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요약
글리벡(Gleevec)은 1999년 스위스 제약회사인 노바티스사(Novartis)에 의해 개발된 만성골수성백혈

병 치료제이다. 노바티스사가 지난 2011년부터 2016년까지 한국에서 불법리베이트를 제공한 사실이 
발각되어 당국은 ‘리베이트 투아웃제’를 적용하게 되었다. 이 제도는 2회 이상 적발되는 경우에는 해당 
의약품에 대한 건강보험지급대상에서 영구적으로 퇴출시킨다. 이러한 상황하에서 글리벡의 급여정지

를 둘러싸고 찬반 논쟁이 발생하였다. 당국의 급여정지를 찬성하는 입장인 건강사회를 위한 약사회(이
하 건약), 경제정의실천시민연합(이하 경실련) 및 여러 시민단체들은 한국의 제네릭(대체약)이 충분히 
글리벡을 대체할 수 있으므로 불법리베이트의 근절을 위한 본보기로 글리벡 역시 급여정지처분을 내
려야 마땅하다고 주장하였다. 이에 반해 당국의 급여정지를 반대하는 입장인 한국백혈병환우회(이하 
환우회)는 글리벡 급여정지는 노바티스사에 대한 처벌이라기보다 환자들에 대한 처벌이며 환자들의 
생존권에 대한 명백한 위협이라고 주장한다. 본 논문에서 필자들은 먼저 글리벡 급여정지에 대한 찬반 
입장을 살펴보고 있다. 다음으로 글리벡과 제네릭이 과연 같은 약인지에 관한 약효 동등성 논쟁을 정리

하고 있다. 그 후 제네릭 대체가 기존 복용약물에 장기간 적응된 환자에게 과연 안전한 것인지에 관해 
고찰해 보고 있다. 
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I. 시작하며

글리벡(Gleevec)은 1999년 스위스 제약회사인 
노바티스사(Novartis)에 의해 개발된 만성골수성

백혈병 치료제이다. 암세포만 골라 파괴하고 정
상세포를 죽이지 않아 출시 당시 ‘기적의 항암제’
라고 불렸다. 이 약이 개발되기 전의 만성골수성

백혈병 환자들은 골수 이식만을 기다리는 시한부 
삶을 살았다. 그러나 글리벡은 만성골수성백혈병 
환자들도 꾸준하게 관리하고 치료를 받으면 완치

까지 기대할 수 있도록 삶의 질을 파격적으로 향
상시켰다. 이러한 사실을 고려하면 글리벡은 만
성골수성백혈병 환자들에게는 희망의 또 다른 이
름이다. 그런데 노바티스사가 지난 2011년부터 
2016년까지 한국에서 불법리베이트를 제공한 사
실이 발각되어 당국은 ‘리베이트 투아웃제’를 적
용하게 되었다. 리베이트 투아웃제란 제약사가 
의약품을 채택하는 대가로 리베이트를 제공하

다 1회 적발되면 리베이트 금액에 따라 경고하거

나 일정기간 동안 건강보험급여정지 처분을 내리

고 2회 이상 적발되는 경우에는 해당 의약품에 대
한 건강보험지급대상에서 영구적으로 퇴출시키

는 제도이다. 단, 제네릭(대체약)이 없거나 국민

건강에 심각한 위험을 초래할 것이라고 판단되는 
경우에는 과징금으로 갈음한다. 이 제도는 2014
년 7월 2일부터 시행된 건강보험법 개정안에 포
함되었다. 당국이 리베이트 투아웃제를 따른다

면 리베이트를 제공한 제약사가 두 번째로 처벌

을 받게 된다[1]. 이 경우에 국내 제네릭이 있다

면 오리지널 약인 글리벡의 건강보험급여를 정지

해야 한다. 이미 국내에는 약 30여 종의 글리벡 제
네릭이 판매되고 있다. 

이러한 상황하에서 글리벡의 급여정지를 둘러

싸고 찬반 논쟁이 발생하였다. 당국의 급여정지

를 찬성하는 입장인 건강사회를 위한 약사회(이

하 건약), 경제정의실천시민연합(이하 경실련) 
및 여러 시민단체들은 한국의 제네릭이 충분히 
글리벡을 대체할 수 있으므로 불법리베이트의 근
절을 위한 본보기로 글리벡 역시 급여정지처분을 
내려야 마땅하다고 주장하였다. 이에 반해 당국

의 급여정지를 반대하는 입장인 한국백혈병환우

회(이하 환우회)는 글리벡 급여정지를 노바티스

사에 대한 처벌이라기보다 환자들에 대한 처벌이

라 주장한다. 왜냐하면, 환우회가 볼 때 글리벡을 
급여정지할 경우에도 많은 만성골수성 백혈병 환
자들은 약을 대체할 경우에 생길 부작용을 염려

하여 자비로 글리벡을 복용하려고 할 것이며, 이 
경우 돈이 있는 환자는 글리벡을 복용할 수 있게 
되고 돈이 없는 환자는 울며 겨자먹기 식으로 제
네릭을 복용하게 될 것이기 때문이다. 이러한 환
우회의 입장에 대하여 찬성 측의 건약은 환우회

의 입장을 과도한 우려로 보았다. 게다가 건약은 
국내 제네릭 복용을 안전하게 보아 환우회에 국
내 제네릭 복용을 안심해도 좋다는 내용의 공개

서신까지 발송하였다. 이와 같은 글리벡 급여정

지를 둘러싼 첨예한 갈등은 2017년 4월 27일 보
건복지부(이하 복지부)가 글리벡을 포함한 33종
의 의약품을 과징금으로 대체함으로써[2,3] 일단

락되는 듯 보였다. 그러나 대립의 불씨는 살아있

는 것 같다. 
글리벡 급여정지를 둘러싼 찬반입장은 생물학

적 동등성 확보에도 불구하고 효능과 부작용 등 
임상적 동등성에 대한 판단이 서로 다르다. 즉, 글
리벡 급여정지 찬성입장은 임상적 동등성도 같다

고 판단하지만, 글리벡 급여정지 반대입장은 임
상적으로 동등하지 못하다고 본다. 글리벡 급여

정지를 찬성하는 입장은 생물학적 동등성을 통해 
한국의 글리벡 제네릭은 대체되어도 된다고 보고 
있고, 글리벡 급여정지를 반대하는 입장은 생물

학적 동등성만으로 한국의 글리벡 제네릭이 임상
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적 동등성을 확보하는 것은 아니라고 보고 있다. 
본 논문에서 필자들은 이러한 논쟁을 둘러싼 

글리벡 급여정지에 대한 찬반 입장을 정리해 볼 
것이다. 다음으로 글리벡과 제네릭이 과연 같은 
약인지에 관한 약효 동등성 논쟁을 살펴 볼 것이

다. 그 후 제네릭 대체가 기존 복용약물에 장기간 
적응된 환자에게 과연 안전한 것인지에 관해 고
찰해 볼 것이다. 마지막으로 글리벡 급여정지를 
둘러싼 논쟁의 밑바닥에 사회정의라는 가치와 환
자의 선택권과 안전의 보장이라는 가치 간의 갈
등이 숨겨져 있음을 보일 것이다. 

II. 불법 리베이트 대 환자 안전

본 장에서는 글리벡 보험급여정지를 둘러싼 건
약과 경실련 및 여타 다른 보건시민단체들과 환
우회의 입장을 살펴본다. 글리벡 급여정지를 찬
성하는 입장은 국내 글리벡 제네릭이 노바티스사 
글리벡의 효능을 충분히 대체하기에 환우회는 염
려를 버리고 복지부에 노바티스사 글리벡 보험급

여정지를 함께 요청해야 한다고 주장한다. 건약

은 환우회의 제네릭에 대한 염려를 기우일 뿐이

라며 공개서신도 보냈다. 경실련은 복지부를 향
해 환우회의 제안대로 할 경우에 형사고발 등의 
법적 대응을 감행하겠다고 경고하기도 하였다. 
이에 반하여 노바티스사 글리벡의 급여정지를 반
대하는 환우회는 노바티스사에 대한 과징금 처분

으로도 얼마든지 불법 리베이트 근절의 법적 취
지를 살릴 수 있다고 본다. 그리고 환우회는 백혈

병이라는 특수한 질병을 가진 환자들에게는 복용

하고 있는 약을 일방적이고 일괄적으로 바꾸면 
환자들은 새로운 약의 부작용에 적응하며 고통을 
겪을 수 있고 몇몇 환자들에게는 치명적일 수도 
있으며, 무엇보다 환자의 선택권을 침해한다고 
주장한다.

1. 불법 리베이트 근절을 위해 글리벡 급여정지를 찬

성하는 입장

찬성 입장의 주요한 논거는 제약사인 노바티스

사의 명백한 불법행위를 강경하게 대처함으로써 
국내의 고질적 문제인 불법리베이트를 근절해야 
한다는 것이다. 또 다른 근거는 국내에서 판매되

는 제네릭에 대한 충분한 안전성이 확보되어 있
기 때문에 오리지널을 완전히 대체할 수 있다는 
것이다. 이와 관련한 건약과 경실련의 입장을 살
펴보고자 한다. 

