
생동성시험 대상 성분 405개 지정
식약청 , 생동성시험 확대방안 발표 … 시험기관 25개 그룹 분류

식품의약품안전청은 약사법 개정·공포로 생동성시험 요구가 급증할 것으로 보고 1차년도에 400여 품목의 시험

이 이뤄지도록 생동성시험 확대방안을 공포했다.

식품의약품안전청은 2001년 8월14일 약사법 개정·공포됨에 따라 처방전을 발행한 의사 또는 치과의사의 사전

동의없이 대체조제할 수 있는 의약품이 생동성입증 품목으로 한정돼 국내 의약품 제조기업의 생동성시험 요구가

급증할 것으로 보고 국내 생동성시험 가용 자원을 총 망라한 그룹을 구성해 생동성시험 확대키로 했다.

생동성시험 확대 방안에 따르면, 생동성시험이 가능한 85개 의·약대, 의료기관, 실험기관을 총 망라해 25개 그

룹으로 나눠 시험을 실시하고, 시험의 효율성 및 보험재정 절감효과를 높이기 위해 1차년도 시험대상을 보험급여

액이 많고 보험약가 차이가 큰 24개 성분, 405품목으로 한정했다.

1차년도 생동성시험대상 성분

연번 성분명 적응증

1 글리클라짓 당뇨병용제

2 독시사이클린 항생제

3 레보설피리드 소화기관용제

4 록시스로마이신 항생제

5 말레인산돔페리돈 소화기관용제

6 말레인산에날라프릴 혈압강하제

7 말레인산트리메부틴 소화기관용제

8 메페남산 소염,진통제

9 세파드록실 항생제

10 세파클러 항생제

11 세프라딘 항생제

12 시메티딘 소화성궤양용제

13 아목시실린 항생제

14 아세클로페낙 소염,진통제

15 아세트아미노펜 해열,진통제

16 아시클로버 화학요법제

17 아테놀올 혈압강하제

18 알프라졸람 정신신경용제

19 염산라니티딘 소화성궤양용제

20 염산메트포르민 당뇨병용제

21 염산암브록솔 진해거담제

22 이부프로펜 소염,진통제

23 파모티딘 소화성궤양용제

24 푸마르산포르모테롤 진해거담제

또 서울대 임상시험센터 등 연간 65개 품목 이상을 소화할 수 있는 3개 그룹은 5개 성분에 대해 생동성시험을

실시하도록 하고, 인하대 병원 등 4개 그룹은 4개 성분, 원광대 의대 등 10개 그룹은 1-2개 성분을 배정할 예정이

다.

식약청은 공동시험을 통해 비용절감 및 시험실시 기간 단축 등의 효과를 유도하고, 시험결과에 대한 신뢰성 보

장 및 시험의 효율성 제고를 꾀했다.

시험대상 성분은 건강보험재정을 절감하기 위해 보험급여액이 많고, 보험약가 차이가 큰 40개 성분과 오·남용

우려가 있는 항생제 69개 성분 등 총 109개 성분 중 의약품 제조기업에서 우선 실시하고자 하는 성분 및 품목 위

주로 선정했다.
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시험실시시 기준약이 되는 대조약 선정은 오리지널 품목 및 종합병원 다빈도품목 순으로 정했다.

아울러 식약청은 시험대상 품목이 특정 그룹에만 편중되지 않도록 매월 시험 진척 상황을 파악해 조정할 계획

이며, 이미 운영하고 있는 식약청 홈페이지의 생동성시험정보 사이트에 관련정보를 실시간으로 제공함으로써 생

동성시험이 차질없이 수행되도록 할 계획이다.

1차년도 생동성시험 대상 성분 및 대조약

성분명 제형 대조약

레보설피리드 정제 레보프라이드정 (에스케이제약)
말레인산에날라프릴 정제 중외레니텍정10mg (중외제약)

아테놀올 정제 현대테놀민정50mg (현대약품)

염산라니티딘 정제
잔탁정300mg (한국그락소웰컴)
큐란정300mg (일동제약)

파모티딘 정제 동아가스터정20mg (동아제약)

시메티딘
정제 타가메트정400mg (유한메디카)

서방정제 유영뉴트로노름서방정 (유영제약)

글리클라짓

정제 디아미크롱정 (한국베링거인겔하임)
서방정제 디아미크롱서방정 (한국베링거인겔하임)
캅셀제 로그루코연질캅셀80mg (삼일제약)

말레인산돔페리돈 정제 모티리움엠정 (한국얀센)

이부프로펜

정제 부루펜정600mg (삼일제약)
서방정제 디퓨탭서방정 (동성제약)
캅셀제 리도펜연질캅셀 (메디카코리아)
좌제 부루펜좌제50㎎ (삼일제약)

염산암브록솔
정제 뮤코펙트정30㎎ (한국베링거인겔하임)

캅셀제 암부콜서방형캅셀 (한미약품공업)

아세트아미노펜

정제 타이레놀정500㎎ (한국얀센)
서방정제 타이레놀이알서방정650mg (한국얀센)
캅셀제 티나펜캅셀500㎎ (경인제약)

성분명 제형 대조약

염산메트포르민 정제 대웅굴루코파지정500mg (대웅제약)

말레인산트리메부틴
정제 포리부틴정100mg (삼일제약)

서방정제 포리부틴서방정 (삼일제약)

메페남산
정제 폰스텔정500mg (신풍제약)

캅셀제 폰탈캅셀 (유한양행)

아목시실린
정제 아모넥스정500mg (영진약품공업)

캅셀제 파목신캅셀500mg (동화약품)
알프라졸람 정제 자낙스정1.0g (파마시아앤드업죤)

푸마르산포르모테롤 정제 삼아아토크정60㎍ (삼아약품)
아세클로페낙 정제 에어탈정 (대웅제약)

세파클러
서방정제 시클러서방정750㎎ (한국릴리)
캅셀제 시클러캅셀250mg (한국릴리)

록시스로마이신 정제 루리드정150㎎ (한독약품)
세파드록실 캅셀제 보령듀리세프캅셀500mg (보령제약)
세프라딘 캅셀제 동구세프라딘캅셀250mg (동구약품)

아시클로버 캅셀제 동아조비락스정400mg (동아제약)

독시사이

클린

독시사이클린
정제 바이브라마이신엔정100mg (한국화이자)

캅셀제 바이브라마이신엔캅셀100㎎ (한국화이자)

독시사이클린

하이클레이트

서방캅셀제 보령도릭스캅셀100㎎ (보령제약)
정제 모노신정 (고려제약)

캅셀제
국제독시사이클린하이클레이트캅셀100㎎ (국제약품)
덴티스타캅셀20㎎ (하나제약)
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