은 수범자의 혼재, 지속적 의료교육 지원조항 및 강연ㆍ자문 규
정의 부재 등의 미비점이 있고, 이를 개선하기 위해 규약문언의 개정, 규약심의위원회의 해석 및 심사

기준 마련이 필요하다. 

색인어
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I. 서론 

2010. 11. 28. 리베이트 쌍벌제의 도입으로 약
사법, 의료법이 개정됨에 따라 제약회사들의 단
체인 한국제약협회, 한국다국적의약산업협회에

서 각 단체별 공정경쟁규약을 개정ㆍ시행한지 5
년의 시간이 흘렀다. 공정경쟁규약은 제약회사

의 부당한 고객유인행위를 지양함으로써, 제약

회사 간의 공정한 의약품 유통 경쟁 질서를 확보

하고 국민건강을 유지ㆍ개선시켜 나가는 데 기
여하였으나, 규약 문언의 모호함, 강연ㆍ자문 등 
주요규정의 부재 등으로 제약산업 및 의학의 발
전에 필요한 순수한 학문적 목적의 활동까지 제
한하는 부작용을 야기하기도 하였다. 지난 해 하
반기 감사원에서는 ‘공공의료체계 구축 관리실

태’ 감사를 진행하면서 강연료, 자문료, 의약품

의 재심사와 무관한 시판 후 조사(None Regu-
latory Post Market Surveillance) 등에 따른 
대가를 지급받은 의사들에 대해 약사법 등에 의
해 허용되는 경제적 이익의 범위를 벗어난 것으

로서 리베이트에 해당한다는 감사 결과를 보건

복지부에 통보 하여 제약업계의 반발을 사기도 
하였다[1]. 

최근 한국제약협회 및 한국다국적의약산업협

회에서 공정경쟁규약의 개정을 위한 논의가 활
발히 이루어지고 있는바[2], 본고는 한국다국적

의약산업협회 공정경쟁규약의 제정배경 및 연
혁을 통해 현행규정의 의미를 보다 명확히 해석

함과 동시에 한국다국적의약산업협회의 공정경

쟁규약과 국제약업단체연합회(International 
Federation of Pharmaceutical Manufacturers 
& Associations) 에 소속된 각 협회의 자율규

약과의 비교를 통해 공정경쟁규약의 개선방안을 
제시하고자 한다. 

II.	�한국다국적의약산업협회 
공정경쟁규약의 제정배경 및 연혁

1. 제정배경 

한국다국적의약산업협회는 2000. 6. 설립된 
이래, 그 다음 해인 2001. 1. 부터 자율규약을 제
정하여 실시하였다. 초기의 자율규약은 국제약

업단체연합회(International Federation of 
Pharmaceutical Manufacturers & Associa-
tions) 및 호주규약 등 이미 제약분야에 관한 자
율규약이 제정되어 시행되고 있는 국가들의 규
약을 참조하여 제정하였으나. 공정거래법에 따
른 사업자단체의 자율규약으로 승인을 받지는 
않은 상태였다. 이후 공정거래위원회에 수 차례 
심사를 요청하였으나 당시 2001. 12. 18. 승인된 
한국제약협회의 공정경쟁규약 내용과의 조화를 
이유로 계속 반려되다가 2006. 4. 4. 최초로 한국

다국적의약산업협회 공정경쟁규약이 공정거래

위원회의 승인을 받았다. 

2. 개정주요내용 

2010. 11. 28. 리베이트 쌍벌제의 도입으로 약
사법, 의료법에 리베이트 쌍벌제 조항이 신설됨

과 동시에 각 법 시행규칙 별표에 예외적으로 허
용되는 경제적 이익등의 범위가 규정되었다[3]. 
위 법 개정 내용에 따라 2011. 2. 15. 한국다국적

의약산업협회의 공정경쟁규약 및 실무운용지침

에 대한 제1차 개정이 이루어졌으며, 개정의 주
요내용은 다음과 같다. 

