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코로나19 팬데믹 상황에서 코로나19 백신과 치료제에 대한

관심은 우리 국민들이 임상시험의 필요성과 중요성을 이해하

는 데 기여했다. 그러나 임상시험 참여에 대해서는 부정적인

의견이 78.6%로서 아직 소극적인 수준이다.1) 이에 정부는 임

상시험에 대한 국민의 인식 개선을 위한 홍보도 하며 임상시

험 참여도를 높이고자 노력하고 있다.

임상시험은 질병의 치료와 신약 개발에 있어서 필수적인 요

소이고 궁극적으로 국민의 건강 증진에 기여하는 점은 분명하

다. 이러한 임상시험에서는 효율적인 대상자 선별과 모집을

위해 임상시험에 참여할 자원자의 풀(pool)을 충분히 확보하

는 것이 매우 중요하다.2-4) 실제 많은 임상시험들은 초기에 계

획한 대상자 모집 기간 내에 목표 표본수에 도달하지 못하여5,6)

ABSTRACT

Background:  Recently clinical trials have expanded extensively in Korea; thus, ensuring the rights of subjects participating in

clinical trials is imperative. Accordingly, national regulations on subject recruitment advertisement were enforced from October 25,

2018. In this study, the effect of this regulation was evaluated by analyzing the difference in the provision of information before and

after enforcement of the regulation. Methods: Recruitment advertisements for clinical trial subjects 3 years before and after

enforcement of the regulation were collated by the significance sampling approach. Print-based (newspapers, buses, and subways)

and web-based (clinical trial center websites and online platforms) materials for recruitment in clinical trials of phase 1 to 4 for

investigational drugs, medical devices, and oriental medicine were considered. Chi-square tests were conducted for inter-group

comparisons. SPSS version 26 was employed for statistical analyses. Results: A total of 137 advertisements were collected

comprising 60 pre- and 77 post-regulation enforcement. The overall rate of delivery of critical information in advertisements

increased significantly from 47.5% before regulation to 93.2% after regulation enforcement. Particularly, details on expected

adverse events augmented significantly (p<0.001). Benefits from participation in clinical trial reduced significantly from 88.3% to

70.1% (p<0.05). As the information provision amplified, the inclusion of professional terms increased. Conclusions: Enforcement of

regulations has led to a surge in the amount of information and challenging terms contained in advertisements for recruiting subjects.

Therefore, additional efforts are required by subjects to completely understand the information provided in the advertisements. 
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연구 기간이 지연되고 비용 또한 증가하는 어려움을 겪는다.

따라서 임상시험 의뢰자와 연구자는 효율적인 임상시험 대상

자 모집을 위해 노력하고 있고 그러한 측면에서 온라인을 포

함한 대중매체 광고를 적극 활용하고 있다.

임상시험은 실제 해당 임상시험에 참가하는 당사자에게 직

접적인 이익이 발생하지 않을 수 있기 때문에 참가자 개인의

적극적 의지와 이타심 없이는 임상시험 수행이 불가능하다.7,8)

임상시험 참여에 따른 위험과 이익은 불확실하기 때문에 임상

시험이 윤리적으로 수행되도록 반드시 검토하여 참가자를 보

호하는 것이 최우선시되어야 한다.9)

20세기 후반 미국의 경우 임상시험 관련 정보를 제공함에 있

어서 인터넷의 영향이 커짐에 따라 2002년 미국 보건복지부

(DHHS, Department of Health and Human Services) 감찰국

(OIG, Office of Inspector General)은 이에 대한 감사를 시행한

바 있다.10) 감사 보고서에서는 일부 임상시험 웹사이트는 검

증되지 않은 치료법을 새로운 치료법으로 오해할 만한 정보를

제공하거나 재정적 이해관계에 대한 정보를 축소하고 있고,

감사 대상 연구의 26.3%는 금전적 혜택을 강조하면서 위험성

에 대한 설명은 미흡하다고 지적하였다.11) 이후 2005년 미국

인간 대상 연구보호국(OHRP, Office for Human Research

Protections)은 임상시험 웹사이트에 대한 연구윤리심의위원

회(institutional review board, IRB) 심사지침을 발간하였다.12)

FDA는 1998년에 이미 ‘피험자 모집에 대한 IRB와 연구책임자

를 위한 지침’을 발행한 바 있었다.13)

우리나라는 2021년 현재 임상시험 실시 건 수 측면에서 전

세계에서 6위에 해당하고 특히 서울은 전 세계에서 임상시험

을 가장 많이 하는 도시가 되었다.14) 이러한 양적 성과는 우리

나라 임상시험 질적 수준이 국제 경쟁력을 갖출 만큼 향상되

었다는 지표로 볼 수도 있고 우리 정부의 임상시험에 대한 산

업화 정책의 결과로 볼 수도 있다. 그러나 임상시험의 양적 팽

창에 따른 부작용이라든가, 윤리적인 측면은 소홀히 하고 참

여에 따른 보상적 측면만 부각되면서 사회 경제적 약자의 유

인이 일어나는 문제점도 있었다.15-17) 임상시험 대상자를 공

개 모집하는 데 활용되는 광고에 대한 기준이나 규제가 없는

상태에서는 피험자를 보호할 수 없다는 사회적 우려가 이어지

면서 2018년에 약사법 제34조 제3항에 임상시험 대상자 모집

공고문에는 임상시험의 명칭, 목적, 방법, 대상자 자격, 의뢰자

와 책임자 정보 및 예측 가능한 부작용에 관한 사항을 기재하

도록 하는 내용이 법제화 되었다(시행일 2018년 10월 25일).18)