1) 건강사회를 위한 약사회의 입장

최근 보도된 관련기사에 따르면[4] 건약은 노
바티스사의 불법행위가 분명하고 환자들에게 공
급될 국내 글리벡 제네릭의 안전성이 확보되어 
있기에 우려할 필요가 없다고 주장하고 있다. 환
자단체의 노바티스사 행정처분을 과징금 수준으

로 조치해 줄 것을 복지부에 요구한 것에 대해서

도 건약은 ‘미국에서도 유럽에서도 글리벡과 동
일한 제네릭 제품들이 허가를 받아 사용되고 있
고, 노바티스사 홈페이지에도 글리벡 제네릭은 
비록 글리벡과 모양, 색깔 등이 다를 수는 있지만 
똑같은 성분으로 만들어졌으며 체내에서도 똑
같이 작용한다고 알리고 있으며, 세계보건기구

(World Health Organization)에서도 제네릭 의약

품 사용을 긍정적으로 바라보고 있기 때문에 글
리벡 제네릭만 유독 더 위험하고 효과가 떨어질 
리 없다’고 강조하고 있다. 

더 나아가 건약은 제네릭 의약품에 대한 환자

들의 막연한 불안감 때문에 노바티스사에게 특혜

를 준다면 이는 정부의 의약품 정책 전반을 부정

하는 것이 된다고 주장한다. 이것은 식품의약품

안전처의 제네릭 의약품 허가ㆍ관리 체계를 부
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정하게 되는 것이며, 건강보험심사평가원, 국민

건강보험공단의 급여ㆍ약가결정 시스템도 무력

화시키는 것이라고 비판한다. 이어서 건약은 복
지부에게 과징금 대체 여부를 고민하지 말 것을 
요구했다. 대신 환자들에게 제네릭 의약품에 대
해 설명하고 안심시키는 노력을 기울여야 한다며 
“미국, 독일, 영국, 뉴질랜드 등 많은 선진국들이 
70%에 육박하는 제네릭을 사용하고 있으며 세계

보건기구에서도 제네릭 사용을 권장”하고 있기

에, 제네릭이 존재하는 약품에 대한 처벌을 과징

금으로 대체하는 것은 법의 취지에도 맞지 않다

고 강조했다. 더불어 관련기사는 ‘이번 노바티스

사의 불법 의약품 리베이트 처벌은 리베이트 투
아웃제 최초의 사례가 될 것’이라며 ‘복지부는 이
번 노바티스사의 불법 리베이트 의약품에 엄격한 
법집행을 함으로써 정부의 강력한 리베이트 척결 
의지를 보여 줄 것을 요구한다’고 덧붙였다.

2) 경제정의실천시민연합의 입장[5]

경실련은 2017년 4월 11일 성명을 내고 ‘최근 
언론에 의하면 복지부가 노바티스사의 리베이

트 의약품에 대해 행정제재 수위를 낮추는 방안

을 검토하고 있는 것으로 알려졌다’면서 ‘복지부

는 건강보험 지출을 교란하고 보험재정을 낭비하

는 불법 리베이트를 근절하기 위해 노바티스사

의 18개 품목에 대해 원칙대로 요양급여 적용 정
지 등의 행정처분을 내릴 것’을 촉구했다. 경실련

은 ‘노바티스는 2010년부터 시행 중인 리베이트 
업체와 의사를 모두 처벌하는 리베이트 쌍벌제를 
회피하기 위해 우회적으로 리베이트를 제공하는 
악의적인 불법행위를 저질렀기 때문에 보다 강
력히 처벌해야 한다’면서 ‘복지부는 법에 따라 18
개 의약품에 대해서는 요양급여 적용을 정지하고 
나머지 23개는 합당한 과징금을 부과해야 한다’

고 요구했다. 경실련은 ‘대체 의약품들은 오리지

널과 동일한 주성분과 양을 함유해 효능ㆍ효과가 
동등하고 제조와 품질을 엄격하게 관리해 안전성

도 동일하다는 것이 정부의 입장’이라며 ‘때문에 
대체 의약품의 안전성 등은 복지부의 고려 대상

이 아니다’고 지적했다. 더불어 노바티스사에 대
한 제재는 ‘리베이트 투아웃제’ 도입 이후 첫 적용 
사례가 된다는 점도 강조했다. 경실련은 ‘복지부

는 리베이트 투아웃제 제도 도입 취지에 맞게 노
바티스사를 일벌백계하고, 각 의약품별로 리베

이트 금액을 밝혀 각각 명확한 처분을 내려야 한
다’면서 ‘만약 복지부가 납득할 수 없는 이유를 들
어 노바티스사에 이중적인 잣대로 과징금을 부과

하면 형사고발 등 강력한 법적 대응을 할 것’이라

고 경고했다. 이와 더불어, 인도주의실천의사협

의회, 건강사회를 위한 약사회 등이 참여하는 건
강권 실현을 위한 보건의료단체연합과 건강세상

네트워크 등의 단체도 2017년 4월 11일 성명을 
내고 ‘복지부는 글리벡에 대한 특혜를 중단하고 
평등한 법 집행을 하라’고 촉구했다. 이들 단체는 
‘노바티스사의 불법행위에 대한 올바른 처벌은 
환자들의 건강권을 위해 더욱 필요하다’며 ‘복지

부는 국민건강을 최우선으로 해야 하는 만큼 법
에 명시돼 있는 원칙대로 글리벡을 포함한 리베

이트 약제에 대한 급여정지 결정을 조속히 내리는 
등 적법한 조치를 취해야 한다’고 주장하고 있다.

2. 환자 안전을 위해 글리벡 급여정지를 반대하는 입장

환우회는 2013년 6월 글리벡의 특허 만료로 국
내 제네릭이 시판되고 나서부터 신규 환자가 글
리벡 제네릭을 처음부터 복용하는 것이 아닌 장
기간 글리벡에 적응된 기존 환자가 임의로 글리

벡 제네릭으로 변경하는 것을 염려해왔다. 환우

회 측은 이 문제가 백혈병의 특수성에서 기인한
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다고 주장한다. 백혈병은 면역력이 현저히 저하

되는 병이며 그렇기 때문에 특히 만성골수성백혈

병 환자들은 복용하던 약을 바꾸지 않고 지속적

으로 복용하는 것이 가장 중요하다고 말한다. 만
일 환자들이 약을 바꾸어서 새롭게 복용한다면 
약을 바꿀 때마다 새로운 부작용을 겪으며 또 다
시 부작용에 적응해야 한다. 이런 환자들에게 먹
던 약을 바꾸라고 한다면 선뜻 바꿀 수 있는 보호

자는 없다는 것이다. 바꿀 수 없다면 한 달에 200
만 원을 약값으로 지불할 능력이 있어야 한다. 이
와 관련하여 환우회는 2014년 5월 보훈병원의 백
혈병환자 대상 국내 제네릭 처방 강제 변경에 반
대했고 성명서를 낸 바 있다[6].

여기서 환우회는 “2013년 10월부터 한국보훈

복지의료공단 소속 전국(서울, 부산, 대구, 광주, 
대전) 5개 보훈병원(이하, 보훈병원)에서 글리벡

으로 만성골수성백혈병 치료를 받고 있던 수십 
명의 환자가 자신의 의사에 반하여 글리벡 제네

릭으로 처방이 강제 변경되었는데, 만일 오리지

널약 ‘글리벡’ 처방을 계속 받으려면 다른 병원으

로 전원하라는 통보를 받았다”고 밝히고 있다. 보
훈병원 측은 글리벡과 제네릭은 동일한 성분의 
동일한 효과를 내기 때문에 병원 내 재정 절감을 
위해서 제네릭으로 대체해도 문제가 없다는 입장

이었고 대체 과정에서 투명한 절차와 공정한 입
찰을 통해 보령제약의 ‘글리마’가 최종 선정되었

기 때문에 아무런 문제가 없다고 주장하였다. 그
러나 환우회에서는 성명서를 통해 � 제네릭으

로 변경되어 복용한 일부 환자들에게서 글리벡

을 처음 복용했을 때와 같은 부작용을 다시 겪고 
있으며 매달 몇 번씩 심한 장염에 걸린 것처럼 설
사와 복통을 호소하는 환자도 있다는 점, 그리고 
� 보훈병원에서 처방하는 ‘글리마’가 100 mg당 
11,396원으로 오리지널 약인 글리벡의 14,480원
보다 3,084원밖에 저렴하지 않으므로 그 정도의 

재정 절약을 위해 제네릭 강제 처방은 부당하며 
비인권적이라는 점, 마지막으로 � 지난 2006년 
제네릭과 오리지널의 성분이 동일함을 증명하는 
생물학적 동등성 평가시험에 대한 국민적 불신이 
아직 남아있고 현재 출시되는 글리벡이 ‘베타형’
인 데 반해 제네릭은 모두 ‘알파형’으로 서로 다른 
약이라는 점 등을 근거로 보훈병원의 제네릭 처
방 강제 변경사실을 강력하게 규탄하였다. 