1) 선물 허용규정의 삭제 

개정 전 규약[4] 제7조 제1호는 30만원 범위 
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내에서 학술연구 목적으로 의학관련 서적 및 간
행물을 제공하거나, 진료와 의학교육에 도움을 
줄 수 있는 물건을 제공하는 행위를 허용하였다. 
개정 전 실무운용지침[5] 제3조에 따르면 “학
술연구 목적으로 제공되는 의학관련 서적 및 간
행물, 또는 진료와 의학교육에 도움을 줄 수 있
는 물건”이란 병원의 1개 진료과에 관련 의학전

문지 1년간 제공 또는 병원의 1개 진료과에 체중

계, 혈압계, 체온계, 질병설명차트, 인체모형 또
는 기타 유사한 기계, 기구, 물품의 제공을 의미

하였다. 그러나 약사법 시행규칙 별표2 허용되

는 경제적 이익등의 범위에는 30만원 이하의 선
물을 포함하고 있지 않아, 개정 규약에는 본 내
용이 삭제되었다. 

2) 요양기관 등의 기부요청 절차 신설 

개정 전 규약 제7조 제2호는 회원사가 협회에 
공인된 학회 및 연구기관에 대한 기부행위를 의
뢰하는 방식으로만 기부가 가능하였으나, 개정 
규약에는 요양기관 등이 협회에 학술상 시상, 캠
페인 등 사업을 실시하기 위해 기부를 요청할 수 
있는 절차를 규정하고 있다. 이 때 요양기관 등
은 요양기관, 학교, 의약학 관련 학술·연구 또는 
산학협력을 수행하는 기관이나 단체 등을 의미

한다[6].

3) 국내외 학술대회 참가지원 실비 정산의 기준 

신설

개정 전 규약 및 실무운용지침은 항공료(이코

노미클래스), 공항-숙소간 교통비, 등록비, 식대, 
숙박비에 한하여 지급한다는 기준만을 정하고 
있을 뿐 구체적인 금액 기준을 규정하고 있지는 
않았다[7]. 반면, 개정 실무운용지침 제9조는 각 

항목에 대한 상세기준 및 식대, 숙박비, 교통비

에 대한 금액 기준을 신설하였다. 

4) 사회적 의례행위에 대한 규정 삭제

개정 전 규약 제9조 제3항은 경조사시 보건의

료전문가 1인당 10만원 이내의 화환 또는 파일

바구니 및 구정 및 추석에 보건의료전문가 1인
당 5만원 이내의 식음료 또는 화환을 허용하고 
있었으나(단, 개정 전 규약 제9조 제3항은 회원

사는 어떠한 경우에도 사회적 의례행위로서 현
금 또는 현금등가물을 제공하여서는 아니된다

고 규정하여, 현금 형태의 의례행위는 금지하였

다.), 약사법 시행규칙 별표2 허용되는 경제적 
이익등의 범위에는 사회적 의례행위에 따른 이
익제공을 포함하고 있지 않아, 개정 규약에는 본 
내용이 삭제되었다.

5) 강연·자문에 대한 규정 삭제

개정 전 규약 제9조 제4항은 강의 및 자문에 
관한 보상기준을 두고, 강의의 경우 금액기준을 
규정하고 있었다. 그러나 약사법 시행규칙 별표

2 허용되는 경제적 이익등의 범위에는 강의 및 
자문에 따른 이익제공을 포함하고 있지 않아, 개
정 규약에는 본 내용이 삭제되었다. 이와 관련한 
자세한 논의는 V. 2. 에서 후술한다. 

III. 	�한국다국적의약산업협회 
공정경쟁규약의 특징 및 운용실태

미국 등 주요국가에서 운영하고 있는 자율규

약과는 달리, 한국다국적의약산업협회 공정경쟁

규약은 법에 근거하여 제ㆍ개정되고 국가기관의 
승인을 받았다는 점에서 그 차이점이 있다. 즉, 
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공정거래법 제23조 제5항은 사업자단체는 부당

한 고객유인을 방지하기 위하여 자율적으로 규
약을 정할 수 있다고 규정하는 한편, 동 조 제6
항에서 사업자 단체는 공정거래위원회에 제5항
의 공정경쟁규약이 동 조 제1항 제3호 또는 제6
호의 규정에 위반하는지 여부에 대한 심사를 요
청할 수 있다고 규정하여, 사업자단체인 한국다

