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복제약 약효조작 과징금 대폭 확대
복지부, 2008년 하반기부터 매출의 최대 5배까지 … 조작 감소 기대

2008년 하반기부터 복제약의 약효를 조작한 제약기업은 해당 약을 판매한 금액의 최대 5배까지 과징금을 내

야 한다.

보건복지가족부는 제약기업이 생물학적 약효동등성(생동성) 시험 결과를 조작하면 매출의 5배까지 과징금을 

부과할 수 있도록 하는 내용의 의료급여법 개정안을 9월16일 입법예고했다.

생동성 시험은 신약과 같은 성분으로 만든 카피약이 인체에서 오리지널약과 실제로 동일한 약효를 발휘하는 

지 검증하는 테스트이다.

개정안이 시행되면 복제약의 약효를 조작하는 사례가 크게 줄어들 것으로 기대되고 있다. 현재는 약효 조작

이 적발된 복제약에 대해 허가 취소만 할 수 있다.

또 개정안은 업무 정지와 같은 행정 처분을 받은 의료기관들이 폐업 후 이름을 바꾸고 영업을 재개하는 편

법을 사용해 행정처분을 교묘히 피하는 폐단을 막기 위해 병․의원의 인수․합병시 기존의 행정 처분이 승계

되도록 했다.

아울러 개정안은 장애인 보조기구 판매 보조금을 거짓으로 과다 청구한 생산․판매 기업이 적발되면 부당 

이득을 모두 환수할 수 있도록 했다. <저작권자 연합뉴스 - 무단전재․재배포 금지>
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