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국회도서관ㆍ1

 쟁점1.

에볼라 바이러스는 급성 열성감염을 일으키는 바이러스로서 사망률이 

에 이르는 중증 감염병이다 년 월 기니에서 발생한 서아프25~90% . 2014 3

리카 에볼라 바이러스병은 년 월 일 현재 약 만 천 명에게 발2015 2 20 2 3

병하였다.1) 그동안 국제사회가 에볼라 바이러스 확산 방지를 위해 노력 

하고 있지만 마땅한 치료제가 없고 실험적 의약품의 효과 및 안전성은 , 

불분명한 상황이다. 

우리나라의 의학계에서는 년 주기의 전 세계적 감염병 대유행20~30

을 우려하면서 감염병 확산에 따른 대비책으로 제약업자의 신종 백신 

생산과 비축을 유도하는 정책이 필요하고 감염병 백신 접종으로 인해 , 

발생할 수 있는 이상 반응 또는 백신 실패 등에 따른 책임과 미허가 백

신 접종에 대한 법적 보완이 필요하다는 의견이 있었다.2) 이러한 의견 

은 년 월에 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률 제 조2010 1 40｢ ｣ 3) 개정  

1) 질병관리본부 에볼라바이러스병 바로알기 (http://www.cdc.go.kr/CDC/cms/content/76/27776_

view.html, 2015. 3. 방문 참조6. ) .

2) 김우주 신종 인플루엔자 대유행 대비 관련 백신 수급관리방안 개발 연구 질병관리본부 , , , 

면 및 면2007, 2 62 .

3) 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률 법률 제 호 ( 12444 , 2014.｢ ｣ 3. 일부개정18, )

제 조 생물테러감염병 등에 대비한 의약품 및 장비의 비축40 ( ) ①보건복지부장관은 생물테러

감염병 및 그 밖의 감염병의 대유행이 우려되면 위원회의 심의를 거쳐 예방치료 의약품 ·

및 장비 등의 품목을 정하여 미리 비축하거나 장기 구매를 위한 계약을 미리 할 수 있다.  

개정 < 2010. 1. 18.>

②보건복지부장관은 약사법 제 조에도 불구하고 생물테러감염병이나 그 밖의 감염병의 31｢ ｣

대유행이 우려되면 예방치료 의약품을 정하여 의약품 제조업자에게 생산하게 할 수 있다· . 

개정 < 2010. 1. 18.>

( )…

제 조 예방접종 등에 따른 피해의 국가보상 국가는 제 조 및 제 조에 따라 예방접종71 ( ) 24 25① 



2  법률정보실

및 년 월에 약사법 제 조의2015 1 85 2｢ ｣ 4) 개정으로 일부 반영이 되었다 . 

그러나 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률 또는 약사법 은 생물테｢ ｣ ｢ ｣

러감염병 및 그 밖의 감염병의 대유행 시에 보건복지부장관의 지시에 

을 받은 사람 또는 제 조제 항에 따라 생산된 예방치료 의약품을 투여받은 사람이 그 40 2 ·

예방접종 또는 예방치료 의약품으로 인하여 질병에 걸리거나 장애인이 되거나 사망하였을 ·

때에는 대통령령으로 정하는 기준과 절차에 따라 다음 각 호의 구분에 따른 보상을 하여야 

한다.

질병으로 진료를 받은 사람 진료비 전액 및 정액 간병비1. : 

장애인이 된 사람 일시보상금2. : 

사망한 사람 대통령령으로 정하는 유족에 대한 일시보상금 및 장제비3. : 

②제 항에 따라 보상받을 수 있는 질병 장애 또는 사망은 예방접종약품의 이상이나 예방접1 , 

종 행위자 및 예방 치료 의약품 투여자 등의 과실 유무에 관계없이 해당 예방접종 또는 ·

예방치료 의약품을 투여받은 것으로 인하여 발생한 피해로서 보건복지부장관이 인정하는 ·

경우로 한다 개정 . < 2010. 1. 18.>

( )…

제 조 손해배상청구권과의 관계 등 국가는 예방접종약품의 이상이나 예방접종 행위72 ( ) ① 

자 예방치료 의약품의 투여자 등 제 자의 고의 또는 과실로 인하여 제 조에 따른 피해보, · 3 71

상을 하였을 때에는 보상액의 범위에서 보상을 받은 사람이 제 자에 대하여 가지는 손해배3

상청구권을 대위한다.