이에 더하여 환우회는 제네릭의 안전성과 관련

된 또 다른 문제를 제기하였는데 그것은 국내 제
네릭을 아직은 완전한 제네릭으로 볼 수 없다는 
사실이다. 오리지널 약인 글리벡은 ‘베타형’인데 
아직 글리벡 ‘베타형’에 관한 특허기간이 만료되

지 않았으므로 당연히 모든 제네릭은 ‘알파형’일 
수밖에 없다. 일부에서는 약물동등성 실험을 실
시했으므로 알파형과 베타형의 구분은 의미가 없
다고 주장하지만 환우회는 그 근거를 찾을 수 없
었다고 보았다. 알파형과 베타형은 겉모양인 분
자식은 같지만 다른 화학적 성질을 갖고 있으며 
오히려 글리벡 베타형이 독자적인 특허를 부여받

아 아직 독점적으로 판매된다는 점, 그리고 노바

티스사에서도 더 이상 ‘알파형’을 생산하지 않고 
순도, 안전성, 효능적 측면에서 모두 우수한 것으

로 알려져 있는 ‘베타형’만을 생산한다는 점을 고
려해 볼 때 현재 글리벡의 제네릭은 완전한 제네

릭이 아니라는 것이다. 
또한 환우회는 국내 글리벡 제네릭의 임상자료

를 요청해왔으나 약물동등성실험을 실시했기에 
안전하다는 주장만을 듣고 있다고 밝혔다. 이러

한 사실은 오리지널 약과 성분이 동일하기에 실
제적인 임상자료가 따로 필요하지 않다는 주장이

며, 이것은 글리벡과 제네릭이 서로 제형이 다르

다는 그 사실만으로도 잘못된 주장임을 충분히 
알 수 있다고 밝히고 있다. 적어도 오리지널인 글
리벡 ‘알파형’과 ‘베타형’의 임상결과가 100% 동
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일한 것이 아니라면 ‘알파형’인 국내 제네릭에 대
한 독자적인 임상결과 역시 필요하다고 환우회는 
강조하고 있다. 

이어서 환우회는 글리벡 보험급여정지를 반대

하는 것이 노바티스사의 불법 리베이트를 선호하

고 그들에 대한 처벌을 경감하고자 하는 의도가 
아니라는 점도 강조하였다. 환우회는 2017년 4월 
12일 집회를 열어 불법 의약품 리베이트 적발로 
백혈병 환자들에게 피해를 준 노바티스사를 규탄

했다[7]. 아무런 귀책사유도 없는 백혈병 환자들

이 지속적으로 복용하던 약을 대체신약이나 제네

릭으로 강제로 바꿀 위험에 처하게 만든 노바티

스사를 강력하게 비난하며 그들이 기술력뿐만 아
닌 윤리적 리더십을 갖추어야 한다고 주장했다. 
그리고 환우회는 불법리베이트를 근절하고자 하
는 대의에 뜻을 함께하는 바이며 환자들에게 피
해가 가지 않는 다른 형태의 처벌을 원한다고 밝
혔다. 

III. 글리벡과 제네릭은 같은가?

1. 동등하다는 입장의 근거: 생물학적 동등성 시험

생물학적 동등성 시험은 제제학적으로 동등

한 두 제제 또는 제형이 다른 동일 투여경로의 제
제가 생체이용률에 있어서 통계적으로 동등하

다는 것을 입증하기 위해 실시하는 생체 내 임
상시험을 말한다. 이를 단순하게 표현하면 시험

약(제네릭)의 평균 혈중농도가 대조약(신약)의 
80%~125%의 범위 내에 포함되는가를 비교 평
가하는 임상시험이다. 따라서 일반적으로 생물학

적동등성은 약효동등성을 대변할 수 있다고 보고 
있다. 생물학적동등성이 인정되면 치료학적인 유
효성 및 안전성이 신약과 동등하다는 국제적 합
의가 되어있고, 세계보건기구에서도 인정되고 있

다[8]. 즉, 제네릭 약품은 생물학적동등성시험을 
통하여 오리지널 약품과 동등함이 인정이 된다. 
그리고 약동학 평가를 통해 체내에서의 약물효능

이 동등할 것으로 밝혀지면 승인이 되는 것이다. 
국내 식약처 관계자는 “글리벡과 제네릭의 결정

다형은 다르나, 동일한 용해성을 가지고 있으며 
의약품 허가심사를 통해 생물학적동등성시험을 
실시하였고 동등함이 인정되었다. 생동성시험을 
거쳤기 때문에 효과도 동일하다고 판단된다”고 
밝히고 있다[9]. 이와 같이 국내에서 제네릭을 승
인할 때의 기준은 생물학적동등성시험과 약동학 
평가이다. 국외의 경우도 국내와 큰 차이는 없다. 
유럽 의약청과 캐나다 의약청, 미국 식품의약국

[10-12]은 임상시험을 통하여 승인된 몇몇 제네

릭에 대해 보고하고 있다. 승인된 약 30여 개의 제
네릭들은 구강 섭취 후 최고혈중농도(Cmax)와 
혈중농도-시간곡선하면적(area under the blood 
concentration curve)이 비슷한 것으로 나타났다. 
즉 생동성 시험을 통과한 제네릭과 오리지널은 
동등하다는 것이다. 글리벡과 제네릭의 결정 상
태에 있어 둘 다 용해성이 크고 거의 동일하며, 이
에 따라 생체 내 이용률이 동일하기에 제네릭의 
효능이 글리벡과 큰 차이가 없을 것이고 약리적 
효과도 글리벡과 유사할 것으로 추정된다고 밝히

고 있다. 

2. 동등하지 않다는 입장의 근거 : 제형의 차이와 생

동성 시험에 대한 의문

1) 제형의 차이

현재 판매되는 글리벡의 형태는 알파형과 베타

형 두 종류이다. 약사법 27조에 따르면 대체조제

는 성분과 함량 및 제형이 같아야 가능하다. 하지

만 글리벡은 베타형이고 제네릭은 알파형이다. 
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따라서 글리벡과 제네릭은 제형이 달라 대체조제

대상이 될 수 없다. 베타형에 관한 특허가 2018년 
만료되므로 2017년 현재는 글리벡을 제네릭으로 
대체조제 하는 것은 약사법 위반이 될 수도 있다. 

한편 지난 2016년 노바티스사는 보령제약에서 
판매중인 제네릭 ‘글리마’가 글리벡의 위장관기

질종양(gastrointestinal stromal tumor, GIST) 용
도특허를(특허만료일 2021년 10월 26일) 침해했

다고 소송을 제기해 법원으로부터 원고 일부승

소 판결을 받았다. 또한 보령제약은 의약품 포장, 
외관 또는 사용설명서에 GIST 효능을 표시해서

는 안 되고, 이를 표시한 채 판매하지 말도록 주문

했다. 더불어 GIST 효능을 제외하는 내용으로 품
목허가 변경을 받기 전까지 양도하거나 대여하지 
말도록 했고, 현재 보관 중인 제품도 노바티스사 
측에 인도하라고 덧붙였다[13]. 이 소송결과는 
글리벡의 제네릭은 GIST의 특허만료일까지 제네

릭을 GIST 용도로는 제품을 판매할 수 없다는 것
을 의미한다. 그리고 GIST 환자들은 합법적으로

는 오리지널 글리벡만을 처방받을 수밖에 없다는 
것을 의미하기도 한다. 

국내보다 먼저 제네릭이 제조되고 판매승인을 
얻은 미국, 캐나다, 유럽 등의 경우, 임상시험을 
통해 제네릭이 글리벡에 비해 임상효과가 약하

며, 새로운 부작용이 나타난다는 결과가 종종 발
표되고 있다[10,14,15]. 브리티시 콜롬비아 암센

터(BC Cancer Agency)가 발표한 ‘이마티닙 제네

릭의 임상 효능 문헌 검토’ [16]에 의하면, 미국을 
포함한 많은 국가들이 제네릭을 승인하고 처방을 
허가하였지만 글리벡 대비 제네릭의 효능과 제네

릭에서 나타날 수 있는 부작용에 대해서는 아직 
연구가 필요한 상황이며, 제네릭에서 사용되는 
이마티닙 성분은 제약회사에 따라 상이한 결정체

를 지니게 되는데, 이 상이함이 환자에게 끼칠 수 
있는 잠재적 영향과 소아에서의 생물학적 동등

성 등이 염려된다고 밝히고 있다. 캐나다 퀘벡 주
에 있는 9개의 병원에서는 이에 대한 임상연구가 
다루어졌다[17]. 연구진은 글리벡으로 치료하는 
환자 184명, 글리벡에서 제네릭으로 전환한 환
자 38명, 그리고 제네릭만 복용해 왔던 환자 5명
을 관찰했다. 이 모든 환자들이 치료과정 중 주요

한 분자 반응(major molecular response [MMR], 
BCR-ABL fusion gene 3-log 감소)을 나타냈는데, 
1~2년 동안 제네릭을 복용한 환자들은 임상 효
과와 약물에 대한 반응도 1 log 더 증가할 가능성

이 3배나 높아졌다. 결론적으로 제네릭만 복용한 
환자들은 임상적인 효과와 약물반응이 글리벡보

다 낮았다. 또한 세 그룹을 대상으로 초기 분자 반
응을 조사했을 때, 처음 3~6개월 동안의 초기반

응 또한 제네릭 버전이 비교적 낮았다[18]. 보스

니아 헤르체고비나 연구진은 3년간 만성골수성

백혈병 환자들의 만성골수성백혈병(chronic my-
elogenous leukemia)의 1차 및 2차 치료제로 제네

릭 및 글리벡을 비교한 결과, 제네릭은 열등한 장
기 치료결과를 초래할 수 있다는 사실을 발견하

였다[19]. 이는 환자가 제네릭만 복용한 경우 오
리지널에 비해서 치료 효과가 낮을 수 있다는 것
을 의미한다. 

