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Ref. https://www.kukinews.com/newsView/kuk202207060198

4AIMS BioScience

Ref. https://www.pharmnews.com/news/articleView.html?idxno=205213
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규제 (Regulation)

6AIMS BioScience

Ref. http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=40479
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규제 (Regulation)

경제적규제

 전통적

 산업 또는경제분야

 기업의 본원적활동을 제한, 가격, 시장진입, 독

과점행위 등에 대한규제

사회적규제

 현대적

 공공복지분야

 소비자, 환경, 노동자등을 보호할 목적으로안

전, 위생, 오염, 고용등에관한 규제

Ref. 백완기: 행정학 2006, 유민봉: 한국행정학 2013

8AIMS BioScience

규제 (Regulation)

 행위를강요하기도하고 금지하기도함

 인간의자유를구속하는 행위

 정부가공권력을이용하여 개인이나기업의활동을 정부가원하는 바람직한상태로유도하기위한 정책

수단으로재화나서비스의 생산, 소비, 거래의모든 과정에걸쳐 적용

 개인이나기업의자유로운 활동을금지하거나제한, 위반시불이익

 엄격한법적근거를 요구

Ref. 백완기: 행정학 2006, 유민봉: 한국행정학 2013
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의약품 관련 각종규제 (Regulation) 예시

 의약품등의 제조업허가/신고 (약사법 제31조)

 원료의약품 등록 (약사법 제31조의2)

 의약품 품목허가등의 갱신 (약사법 제31조의 5)

 신약등의 재심사 (약사법 제32조)

 의약품등의 제조관리자 (약사법 제36조)

 의약품의 시판 후 안전관리 (약사법 제37조의3)

 제조 및 품질관리기준에 대한 적합판정 (약사법 제38조의2)

 위해의약품등의 회수 (약사법 제39조)

 의약품등의 수입허가 (약사법 제42조)

 의약품에 관한 특허권의 등재 (약사법 제50조의2)

 의약품 용기 등의 기재 사항, 외부 포장 기재 사항, 첨부 문서 기재 사항 (약사법 제56조, 57조, 58조)

10AIMS BioScience

규제 (Regulation)

 규제의 형태: 요금결정, 인〮◌허가 상품이나 안전의 기준 설정 등

 개인 〮◌집단 〮◌산업체의 자유를 억압

 보조금, 허가, 지나친 경쟁에 대한 통제로 권익을 증진시키는 역할

Ref. 백완기: 행정학 2006, 유민봉: 한국행정학 2013
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의약품 관련 각종규제 (Regulation) 예시

12AIMS BioScience

의약품 관련 각종규제 (Regulation) 예시
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규제과학 개념의 등장

 과학기술학(Science and Technology Studies, STS) 이란?

 과학과기술, 사회가서로어떤 방식으로영향을주고받는지를연구하는 학문

 규제기관및관련 과학자들의활동을사회학적으로분석

 과학과사회, 과학과정치의상호작용, 사회학적역사적경험 연구 수행

 1969년 미국, 환경정책기본법발효, 환경영향평가수행의무화

 환경청 설립, 화학물질의안전성이나위험성을 평가및 규제

 ‘규제와 관련된과학 활동‘ - 과학과정치의상호작용 관련연구

 Shiela Jasanoff, STS 학자, 학술과학과의대비를바탕으로 규제과학 용어고안

Ref. https://sheilajasanoff.org/research/expertise-and-regulatory-science/ ; BioINpro, 2016년 27호, 생명공학정책연구센터

14AIMS BioScience

규제과학(Regulatory Science)

 특정 연구가 장차 사회에 가져다 줄 편익과 폐해를 저울질 & 해당 연구의 안전성에 대한 평가 기준을

정해 주는 과학의 새로운 한 분야

 규제를 위한 연구를 수행하고 규제에 관련된 지식들을 생산하는 과학활동

 다양한 산업에 기반을 두는 규제에 대한 과학적, 기술적 근거

 규제 의사결정을 내리기 위한 지식이나 개념 및 도구 등을 만드는 과학 분야로 보건, 환경, 산업 등

여러 분야에서 사용

Ref. Regulatory Science: Definition and Development Strategy, Yakhak Hoeji 2021;65(5):335-343>
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규제과학(Regulatory Science) 도입의 배경

Ref. Regulatory Science: Definition and Development Strategy, Yakhak Hoeji 2021;65(5):335-343