국적의약산업협회가 자율적 규약을 제정ㆍ운

영할 근거 및 그 자율적 규약이 불공정거래행위

에 공정거래법 상 부당한 고객유인행위에 해당

하는지 여부에 대한 심사를 요청할 근거를 마련

하고 있다. 이를 고려하면 공정경쟁규약은 사업

자단체의 자율규약의 성격을 가진다 할 것이나, 
법에 그 제정근거가 있고, 국가기관에서 이를 심
사ㆍ승인하였다는 점에서 통상의 자율규약보다 
공인된 성격을 가진다고 할 수 있다. 연혁적 측
면에서 리베이트 쌍벌제 시행 이전에는 불법 리
베이트의 규제가 주로 공정거래법 상 불공정거

래행위의 한 유형인 부당한 고객유인행위로 규
제되었던 점, 실제 공정거래위원회의 의결에서 
공정경쟁규약이 불법 리베이트 행위를 판단하는 
중요한 기준으로 고려되고 있음을 적시하고 있
는 점은 이러한 성격을 뒷받침해주는 증거라 할 
수 있다[8,9]. 더군다나, 리베이트 쌍벌제가 약
사법ㆍ의료법에 규정되면서, 신설된 약사법 시
행규칙 별표2 허용되는 경제적 이익등의 범위는 
제정 당시 공정경쟁규약의 허용되는 범위를 상
당부분 차용하였음을 고려하면, 공정경쟁규약이 
제약산업의 정상적인 거래관행의 객관적 기준으

로 작용함을 부인하기는 어렵다. 

IV.	�국제약업단체연합회 소속 협회 
규약과의 비교법적 고찰 

비교 대상이 된 자율규약은 아르헨티나의 

CAEMe, 브라질의 INTERFARMA, 캐나다

의 Rx&D, 칠레의 CIF, 일본의 JPMA, 미국의 
PhRMA, 영국의 ABPI/PMCPA 등 36개 협회

의 자율규약임을 미리 밝혀둔다[10-45]. 이들 중 
상당 수는 세계 제약산업 시장 중 시장규모가 큰 
국가에서 한국보다 오랜 기간 동안 운용되어 왔
기 때문에 참고대상으로 가치가 있다고 생각되

며, 특히 V. 에서 후술할 한국다국적의약사업협

회 공정경쟁규약의 미비점 및 개선방안과 관련

한 내용에 대한 비교결과는 <Table 1>과 같다.

1. 규약의 강제성 

비교대상 자율규약 중 33개의 자율규약은 그 
적용이 강제되고 있다[10-42]. 한국다국적의약

산업협회 공정경쟁규약의 경우도 비록 협회의 
자율규약이기는 하나 위 III. 에서 언급한 바와 
같이 법에 근거하고 있는 점, 실제 공정거래위원

회에서도 행위규범(best practice)로 인정하고 
향후 의약품 리베이트의 부당성 판단기준으로 
활용하고 있는 점을 고려하면 사실상 그 적용이 
강제된다고 볼 수 있다. 규약을 자발적으로 준수

하도록 하고 있는 나라에서도 규약의 준수를 독
려하고 있는데, 예컨대. 미국의 PhRMA의 경우 
매년 자율규약의 자발적 준수할 것을 서약한 회
사 명단(a list of all signatory companies)와 
이에 대한 인증서(annual certification)를 발
급하여 PhRMA 웹사이트에 게시하고 있으며

[44], 스위스의 scienceindustries의 경우에도 
자율규약의 자발적 준수할 것을 서약한 회사명

단(Pharma Code Signatories)을 sciencein-
dustries 웹사이트에 게시하고 있다[45]. 
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<Table 1> 국제약업단체연합회 소속 협회 규약 비교표

단체명

(국가)