( )…

4) 약사법 법률 제 호 ( 13114 , 2015.｢ ｣ 1. 일부개정28, )

제 조의 국가비상 상황 등의 경우 예방치료 의약품에 관한 특례85 2( · ) ①식품의약품안전처장

은 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률 에 따른 생물테러감염병 및 그 밖의 감염병의 ｢ ｣

대유행 또는 원자력시설 등의 방호 및 방사능 방재 대책법 제 조제 항제 호에 따른 방사2 1 7｢ ｣

선비상 상황에 적절히 대처하기 위하여 관계 부처의 장의 요청에 따라 다음 각 호의 어느 

하나에 해당하는 행위를 할 수 있다.

제 조제 항에도 불구하고 품목허가를 받거나 품목신고를 하지 아니한 의약품을 의약품 1. 31 2

제조업자에게 제조하게 하는 행위

제 조제 항에도 불구하고 품목허가를 받거나 품목신고를 하지 아니한 의약품을 수입자2. 42 1

에게 수입하게 하는 행위

이미 품목허가를 받거나 품목신고를 한 의약품에 대하여 허가 또는 신고된 내용과 다른 3. 

용법용량 효능효과 및 사용기간 등을 정하여 의약품 제조업자에게 제조하게 하거나 · , ·

수입자에게 수입하게 하는 행위

②보건복지부장관은 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률 제 조제 항에 따라 비축한 40 1「 」

의약품의 유효기간을 연장하려는 경우에는 식품의약품안전처장에게 유효기간의 연장을 

요청할 수 있다.

③식품의약품안전처장은 제 항에 따라 유효기간의 연장을 요청할 수 있는 의약품의 종류2 ·

대상 유효기간 연장 요청 절차 저장 조건방법 기준 등에 관하여 필요한 사항을 총리령으, , · , 

로 정할 수 있다.

본조신설 [ 2015. 1. 시행일 28.] [ : 2015. 9. 29.]
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따라 의약품 제조업자가 제조한 의약품에 대한 면책 규정을 두지 않았

기 때문에 형법 제 조, 20｢ ｣ 5)의 정당행위에 포함되어 면책되는지 여부6)와 

민법 제 조750｢ ｣ 7) 이하의 불법행위 책임으로부터 면책되는지 여부 8)가 

불투명하다 이는 구조 구급에 관한 법률 제 조. 119 24ㆍ｢ ｣ 9)와 응급의료에 ｢

관한 법률 제 조의5 2｣ 10)에서 응급의료종사자 등의 법적 책임을 감경 또

 5) 형법 법률 제 호 ( 12898 , 2014.｢ ｣ 12. 일부개정30, )

제 조 정당행위 법령에 의한 행위 또는 업무로 인한 행위 기타 사회상규에 위배되지 20 ( ) 

아니하는 행위는 벌하지 아니한다.

 6) 법령에 의한 행위도 형법 제 조의 정당행위에 포함되는지 여부는 최종적으로 법원에서  20｢ ｣

판단하게 된다 이에 관해서는 대법원. , 2014. 8. 선고 도 판결 참조20, 2012 14360 .

 7) 민법 법률 제 호 ( 12881 , 2014.｢ ｣ 12. 일부개정30, )

제 조 불법행위의 내용 고의 또는 과실로 인한 위법행위로 타인에게 손해를 가한 자는 750 ( ) 

그 손해를 배상할 책임이 있다.

 8) 제조업자 또는 유통업자의 민법 제 조 이하 불법행위에 의한 손해배상책임은 감염병 750｢ ｣ ｢

의 예방 및 관리에 관한 법률 제 조 예방접종 등에 따른 피해의 국가보상 에 따른 손실보71 ( )｣

상으로 면책되는 것이 아니라 동법 제 조 손해배상청구권과의 관계 등 에 따라 손해배상72 ( )

청구권자가 피해자에서 정부로 바뀌는 것뿐이다.

 9) 구조 구급에 관한 법률 법률 제 호 119 ( 12844 , 2014.ㆍ｢ ｣ 11. 타법개정19, )

제 조 구조 구급활동으로 인한 형의 감면 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자가 24 ( ) ㆍ

구조구급활동으로 인하여 요구조자를 사상에 이르게 한 경우 그 구조구급활동 등이 불가· ·

피하고 구조구급대원 등에게 중대한 과실이 없는 때에는 그 정상을 참작하여 형법· 「 」 

제 조부터 제 조까지의 형을 감경하거나 면제할 수 있다266 268 .

