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기대약효 미입증 복제약 576종 공개
의사협회, 생물학적 약효동등성 조작혐의 품목 … 제약기업 긴장

대한의사협회는 6월20일 환자가 기대하는 수준의 약효가 입증되지 않은 카피약 576개 품목의 명단을 6월 말 

공개하기로 했다고 발표했다.

대한의사협회는 “6월28일 의협회관에서 <성분명처방 국민을 위한 제도인가>를 주제로 토론회를 열고 국민

의 알 권리 차원에서 생물학적 약효동등성(생동성) 시험관련 자료조작 혐의가 있는 576개 품목을 공개하기로 

했다”고 말했다.

생동성시험은 신약과 같은 성분으로 만든 카피약이 인체에서 신약과 동일한 약효가 있는지 검증하는 테스트

로 불합격한 카피약은 오리지널 신약에서 기대할 수 있는 약효를 모두 발휘하지 못하는 것으로 간주된다.

2006년 식품의약품안전청은 생동성시험 결과를 재조사하는 과정에서 일부 카피약의 테스트 결과가 조작됐음

을 밝혀내 허가 취소했으나, 현재 대한의사협회가 문제삼고 있는 576개 카피약은 “자료 제출이 미비한 점은 

인정되나 시험 결과가 조작됐다는 확증은 아직 없다”는 결론을 내린 바 있다.

식약청은 2011년경 576개 카피약에 대한 생동성 재시험을 완료할 수 있을 것으로 알려졌지만, 카피약의 명

단을 요구해온 대한의사협회는 2007년 식약청을 상대로 한 정보공개 요구 소송에서 승소한 뒤 명단의 공개 시

기를 저울질해왔다.

대한의사협회가 생동성 재시험 과정에 있는 <기대약효 미입증 복제약>의 명단 공개를 강행키로 한 것은 정

부가 추진하고 있는 <성분명 처방> 정책을 저지하기 위한 고육책의 차원으로 해석된다.

성분명 처방이란 약품명 처방의 반대 개념으로 약제비 절감 차원에서 비싼 오리지널 신약을 안전성이 검증

된 값싼 복제약으로 대체 조제할 수 있도록 하는 제도로써 복제약의 안전성과 효능을 검증하는 필수적인 절차

가 생동성 시험인 만큼 생동성 시험의 신뢰도가 흔들리면 성분명 처방의 도입도 자연스럽게 어려워진다.

성분명처방 제도는 현재 국립의료원에서 시범 시행되고 있으며 6월 말까지 시행 결과를 데이터베이스화한 

후 2009년 2월까지 연구․분석을 완료해 확대 시행 또는 백지화 여부를 결정하게 된다.

제약업계는 대한의사협회의 명단공개 방침에 긴장하는 분위기이다.

A제약기업 직원은 “명단을 공개하면 생동성에 문제가 있는 제품도 있겠지만 없는 제품도 분명히 있을 것”

이라며 “훗날 식약청의 재시험을 통해 결백이 드러나도 이미 억울한 해당 제약기업들이 도산해 있을텐데 그 

책임은 의사들이 질 것이냐”고 목청을 높였다.

B제약기업 임원도 “의사들의 행동은 복제약 전반에 대한 불신으로 이어지고 결국 해외 제약기업의 오리지

널약의 처방이 급증해 업계와 보험 재정에 모두 부정적 영향을 미친다”며 “당초 의사협회의 주수호 집행부가 

명단을 공개하지 않기로 했다가 뒤늦게 공개한다는 것은 내부의 정치적 문제도 있는 것 같다”고 주장했다. 
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