규약의

강제성

보건의료 

전문가와의

상호작용에 

대한 적용

환자단체에 

관한 규정

서비스에  

대한 비용에 

관한 규정

지속적  

의료지원에 

관한 규정

1
CAEME

(ARGENTINA)
○ ○ ○ ○ ○

2
INTERFARMA

(BRAZIL)
○ ○ ○ ○ ○

3
RX&D

(CANADA)
○ ○ ○ ○ ○

4
IFI

(ECUADOR)
○ ○ ○ ○ ○

5
ABPI/PMCPA

(UNITED KINGDOM)
○ ○ ○ ○ ○

6
CETIFARMA/AMIIF

(MEXICO)
○ ○ ○ ○ ○

7
CIF

(CHILE)
○ ○ ○ ○ ○

8
OPPI

(INDIA)
○ ○ ○ ○ ○

9
MEDICINES AUSTRALIA

(AUSTRALIA)
○ ○ ○ ○ ○

10
IPMG

(INDONESIA)
○ ○ ○ ○ ○

11
PHAP

(PHILIPPINES)
○ ○ ○ ○ ○

12
SAPI

(SINGAPORE)
○ ○ ○ ○ ○

13
PREMA

(THAILAND)
○ ○ ○ ○ ×

14
IRPMA

(TAIWAN, R.O.C)
○ ○ ○ ○ ○
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<Table 1> Continued

단체명

(국가)

규약의

강제성

보건의료 

전문가와의

상호작용에 

대한 적용

환자단체에 

관한 규정

서비스에  

대한 비용에 

관한 규정

지속적  

의료지원에 

관한 규정

15
PHARMIG

(AUSTRIA)
○ ○ ○ ○ ○

16
APCRG

(GEORGIA)
○ ○ ○ ○ ○

17
LEEM

(FRANCE)
○ ○ ○ ○ ○

18
FARMINDUSTRIA

(ITALY)
○ ○ ○ ○ ○

19
NEFARMA

(NETHERLANDS)
○ ○ ○ ○ ○

20
AIPM

(RUSSIAN FEDERATION)
○ ○ ○ ○ ○

21
IPASA

(SOUTH AFRICA)
○ ○ ○ ○ ○

22
IPHA

(IRELAND)
○ ○ ○ ○ ○

23
PHARMA.BE

(BELGIUM)
○ ○ ○ ○ ○

24
VFA/FSA

(GERMANY)
○ ○ ○ ○ ○

25
FARMAINDUSTRIA

(SPAIN)
○ ○ ○ ○ ○

26
LMI

(NORWAY)
○ ○ ○ ○ ×

27
APIFARMA

(PORTUGAL)
○ ○ ○ ○ ○

28
LIF

(SWEDEN)
○ ○ ○ ○ ○
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2. 적용되는 상호작용의 범위 

비교대상 자율규약 36개 모두 제약회사와 의
료기관 및 보건의료전문가의 상호작용에 적용

되고 있으며[10-45], 이 중 35개 규약은 환자단

체와의 상호작용에 대한 조항을 포함하고 있다

[10-40,42-45]. 중국의 RDPAC China의 경우

에는 환자단체에 대한 규정을 생략하고 있는데, 
이는 지방과 국가의 관련법에서 환자 단체에 대
한 내용을 별도로 규정하고 있지 않기 때문이다

[41,46]. 환자단체에 대한 규정과 같은 맥락에서 
그 밖의 이해관계자에 대한 규정을 포함하고 있는 

규약은 15개에 달했다[11,16,20,31-38,40,42-44]. 
한국다국적의약산업협회 공정경쟁규약의 경우 
의료기관과 보건의료전문가의 상호작용에 적용

되고 있으나, 환자단체와의 상호작용을 규정하

는 조항은 포함하고 있지 않다. 

3. 규정에 포함되는 활동 유형 

33개의 규약에서 프로모션이 아닌 활동을 포
함하고 있으며[10-26,28-40,42,44,45], 임상시험

과 관련한 내용은 26개의 규약에서 언급되어 있
다[10,12-25,29-34,40-42,44,45]. 일본의 JPMA 

<Table 1> Continued

단체명

(국가)

규약의

강제성

보건의료 

전문가와의

상호작용에 

대한 적용

환자단체에 

관한 규정

서비스에  

대한 비용에 

관한 규정

지속적  

의료지원에 

관한 규정

29
AIPM BELARUS

(BELARUS)
○ ○ ○ ○ ○

30
HKAPI

(HONG KONG)
○ ○ ○ ○ ○

31
AFIDRO

(COLUMBIA)
○ ○ ○ ○ ○

32
RDPAC

(CHINA)
○ ○ × ○ ○

33
JPMA

(JAPAN)
○ ○ ○ ○ ○

34
PHAMA

(MALAYSIA)
× ○ ○ ○ ○

35
PHRMA

(UNITED STATES)
× ○ ○ ○ ○

36
SCIENCEINDUSTRIES

(SWITZERLAND)
× ○ ○ ○ ○
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[42]와 미국의 PhRMA [44]는 한국의 다국적