본 연구는 선행된 ‘국내 임상시험 대상자 모집 광고문 내용

분석과 평가’19) 연구의 후속 연구로서, 임상시험 광고문에 대

한 규제의 효과가 있는지를 평가하고자 수행되었다. 즉, 규제

에 따라 임상시험 광고문에 포함된 정보 범위의 충족도가 향

상되고 제공되는 정보의 이해도가 향상되는 방향으로 작용했

는지를 평가하였다. 정보 범위의 충족도 향상 여부에 대한 평

가는 약사법에 명시된 정보와 명시되지 않은 부가적인 정보의

포함, 그리고 정보의 이해도에 대한 평가는 용어의 난이도 지

표로서 전문 용어의 포함 정도를 기준으로 하였다. 또한 광고

매체의 종류가 모집 광고문에 제공되는 정보의 범위와 전문

용어의 사용에 영향을 미치는 것으로 확인된 선행 연구의 결

과19)를 근거로 광고 매체별(인쇄물 기반 광고 및 웹 기반 광고)

규제 시행 전후를 비교 평가하였다.

방 법

자료
 

수집

약사법이 개정되어 임상시험 대상자 모집 공고 시 알려야

하는 사항을 의무화하는 규제가 시행된 2018년 10월 25일을

기준으로 규제 이전 약 3년(2015년 1월~2018년 10월)과 규제

이후 약 3년(2018년 11월~2021년 11월) 동안의 임상시험 대상

자 모집 광고를 유의 표본 추출 방법으로 수집하였다.

임상시험 광고문은 인쇄물 형식과 웹 형식으로 구분하여, 대

중 교통(지하철 또는 버스)과 신문에 게시된 광고는 인쇄물 형

식으로, 임상시험센터 홈페이지와 임상시험 대상자 모집 전문

플랫폼에 게시된 광고는 웹 형식으로 분류하였다. 임상시험의

단계는 1상, 2상, 3상, 4상을 모두 포함하였고, 임상시험 대상 품

목은 의약품, 한의약품, 의료기기를 포함하였다.

신문에 게시된 임상시험 광고문은 국립중앙도서관 홈페이

지11) 자료 검색 메뉴의 Web DB (database)를 활용하여 국내

일간 신문사 2개(동아일보, 조선일보)의 아카이브(archive)에서

자료 수집 기간 동안 게시된 임상시험 광고문을 수집하였다.19)

지하철과 버스에 게시된 광고문은 검색 엔진 2개(구글, 네이버)

를 활용하여 ‘임상시험 광고’ 또는 ‘임상시험 모집 광고문’으로

검색된 사진 이미지를 수집하고 이들 중 게시 내용과 날짜를

식별할 수 있는 광고문을 선별하였다. 임상시험센터 홈페이지

상의 모집 광고문은 전국 21개 임상시험센터(서울 8, 경기 3,

부산 3, 인천 2, 충청 2, 전라 2, 경북 1) 중에서 2015년 이후 임

상시험 대상자 모집 공고를 하지 않은 임상시험센터와 생물학

적 동등성 임상시험 대상자만을 모집하는 임상시험센터는 제

외하였다. 최종 선정된 12개 임상시험센터(서울 4, 경기 3, 인

천 1, 부산 2, 전남 1, 경북 1)의 홈페이지에 게시된 광고문을

수집하고 이들 중 다기관에서 수행된 임상시험의 광고일 경우

1개의 광고만 추출하였다. 임상시험 대상자 모집 전문 플랫폼

의 임상시험 광고문은, 2021년 9월 16일 네이버 검색 엔진에서

‘임상시험 참여(모집)’를 검색어로 하여 검색된 임상시험 대상

자 모집 사이트 2개(올리브씨 https://www.alllivec.co.kr, 플랜

메디 https://www. planmedi.co.kr)를 임의로 선정하고, 2021

년 9월 16일부터 2021년 11월 30일까지 해당 홈페이지에서 열

람 가능한 임상시험 대상자 모집 광고문을 수집하였다.
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광고문
 

분류
 

및
 

평가

최종 수집된 임상시험 대상자 모집 광고문은 그 특성에 따

라 광고 시점(약사법 규제 이전 또는 이후), 광고 매체(신문, 대

중 교통, 임상시험센터 홈페이지, 임상시험 대상자 모집 전문

플랫폼), 임상시험 대상품목(의약품, 한의약품, 의료기기), 모

집 대상자 성별(남녀 모두, 남자, 여자),19) 모집 대상 질환(건강

한 지원자, 고혈압, 피부 질환, 비뇨생식기 질환, 위장관 질환,

근골격계 질환, 암 질환, 순환기 질환, 기타)에 따라 분류하였다.