이러한 기존 연구결과들을 통해 글리벡과 제네

릭은 같은 약일 수 없다고 할 수 있다. 제형이 서
로 다르기 때문에 대체조제대상이 될 수도 없고, 
게다가 국내에서는 제네릭에 대한 충분한 임상시

험 결과가 발표되지도 않았다. 제네릭은 GIST 효
능에 대한 용도로는 사용될 수도 없기 때문에 반
쪽짜리 대체약이 될 수밖에 없다. 

2) 생물학적 동등성 시험은 약리적 효과의 동

등성까지 증명할 수 없다 

홍장희 교수[7]는 오리지널약과 제네릭약을 동
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일하다고 검증하는 생물학적 동등성 시험에 애매

한 점들이 있다고 다음과 같이 주장한다. 먼저, 생
물학적 동등성의 의미는 약효의 100% 일치가 아
닌 통계적으로 유의한 수준에서의 차이가 없다는 
것이지, 약리적 효과에 대한 비교는 아니라는 점
이다. 그리고 생물학적 동등성 시험은 신약에 대
한 제네릭 의약품의 동등성 평가이기 때문에 제
네릭 의약품 간에 서로 동등하다고 말할 수도 없
다. 예를 들면 A (신약), B (제네릭), C (제네릭) 간
에 실시한 생동성 시험의 평균 농도가 A (100%), 
B (80%), C (120%)로 나타났다고 가정할 때 신
약과 각각의 제네릭은 오차범위 내에 있어서 동
등하다고 평가할 수 있지만 제네릭인 B와 C는 
40%의 차이를 보이므로 동등하다고 볼 수 없다. 
두 번째, 생물학적동등성평가에서 허용하고 있
는 20%~25% 정도의 혈중농도 차이로도 환자에

게 큰 위해가 생기기 쉬운 종류의 약물이 있다. 이
런 약물군으로 대표적인 것은 심장부정맥 치료

제, 간질치료제, 혈액응고 방지제, 면역억제제, 갑
상선 호르몬제, 강심제 등이 있다. 미국, 유럽에서 
성분명 처방이 활성화된 후 치료 실패나 약 부작

용 사례가 다수 보고되어 많은 논란이 일어났고, 
이 논란은 아직도 결론지어지지 않은 상황인데 
그 중 상당수가 이들 약물군에서 일어난 것이다. 
이들 약물은 오리지널이건 제네릭이건 가능하면 
중간에 다른 회사에서 나온 약으로 바꾸지 말고 
한 회사에서 나온 약을 지속적으로 쓰는 것이 가
장 현명한 선택이라고 한다. 세 번째, 생동성시험

에서 동등으로 판정된 약에서도 부작용의 발생빈

도나 발생시간 등이 다른 경우를 종종 경험하였

고 일반적으로 약물치료역(therapeutic index)이 
커서 안전한 약물이라고 하여도 약물농도의 차
이에 의한 약효, 부작용 등의 발생에 차이가 나는 
경우가 10만 또는 100만 분의 일이라고 하더라

도 개인의 생명과 관련된 경우에는 다른 약을 쓰

기 어려울 것이다. 더구나 현행 규정에서 90%의 
혈중 약물 농도의 비교를 통하여 동등을 입증 받
은 약인 경우에도 쓰기 어려울 것이다. 따라서 생
동성시험의 신뢰도 향상은 개별적인 약물 처방

에서 신뢰도의 향상에 관한 부분이며 대체 조제

를 위한 연구는 신약개발 승인을 위해 임상시험 1
상, 2상, 3상을 거쳐서 수행하듯이 대체 조제 개발

을 위해 생동성시험과 환자 대상 임상시험을 수
행하는 것이 타당하다는 것이다[7]. 따라서 이 입
장은 생물학적동등성시험이 제네릭의 약리적 효
과가 오리지널과 100% 동일하다는 것을 말해주

지는 못한다고 본다. 이와 같이 홍장희 교수[7]는 
그 의약품이 미세한 차이로도 부작용이 현저하게 
발생하는 약일 경우, 그리고 그 약이 환자의 생명

과 직접적으로 관련이 있는 약일 경우에는 약을 
바꾸지 않는 것이 중요하며 더욱 철저한 임상시

험이 필요함을 주장하고 있다. 그리고 특히 글리

벡 제네릭을 복용하는 환자들이 만성 백혈병 환
자 및 암환자들이라는 점을 고려해볼 때 글리벡 
제네릭은 환자의 생명에 직접적으로 영향을 미치

는 의약품이라고 할 수 있다. 그 중요성을 고려한

다면 특히 다른 의약품보다 제네릭의 안전성에 
대한 검증과 임상실험은 필요하다고 할 수 있다

는 것이다. 
지금까지 글리벡 급여정지에 대한 찬반양론의 

주장을 살펴본 바에 의하면 양측이 가장 첨예하

게 대립하는 부분은 기존 복용약물에 장기간 적
응된 환자에게 제네릭 대체가 안전한가 아닌가

에 관한 부분이다. 제네릭이 안전하다는 입장은 
그것이 오리지널약과 동일한 성분으로 만들어지

고 생동성시험까지 거치게 된 후 판매된다는 점
을 강조한다. 반면 제네릭이 안전하지 않다는 입
장은 그러한 생동성 평가실험만으로는 부족하며 
임상자료가 보완되어야 한다고 주장한다. 다음에 
이러한 입장에 대해 정리해 보도록 하겠다.
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IV. 글리벡을 제네릭으로 대체할 때의 
몇몇 문제점 

1. 제품정보 제공의 빈약성과 제네릭 임상의 부재

제네릭의 안전성을 보장할 수 없다고 주장하는 
측에서는 제네릭 자체에 문제가 있다고 주장하기

보다는 제네릭의 안전성을 뒷받침할 만한 근거가 
매우 부족하다는 점을 든다[20]. 우선 제네릭의 
원료를 어떻게 들여왔는지 알 방법이 없고 오리

지널과 성분이 동일함을 보장해주는 생동성 시험

을 통과했다 하더라도 실제 임상적인 효과와 안
전성에 대한 신뢰가 필연적으로 따라 나오는 것
도 아니다. 이런 인식을 바탕으로 국내 의사들을 
대상으로 한 제네릭의 신뢰성에 대한 설문결과가 
있다.

설문조사 결과에 따르면 전체 응답자의 

30.3%만이 제네릭을 신뢰한다고 응답했다. 

신뢰하지 않는다는 응답은 5.7%로 비교적 낮

은 편이었지만, 제네릭에 대해 반신반의한다

는 응답자가 64.0%나 됐다. 지난 2006년 생동

성 시험 조작 파문 이후 정부가 생동성 인증 기

준을 강화하는 등 노력을 기울여왔지만, 의약

품을 처방하는 의사들에게는 제네릭에 대한 

확신을 심어주지 못한 것으로 풀이된다. 제네

릭에 대한 신뢰도는 제네릭에 대한 전반적인 

입장과 밀접한 관계가 있는 것으로 나타났다. 

“제네릭을 신뢰한다”는 응답자의 79%가 “제

네릭 처방에 호의적”이라고 응답한 반면 “제

네릭을 신뢰하지 않는다”고 응답한 경우 제네

릭 처방에 호의적인 입장을 갖고 있는 응답자

가 2.3%에 그쳤다. “반신반의한다”는 응답자

의 53.6%는 제네릭에 대해 특별한 입장이 없

다고 답했다[20].1)

우리는 의사들의 제네릭에 대한 신뢰도가 제네

릭을 처방하는 비율에 큰 영향을 줄 것이라는 추
측을 해볼 수 있다. 다음의 설문결과는 실제로 의
사들의 제네릭 신뢰도에 따라 제네릭 처방비중의 
편차가 심했음을 확인할 수 있다.

