
생물학적 동등성 시험

확인하고
참여하세요

아르바이트나, 금전적 보상이
목적이 되어서는 안되며,

신중하게 참여를 결정해야 합니다.

임상제도과 _ 043-719-1862

생동성시험 참여자

주의사항

식약처로부터 지정받은 

의료기관에서 실시하는지, 

시험진행과 관련되어 나타날 수 있는 

불편함이나 부작용 등이 충분히 

설명되는지 확인해야 합니다. 

시험수행 도중 또는 종료된 이후 

부작용 발생이 의심되는 경우에는 

즉시 의료기관에 연락하여 치료를 

받고 제약사에는 치료보상 등의 

제공을 요구하실 수 있습니다. 

생물학적 동등성 시험 참여자는

시험책임자로부터 시험 중 발생할 수 있는

부작용 등에 대한 충분한 설명을 듣고 스스로의 

판단하에 시험참여 여부를 결정해야 합니다. 

생물학적 동등성 시험은 대상자의 안전을 위해

3개월 이내 다른 임상시험 또는

생물학적 동등성 시험에 참여한 경우에는

제외토록 규정하고 있습니다. 



생물학적 동등성 시험 관련
다음과 같은 내용에 현혹되지 말고

신중하게 결정하세요

약물 관련 부작용이

전혀 없는 시험이라는 홍보

짧은 시간에 힘들이지 않고

고액의 금전적 보상을 

제공한다는 광고

경수야 . 너 
생물학적동등성시험

참여해봤지? 

응. 그거
의약품 개발에 꼭 

필요하잖아

근데 왜?
생물학적동등시험에 

참여하게 됐거든. 근데 좀 
불안해서…. 정확히 

어떤거야?

그리고 중요한 건
지정받은 의료기관에서

실시하는지,

이후 만약에 
부작용 발생이 의심되면 

즉시 의료기관에 연락해서 
치료를 받는 것 잊지 말고

이야~고맙다.
네 설명 듣고나니 

마음이 한결
편해졌어.

시험 진행과 관련하여 
불편함이나 부작용 등이
충분히 설명되는지 등을

확인해야해.

복제약도 현재
시판되고 있는 제품과 

같은 효과가 있다는 것을
입증하는 시험이야.

어떤 방식으로 
시험하는데?

건강한 피험자를 무작위로 두 군으로 나누어
각 군별로 대조약과 시험약을 각각 투여해.

그 후 먹은 약이 모두 배설될 정도의 기간이 지나면
대조약과 시험약을 바꿔 2기 투약을 하지.

약물 농도 측정, 통계처리 해서 대조약과 시험약의 동등성 평가.

대조약 : 시험약과 같은 이미 허가받은 의약품
시험약 : 허가받고자 하는 제네릭 의약품

1기

2기

제작 : 문화체육관광부 여론과(044-203-2922)  /  자료제공 : 식품의약품안전처 임상제도과(043-719-1862)

‘알바’, ‘아르바이트’, ‘알바비’ 

등의 용어를 사용하여, 홈페이지, 

블로그, SNS 등 매체를 사용하여 

광고하는 시험