규제과학 및 규제과학 전문가 양성 프로젝트의 국내외 동향분석: 미국, 일본, 싱가포르, 한국을 중심으로. Korean J Clin Pharm, Vol. 31, No. 4, pp. 257−267, 2021

 바이오헬스 산업 발전, 감염병

유행 등으로 의약품 등 개발, 생

산, 유통, 소비 환경의 변화

 기술 발전, 새로운 의약품 개발

 질병 예방, 치료 및 개인맞춤형

건강관리 요구 꾸준히 증가

 합리적 규제, 과학적 평가

근거를 개발하여

바이오헬스 산업의 경쟁력

확보

 제품화의 불확실성 해소

 혁신 기술 제품 사용을 촉진

16AIMS BioScience

규제과학 개념의 등장

Ref. https://sheilajasanoff.org/research/expertise-and-regulatory-science/ ; BioINpro, 2016년 27호, 생명공학정책연구센터

학술과학

 자연세계에대한 이해와 지식의확대, 

전문적인판단에기초하여 학술적으로

중요한연구를생산

 대학

 연구 시간에대한 제약없다

 저널

 Peer review

규제과학

 규제를 위해필요한 정보를생산하거나, 

정책결정자에게정보를제공

 정부나 기업산하의 연구소

 규제 법안입안 시기 전까지등, 

연구시간의제약이 있다.

 정부 보고서

 입법부, 법원, 여론 등

 학술과학에비해 정치의 영향
 Shiela Jasanoff, STS 학자

 규제과학 용어고안
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바이오 헬스 산업과 규제과학

Ref. https://www.bioin.or.kr/board.do?num=312518&cmd=view&bid=watch

18AIMS BioScience

바이오 헬스 산업과 규제과학

 바이오 헬스산업은 제품기획 및제조부터판매에이르기까지 전주기에 걸쳐규제를적용받는 산업

 바이오 헬스산업의 모든과정이과학에 기반한규제기관의규제 판단에좌우됨

 규제과학은규제 의사결정에 필요한정보를제공

Ref. Regulatory Science: Definition and Development Strategy, Yakhak Hoeji 2021;65(5):335-343
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규제과학의 목적 및 역할

 목적: 규제제품(의약품, 의료기기등)의 수명주기(life cycle)에서 발생하는평가 상황에서

보다과학적인근거를 제공해 납득할수있는규제가 가능하도록함.

 예시: 임상시험평가방법개발, 평가 기준정립 등

 역할: 다양한연구를통해 새로운 첨단제품을환자와사회에 전달

 신기술이 적용된신제품 발전의가속화를도모

Ref. Analysis of Trends in Regulatory Science and Regulatory Science Experts

Training Projects: US, Japan, Singapore, and Korea, Korean J Clin Pharm, Vol. 31, No. 4, pp. 257−267, 2021

20AIMS BioScience

바이오 헬스 산업과 규제과학

Ref. 산업통상자원부, 2022년 상반기 수출입 동향
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규제업무(Regulatory Affairs)

 Obtaining approval for new pharmaceutical products

 Ensuring that approval is maintained for as long as the company wants to keep the product on 

the market

 Interface between the regulatory authority and the project team

 Channel of communication with the regulatory authority 

 Keeping abreast of current legislation, guidelines and other regulatory intelligence

 Provision input when legislative changes are being discussed and proposed

Ref. Drug Discovery and Development (Second Edition), 2013

02 규제업무(Regulatory Affairs)
와의비교

22
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규제과학과 규제업무의 비교

Regulatory Science

 Highlight on Scientific aspect

 Proactive

 To evolve and optimize regulations using science

Regulatory Affairs

 Highlight on Regulatory aspect

 Reactive

 To comply with several requirements at the same 

time

24AIMS BioScience

규제업무(Regulatory Affairs)

 규제에 큰 비중을 둔 업무

 규정에 대응, 순응에 중점

 제품의 생산부터 시판 후 단계까지 규제에 따르게 하는 역할
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신약개발과 규제과학

Ref. https://nedrug.mfds.go.kr/cntnts/4

03 신약개발과규제과학

26
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29

28AIMS BioScience

신약개발과 규제과학

Ref. http://m.yakup.com/news/index.html?mode=view&nid=274537
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미국의 규제과학

Ref. https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/advancing-regulatory-science

글로벌 규제과학 ‘연구-교육’체계 현황 분석(2021.12. 한국규제과학센터)

30AIMS BioScience

각국의 규제과학 정의

FDA  Regulatory Science is the science of development new tools, standards, and approaches to assess the safety, efficacy, quality, 

and performance of all FDA-regulated products.