수집된 4가지 광고 매체(신문, 대중교통, 임상시험센터 홈페이

지, 임상시험 대상자 모집 전문플랫폼)는 정보 전달 방식에 따

라 인쇄물 기반 광고(신문, 대중 교통)와 웹 기반 광고(임상시험

센터 홈페이지, 임상시험 대상자 모집 전문플랫폼)로 통합 분

류하였다.19)

수집된 임상시험 광고문에 충분한 정보가 포함되었는지에

대해서는, 일단 약사법 상에서 요구하는 정보의 범위를 기준

으로 평가하였다: 임상시험 명칭, 임상시험 목적, 임상시험 방

법, 대상자 자격과 선정기준, 의뢰자와 책임자의 성명(법인명)·

주소·연락처, 예측 가능한 부작용에 관한 사항. 약사법에서 요

구되는 정보 이외에 부가적으로 제공된 정보로는 다음을 평가

하였다: 임상시험 단계, 제외 기준, 임상시험 제품 정보, 참여

기간, 참여 대상자 수, 검사 항목, 방문 횟수, 참여 혜택. 이들은

규제 이전과 이후에 일반인들이 임상시험에 참여하기 전에 알

아야 하는 정보의 충족도에 차이가 있는지를 비교하기 위한

것으로서, 각각의 정보가 광고문에 포함되어 있으면 ‘있음’, 포

함되어 있지 않으면 ‘없음’으로 평가하였다.

한편 전문 용어는 수집된 광고문에서 5회 이상 사용된 임상

시험 및 의약학 관련 용어들을 1차 수집하고, 식품의약품안전

처 의약품통합정보시스템인 의약품안전나라의 임상시험 정

보20)에서 제공하는 용어 설명 항목에 포함된 용어를 최종 선

정하였다. 최종 선정된 용어들은 의약품 등의 안전에 관한 규

칙 제24조 2항21)의 임상시험 계획서에 포함되어야 하는 사항

을 참고하여 11가지 항목으로 분류하였고, 광고문에 이들 용

어가 포함되어 있는지를 평가하였다: 연구 목적(유효성, 안전

성, 내약성), 연구 디자인(무작위 배정, 공개, 위약 대조, 활성 대

조, 교차 설계, 평행 설계, 이중 눈가림, 탐색적 평가, 우월성 확

증, 전향적 관찰연구), 연구 집단(시험군, 대조군), 임상시험 단

계(제1상, 제2상, 제3상, 제4상), 대상자 선정 기준(포함 기준, 제

외 기준), 참여 기관 수(다기관, 단일 기관), 연구 수행 과정(선별

검사, 진단 검사, 스크리닝, 추적관찰, 중도 탈락), 약물 구분(위

약, 병용약, 시험약, 대조약), 약물 작용 평가(약동학, 약력학, 생

물학적 동등성), 진단(문진, 활력징후, 체질량지수), 질병 수준

(중등도, 만성·급성·아급성, 불응성, 난치성).19) 이들 전문 용어

가 임상시험 광고문에 최소한 1개 이상 포함되어 있으면 ‘있음’,

포함되어 있지 않으면 ‘없음’으로 평가하였다. 광고문 수집, 분

류 및 평가는 연구원 두 명이 독립적으로 수행하였고 불일치

할 경우 상호 협의 과정을 거쳐 일치시켰다.

통계
 

분석

본 연구에서 수집하는 광고문의 표본 수는 Cohen의 표본 추

출 공식에 따른 표본 수 계산 프로그램인 G*Power software

ver 3.1.9.4 (G*Power, University of Kiel, Kiel, Germany)를

이용하여 산출하였다. 선행연구를 참고하여22) 가이드라인 준

수율(proportion p2, 0.62)과 연구에서 기대하는 준수율(proportion

p1, 0.82)을 대입하고 유의 수준(α) 0.05, 검정력(1-β) 0.8를 적

용하였을 때 최소 표본 수는 126개로 산출되었고 부적합한 표

본 탈락율 약 10%를 고려하여 최종적으로 표본 수는 138개로

산출되었다.

규제 적용 이전과 이후의 광고문에 제공된 정보 범위와 전

문 용어 사용의 차이 그리고 광고 매체별 차이가 있는지 카이

제곱 검정(chi-square test)을 실시하였고, 위험도 추정값을 통

해 교차비(odds ratio)를 측정하였다. 통계적 유의 수준은

p<0.05로 하였고, 모든 통계 분석은 SPSS version 26 프로그램

을 사용하였다.