제 조제 항에 따라 위급상황에 처한 요구조자를 구출하거나 필요한 조치를 한 자1. 4 3

제 조제 항에 따라 구조구급활동을 한 자2. 13 1 ·

10) 응급의료에 관한 법률 법률 제 호( 13106 , 2015. 1. 일부개정28, )

제 조의 선의의 응급의료에 대한 면책 생명이 위급한 응급환자에게 다음 각 호의 어느 5 2( ) 

하나에 해당하는 응급의료 또는 응급처치를 제공하여 발생한 재산상 손해와 사상 에 ( )死傷

대하여 고의 또는 중대한 과실이 없는 경우 그 행위자는 민사책임과 상해 에 대한 ( )傷害

형사책임을 지지 아니하며 사망에 대한 형사책임은 감면한다 개정 . < 2011. 3. 8, 2011. 8. 4>

다음 각 목의 어느 하나에 해당하지 아니하는 자가 한 응급처치1. 

가 응급의료종사자. 

나 선원법 제 조에 따른 선박의 응급처치 담당자 구조구급에 관한 법률 제. 86 , 119 · 10」 「 」｢

조에 따른 구급대 등 다른 법령에 따라 응급처치 제공의무를 가진 자

2. 응급의료종사자가 업무수행 중이 아닌 때 본인이 받은 면허 또는 자격의 범위에서 한 

응급의료

3. 제 호나목에 따른 응급처치 제공의무를 가진 자가 업무수행 중이 아닌 때에 한 응급처치1

전문개정 [ 2011. 8. 4.]
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는 면책한 것과 비교하면 더욱 차이를 보인다.

이와 같이 법적 책임 여부가 불분명한 상태에서 현행 법령만으로는 

에볼라 바이러스병과 같이 감염병 대유행이나 생물테러감염병에 대한 

대비책으로 제약업자의 신종 백신 생산과 비축을 유도하거나 제약업자

가 장기간 대규모 투자를 해야 하는 신약 개발에 나서기에는 어려움이 

있을 것으로 보인다. 

이에 비하여 년 미국에서 제정된 공공대책과 비상대비법2005 ｢ ｣

은 감염병 대유행이(Public Readiness and Emergency Preparedness Act)

나 생물테러감염병에 대비하기 위한 대응수단 과 이에 ‘ ’(Countermeasure)

대한 법적 책임 면책 규정을 두고 있다 이 법은 미국연방법전 제 편 . 42

국민 건강 및 복지 에 편입(42 U.S.Code) 11)된 후 년 한 차례의 개정2013

을 거쳐 현행 법률로서 그 기능을 유지하고 있으며 년 월 일 , 2014 12 3

미국 보건후생부 는 공공(U.S. Department of Health & Human Services) ｢

대책과 비상대비법 에 따라 실험용 에볼라 바이러스 백신 사용에 따른 ｣

법적 책임을 면제하는 공고를 한 바가 있다.12) 

이 글에서는 미국 공공대책과 비상대비법 의 법적 책임 면제에 관①｢ ｣

한 위임 법적 책임 면제 대상자와 대응수단 법적 책임 면제 적용 , , ② ③

범위 법적 책임 면제의 악용 금지에 대해 살펴보고 향후 입법의 시, ④

사점을 찾고자 한다.

11) http://uscode.house.gov/view.xhtml?req=granuleid:USC-prelim-title42-section247d-6d&num=

0&edition=prelim(2015. 2. 방문16. )

12) http://www.federalregister.gov/articles/2014/12/10/2014-28856/ebola-virus-disease-vaccines

(2015. 2. 방문23. )
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 시사점2.

가 법적 책임 면제에 관한 위임. 

미국 보건후생부 장관(U.S. Department of Health & Human Services) 

은 국민의 건강을 위태롭게 하거나 또는 장래에 위태롭게 할 상당한 위

험이 있다고 판단되는 질병 또는 위험에 대해 특정한 대응수단을 일정‘ ’

한 시기에 한해서 특정한 집단 또는 장소에 속한 사람에게 사용할 것을 

권고하고 이에 대해서는 미국 공공대책과 비상대비법 에 따른 면책 효｢ ｣

력이 있다는 공고를 연방관보에 할 수 있다.13) 즉 공공대책과 비상대 ｢

비법 은 법적 책임이 면제되는 시기 대상 방법을 모두 미국 보건후생, , ｣

부 장관에게 위임하는 입법 형태를 취하였는데 이를 우리 법체계에서 , 

수용하기 위해서는 위임입법의 한계를 초과한 것인지 여부에 대한 면밀

한 검토가 필요해 보인다.

