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1. 머리말

제네릭의약품에 대한 생물학적동등성(이하생

동성) 확보가 사회 문제로 제기된 것은 1970년

경 오스트리아의 페니토인(p h e n y t o i n) 제제 중

독사건과영국에서의디곡신(d i g o x i n) 제제중독

사건이 발생하면서부터였다. 당시 L i n d e n b a u m

등은 디곡신에 관한 연구 논문을 통하여 동일성

분 제품일지라도제조회사에따라흡수속도·정

도 및 최고 혈중농도가 7배 정도의 차이를 나타

내는 것으로 보고한 바 있다. 이를 계기로 의약

품의 이화학적 동등성이 임상효과의 동등성 즉,

생동성과직결되는것이아니라는점을인식하게

되었으며, 이에따라생체이용률(bioavailability)

의 동일성이 제제를 평가하는 중요한 요인으로

대두되었다.

제네릭의약품에 대한 생동성 확보를 위하여

미국 FDA에서는 1977년부터 제네릭 의약품의

허가신청시에생동성시험결과를제출하도록규

정하였고, 일본에서는 1 9 8 0년에「후발의약품에

대한 생동성시험 가이드라인」을 발표하고 이에

따라 제네릭의약품을 관리해왔다. 우리나라에서

는 1989년 1월부터 전문의약품신약의 제네릭에

대하여 생동성 입증을 의무화하였는데, 그후 의

약분업제도도입과 2001년 8월 약사법 개정으로

대체조제 허용범위가 생동성 인정품목으로 한정

되면서, 이미 시판되고 있는 제너릭의약품에 대

해서도제약기업의자율적판단에따라생동성을

제네릭의약품의생물학적동등성인정현황과정책과제
Policy Issues on Bio-Equivalence Assurance of Generic Drugs

2 0 0 1년 8월약사법개정으로제네릭의약품의생물학적동등성확보가대체조제의선결요건으로규정되면서생동성인정

제도는시판제네릭까지대상범위를확장하는새로운전환점을맞이하게되었다. 이에따라제네릭의약품에대한생동성

확보는의약품품질에대한신뢰성제고이외에, 의약분업의추진측면에서도그 중요성이강조되고있다. 그러나생동성

인정제도가확대적용된지2년이지난현시점에서살펴볼때, 제네릭의약품의품질향상이나약품비절감효과는어느정

도 긍정적인성과를나타내고있으나, 그수준은아직부족한점이있다. 또한생동성인정품목수가증가하고있기는하

나, 전체제네릭중 생동성인정품의비중은낮다. 따라서제네릭의약품의품질을향상시키고그사용을촉진함으로써궁

극적으로약품비를적정화하기위한정책대안마련이필요하다. 
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아직 생동성을 인정받지 못한 제네릭은 3,808품

목에 이르나, 현재주사제는 의약분업 예외 품목

으로서거의대부분의료기관에서직접투여되고

있으므로생동성인정의시급성이분업대상품목

에 비해서는 떨어진다고 볼 수 있다. 외용제 제

네릭은 1,010품목인데 이중 생동성을 인정받은

품목은 1 9품목(1.8 8% )으로서 9 9 1품목이 아직

생동성을인정받지못한것으로나타났다.

생동성인정품목 현황을 연도별로 살펴보면

2001년 11월까지는 1989년 규정에 따라 전문의

약품 신약에 대한 제네릭 허가 목적의 생동성인

정 품목만이 공고되었다. 그러나 2003년 11월에

는 신약제네릭 허가를 위해 생동성을 인정받은

경우가 7 2.5 1% (5 8 3개 품목), 대체조제를 위해

생동성을 인정받은 경우가 27.49% (221개 품목)

로 나타났는데, 이는대체조제 목적으로 기존 시

판 제네릭의약품에대한생동성인정이늘어나고

있기때문이다(표2 참조) .

한편2001년 11월까지는생체내생동성시험으

로만 생물학적동등성을 인정받았으나, 2002년 6

월「생동성시험 면제범위 및 자료인정범위 확대

방안」이 발표된 이후인 2003년 11월에는 생체내

생동성시험으로 생물학적동등성을 인정받은 경

우가 54.98%, 이화학적동등성시험이14.18%, 비

교용출시험이 6.09%로 시험방법이 점차 다변화

되고있다.

현재까지 생동성이 인정된 제네릭은 대부분

사용량이 많은 거대 품목이 주류를 이루고 있어

총 매출액 중 생동성인정 제네릭의 매출 비중이

제품수 비중을 훨씬 상회할 것으로 예측되나, 아

직은생동성인정제네릭의약품의절대수가부족

한 실정이다. 이는첫째 생동성입증 의무화 제도

가 1989년에 도입되어 그 이전에 이미 많은 제

네릭이 시판되고 있기 때문이며, 둘째 생동성입
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인정받도록규정되었다.

