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생물학적 동등성 시험 조작 가능성
양승조 의원, 승인 받아야 용역비 지급 특수계약 … 재검증 불가피

생물학적 동등성 시험(Bioequivalence Test)은 복제의약품(카피약)이 사람 몸속에서 오리지널약과 똑같은 약

효를 내는지를 평가하는 약효 동등성 시험의 일종으로 복제의약품 허가를 받기 위해서는 반드시 거쳐야 하는 

관문이다.

우리나라에서는 1989년부터 카피약 시판허가를 받기 위해 생동성 시험자료를 반드시 식품의약품안전청에 제

출하도록 의무화했다.

나아가 2000년 의약분업 시행 이후에는 이미 허가받은 의약품도 대체조제 품목이 되기 위해서는 생동성 시

험을 거치도록 했다.

2006년 3월31일 현재 국내에서 생물학적 동등성 시험을 거친 의약품은 모두 1162개 품목이고, 생물학적 동

등성 시험을 실시한 의약품 제조기업에 생산을 위탁해 생물학적 동등성을 인정받은 의약품은 2377개 품목이

다.

생물학적 동등성 시험은 제약기업이 시험기관과 계약을 맺고 품목당 5000만원 정도의 비용을 지불한 뒤 시

험을 의뢰하면서 시작되는데, 2006년 10월 식약청에 대한 국회 보건복지위원회 국정감사에서 열린우리당 양승

조 의원은 시험자료 조작사건이 이미 예견됐던 일이라는 주장을 제기했다.

양승조 의원에 따르면, 제약기업과 시험기관이 맺은 연구용역 계약서를 분석한 결과 시험기관은 단순히 의

뢰받은 약효시험 연구결과를 식약청에 제출하는데 그치는 것이 아니라 식약청으로부터 시험결과에 대한 승인

까지 받아야만 연구용역비 전액을 받을 수 있도록 특수계약을 체결한 것으로 나타났다.

때문에 시험기관은 오리지널약과 복제약의 약효가 일치하지 않는 시험결과가 나오더라도 마치 일치하는 것

처럼 조작할 가능성이 있으며, 결과적으로 시험기관과 제약기업의 특수계약이 생물학적 동등성 시험자료 조작 

사태의 원인으로 작용했을 것이라고 양승조 의원은 주장했다. <저작권자 연합뉴스 - 무단전재․재배포 금지>
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