나 법적 책임 면제 대상자피보호자와 대응수단. ( )

미국 공공대책과 비상대비법 에 따라 책임이 면책되는 피보호자‘ ’ ｢ ｣

는 미국정부와 공무원 제조업자 단체 유통업자 단체(Covered Person) , ( ), ( ), 

기획업무담당자 단체 조제 투여 처분에 대한 자격을(Program Planner)( ), ㆍ ㆍ  

13) 42 U.S.Code §247d-6d (b)
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갖춘 자 단체 해당 단체의 대리인 사용인이다 그리고 공공대책과 ( ), . ㆍ ｢

비상대비법 에 따라 책임이 면책되는 대응수단이란 의약품 생물학 제, ｣

품 또는 기구 등을 의미한다.14) 우리나라의 감염병의 예방 및 관리에  ｢

관한 법률 또는 약사법 에서는 제조업자 의료인 의약품을 중심으로 , , ｣ ｢ ｣

규율하고 있는 점에 비추어볼 때 미국 공공대책과 비상대비법 이 보호｢ ｣

대상을 보다 광범위하게 규율하고 있다.

다 법적 책임 면제 적용 범위. 

일단 미국 보건후생부 장관이 공공대책과 비상대비법 에 따라 공고｢ ｣

한 후에는 공고된 기간에 사용 또는 투여된 대응수단은 공고된 질병 또

는 위험의 확산 방지 및 치료를 위한 것으로 추정된다.15) 그리고 제조 

업자 등의 피보호자가 공고된 기간 내에 대응수단을 공고에서 정한 사

람을 대상으로 제조 실험 개발 유통 투여 또는 사용하여 발생하는 사, , , , 

망 신체 정신 감정상 상해 질병 불구 장애에 관한 모든 청구가 면, , , , ㆍ ㆍ

제된다 또한 이로 인한 사업상 손실 등 모든 재산상 손실도 면제 대상. 

에 포함된다 특히 법적 책임이 면제되는 범위에는 대응수단의 설계 개. , 

발 의학 실험 또는 조사 제조 표시 유통 규격 포장 홍보 영업 판, , , , , , , , , 

매 구매 기부 처분 수집 관리 허가 또는 사용을 포함하고 공고에서 , , , , , , , 

정한 사람에 대해 대응수단을 사용 또는 투여하는 것과 인과관계가 있

14) 42 U.S.Code §247d-6d (i)(1), (2)

15) 42 U.S.Code §247d-6d (a)(4), (5), (6)



시사점

국회도서관ㆍ7

는 모든 청구에 적용한다.16) 더불어 대응수단과 관련된 제조자 또는 유 

통업자의 경우에는 공고에서 정한 사람인지 아닌지 여부에 관계없이 상

기 청구가 면제되고 대응수단을 투여하는 것에 자격을 갖춘 자이거나 , 

기획업무담당자인 경우에는 공고에서 정한 사람이라고 선량한 관리자의 

주의로 믿은 상황에서 그 대응수단을 투여한 경우에도 상기 청구가 면

제된다.17) 

라 법적 책임 면제의 악용 금지. 

미국 공공대책과 비상대비법 에서는 악의의 목적을 가지고 고의적으｢ ｣

로 법적 책임 면제를 악용하는 행위 작위는 물론 부작위를 포함한다 에 ( )

대한 금지규정을 두고 있다.18) 

그러나 일반적인 부주의 또는 경솔함에 의해 발생하는 불법책임보다 

훨씬 더 엄격한 책임기준을 규정하여 고의적 위법행위에 대한 적용 범

위를 좁혀 놓았고 관련 소송에서도 원고 피해자 는 명백하고 확실한 증, ( )

거에 의해 피고 피보호자 각각의 고의적 위법행위와 그 위법행위가 사( ) 

망 또는 심각한 신체적 상해를 야기했음을 입증해야 하는 입증책임을 

부담하도록 규정하고 있다.19)

결국 미국 공공대책과 비상대비법 에 따르면 미국 보건후생부가 공｢ ｣

고에 정한 내용에 대해서는 사실상 거의 모든 경우에 법적 책임이 면제

16) 42 U.S.Code §247d-6d (a)(1), (2)

17) 42 U.S.Code §247d-6d (a)(4), (5), (6)

18) 42 U.S.Code §247d-6d (c)(1)(A)

19) 42 U.S.Code §247d-6d (c)(1)(B), (3)
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될 것으로 보인다 이에 대해서는 미국의 입법과정에서도 과도한 면책 . 