전체 의약품 처방량 중 제네릭 처방의 비중

이 얼마나 되는지에 대한 질문에서 전체 응답

자의 34.6%가 ‘40%~59%’를 꼽아 전반적으

로는 제네릭을 50% 내외로 처방하는 것으로 

조사됐다. 하지만 제네릭에 대한 신뢰도에 따

라 세부 분석을 실시한 결과 신뢰도가 높은 그

룹에서는 제네릭 비중이 60% 이상인 경우가 

50.4%나 됐지만, 신뢰도가 낮은 그룹에서는 

79.5%에 해당하는 대다수가 제네릭 비중이 

40% 미만이라고 응답했다. 제네릭에 대한 신

뢰도는 최근 1년간 제네릭 처방의 변화에도 영

향을 주는 것으로 나타났다. 지난해 쌍벌제 시

행과 처방총액 인센티브제도 시행 등으로 정

책적인 변화가 많았지만 응답자의 절반 가량

인 43.5%는 “제네릭 처방 비중에 변화가 없었

다”고 답했다. 하지만 이 역시도 제네릭에 대

한 신뢰도에 따라 차이가 컸다. 최근 1년간 제

네릭 처방 비중이 크게 늘었다고 응답한 비율

은 신뢰도가 높은 그룹에서는 19.2%였지만, 

신뢰도가 낮은 그룹에서는 절반도 채 되지 않

는 6.8%에 그쳤다. 반대로 오리지널 처방 비중

이 크게 늘었다고 응답한 비율은 신뢰도가 높

1)	이번 설문조사는 2011년 3월 9일~3월 22일 대한의사협회에 이메일이 등록된 전체 회원을 대상으로 온라인을 통해 진행됐다. 응
답자 총 772명 중 개원의는 361명(46.8%), 교수 98명(12.7%), 봉직의 192명(24.9%), 전공의/전임의 41명(5.3%), 군의관/공보의/공무
원 59명(7.6%), 휴직/기타 21명(2.7%) 등이었다. 그룹 간 응답의 차이를 보기 위해 SAS 9.1을 이용해 카이제곱검정을 실시했으며, 
결과는 유의수준 0.05에서 해석되었다. 표본오차는 95% 신뢰구간에서 ±3.4%이다.
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은 그룹에서는 0.4%, 신뢰도가 낮은 그룹에서

는 16.0%로 대조적이었다[20].

따라서 오리지널 약에 비해 제네릭 처방 비중

이 낮다는 사실은 의사들의 제네릭에 대한 신뢰

도가 큰 영향을 미치고 있음을 알 수 있다. 그리고 
현재까지도 국내에서 오리지널 약 대비 제네릭 
처방 비중은 20% 정도로 선진국에 비해 현저히 
낮다[21].2) 설문조사에 따르면 국내의사들이 제
네릭을 신뢰하지 않는 가장 큰 이유로 효과와 안
전성에 대한 우려(54%)를 꼽았고 그 다음으로는 
품질에 대한 불신(25.8%)을 들었다. 이에 덧붙여 
국내 의사들은 제네릭 약품에 대한 신뢰도를 높
이기 위해서는 우선적으로 임상시험을 통한 제네

릭의 의학적 근거를 확보해야 한다고 말했다.

배치운 가톨릭의대 교수(부천성모병원 정

신과)는 “많은 임상의들이 실제 환자를 대상

으로 제네릭에 대한 임상 데이터가 없기 때문

에 제네릭의 효과와 안전성에 대한 의문을 갖

고 있다”며 “대규모 임상시험까지는 아니더라

도 임상의들이 약물을 경험할 수 있는 기회를 

제공할 수 있는 임상시험이 진행돼야 할 필요

가 있다”고 말했다. 이재호 대한의사협회 의무

전문위원은 “생동성 검사는 제네릭이 임상적

으로 오리지널과 동등하다는 것을 담보하지는 

않는다”며 “기존에 생동성 시험을 통과한 제

네릭에 대한 사후 재검증과 함께 체내 활성성

분 농도 등 생동성 시험 결과를 공개하는 등 제

네릭에 대해 보다 엄격한 검증 작업이 선행돼

야 한다”고 말했다[20].

그리고 이와 관련된 주장으로 지난 2016년 대
한전공의협의회에서 발표한 성명에는 다음과 같
은 주장을 담고 있다.

대전협에 따르면, 현재 우리나라는 모든 카

피약에 대한 생물학적 동등성검사를 시행하

진 않는다. 법적 품질수준(80%~125%)을 통

과했다 해도 개개인의 혈중치료 농도가 같게 

유지된다는 의미는 아니므로 치료의 동등성도 

보장하지 못한다. 대전협은 “오리지널약과 카

피약의 효과가 같다는 논리는 쇠고기가 등급

차이에 상관없이 맛과 질이 같다는 주장과 다

를 바가 없다”고 본다[22].

앞에서 열거한 주장들에 따르면 일반적으로 제
네릭이 안전하다고 주장하는 거의 유일한 의학적 
근거인 생물학적 동등성 검사는 제네릭의 안전성

을 보장해주지 못할 뿐더러 심지어 모든 제네릭

에 시행되는 것도 아니라는 것이다. 

2. 오리지널 제품정보를 동일하게 작성하는 국내 제

네릭 제품정보 

한국의 제네릭은 오리지널 제품정보와 동일하

게 소비자에게 제공할 제품정보를 작성하고 있
다. 그리고 국내 글리벡 제네릭 중 약학정보원에 
의약품안전성 정보를 포함한 제품정보가 등록되

지 않은 경우도 있다. 또한 현재 국내에서 판매되

는 글리벡 제네릭의 제품정보를 확인해본 결과 
오리지널 글리벡의 제품정보와 임상결과를 그대

로 옮겨놓거나 요약만 해놓은 경우가 대부분이

었다. 또 제네릭 자체에 대한 임상결과나 부작용

2)	영남약대 용철순 교수는 국회도서관에서 열린 ‘우리약 살리기’ 정책 토론회에서 국산 제네릭 의약품의 동등성 효과에 대한 고찰에
서 국내 병원의 제네릭 처방 비중은 20%에 불과하며, 의원도 30% 수준에 그치고 있다고 말했다. 반면 미국은 세계에서 연구개발
(R&D)이 가장 강한 국가임에도 지난 2011년 제네릭 처방이 90% 수준이었다고 밝혔다.
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을 표기하지 않은 경우도 많았다. 이들 제품정보

는 글리벡의 임상결과이지만 한국 제네릭의 제품

설명서에는 이 사실을 명시하지 않아, 소비자로 
하여금 제네릭 자체의 임상결과인 것처럼 오해할 
여지를 남기고 있다. 오리지널 글리벡의 임상결

과는 <Figure 1>과 같다. 
<Figure 1>은 노바티스사가 홈페이지를 통해 

제공하고 있는 글리벡의 12년 임상결과이다. 그
리고 <Figure 2>는 오리지널 글리벡의 국내 시
판 후 조사 결과이다. 국내에서 재심사를 위하여 
6년 동안 953명을 대상으로 실시하였다고 구체

적으로 밝히고 있다.
이에 비하여 국내 제네릭은 시판 후 조사 및 추

가적인 임상시험의 이상반응(뇌부종, 유리체출

혈, 심장막염, 급성호흡기부전 등) 보고를 불확실

한 크기의 모집단을 상정하여 하고 있다. 오리지

널 글리벡처럼 언제, 어디서, 어떤 이유에서, 어느 
정도의 모집단을, 얼마만한 기간으로 했는지 구
체적으로 보고하지 않고 있다. 국내 제네릭이 소
비자에게 제공하는 제품정보는 오리지널 글리벡

의 국내 시판 후 조사결과를 그대로 옮겨두거나 
표로 요약하거나 하고 있는데, 오리지널 글리벡

의 제품정보와 내용은 모두 동일함을 발견할 수 
있다. 제네릭 제품들의 제품정보는 모두가 같은 

내용이다. 여기서 상식적으로 문제삼을 수 있는 
점은 국내 제네릭 제품설명서들이 글리벡의 제품

정보이고 글리벡의 임상결과임을 따로 밝히지 않
고 있다는 점이다. 환자인 소비자는 제네릭 제품

설명서를 읽고 글리벡의 임상결과가 아닌 제네릭

의 임상결과로 착각할 수 있다. 상식적으로 국내 
글리벡 제네릭을 판매하는 회사들은 소비자에게 
제공하는 임상결과 및 제품정보가 오리지널 글리

벡의 것이며 자체적으로 임상시험을 실시하여 보
다 정확한 정보를 제공하도록 조치할 필요가 있
겠다. 

