
                   화학시장 정보포털 - 켐로커스

Copyright ⓒ 2003 by CMRI                                                              화학경제연구원

인체시험 약효논란 복제약 시판허가
생동성 입증 거치지 않은 혈압․진통제 9월 시판 … 신뢰도 추락 우려

인체시험으로 약효를 검증하지 않은 복제약들이 무더기로 시장에 출시될 예정이어서 약효 논란이 예상된다.

식품의약품안전청과 제약업계에 따르면, 오리지널 신약과 약효가 동등하다는 것을 인체시험으로 확인하는 

생물학적동등성(생동성) 입증을 거치지 않은 혈압약 복제약 125종과 진통제 복제약 171종이 최근 국내 시판허

가를 받았다.

식약청은 최근 생동성 시험 없이 용해속도를 보는 시험 결과만으로 중증 통증에 사용하는 진통제 <울트라

셋>계통 복제약 125개, 혈압약 <코자플러스> 복제약 93개, 혈압약 <코디오반> 복제약 24개, 혈압약 <코아프

로벨> 복제약 8개에 대해 허가를 내줬다.

진통제 복제약 125개는 약값 결정 절차가 진행되고 있어 9월부터 시판될 것으로 예상된다.

모두 인체시험 결과를 제출하지 않고도 시판허가를 받을 수 있었던 것은 한 가지 성분으로 된 약에 대해서

만 생동성 시험을 하도록 돼있을 뿐 2가지 이상 성분으로 된 약물은 시험 의무가 없기 때문이다.

다국적 제약기업 임원급 관계자는 “복합성분 의약품에 대해 생동성 시험이 의무화되지 않은 제도상 허점을 

노리고 복제약들이 무더기로 시판허가를 받은 것”이라고 지적했다.

그러나 복제약의 신뢰도를 높이기 위해 생동성 시험이 도입된 점을 고려할 때 2개 성분 복제약 역시 환자의 

안전과 약효 보장을 위해 필요하다는 지적이 나오고 있다.

또 “정부가 복제약의 품질과 안전성에 대한 신뢰성을 높이기 위해 생동성 시험을 도입했다면서 복합성분 의

약품을 제외한다는 것은 논리적으로 앞뒤가 맞지 않는 것”이라고 비판했다.

한국 다국적의약산업회도 최근 식약청에 보낸 건의서에서 “생동성이 입증되지 않은 복합제를 허가하는 것은 

심각한 문제”라며 “국민건강의 관점에서 논의의 대상이 돼야 한다”고 요청했다.

특히, 주요 성분 하나만으로 복제약을 만들면 생동성 시험을 거쳐야 하지만 이 성분을 주성분으로 사용하면

서 여타 성분을 섞은 복제약은 시험을 거치지 않아도 돼 무늬만 복합성분인 약들이 생동성 시험을 거치지 않

고 대거 시판될 수 있는 길을 열어 놓았다.

식약청은 “생동성 시험을 처음부터 전면 도입할 수 없어 단계적으로 확대하고 있다”며 “복합성분 약물은 분

석상의 어려움이 있는 사례가 있어 아직 생동성 시험을 의무화하지 않았다고”고 설명했다.

그러나 분석상 어려움을 이유로 복합제제 전체에 대해 생동성 시험을 실시하지 않는 것은 설득력이 떨어질 

뿐만 아니라 국민건강을 책임져야 하는 정부의 직무유기에 해당된다는 지적도 적지 않다.

국내 상위권 제약기업 관계자는 “다국적 제약기업 역시 복제약 출시를 늦추고자 하는 숨은 의도가 있지만 

논리적으로는 타당한 면이 있다”며 “복합성분 의약품에 대해 생동성 입증 대상에서 제외하는 것은 복제약에 

대한 신뢰도 측면에서도 많은 문제가 있다”고 말했다. <저작권자 연합뉴스 - 무단전재․재배포 금지>
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