부여라는 반론이 있었고,20) 우리나라의 경우에도 광범위한 면책 부여에  

따른 실효성 확보와 제약업자 등의 악용 우려 사이에서 입법적 논의가 

필요한 사항으로 보인다.

20) 여러 시민단체와 전문가들이 반대하였는데 대표적으로 당시 상원의원 는  , Edward Kennedy

제약회사에 엄청난 크리스마스 선물을 주는 것 이라고 비난하였다“ ” . B. Kurt Copper, “High 

and Dry?” The Public Readiness and Emergency Preparedness Act and Liability Protection 

for Pharmaceutical Manufacturers, Journal of Health Law, Vol. 40 No. 1, 2007, at 65 note 4 

참조.
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 미국의 공공대책과 비상대비법「 」3.

년 미국 의회는 급성 감염병의 대유행에 따른 국민 건강에 대한 2005

위해를 방지하고 생물학적 테러 위험에 대비하기 위하여 공공대책과 ｢

비상대비법 을 제정(Public Readiness and Emergency Preparedness Act)｣

하였다 이 법은 미국연방법전 제 편 국민 건강 및 복지. 42 (42 U.S.Code)

에 편입된 후 년 한 차례의 개정을 거쳐 현행 법률로서 그 기능을 2013

유지하고 있다.

이 법의 주요 규정인 미국연방법전 제 편 제 조42 247d-6d (42 U.S.Code 

§247d-6d)21)에서는 급성 감염병이나 생물학적 테러에 대비하기 위한 대‘

응수단 과 이에 대한 책임 면책 규정을 두고 있다’(Countermeasure) . 

먼저 이 법에 따라 책임이 면책되는 피보호자 는 미‘ ’(Covered Person)

국정부와 공무원 제조업자 단체 유통업자 단체 기획업무담당자 단, ( ), ( ), (

체 조제 투여 처분에 대한 자격을 갖춘 자 단체 해당 단체의 대리), ( ), ㆍ ㆍ

인 사용인이다 그리고 이 법에 따라 책임이 면책되는 대응수단이란 . ㆍ

의약품 생물학 제품 또는 기구 등을 의미한다, .22)

21) 주 ( 9) 참조.

22) 42 U.S.Code §247d-6d 

(i) Definitions

 In this section:

 (1) Covered countermeasure

  The term "covered countermeasure" means-

 (A) a qualified pandemic or epidemic product (as defined in paragraph (7));

 (B) a security countermeasure (as defined in section 247d 6b(c)(1)(B) of this title);or–

 (C) a drug (as such term is defined in section 201(g)(1) of the Federal Food, Drug, 
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다음으로 미국 보건후생부(U.S. Department of Health & Human 

장관은 국민의 건강을 위태롭게 하거나 또는 장래에 위태롭게 Services) 

할 상당한 위험이 있다고 판단되는 질병 또는 위험에 대해 특정한 대응

수단을 일정한 시기에 한해서 특정한 집단 또는 장소에 속한 사람에게 

사용할 것을 권고하고 이에 대해서는 미국연방법전 제 편 제 조 42 247d-6d

에 따른 면책 효력이 있다는 공고를 연방관보에 할 수 있다(a) .23) 

공고 이후에는 제조업자 등의 피보호자가 미국연방법전 제 편 제42

조 에 따라 공고 기간 내에 실험용 에볼라 백신을 공고에서 247d-6d (a)

특정한 대상에 대하여 제조 실험 개발 유통 투여 또는 사용하여 발생, , , , 

하는 사망 신체 정신 감정상 상해 질병 불구 장애에 관한 모든 책, , , , ㆍ ㆍ

임이 면제된다 또한 이로 인한 사업상 손실 등 모든 재산상 손실도 면. 

and Cosmetic Act (21 U.S.C. 321(g)(1)), biological product (as such term is defined by 

section 

262(i) of this title), or device (as such term is defined by section 201(h) of the Federal 

Food, Drug and Cosmetic Act (21 U.S.C. 321(h)) that is authorized for emergency use 

in accordance with section 564, 564A, or 564B of the Federal Food, Drug, and Cosmetic 

Act [21 U.S.C. 360bbb 3, 360bbb 3a, 360bbb 3b].– – –

 (2) Covered person

 The term "covered person", when used with respect to the administration or use of a 

covered countermeasure, means-

 (A) the United States; or

 (B) a person or entity that is-

  (i) a manufacturer of such countermeasure;

  (ii) a distributor of such countermeasure;

  (iii) a program planner of such countermeasure;

  (iv) a qualified person who prescribed, administered, or dispensed such countermeasur  

e; or

  (v) an official, agent, or employee of a person or entity described in clause (i), (ii), 

(iii), or (iv).