 

결 과

수집된
 

광고문의
 

특징

분석에 포함된 광고문은 총 137건이었다. 임상시험 광고문

에 대한 규제가 시작된 2018년 10월 25일 이전 광고문이 60건

(43.8%), 이후 광고문이 77건(56.2%)이었다. 광고 매체별로 보

면 신문 광고 22건(16.1%), 대중 교통 광고 39건(28.5%), 임상

시험센터 홈페이지 광고 54건(39.4%), 임상시험 대상자 모집

전문 플랫폼 광고 22건(16.1%)이었다. 임상시험 대상 품목은

의약품 125건(91.2%), 한의약품 10건(7.3%), 의료기기 2건

(1.5%)이었다. 모집 대상자의 성별 조건으로 남녀 모두 해당되

는 경우가 120건(87.6%), 남성 지원자만 모집하는 경우 10건

(7.3%), 여성 지원자만 모집하는 경우 7건(5.1%)이었다. 모집

대상 질환군으로는 건강한 지원자 34건(24.8%), 고혈압 10건

(10.2%), 피부 질환 12건(8.8%), 비뇨생식기 질환 11건(8.0%),

위장관 질환 10건(7.3%), 근골격계 질환 8건(5.8%), 암 질환 7

건(5.1%), 순환기 질환 7건(5.1%), 기타 34건(24.8%)이었다

(Table 1).

규제
 

전후
 

광고문에
 

제공된
 

정보의
 

차이

규제 전과 후에 임상시험 대상자 광고문에 제공된 정보 범

위의 차이가 있는지를 분석한 결과, 약사법에서 정한 12가지

필수정보 중 대상자 자격과 선정기준을 제외한 10가지 항목

모두 규제 전보다 규제 후에 정보 제공이 유의하게 증가하였

다. 규제 전후 개개 정보가 포함된 광고문의 비율을 보면, 임상

시험 명칭은 규제 전 75%에서 규제 후 98.7%로 증가하였고,
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임상시험 목적은 76.7%에서 98.7%로, 임상시험 방법은 78.3%

에서 100%로 각각 증가하였다. 의뢰자 정보와 시험책임자 정

보 또한 크게 증가하였고 특히 의뢰자 정보의 증가폭이 더욱

컸다. 시험 책임자명은 40%에서 96.1%로, 시험 책임자 주소는

36.7%에서 97.4%로, 시험 책임자 연락처는 51.7%에서 98.7%

로 각각 증가하였다. 의뢰자명은 5.0%에서 79.2%로, 의뢰자

주소는 0%에서 77.9%로, 의뢰자 연락처는 1.7%에서 77.9%로

각각 증가하였다. 또한 예측 가능한 부작용에 대한 정보는 규

제 전 5%에서 규제 후 94.8%로 대폭 증가하여 가장 많은 차이

를 보였다(Table 2).

약사법에서 규제하고 있는 정보 이외에 부가적으로 제공하

는 정보를 비교 분석한 결과, 임상시험 단계에 대한 정보는 규

제 전 15%에서 규제 후 58.4%로 증가하였고, 임상시험 대상

제품 정보는 41.7%에서 89.6%로, 검사항목은 40%에서 76.6%

로 각각 증가하였다. 제외 기준과 참여 기간, 참여 대상자 수와

방문 횟수는 규제 전과 후에 통계적으로 유의한 차이가 없었

다. 한편 참여에 따른 혜택에 관한 정보는 규제 전 88.3%에서

규제 후 70.1%로 오히려 감소하였다(Table 3).

광고
 

매체에
 

따른
 

제공
 

정보의
 

차이

인쇄물 기반 광고문과 웹 기반 광고문에서 규제 전후 제공

하는 정보의 범위에 차이가 있는지 비교한 교차 분석 결과, 인

쇄물 기반 광고의 경우 규제 이후 임상시험 명칭, 의뢰자명, 의

뢰자 주소, 의뢰자 연락처, 시험 책임자명, 시험 책임자 주소,

시험 책임자 연락처, 예측 가능한 부작용에 대한 정보 제공이

규제 이전보다 유의하게 증가하였고, 웹 기반 광고의 경우에

는 규제 이후 의뢰자명, 의뢰자 주소, 의뢰자 연락처, 시험책임

자명과 예측 가능한 부작용에 대한 정보 제공이 규제 이전보

다 통계적으로 유의하게 증가하였다.

규제 이전과 이후의 시점에서 인쇄물 기반 광고와 웹 기반

광고 간 차이를 분석한 결과, 규제 이전에는 인쇄물 기반 광고

보다 웹 기반 광고에서 임상시험 명칭, 시험 책임자명, 시험 책

임자 주소, 시험 책임자 연락처에 대한 정보 제공 비율이 통계

적으로 유의하게 높았지만, 규제 이후에는 인쇄물 기반 광고

와 웹 기반 광고간 제공 정보에 있어서 유의한 차이가 없었다

(Table 4).