의약산업협회[47]와 마찬가지로 임상시험을 위
한 별도의 규약을 운영하고 있다. 34개 규약에서 
보건의료전문가의 교육(Continuing Medical 
Education)에 대한 지원을 허용하고 있다[10-
21,23-34,36-45]. 이와 유사하게 36개의 규약에

서 서비스에 대한 비용에 관한 규정도 포함하고 
있다. 서비스에 대한 비용은 강연ㆍ자문, 자문위

원회(advisory board)와 같은 활동들이 포함된

다[10-45]. 한국다국적의약산업협회의 규약은 
보건의료전문가의 교육에 대한 지원은 규약 제7
조 기부행위로서 허용하고 있으나, 강연ㆍ자문 
등 서비스에 대한 비용에 관한 규정은 포함하고 
있지 않다. 

4. 물품제공 등에 관한 규정 

비교대상이 된 자율규약 중 거의 대부분의 규
약에서 샘플, 의국 내 사용 물품(인체모형 등), 
선물(현금 포함), 판촉물(브랜드 이름이 적인 
펜, 노트패드 등) 등에 관한 내용을 규정하고 있
으며, 이 중 제공이 가능한 금액에 대한 규정은 
28개 규약에서 이를 규정하고 있다[10-15,18-
23,25-27,2931,33-37,39-44]. 한국다국적의약산

업협회의 규약 역시 샘플, 판촉물 등에 관하여 
규정하고, 제공 가능한 금액에 대한 규정도 포함

하고 있다[48]. 

5. 홍보방법에 대한 규정 

35개의 규약에서 인쇄 홍보물 광고에 대한 
규정과 오디오나 텔레비전을 포함한 전자매

체를 이용한 광고에 관한 규정을 포함하고 있
다[10,11,13-45]. 한편, 소셜미디어 활동에 대
한 규정을 포함하고 있는 규약은 27개에 달했

다[10,11,14-16,18,20,22-26,28-31,34-39,40-
43,45]. 한편, 한국다국적의약산업협회의 규약

은 인쇄 홍보물 광고 및 웹사이트를 이용한 광고

에 관한 규정을 포함하고 있다[49]. 

V.	�한국다국적의약산업협회 
공정경쟁규약의 미비점 및 개선방안

1. 수범자의 정리 

IV. 2. 에서 살펴본 바와 같이 비교대상 자율규

약 36개 모두 제약회사와 의료기관 및 보건의료

전문가의 상호작용에 적용되고 있다. 이는 비록 
자율규약의 수범자는 제약회사이나 제약회사의 
활동 중 상당 부분에 의료기관 및 보건의료전문

가와의 상호작용이 필요하기 때문일 것으로 생
각된다. 이와 관련하여, 의료기관 및 보건의료전

문가의 경우 자율규약의 직접적ㆍ명시적 수범

자가 아님에도 실질적으로는 자율규약의 적용을 
받게 되는 문제점이 발생할 수 있다.

한국다국적의약산업협회 공정경쟁규약은 공
정거래법에 근거한 사업자단체의 자율규약으로

서 원칙적으로 수범자는 사업자단체의 회원사

인 사업자이다. 규약 제2조의 기본원칙 역시 “회
원사는 다음의 기본 원칙에 따라 본 규약에 규정

된 내용을 준수하여야 한다.”고 규정함과 동시

에 규약의 각 조항은 모두 “회원사는… 하여야 
한다”는 형식으로 규정하고 있어, 규약의 수범

자는 회원사임을 명시하고 있다. 그런데, 규약의 
세부내용을 살펴보면, 회원사 외의 제3자가 실
질적인 수범자가 되는 경우가 상당하다. 

