
SK케미칼, 타미플루 복제약 인체시험
식약청, 종근당도 생동성시험 착수 … 대웅제약․국제약품도 승인 예정

국내 제약기업들이 신종 인플루엔자 치료제인 타미플루의 복제약 개발에 본격적으로 착수했다.

식품의약품안전청에 따르면, 국내 제약기업 5곳이 항바이러스제 타미플루(성분명: 오셀타미비르) 복제약의

생물학적 동등성시험 계획 승인을 신청했다.

생물학적 동등성시험이란 복제약이 오리지널 약품과 인체에서 같은 효과를 내는지 검증하기 위한 약효시험

으로 복제약이 시판허가를 받으려면 식약청으로부터 생동성시험 계획 승인을 받아 신약과 인체에서 동등하게

작용한다는 검증을 받아야 한다.

지금까지는 종근당과 SK케미칼(씨티씨바이오와 공동)이 생동성시험 계획을 승인받았으며 국제약품과 대웅

제약도 최근 계획서를 제출해 승인을 앞두고 있다.

식약청 관계자는 “일반적으로 생동성시험 계획 승인에는 30일 가량이 소요되지만, 신종 인플루엔자 유행 상

황임을 고려해 심사기간을 약 7일로 대폭 단축 운영하고 있다”고 말했다.

그러나 식약청의 허가를 받는다고 해도 정부가 특허권자의 독점권을 유예하는 강제실시를 발동하지 않는

한 타미플루의 물질특허가 만료되는 2016년까지는 복제약을 국내에서 판매할 수 없다.

한편, 국가인권위원회가 9월8일 인권교육센터에서 개최한 신종인플루엔자 대책, 인권적 관점에서의 진단과

대안 토론회에 참석한 질병관리본부 신상숙 공중보건위기대응과장은 “최근 정부가 타미플루를 판매하는 다국

적 제약기업 로슈(Roche)에 추가구매 의향서를 보냈다”며 “한국이 강제실시를 발동하지 않겠다는 뜻으로 해석

할 수 있는 부분”이라고 말했다.

그러나 “당초 로슈는 공급시기에 대해 명확한 답변을 주지 않았으나 전재희 복지부장관이 강제실시를 언급

한 이후 곧바로 신속한 공급 의지를 피력했다”고 밝혀 강제실시권이 정부의 협상력이 높아졌음을 시사했다.
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