
                   화학시장 정보포털 - 켐로커스

Copyright ⓒ 2003 by CMRI                                                              화학경제연구원

LG화학, 약사법 위반 행정처분!
식약청, 주사제 제조기업 87사 적발 … 제조공정 및 품질관리 미비

한국Pfizer, 동아제약, 종근당, CJ, LG화학 등 유명 화학 및 제약기업들이 주사제 제조과정을 제대로 지키지 

않거나 충분한 청정시설을 갖추지 않고 영업해 오다 적발됐다.

식품의약품안전청이 2002년 10월 건풍제약의 <갈라민> 주사제에 의한 사망 사건을 계기로 2003년 2-7월 

111개 주사제 제조기업을 특별 점검한 결과, 생산시설 및 제조공정 보완이 필요하거나 시험검사, 제조기준서 

작성 및 준수사항 등을 위반한 87사(78.4%)를 적발해 약사법 위반 혐의로 행정처분 등의 조치를 내렸다.

적발된 제약기업들은 허가받은 원료약품과 다른 원료를 사용하거나 제조공정이 기록과 일치하지 않았으며, 

제조 장소 분리가 철저하지 않거나 위생관리가 미흡한 점 등이 지적됐다.

한국Pfizer는 <디푸루칸건조시럽> 등 2개 품목의 주성분 원료를 입고할 때 필요한 확인시험 가운데 유연 

물질 시험을 실시하지 않았으며, 동아제약은 <동아엑세그란정> 제조 때 잔류 유기용매시험을 하지 않았고, 종

근당은 <린코마이신주> 완제품 시험항목 중 주사제의 불용성 미립자 시험을 실시하지 않았다.

또 대한약품은 <판토카인스테릴주 20㎎>과 <프리콜캅셀> 완제품 시험에서 적합 판정이 나기 전 출하승인

서를 발급한 것으로 밝혀졌다.

CJ 이천공장에서는 액상주사제 <캠푸토주>와 백신제제를 동일 장소에서 충전, 밀봉 및 포장까지 해오다 적

발됐으며, LG화학은 익산공장에서 <LG메게스트롤정 40㎎>의 주성분 원료를 입고하는 과정에서 순도시험을 

실시하지 않았다.

그밖에 태평양제약, SK제약, LG생명과학, 보령제약, 동성제약, 국제약품, 대원제약, 대화제약, 부광약품, 삼일

제약, 삼진제약, 유유, 일양약품, 제일약품, 한국로슈, 파마시아코리아 등도 적발대상에 포함됐다.

식약청은 안전성 문제가 우려되는 24사 78개 품목을 수거해 검사를 진행하고 있으며, 검사 결과 부적합으로 

판정되면 제품을 수거하거나 폐기, 추가 행정조치를 내릴 방침이다. <조인경 기자>
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