이처럼 제네릭의약품에 대하여 생동성을 확보

하는 것은 의약품 품질에 대한 신뢰성을 제고한

다는 측면에서 중요할 뿐 아니라, 의약분업추진

과정에있어서대체조제의선결요건이되므로보

건의료정책에도 많은 파급영향을 미치고 있다.

또한 제네릭의약품은 오리지널 의약품보다 일반

적으로가격이저렴하므로품질이확보된제네릭

의약품을원활히공급하는것은오리지널의약품

사용의 대체효과를 가져와 건강보험재정 안정화

에 기여할 수 있다. 나아가 아직 독자적인 신약

개발 능력을 갖추지 못한 국내 제약기업이 우수

한 제네릭의약품을 생산할 경우, 산업의 경쟁력

확보에도 일조할 수 있는 기대효과도 상존하고

있다.

따라서 본고에서는 제네릭의약품의생동성 인

정 현황과 소비자·의사·약사의 생동성인정 제

네릭 사용 실태를 파악함으로써, 제네릭 의약품

의 품질을 향상시키고 그 사용을 촉진하기 위한

정책대안을제시하고자한다.

2. 제네릭의약품에대한생동성인정및

시험실시현황

1) 생동성인정제네릭의약품현황

2003년 11월 현재식품의약품안전청에서생동

성을 인정하고 고시한 의약품은 804개 품목으로

전체 보험급여 제네릭의약품 1 0,8 4 1품목의

7.42%에 해당한다(표 1 참조). 보험급여 제네릭

의약품을제형별로나누어보면내복제는5,854품

목으로 이중 696품목(11.89% )이 생동성 인정품

목이고, 나머지 5,158폼목은 아직 생동성을 인정

받지 못한 실정이다. 한편 보험급여 제네릭 중

주사제는3,977품목인데이중생동성을인정받은

품목은 89품목(2.24% )으로 나타났다. 주사제 중

표 1. 건강보험급여의약품과생동성인정품목현황(2003년11월)

(단위: 개, %)

구 분

- 보험급여의약품

계

단독(single source)제품

다품목(multi source)제품

•오리지널제품

•제네릭제품

- 생동성인정품목

•제네릭중비중

자료: 건강보험약가파일과 식약청의 생동성인정품목파일자료(2003년 11월)

1 5 , 3 6 9 ( 1 0 0 . 0 )

2 , 6 4 1 ( 1 7 . 1 8 )

1 2 , 7 2 8 ( 8 2 . 8 2 )

1 , 8 8 7 ( 1 2 . 2 8 )

1 0 , 8 4 1 ( 7 0 . 5 4 )

8 0 4

7.42 %

6 9 6

11.89 %

1 9

1.88 %

8 9

2 . 2 4 %

6 , 8 2 1 ( 8 2 . 9 7 )

9 6 7 ( 1 1 . 7 6 )

5 , 8 5 4 ( 7 1 . 2 1 )

1 , 2 4 4 ( 7 4 . 6 7 )

2 3 4 ( 1 4 . 0 5 )

1 , 0 1 0 ( 6 0 . 6 2 )

4 , 6 6 3 ( 8 5 . 0 6 )

6 8 6 ( 1 2 . 5 1 )

3 , 9 7 7 ( 7 2 . 5 5 )

8 , 2 2 1 ( 1 0 0 . 0 )

1 , 4 0 0 ( 1 7 . 0 3 )

1 , 6 6 6 ( 1 0 0 . 0 )

4 2 2 ( 2 5 . 3 3 )

5 , 4 8 2 ( 1 0 0 . 0 )

8 1 9 ( 1 4 . 9 4 )

전 체 내복제 외용제 주사제

표 2. 연도별시험목적및 방법별생동성인정제네릭의약품의누적제품수

(단위: 개, %)

항 목

<시험목적>

신약제네릭허가

대체조제용

1 8 3 ( 1 0 0 . 0 0 )

-

<시험방법>

생체내생동성시험

비교용출시험

이화학적동등성시험

위탁제조

계

자료: 식약청의생동성 인정품목 파일자료(2003년 11월)

1 8 3 ( 1 0 0 . 0 0 ) 3 7 2 ( 1 0 0 . 0 0 ) 804(100.00) 

183(100.00) 

-

-

-

274(  73.66)

24(    6.45) 

55(  14.78)

19(    5.11) 

442(  54.98)

49(    6.09) 

114(  14.18) 

199(  24.75) 

301(  80.91)

71(  19.09)

583(  72.51)

221(  27.49)

~ 2001.11 ~ 2002.11 ~ 2003.11
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응답한 기관은 12.50% 였고, 나머지 87.50%는

최대 역량에 비하여 실제 시험수행 건수는 적은

것으로 나타났다. 즉 분업 초기와는 달리 현 시

점에서는 시험실시기관의 시험 수행역량은 다소

남아돌고 있는 것으로 파악된다. 이러한 현상에

는 제약기업에서 기존 시판제품에 대한 생동성

입증에 그다지 적극적이지 않은 점도 주요한 이

유가된다.