 ( )…

23) 주 ( 11) 참조.
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제 대상에 포함된다 특히 그 면제 범위에는 실험용 에볼라 백신의 설. 

계 개발 의학 실험 또는 조사 제조 표시 유통 규격 포장 홍보 영, , , , , , , , , 

업 판매 구매 기부 처분 수집 관리 허가 또는 사용을 포함하고 공, , , , , , , , 

고에서 특정한 대상에 대해 실험용 에볼라 백신을 사용 또는 투여하는 

것과 인과관계가 있는 모든 청구에 적용한다.24) 

더불어 공고에서 특정한 대응수단과 관련된 제조자 또는 유통업자의 

경우에는 공고에서 특정한 대상인지 아닌지 여부에 관계없이 상기 면제

가 적용되고 공고에서 특정한 대응수단을 투여하는 것에 자격을 갖춘 , 

자이거나 기획업무담당자 인 경우에는 공고에서 특정(Program Planner)

한 대상이라고 선량한 관리자의 주의로 믿은 상황에서 그 대응수단을 

투여한 경우에도 상기 면책이 적용된다 또한 공고 기간 내에 사용 또. 

는 투여된 실험용 에볼라 백신은 일단 국민의 건강을 위태롭게 하거나 

또는 장래에 위태롭게 할 상당한 위험이 있다고 판단되는 질병 또는 위

험의 확산 방지 및 치료를 위한 것으로 추정된다.25) 

한편 미국연방법전 제 편 제 조 에서는 악의의 목적을 가지42 247d-6d (c)

고 고의적으로 법적 책임 면제를 악용하는 행위 작위는 물론 부작위를(  

포함한다 에 대한 금지규정을 두고 있다) .26) 그러나 이 조차도 일반적인  

부주의 또는 경솔함에 의해 발생하는 불법책임보다 훨씬 더 엄격한 책

임기준을 규정하여 고의적 위법행위에 대한 적용 범위를 좁혀 놓았고, 

관련 소송에서도 원고 피해자 는 명백하고 확실한 증거에 의해 피고 피( ) (

24) 주 ( 14) 참조.

25) 주 ( 13) 참조.

26) 주 ( 16) 참조.
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보호자 각각의 고의적 위법행위와 그 위법행위가 사망 또는 심각한 신) 

체적 상해를 야기했음을 입증해야 하는 입증책임을 부담하도록 규정하

고 있다.27)

결론적으로 미국연방법전 제 편 제 조 는 법적 책임을 면42 247d-6d (a)

제하는 대상과 범위를 폭넓게 정하고 있으므로 이에 따르면 미국 보건, 

후생부가 공고에 정한 내용에 대해서는 사실상 거의 모든 경우에 법적 

책임이 면제될 것으로 보인다. 

27) 주 ( 17) 참조.

28) 주 ( 9) 참조.

원  문 번 역 문

–

미국연방법전

제 편 국민 건강 및 복지42

제 장 국민 건강6A

제 조 감염병과 유행병 약품 및 대응수247d-6d (

단 확보를 위한 특정 책임 보호)

책임 보호(a)  

일반사항(1) 

이 조에서 별도로 규정하지 않은 한 이 조 , 

에 따라 대응수단에 관한 공고가 있었다면(b) , 

피보호자는 사람에 대해 그 보호받는 대응수  
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원  문 번 역 문

단을 사용 또는 투여함으로써 발생 연관 야, , 

기되거나 그 결과로 인한 모든 손실에 관한 

청구에 대하여 연방법과 주 법에 따른 소( )州

송과 책임으로부터 면제된다. 

손실 관련 청구의 범위(2) 

손실(A) 

이 조의 목적 상 손실이란 다음을 포함하, “ ” ( ) 

는 유형을 의미한다 -

사망(i) ;

신체적 정신적 또는 감정상 상해 질병(ii) , , , 

불구 또는 장애;

의학적 관찰이 필요한 경우를 포함한 (iii) 

신체적 정신적 또는 감정상 상해 질병 불구 , , , 

또는 장애에 대한 우려 그리고; 

사업 방해를 포함한 재산 상 손실(iv) 

부터 까지 각 항목의 내용은 그 항목에 (i) (iv)

기술된 손실의 발생 제출 인지시기에 관계 , , 

없이 적용한다.
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원  문 번 역 문

범위 (B) 

에 따른 면제는 보호받는 대응수단의 (1) , 

설계 개발 의학 실험 또는 조사 제조 표시, , , , , 

유통 규격 포장 홍보 영업 판매 구매, , , , , , , 

기부 처분 수집 관리 허가 또는 사용을 , , , , 

포함하여 사람에 대해 그 대응수단을 사용 , 

또는 투여하는 것과 인과관계가 있는 모든 

손실 관련 청구에 적용한다.