예를 들면, 제7조 기부행위 같은 경우 위 II. 2. 
2)에서 언급한 바와 같이 개정 규약에 요양기관 
등이 협회에 기부를 신청할 수 있는 절차가 신
설되면서, 기존에 회원사가 요양기관 등을 지정
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하여 기부하던 절차와 병행하여 가능하게 되었

다[6]. 그런데, 개정규약 이후 협회 규약심의위

원회의 심사 과정에서 신설된 절차, 즉 요양기

관 등이 먼저 협회에 기부를 신청하는 절차가 기
존의 절차, 즉 회원사가 요양기관 등을 지정하여 
기부하던 절차, 보다 승인율이 높은 경향을 띄었

으며, 그 결과 대부분의 요양기관 등에서 기존 
절차보다는 신설된 절차에 따른 기부 신청을 하
는 경우가 현저히 많아졌다. 요양기관 등에서 기
부신청을 하는 경우 기부를 통해 시행하려는 사
업 전체에 대한 계획을 승인 받아야 하고, 사업

종료 후 30일 내에 사업결산내역에 대한 보고를 
협회로 하여야 하는바, 이로써 요양기관 등은 실
질적인 수범자가 되게 된다. 위와 같은 현상은 
규약 제8조 학술대회의 개최ㆍ운영 지원의 경우

에도 동일하게 나타난다[50]. 
즉, 요양기관 등은 규약의 명시적인 수범자는 

아님에도 불구하고 실질적으로 이를 준수하여야 
하는 결과가 발생하는데, 이는 요양기관 등의 입
장에서는 명시적 규정이나 근거 없이 규제를 받
게 되는 것인바, 이에 대한 이의가 충분히 있을 
수 있다. 

위와 같은 수범자 규정의 미비는 일차적으로 
규약의 문언 개정을 통한 수범자 조항을 정리가 
필요한 것이지만, 규약의 개정이 즉시 어려울 경
우 등 현실적인 사정을 고려하여, 기부를 받기를 
원하는 요양기관 등과 본 규약을 준수한다는 내
용의 계약 내지 이에 준하는 합의서를 구비하는 
것으로 보완될 수 있을 것으로 생각한다. 호주의 
Medicines Australia 의 경우 환자단체 중 하
나인 Consumers Health Forum 과 A Guide 
to relationships between Health Consumer 
Organizations and Pharmaceutical Compa-
nies 를 준수하기로 합의하고, 각 단체의 대표자

가 A Guide to relationships between Health 

Consumer Organizations and Pharmaceuti-
cal Companies 의 표지에 서명하였음을 참고

할 필요가 있다[51]. 

2. 강연ㆍ자문 규정의 신설 

질환 및 약에 대한 연구 결과 및 최신 정보의 
공유가 필수적인 제약산업의 특성 상 보건의료

전문가의 강연ㆍ자문은 제약회사와 의료기관 및 
보건의료전문가 모두에게 필수 불가결한 요소임

은 주지의 사실이다. 이는 IV. 3. 에서 언급한 바
와 같이 비교대상 36개 규약 전부에서 강연ㆍ자

문, 자문위원회(advisory board) 등 서비스에 
대한 비용에 관한 규정을 포함하고 있음으로도 
증명된다.

그럼에도 불구하고, 강연 및 자문에 대한 보상

기준을 규정하고 있던 개정 전 규약과 달리 개정 
규약에서는 강연 및 자문에 대한 조항이 일체 포
함되지 않았다. 이와 관련하여 보건복지부는 강
연ㆍ자문에 상응하는 강연ㆍ자문료를 지급하는 
것은 판매촉진 목적으로 부당한 경제적 이익의 
제공을 금지하는 약사법ㆍ의료법에 위반한 것으

로 보이지는 않는다는 유권해석을 한 바 있으며, 
제약회사들은 이러한 유권해석을 바탕으로 보건

의료전문가에게 강연ㆍ자문료를 지급하고 있다. 
그러나, 규약에 강연ㆍ자문의 지급에 대한 조항

이 명시되어 있지 않음으로 인하여 강연ㆍ자문

료의 지급 자체가 일체 금지되어야 한다는 견해

가 여전히 존재하고 있으므로[1], 규약에 이에 
대한 규정을 명시적으로 포함할 필요가 있다.