3. 소비자·의사·약사의 생동성 인정 제네

릭에대한사용실태

1) 생동성인정제네릭의사용양상

(1) 의 사

전국 소재 의사 8 0 0명을 대상으로 처방양상

에 관하여 전화조사를 실시한 결과, 오리지널약

과 제네릭약을 비슷한 정도로 처방한다는 경우

가 5 4.5 0%로 가장 높았고, 주로 오리지널약을

처방한다고 응답한 경우는 2 6.8 8%로 응답하였

다. 반면 주로 제네릭을 처방한다는 경우는

1 4.7 5% 정도로 다른 경우에 비하여 낮았다. 한

편 생동성인정품목이 증가할 경우 제네릭 처방

을 높일 것인지에 대해 응답 의사의 5 2.3 8%가

제네릭 처방을 늘리겠다고 답변하여 생동성인

정 품목수 증가의 중요성을 시사하고 있다(표 5

참조) .

(2) 약 사

전국 소재 약사 806명을 대상으로 대체조제

실태를 전화 조사한 결과, 약사 중‘대체조제를

전혀 하고 있지 않다’가 71.84%로 상당부분을

차지하고 있으며, 대체조제를 하는 경우에도 조

제건수 중 대체조제 건수가 5% 미만인 경우가
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증의 의무화 대상 범위는 전문의약품 신약으로

좁은 반면, 대체조제 목적의 생동성입증은 기업

의 자발적참여에일임하고있어서생동성입증이

아직활발하지않은것으로판단된다.

2) 생동성시험실시현황

생동성 시험을 실시한 제약업소를 대상으로

생체내 생동성 시험에 소요된 기간과 비용에 대

하여 조사한 결과, 시험계약에서 결과보고서 제

출까지는평균9.08개월이소요되고, 결과보고서

를 식약청에 제출한 이후부터 생동성 승인까지

평균 4.01개월 걸리는 것으로 나타났다. 생체내

생동성 시험에 대한비용은 시험에 따라4,000만

원에서 8,000만원에 이르고 있는데 평균 5,410만

원이소요된다고응답하여생동성시험에는상당

한 비용과 시간이 소요되고 있음을 알 수 있다

(표 3 참조) .

<표 4>는 생동성 시험 실시 기관의 시험 수행

역량을 제시하고 있다. 의약분업제도가도입되고

시판 제네릭에 대한 생동성 입증이 사회적 이슈

로 처음부각되었을때에는시험실시기관의부족

이 주요한 장애요인으로 지적되었다. 그러나 본

연구 조사 결과에 따르면 분업이 실시된 지 3년

이 지난 현시점에서는 생동성 시험에 대한 수요

에 비하여시험실시기관의시험수행역량은상당

부분 확보된 것으로 나타났다. 오히려 시험실시

기관 중 수행역량의 100%를 수행하고 있다고

표3. 제약업소의생체내생동성시험소요기간및비용

(단위: 개월, 만원)

항 목

건당평균소요기간

(계약~결과보고서제출)
9 . 0 8개월± 4 . 5 4개월 2 . 5개월~ 2 4개월

보고서제출이후건당평균소요기간

(결과보고서제출~생동성승인)

건당평균비용

자료: 이의경·박은자·김동숙, 『생물학적동등성시험 수행실태분석과 생동성인정품목 확대방안』, 한국보건사회연구원,
2003. 

4 . 0 1개월± 2 . 8 8개월

5 , 4 1 0만원± 1 , 0 0 0만원 4 , 0 0 0만원~ 8 , 0 0 0만원

1개월~ 1 2개월

평균±표준편차 최소값~최대값

표 4. 생동성시험실시기관의생동성시험수행역량대비실제실시정도

(단위: %, 개)

최대수행역량대비실제

시험실시비율

시험실시기관의분포

자료: 이의경·박은자·김동숙, 『생물학적동등성시험 수행실태분석과 생동성인정품목 확대방안』, 한국보건사회연구원,
2 0 0 3 .

1 2 . 5 0 2 0 . 8 3 3 7 . 5 0 2 9 . 1 7 1 0 0 . 0 0 ( 2 4 )

수행역량의

1 0 0 %

수행역량의

7 0 ~ 9 9 %

수행역량의

3 0 ~ 6 9 %

수행역량의

30% 미만
계

표5. 의사의오리지널약과제네릭처방양상
(단위: %, 명)

항 목

오리지널약과제네릭처방비중

생동성인정품목증가시

제네릭처방증가

자료: 이의경·박은자·김동숙, 『생물학적동등성시험 수행실태분석과 생동성인정품목 확대방안』, 한국보건사회연구원,
2 0 0 3 .