Ⅴ. 글리벡 급여정지를 둘러싼 
가치갈등의 문제 

글리벡 제네릭에 대한 동등성 논란과 제품명 
처방과 성분명 처방을 주장하는 각기 다른 입장

들 및 글리벡 보험급여정지에 대한 논란은 모두 
유사한 공통점을 갖고 있다. 그것은 각 입장들은 
각각의 입장에서 선호하는 가치가 있다는 점이

다. 우리사회는 본 논문에서 다루고 있는 주제보

다 훨씬 다양하고 첨예한 대립과 갈등을 겪고 있
다. 이러한 대립에는 특정 집단 각각의 이익을 극

<Figure 2> 국내 글리벡 제네릭의 임상결과.

<Figure 1> 글리벡(오리지널)의 임상결과.
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대화하기 위해 어쩔 수 없는 측면도 존재할 것이

다. 가령 제네릭 약품의 생산과 판매를 담당하는 
회사의 입장이나 오리지널 약 판매회사인 노바티

스사의 입장, 글리벡의 급여정지로 오리지널 약
을 복용할 수 없어 새로운 약에 대한 부작용을 겪
어야만 하는 환자와 그 가족들의 입장이 있다. 또
는 의사와 약사를 포함한 의료인들이 각 입장에

서 추구하는 이익을 생각할 수 있다. 우리가 이런 
대립을 각 입장이 우선하는 가치 간의 대립이라

는 관점에서 파악한다면 갈등의 핵심에 보다 쉽
게 다가갈 수 있을 것이다. 

앞서 살펴본 글리벡 급여정지를 찬성하는 입장

은 의료법 및 약사법의 엄격한 준수를 통한 사회

정의 실현의 가치를 우선하고 있다고 할 수 있겠

다. 이 입장은 이 법들을 준수하는 것은 명백히 의
료 사회 전체의 이익이 된다고 여긴다. 그리고 급
여정지 찬성입장은 의약품 시장의 공정한 경쟁을 
방해하고 일부 부적절한 약품이 시장으로 유입되

어 소비자의 건강권을 침해하는 불법 리베이트를 
근절하는 것이 보다 우선한다고 평가한다. 이들

의 입장을 따른다면 보건 당국은 불법 리베이트

를 근절하기 위해 도입된 리베이트 투아웃 제도

를 시행해야만 한다. 특히 노바티스사가 글리벡 
급여정지 처분을 받는다면 리베이트 투아웃 제도

가 시행된 이후 처음으로 처벌을 받게 되는 것이

다. 그런데 이 시점에서 보건당국이 어설프게 관
용을 베푼다면 앞으로 리베이트로 처벌을 받게 
될 다른 회사들이 똑같은 이유로 처벌을 면하게 
될 근거가 될 수도 있다고 본다. 이것은 사회 전체

의 이익을 감소시킨다. 게다가 글리벡 급여정지 
찬성입장은 이번 조치를 통해서 국내 의약품 시
장에서 제네릭 약의 성장과 확대를 통해 의약품

에 대한 사회적 비용을 절감할 수 있다고 여긴다. 
국내 제약시장의 성장은 우리 사회 전체의 이익

에 도움이 될 수 있다. 우리는 이러한 입장을 공리

주의적인 관점에서 이해할 수 있겠다. 공리주의

의 가장 기본적인 특징은 결과론적, 목적론적 체
계를 갖고 있다는 점이다. 공리주의적 입장은 비
록 건강권을 침해받는다고 주장하는 소수가 있다 
하더라도 결과적으로 불법리베이트를 엄격히 처
벌함으로써 얻게 되는 사회 전체의 이익이 더 크
다고 여겨진다면 불법리베이트를 원칙에 따라 처
벌하는 것이 모든 사회구성원들에게 좋은 것이고 
그러므로 옳다고 주장한다. 그런데 이러한 공리

주의적 입장은 사회 전체의 이익을 더 우선적인 
가치로 여기기 때문에 어떤 경우에 개인의 건강

권과 같은 기본권을 침해할 수도 있다. 이러한 고
전 공리주의의 한계를 극복하고자 등장한 최근의 
몇몇 공리주의적 이론들의 흐름은 개인의 권리와 
사회전체의 효용 간의 조화를 모색한다. 예를 들
면 규칙공리주의, R.M 헤어의 간접공리주의 등
은 기존의 고전적 공리주의의 문제점을 해결하기 
위해 제시된 이론들이다. 이 이론들은 공리주의

의 궁극적 가치인 사회적 효용과 개인의 권리를 
양립시키고자 한다. 즉 “공리주의적 권리이론은 
가능한가?” [23]라는 물음이라 할 수 있다. 그러

나 현실적 갈등 상황에서는 가치양립보다는 어느 
가치를 더 우선해서 문제를 처리해야만 하는가가 
더 중요하다. 이와 같이 글리벡 급여정지를 찬성

하는 입장은 사회전체의 이익이라는 가치를 선호

한다. 
이에 반해 글리벡 급여정지를 반대하는 입장은 

백혈병 환자들의 건강권[24]3) 또는 사회학자 니
컬러스 로즈가 주장한 능동적 생물학적 시민권

[25-28]4)을 더 중시한다. 그래서 반대입장은 헌
법이 보장하는 가치[29]5)가 절대로 훼손되어서

는 안 된다고 여긴다. 즉, 백혈병 환자들이 갖는 
기본적인 권리들을 희생하면서까지 사회 전체의 
이익을 추구해서는 안 된다는 것이다. 글리벡 급
여정지를 둘러싼 가치갈등의 문제는 사회전체의 
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이익과 백혈병 환자들의 기본적 권리인 건강권, 
및 능동적 생물학적 시민권 중에 어떤 것을 더 우
선해야 할 것인지에 관한 것이다. 이와 같은 갈등

상황과 관련하여 20세기의 정치철학자이자 도덕

철학자인 존 롤즈[30]는『정의론』 1절에서 다음

과 같이 말하고 있다. 

모든 사람은 전체 사회의 복지라는 명목으

로도 유린될 수 없는 정의에 입각한 불가침성

을 갖는다. 그러므로 정의로운 사회에서는 평

등한 시민적 자유란 이미 보장된 것으로 간주

하며, 따라서 정의에 의해 보장된 권리들은 어

떠한 정치적 거래나 사회적 이득의 계산에도 

좌우되지 않는 것이다[30].

롤즈는 여기서 ‘불가침성을 갖는다’는 표현을 
통해 시민 각자의 기본권이 어떤 경우에도 침해

되지 않아야 한다는 당위성을 주장한다. 만일 그
것이 그 개인을 제외한 모든 사회구성원들의 이
익을 증진시키는 일이 된다 하더라도 용납될 수 
없다는 점을 그는 명백히 밝히고 있다. 이러한 모
든 사회구성원들의 기본권의 불가침성은 ‘정의

의 두 원칙’ [30]6)을 형성하는 데 중요한 바탕이 
된다. 그리고 이러한 관점을 따를 때 ‘전체 사회의 
복지’라는 공리주의적 이상은 구성원들의 기본

권과 자유를 침해하지 않는 범위에서만 그 의미

를 발견할 수 있을 것이다. 이러한 논의를 통해 환
자들의 기본권에 대한 보장은 보건의료사회에서 
다른 가치에 우선해야한다는 판단을 명백히 참인 
것으로 보이게 한다. 그렇지 않다면 우리는 사회 
전체의 이익을 위해 특정한 소수를 희생시켜야 
한다는 주장에도 동의해야 할 것인데 그중에서 
부당하게 희생당하는 소수가 되고 싶어하는 이
들은 거의 없다. 위의 논증과 관련하여 롤즈가 그
의 저서『정의론』에서 전개한 유명한 사고실험

인 ‘원초적 입장(original position)’ 또는 ‘무지의 
베일(veil of ignorance)’의 상황을 적용해볼 수 있
을 것이다. 1) 만일 우리가 살게 될 사회의 기본체

제나 법률 등을 정하는 회의를 하려는 상황이며 
2) 우리는 그 사회에서 어떤 계급, 성별, 경제력과 
같은 개별적 특징을 갖게 될지 전혀 모르는 상황

을 가정해보자. 모든 개별적인 정보가 차단된 구
성원들 각자는 몇 가지 합의점에 동의하게 될 것
이다. 그 중에서 우리는 정의의 두 원칙인 ‘평등의 
원칙’과 ‘차등의 원칙’을 발견하게 되는데 여기서 
더 우선되는 것은 평등의 원칙이다. 이는 모든 사
회구성원들은 그 기본권에 있어서 차별받지 않아

야 한다는 원칙이다. 이러한 상황을 가정한다면 
본문에서처럼 특정한 소수의 기본권이 희생당할 
수도 있는 그런 원칙을 동의할 수 있는 사람은 거

3)	국내외 선언, 규약, 법 등에서 보이고 있는 건강과 관련한 권리의 주요 내용을 요약하면 건강권은 첫째, 최선의 보건의료서비스를 
제공받을 권리, 둘째, 알 권리, 셋째, 치료과정에서의 자기결정권, 사전 동의(informed consent), 넷째, 진료상의 비밀을 보장 받을 
권리, 다섯째, 안전하고 건강한 작업, 생활환경의 확보권리로 구성된다고 할 수 있다.