Table 1. Characteristics of advertisements for recruiting clinical trial subjects

Characteristics N %

Total number of advertisements evaluated 137 100

Period of advertising
Before enforcement of regulations

After enforcement of regulations

60

77

43.8

56.2

Advertising media type

Newspaper 

Public transportation vehicles (bus or subway)

Website of CT center 

Online platform

22

39

54

22

16.1

28.5

39.4

16.1

Investigational product

Medicine

Oriental medicine

Medical device

125

10

2

91.2

7.3

1.5

Target sex of subjects

Both male and female

Male only

Female only 

120

10

7

87.6

7.3

5.1

Target disease

Healthy volunteer

Hypertension

Skin disease

Urogenital disease

Gastrointestinal disease

Musculoskeletal disease

Cancer

Cardiovascular disease

Others

34

14

12

11

10

8

7

7

34

24.8

10.2

8.8

8.0

7.3

5.8

5.1

5.1

24.8

Date of enforcement of regulations : Oct 25, 2018

Newspaper: A notice on printed newspaper

Bus or subway: Attaching a notice inside a bus or subway

Website of CT center: Post a notice on the website of the clinical trial center

Online platform: Online platform dedicated to recruiting clinical trial subjects
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규제
 

전후
 

광고문의
 

전문
 

용어
 

포함
 

정도의
 

차이

임상시험 대상자 모집 광고에 대한 약사법 규제 전과 후에

광고문 내 전문 용어의 포함 정도의 차이를 비교한 결과, 규제

전보다 후에 연구 디자인 관련 용어, 임상시험 단계 관련 용어,

연구 집단 관련 용어, 참여 기준 관련 용어, 시험 기관 수 관련

용어, 임상시험 과정 관련 용어, 진단 관련 용어, 약물 구분 관

련 용어의 경우 통계적으로 유의한 증가를 보였다. 그러나 연

구목적 관련 용어와 약물 작용 관련 용어, 질병수준 관련 용어

는 규제 전후에 차이가 없었다(Table 5).

특히 인쇄물 기반 광고는, 약사법에 의한 규제 전보다 후에

연구 디자인, 임상시험 단계, 연구 집단, 모집 기준, 시험기관

수, 임상시험 과정, 진단 관련 용어, 약물 구분 관련 용어의 사

용 빈도가 증가하였고, 웹 기반 광고는 규제 전보다 후에 연구

디자인, 임상시험 단계, 연구 집단, 모집 기준, 시험기관 수, 진

단 관련 용어, 약물 구분 용어의 사용 빈도가 증가하였다.

임상시험 광고에 대한 규제 이전의 웹 기반 광고와 인쇄물

기반 광고의 차이를 보면, 웹 기반 광고가 인쇄물 기반 광고보

다 연구 디자인, 임상시험 단계, 임상시험 과정, 진단 관련 용어,

약물 작용 평가 관련 용어의 사용 빈도가 통계적으로 유의하

게 높았고, 규제 이후의 광고에서도 웹 기반 광고가 인쇄물 기

반 광고보다 연구 집단, 임상시험 과정, 진단 관련 용어, 약물작

용 평가 관련 용어의 사용 빈도가 통계적으로 유의하게 높았

다(Table 6).

Table 2. Differences in provision of essential information* in advertisements between the two groups, before and after enforcement of

regulations

Provision of essential information

N(%)

X2 (p)
OR

[95% CI]
Enforcement of regulations

(Oct 25, 2018)

Before After

Study title
Yes

No

45(75.0)

15(25.0)

76(98.7)

1(1.3)
18.3(.000)

25.3

[10.05-1.49]

Study objectives 
Yes

No

46(76.7)

14(23.3)

76(98.7)

1(1.3)
16.7(.000)

23.1

[2.94-181.75]

Study methods
Yes

No

47(78.3)

13(21.7)

77(100)

0(0.0)
18.4(.000)

Eligibility
Yes

No

60(100.0)

0(0.0)

77(100.0)

0(0.0)
-

Inclusion criteria 
Yes

No

60(100.0)

0(0.0)

77(100.0)

0(0.0)
-

Corporate name of study sponsor
Yes

No

3(5.0)

57(95.0)

61(79.2)

16(20.8)
74.6(.000)

72.4

[20.04-261.80]

Address of study sponsor
Yes

No

0(0.0)

60(100.0)

60(77.9)

17(22.1)
83.1(.000)

Contact number of study sponsor
Yes

No

1(1.7)

59(98.3)

60(77.9)

17(22.1)
79.3(.000)

208.2

[26.80-1615.20]

Name of PI
Yes

No

24(40.0)

36(60.0)

74(96.1)

3(3.9)
52.1(.000)

37.0

[10.44-131.04]

Address of PI
Yes

No

22(36.7)

38(63.3)

75(97.4)

2(2.6)
60.1(.000)

64.7

[14.46-290.06]

Contact number of PI
Yes

No

31(51.7)

29(48.3)

76(98.7)

1(1.3)
43.6(.000)

35.0

[7.88-156.08]

Expected adverse event 
Yes

No

3(5.0)

57(95.0)

73(94.8)

4(5.2)
110.1(.000)

346.7

[74.50-1611.81]

Total 60(100.0) 77(100.0)

PI, principle investigator; OR, odds ratio; CI, confidence interval

*Essential information specified in the Pharmaceutical Affairs Act
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고 찰