주로오리지널약을처방함

주로제네릭을처방함

오리지널약과제네릭이비슷함

기타

계

제네릭처방을늘리겠다

제네릭처방을늘리지않겠다

기타

계

비 율

2 6 . 8 8

1 4 . 7 5

5 4 . 5 0

3 . 8 8

1 0 0 . 0 0 ( 8 0 0 )

5 2 . 3 8

4 7 . 5 0

0 . 1 3

1 0 0 . 0 0 ( 8 0 0 )
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2) 제네릭에대한생동성인식도

생동성 인정 제네릭과 오리지널 의약품 간의

동등성 인식도는 생동성미인정 제네릭에 비하여

전반적으로 높게 나타났다. 그러나 생동성 인정

제네릭을 오리지널 의약품과 비교할 때는 아직

동등성 인식도 수준이 낮은 상태이다. 예컨대소

비자의 경우 잘 모르겠다는 응답자를 제외하면,
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많아아직대체조제는활발하지않음을알 수 있

다. 한편 생동성 인정 품목을 늘린다면 대체조제

를 많이할 것인가에대해서 71.55%의 응답자가

대체조제를 늘리겠다고 응답하여, 의사의경우와

마찬가지로 인정품목수의 증가가 중요함을 시사

한다(표6 참조) .

(3) 소비자

전국의 소비자 1,018명을 대상으로 대체조제

에 대한 의견을 전화 조사한 결과, 생동성 인정

품목으로 대체조제를 하겠다고 응답한 비율이

42.24%, 대체조제를 하지 않겠다고 응답한 비율

이 54.72%로나타났다. 생동성인정품목으로대

체 조제할 것인지 여부를 소비자의 일반적 특성

별로 살펴본 결과 연령이 높을수록 소득과 교육

수준이 낮을수록 조제비용이 높을수록 만성약을

드시는경우일수록대체조제를하지않겠다는응

답 비중이높았다.

한편 생동성 인정 제네릭이 오리지널 의약품

과 약효가 동등한지 여부를 묻는질문에 대하여

판단하기 어려워 잘 모르겠다고 응답한 비율은

42.28%로 나타났다. 모른다고 응답한 대상자를

특성별로살펴보면, 연령이높을수록, 소득수준과

교육수준이 낮을수록, 만성약을복용하고 있으며

한달조제비용이높을수록모른다는비율이높았

다. 이상에서생동성 인정 제네릭의 동등성을 잘

모르겠다고응답한소비자의특성과대체조제거

부 응답자의 특성은 상당히 유사한 경향성을 보

이고 있으므로, 동등성에대한 올바른 인식과 소

비자의 제네릭 사용은 상당한 관련성이 있는 것

으로파악된다.

표 6. 약사의생동성인정품목으로의대체조제현황

(단위: %, 명)

항 목

생동성인정품목으로

대체조제하는비율(사후통보)

생동성인정품목증가시

대체조제증가

자료: 이의경·박은자·김동숙, 『생물학적동등성시험 수행실태분석과 생동성인정품목 확대방안』, 한국보건사회연구원,
2 0 0 3 .

전혀하고있지 않음

1% 미만

1% 이상5% 미만

5% 이상

계

대체조제를늘리겠음

대체조제를늘리지않음

기타

계

비 율

7 1 . 8 4

4 . 0 9

1 5 . 7 6

8 . 3 1

1 0 0 . 0 0 ( 8 0 6 )

7 1 . 5 5

2 8 . 0 7

0 . 3 7

1 0 0 . 0 0 ( 8 0 5 )

표 7. 소비자의일반적특성별생동성인정품목대체조제여부

(단위: %, 명)

구 분

전체

연 령

2 0 ~ 3 4세

3 5 ~ 4 9세

5 0 ~ 6 4세

6 5세이상

소 득

1 0 0만원미만

1 0 0 ~ 2 0 0만원

2 0 0만원이상

교 육

중졸이하

고졸

전문대졸이상

만성약 복용여부

만성약복용

만성약복용안함

한달평균조제비용

거의안씀

1만원미만

1만원이상

4 9 . 6 8

4 6 . 1 5

3 7 . 5 0

2 1 . 6 4

2 5 . 8 5

4 3 . 5 9

5 0 . 1 2

2 6 . 0 4

4 4 . 1 0

5 2 . 7 2

3 2 . 9 5

4 4 . 1 4

4 4 . 8 1

4 4 . 7 3

3 3 . 6 2

4 8 . 7 2

5 1 . 3 7

6 0 . 5 8

6 8 . 6 6

6 9 . 4 9

5 3 . 5 6

4 7 . 5 4

6 8 . 4 0

5 5 . 0 6

4 4 . 0 2

6 2 . 4 3

5 3 . 1 4

5 2 . 4 5

5 1 . 2 7

6 3 . 7 9

1 . 6 0

2 . 4 7

1 . 9 2

9 . 7 0

4 . 6 6

2 . 8 5

2 . 3 4

5 . 5 6

0 . 8 4

3 . 2 6

4 . 6 2

2 . 7 2

2 . 7 4

4 . 0 0

2 . 5 9

100.00(   312)