일정 조건(3) 

이 조에서 별도로 규정하지 않는 한 보호받는 , 

대응수단에 관하여 에 따른 면제는 오직 (1)

다음의 경우에만 적용한다 ( ) -

그 대응수단이 이 조 에 따라서 대응수(A) (b)

단에 관하여 발표한 공고의 유효기간 내에

서 사용 또는 투여되었을 것;
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원  문 번 역 문

그 대응수단이 공고에서 특정한 건강에 (B) 

대한 위협 건강 상태 또는 질병의 범주 , , 

또는 여러 범주에 속하는 사항을 위해 사용 ( ) 

또는 투여되었을 것 그리고; 

더불어 피보호자가 그 대응수단을 사용 (C) , 

또는 투여하는 것에 관하여 자격을 갖춘 자

이거나 기획업무담당자인 경우에는 다음, (

의 사람에 대해 그 대응수단을 사용 또는 ) 

투여했을 것 -

그 공고에서 특정한 사람의 집단 내에 (i) 

포함되었을 것 그리고; 

투여 시에 그 공고에서 특정한 지역에 (ii) 

물리적으로 현존하였거나 그 공고에서 특

정한 지역과 관련이 있었을 것.

일정 조건의 적용가능성(4) 

에 따른 면제와 이 조의 다른 규정에 관련된 (1)

면제에 관하여:
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원  문 번 역 문

피보호자가 보호받는 대응수단과 관련(A) 

된 제조자 또는 유통업자인 경우 그 면제는 , 

에 규정된 조건에 부합하는 사람에 (3)(C)

대해 그 대응수단을 사용 또는 투여했는지 

여부에 관계없이 적용한다.

피보호자가 보호받는 대응수단을 사용 (B) 

또는 투여하는 것에 관하여 자격을 갖춘 자

이거나 기획업무담당자인 경우 면제 범위, 

는 피보호자가 그 대응수단이 에 규정, (3)(C)

된 조건에 부합하는 사람에 대해 사용 또는 

투여했다고 선량한 관리자의 주의로 믿었던 

상황에서 사람에 대해 그 대응수단을 사용 , 

또는 투여한 상황을 포함한다.

유통방법의 효력(5) 

이 조의 규정은 보호받는 대응수단을 기부, 
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원  문 번 역 문

매매 또는 다른 어떤 유통 방법으로 취득한 , 

것인지에 관계없이 그 대응수단에 적용한다. 

다만 이 조의 는 오직 특정한 유통 방법으, (a)

로 취득한 보호받는 대응수단에만 적용된( ) 

다고 규정한 이 조의 에 따라서 공고(b)(2)(E)

한 사항에 한해서는 그 적용을 제외한다( ) .

추정(6) 

의 목적을 위하여 이 조의 에 따라 장관(1) , (b)

이 긴급 공고한 효력 기간 내에 보호받는 , 

대응수단의 모든 사용 또는 투여는 그 대응수

단이 발표된 것과 관련된 건강에 대한 위협, 

건강 상태 또는 질병의 범주 또는 여러 범주에 , 

속하는 사항을 위한 것으로 추정한다( ) . 
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원  문 번 역 문

장관의 공고(b) 

공고의 권한(1) 

와 관련하여 장관은 건강에 대한 위협(2) , , , 

건강 상태 또는 질병이 국민의 건강을 위태롭, 

게 하거나 또는 그 위협 상태 질병이 장래에 , , , 

응급상황을 만들 수도 있는 상당한 위험이 

있다고 결정을 한 경우에 조건을 특정하여 , 

하나 이상의 보호받는 대응수단의 제조 실험, , 

개발 유통 투여 또는 사용을 권고하고 이 , , , 

조의 가 그러한 권고행위에 관해서 효력이 (a)

있다는 공고를 연방관보에 할 수 있다.