1990년대 국제 의약품 규제 조화 위원회의 임상시험 관리

기준(ICH-GCP) 제정 이후 20개 국가가 포함된 226개 임상시

험의 현장 감사 결과 전반적인 GCP 준수 수준은 기대치에 못

미치는 열악한 상황이었다.23) 이후 각 국가는 임상시험 수행

과 피험자 모집의 윤리성을 강화하고자 임상시험의 규제와 지

침의 준수 노력을 지속해왔다.24,25) 우리나라에서는 임상시험

기준(KGCP) 제정 초기에는 식품의약품안전처 고시로 정하

였지만 2011년 약사법 시행규칙으로 상향 입법하였고 2013년

의약품 등의 안전에 관한 규칙에 포함되어 현재까지 유지하고

있다. KGCP의 법제화 과정은 임상시험 피험자의 권리와 안전

을 보호하고 임상시험 관리를 강화해야 할 필요성이 작용한

결과다. 본 연구에서 고려한 임상시험 대상자 모집 광고에 대

한 약사법 규제 또한 임상시험에 참여하려는 자에게 충분한

정보를 제공함으로써 알 권리를 충족시키고 자율성을 존중하

기 위한 것이다. 그러나 이러한 규제가 실제 현장에서 어떻게

적용되어 그 효과를 발휘하고 있는지에 대한 정보는 부족하고

그 근거 또한 미흡한 실정이다.

본 연구는 일반인과 환자들에게 임상시험에 대한 정보를 최

초로 전달하는 매체로서의 임상시험 대상자 모집 광고문에 대

한 국가 규제 전과 후에 제공하는 정보의 범위와 전문 용어에

대한 차이를 비교 분석한 최초의 연구로서, 규제의 실질적 효

과를 평가하고 문제점을 제시함으로써 추후 규제가 보완해야

할 점에 대한 논의의 근거로 활용될 수 있다는 점에서 의미가

있다.

본 연구에서는, 임상시험 모집 광고문에 대한 규제 이전에는

약사법에서 정한 필수정보 제공 기준을 전체 광고문 중 47.5%

에서만 충족했지만 규제 이후에는 93.2%로 높아졌다. 이는

Klitzman(2008) 등22)이 미국 OHRP 임상시험 웹사이트 가이

드라인이 발표된 3년 후 임상시험 웹사이트들이 제공하는 정

보를 분석한 결과, 웹사이트의 62%가 가이드라인을 준수하고

나머지 38%는 균형적인 설명 부족 등 미준수하고 있다는 것

과 비교해 볼 때, 본 연구에서의 우리나라 규제 준수율은 다소

높은 편이다. 이는 강제성이 없는 미국의 가이드라인이 아닌

강제성이 있는 약사법으로 규제한 것과 관련이 있을 것이다.

한편 규제 이후에는 약사법에서 정한 필수 정보가 아닌 부가

적인 정보들, 즉 임상시험 단계, 검사 항목과 임상시험 제품 정

보 등 보다 다양하고 구체적인 정보를 제공하고 있음을 확인

하였다. 이는 약사법 규제가 환자에게 임상시험에 대한 알 권

Table 3. Differences in provision of additional information* in advertisements between the two groups, before and after enforcement of

regulations

Provision of additional study information

N (%)

X2 (p)
OR

[95% CI]
Enforcement of regulations

(Oct 25, 2018)

Before After

Clinical trial phase
Yes

No

9(15.0)

51(85.0)

45(58.4)

32(41.6)
26.6(.000)

7.9

[3.43-18.4]

Exclusion criteria
Yes

No

9(15.0)

51(85.0)

61(79.2)

16(20.8)
0.7(.385)

1.4

[0.60-3.64]

Information of investigational 

product 

Yes

No

25(41.7)

35(58.3)

69(89.6)

8(10.4)
35.9(.000)

12.0

[4.93-29.52]

Study period 
Yes

No

57(95.0)

3(5.0)

75(97.4))

2(2.6)
0.5(.457)

1.9

[0.31-12.20]

Number of target subjects
Yes

No

8(13.3)

52(86.7)

13(16.9)

64(83.1)
0.3(.567)

1.3

[0.50-3.42]

Laboratory test 
Yes

No

24(40.0)

36(60.0)

59(76.6)

18(23.4)
18.9(.000)

4.9

[2.34-10.28]

Visit frequency
Yes

No

55(91.7)

5(8.3)

74(96.1)

3(3.9)
1.2(.272)

2.2

[0.51-9.78]

Benefit from study participation
Yes

No

53(88.3)

7(11.7)

54(70.1)

23(29.9)
6.5(.011)

0.3

[0.12-0.78]

Total 60(100.0) 77(100.0)

OR, odds ratio; CI, confidence interval

*Additional information not specified in the Pharmaceutical Affairs Act
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리와 자율적 선택의 권리를 보장하고자 하는 본래의 취지를

수용한 결과로 보여진다.