100.00(   364)

100.00(   208)

100.00(   134)

100.00(   236)

100.00(   351)

100.00(   427)

100.00(   288)

100.00(   356)

100.00(   368)

100.00(   173)

100.00(   845)

100.00(   511)

100.00(   275)

100.00(   232)

< . 0 0 0 1

< . 0 0 0 1

< . 0 0 0 1

0 . 0 1 6 3

0 . 0 2 6 6

2 9 . 5 8

3 5 . 4 4

5 4 . 3 3

7 1 . 6 4

6 5 . 1 1

3 8 . 4 6

3 2 . 7 9

6 3 . 8 9

4 0 . 1 7

2 7 . 2 5

5 8 . 9 6

3 8 . 8 6

3 8 . 6 3

3 9 . 6 4

5 3 . 4 5

4 2 . 2 4 5 4 . 7 2 3 . 0 5 1 0 0 . 0 0 ( 1 , 0 1 8 ) 4 2 . 2 8

대체조제에대한의견

대체조제 대체조제거부 기타 계 p - v a l u e

생동성

모른다는비율

자료: 이의경·박은자·김동숙, 『생물학적동등성시험 수행실태분석과 생동성인정품목 확대방안』, 한국보건사회연구원,
2003. 
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생동성 인정 품목의 공고 이후, 대조약의약품비

비중은 3 1.9 5%에서 2 6.5 6%로감소한 반면, 생동

성 인정제네릭은 4 4.3 4%에서 4 6.8 2%로, 생동성

미 인정제네릭은2 3.7 1%에서2 6.6 2%로각각증

가하였다.

이 중 신약 제네릭 허가 목적의 생동성 인정

제네릭의 경우, 대조약의 약품비 비중이 37.81%

에서 31.82%로 5.99% 감소한반면, 생동성인정

제네릭은 62.19%에서 68.18%로 증가하였다. 한

편 대체조제 목적의 생동성 인정 제네릭에서는

대조약의 약품비 비중이 20.45%에서 16.55%로

3.90% 감소하였으며, 생동성 인정 제네릭 또한

9.30%에서 6.20%로 감소하였다. 반면생동성 미

인정 제네릭은 70.25%에서 77.25%로 오히려 약

품비 비중이 증가하였다. 대조약의 비중이 감소

한 것은 공통적이나, 대체조제목적의 생동성 인

정 성분에서는 생동성 인정 제네릭의 약품비 비

중이 6~9%로 생동성미인정 제네릭의 약 70%
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생동성인정제네릭이오리지널과동일하거나대

체조제에 문제가 없다고 응답한 비율이 65.74%

인 반면, 생동성이 입증되지 않은 생동성미인정

제네릭에서는 35.33%에 불과하였다. 의사 중에

는 생동성인정제네릭이오리지널약과동등하거

나 대체조제해도 문제가 없다고 응답한 비율이

31.13% 였는데, 생동성미인정 제네릭에 대해서

는 5.38%였다. 약사에서는생동성인정제네릭이

오리지널약과 동등하거나 대체조제해도 문제가

없다고 응답한 비율은 95.78% 였는데, 생동성미

인정제네릭에대해서는60.05% 였다. 즉동등성

인식도는 약사가 가장 높고, 그 다음이 소비자,

의사의 순으로 나타나 집단간 상당한 차이가 있

음을보여주고있다.

(3) 생동성인정제네릭의약품비비중변동양상

생동성 인정 제네릭이 포함된 성분 중 2 0 0l년

1 0월 및 2 0 0 2년 1 0월에 공통으로 처방된 4 5개

성분을 대상으로 생동성 인정 품목 공고 전인

2 0 0 1년 1 0월과공고후인2 0 0 2년 1 0월의약품비

변동을 분석하였다. 〔그림 1〕에 제시하고 있듯이

표8. 소비자·의사·약사의생동성인정품목과오리지널의약품의동등성인식도

(단위: %, 명)

생동성시험을인정받지않은

제네릭과오리지널

의약품과의동등성

생동성인정품목과

오리지널의약품과의

동등성

3 9 . 3 3

1 7 . 7 0

0 . 6 9

4 2 . 2 8

1 0 0 . 0 0

( 1 , 0 1 7 )

3 1 . 1 3

5 8 . 6 3

1 0 . 2 5

100.00 (800) 100.00 (800)

5 . 3 8

8 8 . 6 3

6 . 0 0

1 0 0 . 0 0

( 5 8 7 )

1 0 0 . 0 0

( 1 , 0 1 8 )