내용(2) 

에 따라 공고를 하는 경우에 장관은 다음(1) , (

의 공고에서 특정 하는 각각의 보호받는 대응) 

수단을 명확히 구분해야 한다 -
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장관이 권고한 그 대응수단의 사용 또는 (A) 

투여에 관하여 건강에 대한 위협 건강 상태, , 

또는 질병의 범주 또는 여러 범주;

에서 변경하는 경우를 포함해서 날짜 (B) (3) , 

또는 중대한 시점 또는 에서 특정한 사항(6)

을 포함하여 일정한 사건 발생 시로 지정할 

수 있으며 이 조의 가 효력이 있는 기간 , (a)

또는 기간들;

그 대응수단을 사용 또는 투여하는 것에 (C) 

관하여 이 조의 가 효력을 발생하는 사람(a)

들의 집단 또는 집단들 이는 가 지역에 { (a)

관계없이 모든 사람에게 적용된다고 특정된 

경우일 것이다};

그 대응수단을 사용 또는 투여하는 것에 (D) 

관하여 이 조의 가 효력을 발생하는 지역 (a)

또는 지역들 이는 가 지역에 관계없이 { (a)

적용된다고 특정된 경우일 것이다 이 경우}. 
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원  문 번 역 문

( ) …

에 에서 명확히 구분하는 사람의 집단들(C)

에 관해서는 공고가 오직 그 지역에 물리적, 

으로 현존하는 사람들만 한해서 적용되는 

것인지 또는 추가적으로 그 공고에서 명시

한 관계 지역의 사람들에게도 적용되는 것

인지 장관의 적정한 결정에 따라 특정한 , 

것을 포함 한다 그리고; 

이 조의 가 이 조의 에서 규정하(E) (a) (a)(5)

는 그 대응수단을 취득하는 특별한 유통 방

식에만 효력이 있는 것인지 아닌지가 의문

이고 만일 그러한 경우가 있다면 는 특별, , (a)

한 방식에 대해서 효력이 있다.

( )…
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원  문 번 역 문

고의적 위법행위의 정의(c) 

정의(1) 

일반 사항(A) 

이 조 의 취지를 위하여 고의적 위법행위(d) , “ ”

란 용어는 이 용어의 의미가 에 따라 좀 , (2)

더 제한적인 경우를 제외하고 다음과 같은, ( ) 

행위 또는 부작위를 나타내는 것이다 -   

  

의도적으로 악의적 목적을 성취하려는 (i) 

행위;

법률 또는 정당화 사실을 인식하지 못한 (ii) 

채 의식적으로 그리고; 

알려진 또는 명백한 위험을 무시하고(iii) . 

이 경우 위험이란 위해가 이익을 넘어설 

개연성이 매우 높은 것을 말한다.

해석의 규칙(B) 

에서 언급한 기준은 모든 형태의 부주의 (A)

또는 경솔함에 대한 기준보다 훨씬 더 엄격

한 책임 기준을 형성하는 것으로 해석해야 

한다.
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원  문 번 역 문

규칙 공포에 관한 권한(2) 

일반 사항(A) 

장관은 법무부장관의 자문을 얻어 이 조 , , 

의 취지를 위하여 고의적 위법행위 에 (d) “ ”

해당할 수도 있는 피보호자의 행위 또는 부

작위를 향후 제한하는 규칙을 공포한다 이 . 

경우 잠정적 단계의 규정을 공포할 수도 있

다.

고려 사항(B) 

에 따른 규칙의 공포에 있어서 장관은(2) , , 

법무부장관의 자문을 얻어 국민의 건강에 , 

부정적 영향이 없는 방법으로 이 조의 에 (d)

따라 민사 소송을 허용하는 범위를 정할 필

요가 있는지 고려하여야 한다.

규칙의 잠정적 범위(C) 

에 따른 규칙은 이 조 의 취지를 위해서 (2) (d)

부여받은 잠정적 효력을 지정할 수도 있다.
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원  문 번 역 문

( )…

 

최초의 규칙제정(D) 

년 월 일 이후부터 일 내에 장관2005 12 30 180

은 법무부장관의 자문을 얻어 에 따른 , , (2)

최초의 규칙제정을 시작하고 완성해야 한

다.

고의적 위법행위의 입증(3) 

이 조 에 따른 소송 중에 원고는 명백하고 (d) , 

확실한 증거에 의해 피고 피보호자 각각의 ( ) 

고의적 위법행위와 그 위법행위가 사망 또는 

심각한 신체적 상해를 야기했음을 입증해야 

하는 책임을 부담한다.

( )…
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