반면 임상시험에 따른 금전적인 보상은 임상시험대상자가

임상시험 참여에 따른 위험과 이익을 객관적으로 평가하는데

영향을 미칠 수 있고 잠재적 대상자에게 제공되는 정보를 왜

곡하거나 임상시험 참여 압력으로도 작용할 수도 있다.26,27)

임상시험 대상자는 임상시험 참여 전 임상시험의 잠재적 위험

과 이익을 반드시 알아야만 하며, 그렇지 못할 경우 정보에 입

각한 동의(informed consent)의 타당성이 보장되지 못하고 참

여 결정 과정의 공정성이 훼손될 수 있다.28-30) 그런 측면에서

미국 OHRP 가이드라인에서는 임상시험의 위험성과 혜택에

관한 사항을 반드시 IRB가 심의하도록 하고 있고, 우리나라

식품의약품안전처 가이드라인에서도 임상시험 대상자 모집

광고문에는 참여에 따른 보상금액 등 참여에 부당한 영향을

미치는 내용은 기재하지 말도록 하였다.31) 본 연구에서는, 참

여 혜택 관련 정보 포함 비율이 규제 전 88.3%에서 규제 후

70.1%로 유의하게 감소하였고 예측 가능한 부작용 관련 정보

는 인쇄물 광고와 웹 광고 모두에서 규제 전보다 규제 후에 유

의하게 증가한 것을 확인하였다. 이는 규제로 인해 임상시험

참여를 부당하게 유인할 수 있는 참여 혜택에 대한 정보 제공

은 줄고 오히려 위험성에 대한 정보 제공은 증가하는 방향으

로 규제의 긍정적인 효과가 나타났음을 보여주었다.

좋은 규제 정책은 목적이 분명하고 효과적이며 피규제 집단

의 관점에서 명확하고 실질적이어야 한다.32) 인도에서 수행된

Padhy(2011) 등의 연구에서33) 서면동의서의 GCP 준수 여부

를 2007-2008년과 2008-2009년 두 기간으로 나누어 분석한

결과 2008-2009년 기간 동안 GCP 준수의 큰 개선효과를 보였

는데, 기관 IRB에서 서면 동의서 모델을 제시한 것이 중요한

요인이었다. 우리나라에서도 2018년 10월 약사법에 임상시험

모집 공고문에 대한 기준이 포함되고 약 6개월 뒤 식품의약품

안전처에서 그 취지와 의미를 상세하게 기재한 임상시험 대상

자 모집 유의사항 안내문31)을 배포하고 임상시험 공고문 예시

Table 5. Differences in professional terms usages in advertisements between the two groups, before and after enforcement of regulations

Professional terms usage

N (%)

X2 (p)
OR

[95% CI]
Enforcement of regulations

Before After

Study objective : efficacy, safety, resistance
Yes

No

39(65.0)

21(35.0)

61(56.2)

16(20.8)

3.4

(.063)

2.0

[0.95-4.41]

Study design: randomized, open, placebo-control, active control, 

cross-over, parallel, double-blind, exploratory, superiority, 

confirmatory, prospective, observational

Yes

No

14(23.3)

46(76.7)

66(85.7)

11(14.3)

54.0

(.000)

19.7

[8.22-47.28]

Clinical trial phase: phase Ⅰ, Ⅱ, Ⅲ, Ⅳ
Yes

No

9(15.0)

51(85.0)

42(54.5)

35(45.5)

22.5

(.000)

6.8

[2.94-15.73]

Study group: trial group, control group
Yes

No

1(1.7)

59(98.3)

34(44.2)

43(55.8)

32.0

(.000)

46.6

[6.14-354.15]

Eligibility: inclusion criteria, exclusion criteria
Yes

No

4(6.7)

56(93.3)

30(39.0)

47(61.0)

18.8

(.000)

8.9

[2.93-27.19]

Number of study institution: multi-center, single-center
Yes

No

3(5.0)

57(95.0)

28(36.4)

49(63.6)

18.9

(.000)

10.8

[3.10-37.91]

Clinical trial process: screening, diagnostic test, follow up, drop out
Yes

No

15(25.0)

45(75.0)

40(51.9)

37(48.1)

10.1

(.001)

3.2

[1.55-6.76]

Diagnosis: verbal diagnosis, vital sign, body mass index
Yes

No

13(21.7)

47(78.3)

48(62.3)

29(37.7)

22.5

(.000)

5.9

[2.77-12.89]

Medication: placebo, concurrent medication, investigational drug, 

control

Yes

No

8(13.3)

52(86.7)

35(45.5)

42(54.5)

16.1

(.000)

5.4

[2.27-12.91]

Drug action evaluation: pharmacokinetic, pharmacodynamic, 

bioequivalence

Yes

No

11(18.3)

49(81.7)

20(26.0)

57(74.0)

1.1

(.289)

1.5

[0.68-3.58]

Disease level: severity, chronic, subacute, acute, refractory, 

intractable

Yes

No

4(6.7)

56(93.3)

10(13.0)

67(87.0)

1.4

(.226)

2.0

[0.62-7.02]

Total 60 (100.0) 77 (100.0)

OR, odds ratio; CI, confidence interval
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를 함께 제시한 적이 있다. 임상시험 대상자 모집에 대한 규제

정책은 그 목적이 명확하기 때문에 규제 받는 집단이 이를 잘

실행할 수 있도록 실질적 도움을 주는 것은 규제 효과를 높이

는데 긍정적일 것이다.