1 0 0 . 0 0

( 5 4 4 )

6 5 . 7 41 )

3 3 . 1 01 )

1 . 1 61 )

-

1 7 . 4 9

3 5 . 0 7

0 . 8 8

4 6 . 5 6

3 5 . 3 31 )

6 2 . 8 21 )

1 . 8 51 )

-

구 분

소비자

의 사

동등혹은대체조제문제없음

비동등, 대체조제에문제가있음

기타

모름

계

동등혹은대체조제문제없음

비동등, 대체조제에문제가있음

기타

계

9 5 . 7 8

2 . 4 8

1 . 7 4

100.00 (805) 100.00 (806)

6 0 . 0 5

3 5 . 3 6

4 . 5 9
약 사

주주: 1) 소비자의경우 생동성 인정 품목에 대한 동등성 질문에 대해 모른다는 응답을 제외하고 분석한 결과임.
자료: 이의경·박은자·김동숙, 『생물학적동등성시험 수행실태분석과 생동성인정품목 확대방안』, 한국보건사회연구원,

2003.

동등혹은대체조제문제없음

비동등, 대체조제에문제가있음

기타

계

자료: 이의경·박은자·김동숙, 『생물학적동등성시험 수행실태분석과 생동성인정품목 확대방안』, 한국보건사회연구원,
2003. 

그림1. 생동성인정품목공고전과후의약품비변동분석

전체

신약

제네릭

허가용

대체

조제용
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우리나라에서는 현재 전문의약품 신약의 제네릭

의약품에대해서만제한적으로생동성입증을의

무화하고 있는 반면, 미국에서는monograph 대

상 일반의약품을 제외한 모든 제네릭 의약품을,

일본에서는의료용제네릭의약품모두를의무화

대상으로 하고 있다. 따라서 생동성 인정 품목

수를 보다 신속히 늘리기 위해서는 의약품 허가

관리제도와연계하여생동성입증의무화범위를

확대하는 것이 가장 효과적이다. 이 때 생동성

관리정책이궁극적으로제네릭처방이나대체조

제와관련성이있음을고려하여생동성의무화범

위를의사들이주로처방하는보험급여대상의약

품 전체로 확대하는것이바람직하다. 다만, 생동

성 입증을보험급여일반의약품까지확대할경우

일반의약품에는 복합제가 다수 포함되어 있으므

로 복합제에대한생동성시험등 시험방법에대

한 보다구체적인논의가필요하다.

- 기허가제네릭에대한단계적생동성입증:

현재대체조제를목적으로생동성을인정받은경

우는 221개 품목에 불과하다. 즉 1만여 품목의

기 허가 제네릭에 대하여 아직 생동성이 입증되

지 않았으며 이 중 내복제만 5,000여 품목에 이

르고 있으므로 이에 대한 정책적인 배려가 요구

된다. 일본에서는1997년부터 경구용기 허가제

네릭 의약품에 대하여 용출 시험방식의 품질 재

평가를 실시해 왔는데, 당시 재평가의 우선순위

는 중증질환 치료제로서 널리 쓰이는 제네릭을

중심으로하였다.

우리나라의 경우에는 기 허가 제네릭의 관리

대상을보험급여대상제네릭전체로정하는것이

가장 바람직한데, 다만이미 오래 전에 허가되어

그 사용량이 적은 경우에는 생동성 입증 방식을

별도로 논의할 필요가 있다. 생동성입증은 단계

적 접근방식으로서 우선순위의 설정이 중요한데,

정부의 생동성 관리 역량이나 기업의 시험부담

능력, 생동성 입증에 따른 약품비 절감 효과 등

을 종합적으로고려하여질병치료에많이사용되

는 의약품, 혈압강하제, 소화성궤양용제, 고지혈증

약, 부정맥용약등에 대하여 생동성 입증 의무화

의 우선순위를 부여해야 한다. 시험방법은 생체

내 생동성 시험을 기본으로 하되, 생동성불가능

품목에 대해서는 규정에 따라 합리적인 절차를

거치도록 하는 것이 바람직하다. 이를위하여 의

약품의 용출·투과 특성, 외국의사례 등을 고려

하여보다비용효과적인생동성입증방법에대한

연구개발도 병행해야 한다. 한편 기업의 생동성

시험비용절감과제약기업의전문화촉진을위하

여 위탁제조를 통한 생동성 입증을 활성화할 필

요가 있는데, 이를위하여 제품하자 발생시 책임

소재를 분명히 부과할 수 있는 규정을 마련해야

하며, 위탁 의뢰자와 수주자간에 제조생산 시기

및 생산량에관한보다투명한계약관행을 갖도

록 해야한다.

