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1. 개정 이유 
 

 

  생물학적동등성시험의 관리체계를 합리화하기 위하여 

「생물학적동등성시험기준」에서 정하고 있던 시험방법, 판정기준 등은 

「 의 약 품  동등성시험관리규정」으로 옮겨 싣고, 생물학적동등성 

시험기관의 요건, 피험자 보호, 생물학적동등성시험 자료 및 검체의 보관 

등에 관한 조문을 전반적으로 정비하고자 함 
 

 

 

 

 

2. 주요 내용 
 

 

  가. 제명을 「생물학적동등성시험 관리기준」으로 함 
 

 

  나. 시험의뢰자 임무, 시험기관 요건, 시험기관 장의 임무, 심사위원회 

운영 등에 관한 사항을 정함(안 제 3 조부터 제 11 조까지) 
 

 



   다. 피험자의 동의, 피해보상, 피험자 신원에 대한 비밀보장에 관한 

사항을 정함(안 제 12 조부터 제 14 조까지) 
 

 

   라. 시험결과의 신뢰성조사 및 자료보관 등에 관한 사항을 정함(안 

제 15 조부터 제 17 조까지) 
 

 

3. 기타 참고사항 
 

 

   가. 관계법령 : 생 략 
 

 

   나. 예산조치 : 별도조치 필요 없음 
 

 

   다. 합    의 : 해당기관 없음 
 

 

   라. 기    타 :  (1) 행정예고(2010.10.26 ～ 11.15) 결과, 제출의견 없음 
 

 

                  (2) 규제심사 : 규제신설·페지 등, 없음 

 