한편 임상시험 광고문에 전문 용어의 사용은 규제 전보다

후에 유의하게 증가한 것으로 나타났다. 규제 순응을 위해 광

고문에 제공되는 정보량이 증가하면서 임상시험에 관한 자세

하고 구체적인 설명에 필요한 전문 용어의 사용이 함께 증가

한 것으로 해석된다. 그러나 전문 용어가 많을수록 일반인들

의 이해력은 떨어질 수 밖에 없고34) 이는 임상시험에 대한 정

확한 이해를 기반으로 한 자발적인 참여를 저해하는 요소가

된다. 이러한 문제를 해결하려면 의학용어와 약어를 포함한

전문 용어 사용을 줄이고 대신 원래의 뜻은 전달할 수 있는 일

반인 수준의 용어를 사용하도록 노력해야 하며, 일반인용 임

상시험 어휘 사전을 구축하는 것도 고려해 볼 수 있겠다.35) 앞

으로 임상시험 광고문에 대한 정책의 방향은 일반인들이 이해

하기 쉬운 용어를 사용하여 임상시험 대상자의 이해도를 높이

고 알 권리를 충족할 수 있도록 보완되어야 하겠다.

본 연구는 몇 가지 제한점을 가지고 수행되었다. 첫째, 광고

문 자료 수집 시 유의 표본 추출 방식을 사용하였기 때문에 표

본의 대표성 확보 측면에서 한계가 있다. 둘째, 웹 기반 광고문

의 경우 연구자가 해당 웹사이트에 접속한 시점에 접근 가능

한 것을 수집하였기 때문에 과거에 실제 대상자 모집기간에

사용된 정보와 동일한지는 확인되지 않았다. 셋째, 인쇄물 기

반 광고문의 경우 정확한 게시일자를 파악하는데 한계가 있었

다. 따라서 규제 시행 6개월 후 식품의약품안전처가 안내문을

배포한 이후의 규제효과까지 세부적으로 분석하지는 못하였

다. 그러나 향후 식품의약품안전처 사이트에20) 임상시험 계획

승인 정보를 공개하고 있는 현재의 수준을 넘어 국내 임상시

험 관련 제반 정보(임상시험 대상자 모집 광고문 포함)를 체계

적으로 표준화한 공적 시스템을 구축한다면 이러한 규제 효과

에 대한 평가도 가능할 것이다. 현재 보건복지부 산하 국가임

상시험지원재단이 추진 중인 임상시험 통합정보시스템 구축

사업이 정착된다면 분산되어 있는 국내 임상시험 관련 자료들

이 통합되어 보다 활용도가 높아질 것이다. 넷째, 본 연구는 단

순히 규제 전후 각각 3년 동안의 광고문을 단면 분석하여 전후

차이만 비교하였다. 본 연구에서 확인된 약사법 규제 이후의

임상시험 모집 광고문의 정보 제공량의 증가는 규제 이외의

다른 요인이 영향을 미쳤을 수 있고 또 규제 이후 시간 경과에

따라 차이가 있을 수 있지만, 교란 변수 통제나 시계열 분석은

시행하지 않았다. 추후 후속 연구를 통해 확인해 보는 것도 의

미 있을 것이다. 마지막으로, 광고문의 난이도는 전문 용어의

단편적인 양적 증가로만 판단하였고 전문 용어를 풀어서 쉽게

설명한 광고문은 조사되지 않았다. 따라서 광고문에 사용된

전문 용어에 대한 일반인의 이해도와 용어 개선에 대한 후속

연구가 진행될 필요가 있다.

이러한 제한점에도 불구하고 본 연구는 임상시험대상자 모

집 광고문에 대한 규제 전과 후의 차이를 비교 분석하여 국내

임상시험 광고문이 보완해야 할 점과 정책의 방향을 제시한

최초의 연구로서 그 의의가 있다. 또한 본 연구는 임상시험이

지속적으로 증가하는 우리나라에서 임상시험 수행 과정에 직

접 관여하고 있는 약사들이 피험자의 권리를 존중할 수 있도

록 올바르고 균형 있는 관점을 갖추어 임상시험에 대한 전문

성을 발휘하는 데 도움을 줄 것으로 기대한다.

결 론

약사법 규제는 임상시험 대상자 모집 광고문에 포함된 정보

의 질을 개선하는 효과가 있었다. 그러나 대상자의 알 권리와

자발적 참여가 존중될 수 있으려면 대상자 모집 광고문은 보

다 이해하기 쉬운 정보를 전달할 수 있도록 개선이 필요하다.

이에 임상시험 관련 직능을 수행하는 약사들(의뢰자의 임상시

험 모니터 요원 등, 임상시험 실시 기관의 임상시험 관리 약사

또는 IRB 위원 등)은, 피험자의 알 권리 측면에서 피험자의 문

해력을 고려하여 필요한 정보를 충분히 제공할 수 있어야 하

겠다.

이해상충

저자들은 본 논문의 내용과 관련하여 그 어떠한 이해상충도

없다.
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