(2) 생동성 인정 제네릭 의약품에 대한 인식도 제

고 및 홍보강화

신뢰성있는의약품정보를국민에게신속하게

제공할 수 있도록 생동성 입증 제네릭 의약품에

대한 홍보 및 교육프로그램을 마련하는 등 국가
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보다 훨씬 낮았고 약품비 비중도 감소하여 생동

성 인정제네릭의사용촉진을위한정책대안마

련이필요한것으로나타났다.

4. 결론및정책건의

1) 생물학적동등성관리정책의단기성과

2001년 8월 약사법개정으로제네릭의약품의

생물학적 동등성 확보가 대체조제의 선결요건으

로 규정되면서 생동성 인정 제도는 시판 제네릭

까지 대상 범위를 확장하는 새로운 전환점을 맞

이하게 되었다. 그러나생동성 인정 제도가 확대

적용된 지 약 2년이지난 현시점에서살펴볼 때,

품질 향상이나 약품비 절감효과는 어느 정도 긍

정적인 성과를 나타내고 있으나, 그 수준은 아직

부족한 점이 있다. 예컨대생동성 인정 제네릭의

품질이 향상되기는 하였으나 의사·소비자가 오

리지널의약품과 제네릭 의약품이 동등하다고 느

끼는 인식도는 기대수준을 밑돌고 있다. 제네릭

의약품의생동성인정에따라약품비절감효과가

나타나기는 하였으나 그 수준은 미약한 실정이

다. 또한 최근 들어 생동성인정 품목수가 증가하

고 있기는 하나, 전체 제네릭 중 생동성인정품의

비중은 낮다. 한편 생동성 시험방법은 그동안 축

적된 국내외 경험에 따라 상당부분 체계적으로

정립되었음에도불구하고일부기술적방법론측

면에서 미진한 부분이 있으며, 생동성시험 자체

에 대한제약기업의비용부담도정책추진상 제

한점으로지적되고있다.

2) 생동성관리정책의기본방향

생물학적 동등성 관리정책의 목적은 제네릭

의약품에대하여생동성을확보하여품질을향상

시키고그 사용을촉진함으로써궁극적으로약품

비를 적정화하는 것이다. 이상에서 논의한 바와

같이현재제네릭의약품의생동성인정및 사용

실태를고려하여생동성관리정책의목적을달성

하기위한정책의기본방향을다음과같이제안

하고자한다.

첫째, 장기적인 목표를 가지고 생동성 인정

제네릭의 원활한 공급과 사용 촉진을 조화롭게

추진하기 위한 종합적인 정책 대안을 마련해야

한다.

둘째, 제네릭 의약품의 생동성 논의에 다양한

관련주체들의참여를확대함으로써사회적공감

대를 형성하고 생동성 인정품목에 대한 불신을

해소해야한다.

셋째, 오리지널의약품과생동성 인정제네릭에

대해서는 동등성을, 생동성 인정 제네릭과 생동

성미인정 제네릭에 대해서는 차별성을 강조하는

방향으로생동성인정제네릭의사용촉진기반을

마련해야한다.

3) 생동성관리정책의개선방안

(1) 허가및 사후관리강화를 통한생동성 인정제

네릭의양적확대

- 신규제네릭의생동성입증의무화범위확대:



제네릭의약품의생물학적동등성인정현황과 정책과제

약품의 허가변경을 포괄적으로 관리하고 있으며,

서방형제제나 음식물 영향, 약물농도분석의 질

보증 등에 대한 상세 지침을 마련하고 있다. 일

본에서도서방형제제에대한음식물영향시험을

요구하고 있으며, 특히저위산에 대한 고려를 강

화하고 있다. 생동성 시험관련 시험기관을 대상

으로실사를수행하였다.

따라서 우리나라에서도 생동성 시험 수준을

향상시키기위하여서방형제제등 제품특성별로

상세 규정을 정비하고, 무산증등 환자의 장내상

태에 따라 실험조건을 다양화하는 등 생동성 시

험 수행을위한상세한가이드라인및 세부규정

을 정비해야 한다. 또한 생체시료분석법

(bioanalysis)의 정확성 및 정밀성 확보를 위한

validation을 강화하고, 생동성 시험 실시기관에

대한 실사를 임상시험관리기준에준하여 실시하

는 방안이마련되어야한다.

이외에생동성인정품목에대한동등성인식도

가 아직 낮은 수준이므로 K G M P 관리 및 용출

규격설정에따른사후조치를강화함으로써품질

관리를개선할필요가있다. 즉의약품허가이후

실제 제품을 생산하는 과정에서 다량 생산에 따

라 제조법등이일부변경될 경우이를관리하기

위한 세부규정을 마련하고(SUPAC: scale up

and post approval change) K G M P를 통하여

신중히 관리해야 한다. 이를 위하여 용출규격 설

정을 의무화하여 생산단위별 의약품 품질관리능

력을 향상시킬 필요가 있다. 한편 생동성 입증의

과학성과합리성을강화하기위한시험방법론에

대한 연구개발 투자가 필요하다. 특히 생동성 시

험 표준지침 개발, 주성분이극소량인경우, 체내

에서 대사체로 변화되는제제, 음식물영향, 추가

시험과 분할투여에 대한 통계분석법 개발 등이

필요하다.