4)	로즈(Rose) [26]는 생명공학으로 얻은 새로운 지식과 그 응용의 결과로 개인들이 자신의 생의학적 권리를 중심으로 ‘조직하고, 결
집하고, 행동하는’ 주체가 탄생하리라고 전망했다. 그리고 이런 모습을 앞에서 언급한 대로 ‘능동적 생물학적 시민권’이라고 명명
했다[26,27]. 이와 비슷하게 래비노우(Rabinow) [28]도 생명공학이 과거와 질적으로 다른 새로운 정체성을 낳으리라 전망하면서 
이를 ‘생명사회성’이라고 명명했다. 앞에서 살펴본 글리벡 정체성으로 묶인 환자들은 바로 이들이 예고한 생명공학의 발전으로 나
타난, 전에는 볼 수 없었던 새로운 정체성을 가진 주체라고 볼 수 있다.

5)	헌법상 건강권을 인정하기 위한 헌법 규정 중, 간접적 규정으로는 인간의 존엄과 가치 및 생명권을 규정하는 헌법 제10조, 건강한 
환경에서 생활할 권리를 규정하고 있는 헌법 제35조 제1항이 있고, 직접적 근거규정으로는 인간다운 생활을 할 권리를 규정하고 
있는 헌법 제34조 제1항, 국가의 보건의무를 규정하고 있는 헌법 제36조 제3항이라고 할 수 있다.

6)	정의의 두 원칙은 다음과 같다. 1) 각자는 다른 사람들의 유사한 자유의 체계와 양립할 수 있는 평등한 기본적 자유의 가장 광범
위한 체계에 대하여 평등한 권리를 가져야 한다. 2) 사회적 경제적 불평등은 다음과 같은 두 조건을 만족시키도록, 즉 모든 사람
들의 이익이 되리라는 것이 합당하게 기대되고, 모든 사람들에게 개방된 직위와 직책이 결부되게끔 편성되어야 한다. 
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의 없을 것이다. 
이러한 롤즈의 정신을 본 사례에 적용해 보기

로 하자. 과연 어떤 사람이 어떤 백혈병 환자에게 
자발적으로 약물부작용을 감당하라고 할 수 있
을 것인가? 어떤 백혈병 환자가 자발적으로 면역

력이 떨어진 상태에서 설사와 구토와 복부통증과 
같은 부작용을 사회의 정의를 위해 겪어내려 할 
것인가? 우리는 그러한 도덕적 영웅을 상상할 수 
있고 그러한 영웅을 칭송해야 하지만 보통 사람

에게 그러한 영웅적 도덕심을 강요하는 것도 모
종의 폭력일 수 있다. 내가 희생당하기를 원하지 
않으면서 남을 희생되어도 좋다고 생각하는 것은 
기만이다. 그러므로 우리는 사회 전체의 이익을 
위해 소수가 희생되어도 좋다는 주장에 동의할 
수 없다. 물론 사회 전체의 이익을 추구하는 것이 
옳지 못하거나 잘못된 일이라고 주장하려는 것은 
아니다. 

VI. 맺으며

지난 2017년 4월에 노바티스사의 글리벡을 포
함한 33종의 의약품이 보험급여정지 대신 과징

금 처분을 받으면서 보건당국은 일단 환자들의 
손을 들어주었다. 그러나 이를 둘러싼 논쟁은 한
동안 시들지 않을 전망이다. 원칙대로라면 리베

이트 행위가 적발된 노바티스사의 글리벡을 건강

보험 급여 대상에서 퇴출시키는 것이 마땅한 처
사였을지도 모른다. 하지만 환자들이 글리벡을 
처방받지 못해 자칫 피해를 입을 수 있다는 점이 
이 문제를 단순히 원칙대로 처리할 수 없도록 만
들었다. 이에 대해 경제정의실천시민연합 관계자

는 ‘효능ㆍ효과가 동등하고 안전성도 입증된 글
리벡 제네릭이 나와 있다’며 ‘특정 업체에 특혜를 
주는 결정이 내려져서는 안 된다’고 주장하고 있
다. 여기서의 쟁점은 ‘약물의 동등성 및 부작용 여

부’이다. 글리벡이 대체약과 동일한 약품이고 약
을 바꾸더라도 부작용이 크지 않다면 환우회에

서 반대할 이유는 없을 것이다. 글리벡이 갖고 있
는 세 개의 특허 중에 한 가지 특허만이 기간 만료

된 상태이기 때문에 현재 국내 제네릭은 글리벡

이 가진 나머지 두 개의 특허를 가지고 있지 않다. 
그리고 앞서 살펴본 바와 같이 현재 판매되는 오
리지널 글리벡은 베타형이고 국내 글리벡 제네릭

은 모두 알파형이다. 따라서 제형이 다르기에 글
리벡과 국내 제네릭은 같은 약이라 할 수 없는 부
분이 있다. 특허 하나를 가진 약과 특허 셋을 가진 
약은 분명히 다르다고 할 수 있다. 게다가 몇몇 약
리학자는 만성질환자가 오리지널 약이든 대체약

이든 약을 바꾸지 말 것을 주장하고 있다. 이러한 
내용을 다룬 본 논문은 두 가지 정도의 한계를 가
진 것으로 읽힐 수 있다. 

첫째, 본 논문에서 일반 제네릭 약품이 기존의 
복용 약물에 적응된 환자에게 일괄적으로 대체

하도록 하는 것이 안전한가에 대한 논쟁에서 제
네릭 대체가 안전하다는 입장과 제네릭 대체가 
안전하지 않다는 입장을 소개하였다. 그런데 이
에 대한 소개가 단순히 양측의 주장만을 나열하

는 데 그치고 있는 것으로 읽힐 수 있다. 물론 다
른 나라에서도 이미 제네릭을 권장하거나 성분명 
처방을 적극 유도하고 있다면 그러한 나라들에서

는 제네릭의 안전성에 대한 논란이 없는 것인지, 
그러한 논란이 있다면 이를 어떻게 해결하고 있
는지 등을 구체적으로 검토할 필요가 있을 것이

다. 하지만 이 논문에서 중점을 두고 있는 것은 한
국에서 리베이트 투아웃제로 말미암아 현재 복용 
중인 오리지널 약을 제네릭으로 대체해야만 하
는 백혈병 환자가 겪고 있는 현실적 문제이다. 필
자들은 이 사례와 같은 오랫동안 복용 중인 오리

지널 약을 행정적 처분으로 말미암아 일괄적으로 
제네릭으로 대체한 백혈병 환자들이 어떤 어려움
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을 겪는가에 관한 한국의 자료와 외국의 자료를 
찾는 데 어려움을 겪었다. 노력 끝에 본 논문에서

는 이 주장을 뒷받침해 줄 수 있는 몇몇 의학적 자
료[10,14-16,18,19]와 유사 사례[13]를 찾을 수 있
었다. 이러한 의학적 자료들을 통해 필자들은 오
리지널 글리벡에 비해서 제네릭은 약효도 떨어지

고 부작용도 환자에게 부담이 될 수 있다는 것을 
제한적으로 실증하였다고 생각한다. 

그리고, 본 논문의 두 번째 한계로 보일 수 있는 
점은 다음과 같다. 본 논문에서 필자들은 글리벡 
제네릭의 제품정보 및 임상결과에서 글리벡의 제
품정보임을 밝히지 않아 소비자의 건강권과 의약

품에 관한 알권리를 침해한다고 지적하였다. 물
론 글리벡 이외에 다른 모든 의약품의 제네릭에 
있어서 오리지널 약품의 제품정보와 제네릭의 제
품정보를 어디까지 공유하고 분류하는지 등에 관
한 검토가 선행된 후 글리벡 제네릭의 제품정보 
소개에 관한 문제를 지적하는 것이 타당할 것이

다. 그러나 현재 이 논문의 초점은 글리벡의 급여

정지에 관한 사항이다. 몇몇 다른 한국의 다른 의
약품에서도 제네릭의 임상결과를 제품설명서에 
기재하고 있다는 내용을 필자들은 확인할 수 없
었다. 어떤 제네릭은 임상결과를 제품설명서에 
기재하고 있을 수 있으나 그러한 제네릭을 찾기

가 힘들었으며, 약품정보원 홈페이지를 통해 수
십종의 글리벡 제네릭은 제품설명서가 모두 오리

지널의 복사판이거나 요약본이었다는 것은 일일

이 확인하였다. 이러한 확인 작업을 통해 필자들

은 국내 제네릭의 제품정보가 모두 오리지널에

서 그대로 가져온 것이라는 점을 알게 되었다. 상
식적으로 제품정보란 그 제품에 대한 정보이어야 
하지 오리지널에 대한 정보이어서는 안 된다고 
여겨진다.7) 

이제 쟁점이 되는 약물부작용에 대해서 간략히 
정리해 보도록 하자. 과학기술정책동향(National 
Digitla Science Library, NDSL)에서는 2007년 9월 
28일 ‘개발도상국, 약품부작용 경계시스템 구축’
에서 다음과 같이 보고하고 있다. “미국에서 의학

연구소(Institute of Medicine)에 의해 개발된 약품 
부작용 경계시스템에 대한 재정지원 모델은 약품 
비용의 상승의 경우 거의 이루어질 가능성이 적
다. 이러한 문제를 해결하기 위한 적절한 해결책

을 찾는 것은 쉬운 일이 아니다.” 미국에서도 약
품 부작용에 관한 연구는 쉽지 않다. 우리가 일반

적으로 생각해 보아도 약물의 효능보다 약물의 
부작용에 관한 연구에 돈을 지원한다는 것은 훨
씬 어렵고 약물부작용에 관한 논문은 찾기도 힘
들다. 그만큼 정확한 임상 결과를 찾기가 힘들다

7)	필자들은 환자와 소비자의 알 권리를 보장하고 제네릭의 동등성에 대한 불안감을 해소하기 위한 제대로 된 제품정보는 최소한 다
음과 같아야 한다고 생각한다.

