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복제약․태반약 “무더기” 퇴출
식약청, 복제약 2095개 가운데 60% … 태반추출물은 40% 달해

복제약과 태반추출물 주사제가 무더기로 퇴출된다는 보건당국의 발표가 이어져 국산 의약품의 신뢰도가 또

다시 도마위에 오를 조짐이다.

식품의약품안전청은 2007년 복제약 2095개 품목과 사람태반추출물 주사제 28개 품목에 대해 약효 검증을 실

시한 결과, 각각 60%와 40%의 제품이 약효평가 자체를 포기하거나 인체시험에서 기대되는 약효를 입증하지

못했다고 3월26일 발표했다.

복제약 재평가 결과, 최초 개발된 오리지널 의약품과 효과가 동등한 지를 검증하는 생물학적 동등성(생동성)

시험대상 품목 2095개 가운데 무려 1226개 품목이 이미 허가가 취소됐거나 앞으로 취소될 예정이다.

특히, 대웅제약은 14개 부적합 품목 가운데 고지혈증치료제 13개 품목에 대한 자료제출을 장기간 회피하다

3차 요청을 받고서야 자료를 제출했다.

대웅제약은 자료 제출이 지연된 2008년 동안 해당제품들을 계속 처방해 117억원 상당을 판매한 것으로 알려

져 도덕성 논란을 빚었다.

식약청 관계자는 “약품의 안전성 문제가 아니었기 때문에 잠정 판매중단 조치 등을 취하지 않았다”고 해명

했다. <저작권자 연합뉴스 - 무단전재․재배포 금지>
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