
[별표 2]

원료약품 및 그 분량 변경수준 및 제출자료 범위

(제3조제1항제4호가목 관련)

Ⅰ. 원료약품 및 분량 변경수준

1. 고형제제(정제, 캡슐제, 좌제, 산제, 과립제 등)의 경우 다음 각 목에 따라 변경수

준을 정한다.

가. 표 1 또는 표 2의 기준에 따라 제3조의2제5항에의 대조약과 의약품동등성을 입

증하거나 임상시험을 실시한 제제의 원료약품 및 분량을 기준으로 첨가제별로

각각 변경의 수준을 구한다.

나. 원료약품 및 분량 변경 수준에 따라 실시하여야 하는 의약품동등성시험의 종류

는 표 3과 같다. 표 1과 표 2에서 A이하인 경우는 A수준, A보다 크고 B이하인

경우는 B수준, B보다 큰 경우는 C수준으로 한다.

다. 착색제 및 착향제의 변경은 의약품동등성시험 실시대상이 아니다.

라. 제제의 원료약품 및 분량 변경의 수준은 첨가제별 변경수준 중에서 가장 큰 것

으로 한다.

표 1. 일반제제(서방성제제 및 장용성 제제 제외)의 첨가제 변경 수준

  

첨가제의 배합목적과 성분
단위제형 총중량중 함유율의 차(%)

A B
붕해제

전분

기타

3.0

1.0

6.0

2.0
결합제 0.50 1.0
활택제․광택제

스테아린산 및 그 염류

기타

0.25

1.0

0.50

2.0
부형제 5.0 10
코팅층(필름층·당의층 포함) 1.0 2.0
기타(착색제, 착향제는 제외) 1.0 2.0
변경한 성분 함유율의 차의

절대값을 합한 값
5.0 10



표 2. 서방성제제 및 장용성제제의 첨가제 변경 수준

  

용출에 영향을 미치지 않는

첨가제의 배합목적과 성분

단위제형 총중량중 함유율의 차(%)

A B

붕해제

전분

기타

3.0

1.0

6.0

2.0
결합제 0.50 1.0
활택제․광택제

스테아린산 및 그 염류

기타

0.25

1.0

0.50

2.0
부형제 5.0 10
코팅층(필름층·당의층 포함) 1.0 2.0
기타(착색제, 착향제는 제외) 1.0 2.0
변경한 성분 함유율의 차의 절대값

을 합한 값
5.0 10

용출에 영향을 미치는 첨가제
용출에 영향을 미치는 첨가제 총 중량

중 함유율의 차(%)
A B

서방화제, 서방성·장용성 필름 등

함유율의 차의 절대값을 합한 값
5.0 10

2. 고형제제가 아닌 제제의 경우 다음 각 목에 따른다.

가.「의약품의 품목허가ㆍ신고ㆍ심사 규정」제27조제3항 단서 및 제27조제5항제1호

단서에 따라 해당하는 제제에 따른 의약품동등성시험으로 갈음할 수 있다.

나.「의약품의 품목허가ㆍ신고ㆍ심사 규정」에서 규정되지 않은 그 밖의 제제(에어로

솔, 첩부제 등)인 경우에는 이 고시 또는 「의약품의 품목허가ㆍ신고ㆍ심사 규정」

에 따라 과학적으로 동등성 입증이 가능하다고 판단되는 자료로 갈음할 수 있다.

Ⅱ. 원료약품 및 분량 변경수준에 따라 실시하여야 하는 의약품동등성시험의 종류

원료약품 및 분량 변경수준에 따라 실시하여야 하는 의약품동등성시험의 종류는

표 3과 같다.

표 3. 원료약품 및 분량 변경수준에 따라 실시하여야 하는 의약품동등성시험의 종류



  

변경
수준

일반제제/
장용성제제/
서방성제제

주성분의
치료영역1)

제제의
수용성/난용
성 여부

제제의
용출속도2)

의약품동등성시험의
종류3)

A 비교용출시험4) 또는
비교붕해시험

B

일반제제
넓음

수용성 비교용출시험5) 또는
비교붕해시험

난용성 생물학적동등성시험6)

좁음
≧85%/30분 비교용출시험5) 또는

비교붕해시험
〈 85%/30분 생물학적동등성시험6)

서방성제제
장용성제제

넓음 비교용출시험5) 또는
비교붕해시험

좁음 생물학적동등성시험6)

C
일반제제
서방성제제
장용성제제

생물학적동등성시험6)

1) 제2조제1항제10호에 해당하는 성분은 치료영역이 좁음. 그 외의 성분은 넓음.

2) 이 고시 제3장 비교용출시험에 따라 시험할 때 모든 조건하에서 대조약과 시험약의 30

분간 평균용출률이 85% 이상인 경우는 "≧85%/30분", 그 외의 경우는 "〈 85%/30분"

3) 비교용출시험 또는 비교붕해시험 결과 동등함을 입증하지 못한 경우는 생물학적동등성

시험을 실시한다.

4) 허가(신고)사항 중 기준 및 시험방법 또는 공정서에 설정된 시험조건에서의 비교용출시

험자료

5) 이 고시의 시험조건 또는 이와 동등 이상의 시험조건에 의한 비교용출시험자료

6) 용출시험결과가 생물학적동등성시험결과와 상관성이 있다는 사실이 입증된 경우(예, 생

체외—생체내 상관성(IVIVC)) 등 용출시험으로 생물학적동등성을 입증할 수 있음이 인

정되는 경우 생물학적동등성시험자료를 비교용출시험으로 갈음할 수 있다.