      국내 제네릭의 가상 제품정보:
      이 약은 노바티스사의 글리벡필름코팅정 100 mg의 제네릭입니다. 글리벡 특허 000이 몇 년 몇 월에 해제되어 나온 제네릭

입니다. 글리벡은 아직 유효한 특허 둘을 20XX년까지 더 가지고 있습니다. 글리벡은 매년 국내 시판 후 임상자료를 자사 홈
페이지에 공개하고 있습니다. 그러나 우리회사는 이 복제약을 출시하고 있어 시판 후 임상자료를 확보할 수 없었습니다. 향
후 1년 단위로 우리회사 홈페이지를 통해 수집된 본 제네릭 약품의 부작용을 포함한 임상결과를 공개하도록 하겠습니다. 그
리고 글리벡은 베타형이지만 우리 제네릭은 알파형입니다. 베타형이 소화흡수 등에 더 좋지만 베타형 특허는 기간이 만료되
지 않았습니다. 그래서 우리 회사는 알파형을 더 연구하여 개선하였습니다. 게다가 우리 회사 글리벡 복제약은 생물학적 동
등성 시험을 거쳐 글리벡과 동일한 성분이기는 하지만, 동일한 성분이라 할지라도 농도와 제형이 다르기에 다른 임상적 효
과를 거둘 수 있습니다. 본 제네릭 제품에 대한 상세한 정보는 홈페이지에 게시된 전화번호와 메일을 참고하셔서 문의해 주
시기 바랍니다.

	 국내 제네릭은 모두 자기회사 제품의 정보인 것처럼 소비자에게 정보를 제공하고 있다. 이것은 소비자의 권리를 침해하는 잘못된 
행태라 할 수 있겠다. 
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는 것을 의미다. 이러한 사실은 2016년 2월 소비

자정책동향에 발표된 정영훈[31]의『의약품 부
작용 피해구제 제도 활성화를 위한 제언』에서도 
발견된다. 정영훈은 ‘의약품 부작용이 많아짐에 
따라 소비자들의 의약품 사용에 따른 문제 역시 
많이 발생하고 있으나 실제 피해 발생 시 소비자

가 이를 주장하거나 인과관계를 입증하기가 쉽지 
않다’고 연구배경을 밝히고 있다. 의약품 부작용 
문제가 대두되면서 ‘약사법’은 개정되었고 2014
년 12월 19일부터 ‘의약품 부작용 피해구제에 관
한 규정’에 따라 ‘한국의약품안전관리원’에서 ‘의
약품 부작용 피해구제 제도’가 시행되고 있다고

는 하지만 구조적으로 약물부작용에 대한 근거자

체를 찾기는 쉽지 않다. 또한 글리벡이라는 약을 
대체신약으로 바꿀 경우에 그 동등성에 관한 입
증은 미비하다. 현재 백혈병 환자들을 치료하고 
있는 김동욱 서울성모병원 혈액내과 교수는 ‘글
리벡을 쓰던 환자가 2세대 신약으로 바꾸는 것도 
대안이긴 하지만 환자들을 위해서는 유예기간을 
두는 것을 고려해 봐야한다’고 말했다. 이어서 김 
교수는 또 ‘오래 친숙했던 약을 바꾸라고 하면 환
자들은 불안할 수 있으므로 약 변경에 따른 부작

용을 줄일 수 있는 글리벡 베타형 제네릭이 나올 
때까지 기다리는 게 대안이 될 수 있다’고 제안했

다. 그는 ‘대체약이 대학병원에 들어오려면 절차

가 복잡해 6개월 이상 걸리는 경우가 많으므로 이
점도 감안할 필요도 있다’고도 말했다. 

지금까지 관련 내용을 살펴보면, 우리는 경제

정의실천시민연합의 ‘효능ㆍ효과가 동등하고 안
전성도 입증된 글리벡 제네릭이 나와 있다’라는 
주장이 강한 근거를 가지고 있지 못함을 알 수 있
다. 의약품은 인간의 건강과 생명을 좌우하는 특
수물질이기 때문에 다른 상품과 다른 위상을 갖
고 있다. 그중에서도 글리벡이라는 약의 위상은 
더욱 특수하다. 글리벡을 투여 받는 환자들은 면

역력이 매우 약한 백혈병 환자들이다. 면역력 때
문에 격리된 생활을 하며 여러 부작용을 견뎌내

는 한국의 6,000여 명의 백혈병 환자들과 그 가족

들은 대체약 부작용을 겪어보았다. 그러한 이들

은 대체약으로 인한 신체적 부작용 이외에도 심
리적인 불안감과 스트레스를 겪었다. ‘건강한 세
상’을 위해 제정된 리베이트 처벌이 우리가 만들

려는 세상이 백혈병 환자들을 공포로 몰아넣어 
얻게 되는 ‘건강한 세상’이어서는 안 될 것이다. 
그리고 실제로 그 병을 겪고 있는 사람들의 주장

을 과학적 근거가 없다는 이유로 묵살해서도 안 
될 것이다. 약은 상품이지만 그 상품 이상이다. 글
리벡은 약이지만 백혈병 환자에게는 신(神)과 같
다. 백혈병 환자들에게 글리벡은 구원자였고 그
들의 정체성을 이루는 가장 큰 근거이다. 대체약

을 강요하는 것은 백혈병 환자들에게 새로운 종
교를 강요하는 것과 마찬가지일 수도 있다. 어쩌

면 ‘효능ㆍ효과가 동등하고 안전성도 입증된 글
리벡 제네릭이 나와 있다’라는 주장이 사실일 수
도 있다. 그러나 부작용의 가능성이 없다는 사실

을 뒷받침하는 충분한 임상결과가 나오지 않는 
한, 그 약의 소비자, 즉 환자의 의견과 선택권은 
최대한으로 보장받아야 한다. 상식적으로 이것이 
보다 사회적 공정함에 가깝고 진정한 의미에서 
사회 전체의 이익이라 할 수 있을 것이다. 

마지막으로 필자들은 본 논문에서 글리벡 급여

정지가 제약회사 리베이트를 옹호하는 근거로 사
용되어서는 안 된다는 것을 주장한다. 누구나 불
법리베이트를 반대한다. 필자들도 마찬가지 입장

이다. 다만, 본 논문은 그 제재 방법에 있어서 아
주 취약한 건강상태를 가진 백혈병 환자들이 장
기간 복용한 경우에는 갑작스러운 교체로 위험해

질 가능성이 있으니 가급적 신중하자는 것이다. 
즉, 우리가 우리사회의 불법 리베이트를 근절하

는 과정에서 심리적인 부담이든 과학적인 부담이
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든 취약한 건강상태에 있는 어떤 사람에게 부담

을 주게 되어 결과적으로 한 사람이라도 잃게 될 
확률이 조금이라도 있다면 다른 방안을 선택하는 
것이 필자들이 찾은 이 상황에서의 선(善)이다. 
그리고 이 선(善)은 앞으로 임상의사, 임상약사, 
환자, 제약회사, 보건당국의 열린 대화를 통해서 
얼마든지 다른 내용으로 변경 가능하다 할 수 있
겠다. 
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Abstract
Glivec (Imatinib) is a medication used in the treatment of chronic myelogenous leukemia. This medica-

tion, which is manufactured by Norvatis, was licensed for prescription in South Korea in 2002. After being 

found guilty of providing illegal rebates to doctors who prescribe Glivec, Norvatis was fined by the Korean 

Ministry of Health. However, this incident has given rise to a debate concerning how exactly Norvatis 

should be penalized for its illegal actions. On the one hand, some argue that stiffer punishments should 

be issued, including a moratorium on the sale of Norvatis medication in Korea. On the other hand, some 

argue that such actions will unfairly punish leukemia patients rather than targeting the company itself. 

In this article, we examine the medical, pharmaceutical, and ethical arguments that can be given on both 

sides of this issue.

Keywords
Glivec and Generic, rebate two-out rule, moratorium on drugs, patient selection right, social justice, value-

based arguments
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