이러한 측면에서 최근 한국제약협회 및 한국

다국적의약산업협회 공정경쟁규약의 개정을 위
한 논의에서 강연ㆍ자문 규정 신설에 대한 논의

가 활발히 이루어 지고 있는 점은 고무적이다.
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3.	지속적 의료교육(Continuing Medical Education)  

지원 규정 보완 

IV. 3. 에서 언급한 바와 같이 34개 규약에서 
보건의료전문가에 대한 지속적 의료교육[Con-
tinuing Medical Education, “CME”)]을 지원

하고 있다. 한국다국적의약산업협회 공정경쟁규

약의 경우 실무운용지침 제2조 기본원칙에서 회
원사의 CME에 대한 후원은 의약학에 대한 정
보를 보건의료전문가에게 지속적으로 제공함으

로써 환자의 이익을 극대화하기 위한 목적으로 
행해져야 한다고 규정하고 있는데, 그 문언의 해
석상 규약이 CME에 대한 회원사의 후원을 예
정하고 있는 것으로 보인다[52]. 

그러나, 실제 CME에 대해 별도로 허용하는 
규정이 규약에 존재하지 아니하므로, 실무적으

로 제약회사들은 직접 CME의 주최가 되어 이
를 시행할 수는 없고, 다만, 학회 등 보건의료전

문가의 단체가 CME의 성격을 가진 교육을 주
최하고, 기부를 승인 받으면 이에 대해 후원하는 
형식으로 간접적으로 CME를 후원하고 있다. 더
군다나, 근래에는 학회 등이 주최하는 교육에 대
한 협회 규약심의위원회의 승인율이 점차 떨어

지고 있어[53], 이마저도 쉽지 않은 실정이다. 
보건의료전문가에 대한 CME는 제약산업 및 

의학의 발전에 필수불가결한 활동이며 궁극적으

로는 환자의 이익과 직결된 활동이다. 판매촉진

의 목적이 없는 CME 의 경우까지 이를 지원할 
수 있는 절차를 만들어두지 않은 것은 규약의 취
지와도 맞지 않고, 국민 보건의 향상에도 악영향

을 미칠 것으로 생각한다. 다만, 현행 약사법령 
상의 허용되는 경제적 이익의 범위에 CME가 명
시적으로 포함되어 있지 않아 규약에서 이를 명
시적으로 허용하기 어려운 측면이 있는바, CME
는 당분간 현행과 같이 기부행위의 한 형태로 진

행되어야 할 것이나, 규약심의위원회의 기부행

위 심의 시 기부행위의 한 유형으로 CME를 정
의하고, 판매촉진 목적이 없는 CME 에 대해서

는 이를 승인하도록 하는 내부 심사기준을 마련

하는 것으로 보완 가능할 것으로 생각한다. 

VI. 결론 

제약산업의 투명성 강화 및 이를 통한 윤리성 
제고는 제약업계, 의학계, 정부 모두가 지향하는 
공동의 목표이며, 이를 달성하기 위한 행위규범

으로서 공정경쟁규약이 존재함은 주지의 사실이

다. 공정경쟁규약의 운용과 해석의 미비점이 장
기간 개선되지 않을 경우, 제약업계 및 의학계로

서는 준수하여야 기준이 불명확하여 이를 준수

하는데 어려움이 따를 것임은 명약관화하며, 결
과적으로 한국의료윤리의 발전을 저해하는 요인

으로 작용할 것이다. 뿐만 아니라 행위규범으로

서의 공정경쟁규약의 미비는 의약산업의 발전에 
반드시 필요한 정당한 학술활동에 대한 지원을 
오히려 위축시켜 한국의약산업의 발전을 저해하

는 요인으로도 작용한다. 따라서 수범자의 혼재, 
강연ㆍ자문 규정의 부재, 지속적 의료교육 지원

규정의 부재와 같은 현행 규약의 미비점 개선을 
통해 공정경쟁규약이 보다 명확한 행위규범으로 
작용하도록 할 필요가 있다.  
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Abstract
This article reviews the background, history, character, and operation of the second edition of the 

Korean Research-based Pharma Industry Association (KRPIA) Code of Conduct. It then compares this 

code of conduct with those of 36 member associations of the International Federation of Pharmaceuti-

cal Manufacturers and Associations (IFPMA) and makes suggestions for improving the KRPIA Code of 

Conduct. The codes of conduct of the IFPMA member associations include items on interactions with 

patient organizations, sponsorship of continuing medical education, and fees for services such as con-

sultations, speaking arrangements, and advisory board positions. However, these items are not included 

in the KRPIA code. It is argued that these gaps in the KRPIA Code of Conduct must be filled in order to 

improve the code.
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