(5) 정부의관리운영체계정비및 전문화

향후 고령화사회에 접어들면서 약제비 적정화

정책이 더욱 중요해질 것으로 전망되는 바, 생동

성 입증 제네릭의 안전성을 관리하기 위한 정부

의 관리운영체계가확대 개편될 필요가 있다. 식

약청의 생동성 인정관리업무와 보건복지부의 대

체조제 및 보험약가 관리정책에 있어서 상호 조

율기능을강화해야한다.

한편 FDA에서는 1988년 9월부터「생물학적

비동등 처리 조정위원회(Therapeutic Inequi-

valency Action Coordinating Committee:

TIACC)」를 구성하여 생동성인정품목 사용 중

나타나는 문제점의 신고 및 해결을 담당하고 있

는데, 우리나라의 식품의약품안전청에서도 이러

한 Task Force Team을 구성하여, 생동성인정

제네릭을사용하는과정에서문제가발생할경우

이를보고할 수 있는창구의역할을강화하고동

시에 문제 해결의 중심적인 역할을 담당하는 것

이 바람직하다.  
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차원에서의정보제공기능을강화하는것이필요

하다. 특히 노인이나 저학력자, 저소득층, 만성약

을 복용하는경우, 조제약값이많은경우에오히

려 동등성 인식도도 낮고 대체조제 희망률도 낮

은 것으로나타났으므로이들에대한홍보활동을

더욱강화할 필요가 있다. 홍보의내용으로는 의

약품 약효나 부작용 정보 이외에 가격정보의 제

공가 중요하다. 더욱이생동성 인정 제네릭 의약

품은 오리지널약과 같은 효과를 가지고 있는 반

면, 생동성미인정제네릭의약품은아직검증되지

않았다는 사실에 대하여 보다 구체적인 홍보 및

교육프로그램을마련하는것이바람직하다.

한편 의사의 처방관행을 적정화하도록 보다

객관적인 과학적 근거에 따라 신뢰성 있는 정보

를 의사에게제공하고홍보할수 있는체계를 마

련해야 한다. 이를 위하여 생동성 인정 제네릭

의약품에 대한 동등성 인식 강화를 위하여 식약

청의 허가관리 절차 등에 대한 설명 및 대화의

기회를 갖도록 하고, 전문학술지및 전문지 등을

통한홍보를강화하며생동성인정의약품목록집

(오렌지북)을발간해야한다.

정부에서는 생동성인정 의약품의 사용 촉진을

위하여 홍보를 위한 별도의 예산을 책정하고 생

동성인정 제네릭과생동성미인정제네릭을차별

화 하는홍보전략을구체화해야한다. 예컨대미

국은 2 0 0 2년 생동성 홍보를 위하여 $4 0 0,0 0 0의

예산을 할당한 바 있으며, 생동성 인정 제네릭의

동등성에 관한 대중광고용 포스터를 버스, 전철,

극장광고, 소비자웹사이트등에홍보한바 있다.

(3) 생동성인정제네릭과생동성미인정제네릭간

의 차별화정책도입

생동성 인정 제네릭이 생물학적 측면의 동등

성까지도검증된보다양질의의약품이라는관점

에서 이의 사용을 촉진하는 것이 바람직하다. 이

를 위하여 오리지널 의약품보다는 생동성 인정

품목의사용을촉진하기위한정책이마련되어야

하는데, 예컨대생동성 입증성분 제품에 대한 제

한적 참조가격제의 도입을 고려할 필요가 있다.

한편 생동성미인정 제네릭 보다는 생동성 인정

제네릭의 사용을 촉진하는 정책 또한 병행되는

것이 바람직한데, 의사가 생동성 인정 제네릭을

처방하면오리지널의약품과의약가차이일부를

의사에게 제공하는 경제적 인센티브 제공방안도

고려할 필요가 있다. 또한 대체조제의 인센티브

를 생동성 인정 제네릭으로 국한하되, 생동성인

정 제네릭의 대체 조제시 의사에 대한 사후통보

를 단계적으로 폐지해야 한다. 약가 측면에서는

생동성인정제네릭보다는생동성미인정제네릭

의 보험 약가가 낮도록 지속적인 사후관리를 실

시해야한다.

(4) 생동성 인정 제네릭의 품질 강화를 위한 세부

규정정비및 관리강화

외국의 생동성 관리 제도를 고찰한 결과 미국

에서는「생산확대 및 사후변경(SUPAC)」규정

을 통하여 처방변경 이외에 제조장소, 제조장치,

조제공정의 변경, 제조확대·축소 등 제네릭 의