EMA
 ‘Regulatory science’ refers to the range of scientific disciplines that are applied to the quality, safety and efficacy assessment of 

medicinal products and that inform regulatory decision-making throughout the lifecycle of a medicine. It emcompasses basic 

and applied biomedical and social sciences and contributes to the development of regulatory standards and tools

PMDA

 Regulatory science plays an important role in adapting the achievements of technology to social and human needs in the most 

optimal way, by making precise prediction, evaluation and judgment based on evidence.

 When a product obtained as a result of the medical research and development is applied to practical use, regulatory science 

contributes to making appropriate and prompt prediction, evaluation and judgment of the quality, efficacy and safety of the 

product in light of scientific findings.

MFDS  식품, 의약품, 의료기기등인체에적용하기위해규제가필요한제품들의안전성, 유효성, 품질 및 성능 등을평가하기위

해 새로운 도구, 기준 및 접근방법 등을 개발하는과학을말한다. 
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미국의 규제과학

 2010년 FDA, 규제과학백서에서규제과학에 대한현재의 정

의를처음으로제시

32AIMS BioScience

미국의 규제과학

Ref. https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/advancing-regulatory-science

글로벌 규제과학 ‘연구-교육’체계 현황 분석(2021.12. 한국규제과학센터)

 1970년,

미국환경보건청에서사용

하기시작

 2009년, 

규제업무수행에필요한

과학적기반을마련하고

규제과학을정의및 육성하는

일추진 시작

 2006년, 

US FDA 과학기술하위위원회, 

규제과학의필요성에대한

문제제기
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미국의 규제과학

 FARS report

34AIMS BioScience

미국의 규제과학

 2011년, 규제과학 8대주요 육성분야 제시

 2013년, Priority Area 9: Strengthening the Global 

Product Safety Net 추가
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유럽의 규제과학

Ref. https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/regulatory-science-strategy 

글로벌 규제과학 ‘연구-교육’체계 현황 분석(2021.12. 한국규제과학센터)

36AIMS BioScience

미국의 규제과학

Ref. https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/advancing-regulatory-science

글로벌규제과학 ‘연구-교육’체계현황 분석(2021.12. 한국규제과학센터)

 CDER의 staff college에 토론과연구 진행, 50개 이상의대학원수준의 과목구축

 Center of excellence in regulatory science and innovation(CERSI, FDA와 학술기관간의 협력) 운영

 Harvard-MIT Center for Regulatory Science(Harvard-MIT CRS), 규제과학교외 연구 및프로젝트등을

진행
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일본의 규제과학

Ref. https://www.pmda.go.jp/english/rs-sb-std/rs/0003.html

글로벌 규제과학 ‘연구-교육’체계 현황 분석(2021.12. 한국규제과학센터)

38AIMS BioScience

유럽의 규제과학

Ref. https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/regulatory-science-strategy 

글로벌 규제과학 ‘연구-교육’체계 현황 분석(2021.12. 한국규제과학센터)
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한국의 규제과학

Ref. 규제과학 인재양성 사업 운영지침 (2021.3.25)

글로벌 규제과학 ‘연구-교육’체계 현황 분석(2021.12. 한국규제과학센터)

40AIMS BioScience

일본의 규제과학

Ref. https://www.pmda.go.jp/english/rs-sb-std/rs/0003.html

글로벌 규제과학 ‘연구-교육’체계 현황 분석(2021.12. 한국규제과학센터)

 1995년 “과학기술의 성과를 통해

개인과 사회에도움을 주는것을

목적으로, 근거를 토대로 정확한

예측, 평가, 판단을 수행하여

과학기술의 성과를 개인과 사회

와의 조화 가운데 가장 바람직한

모습으로 조정하기 위한 과학＂

으로 정의

 2014년 “의료 분야의 연구개발

성과의 실용화에 있어 그품질, 

유효성 및안전성을 과학적지식

을 바탕으로 적절하고 신속하게

예측, 평가 및판단하는 것에

관한 과학＂으로 정의, FDA 및

EMA와 유사한 형태로 바뀜.

 2011년 “사회와 과학을연결하는

평가학문으로서의 규제과학＂

 최근, “과학적지식에 기초해 의약품, 의료기기, 재생의료제품

의품질, 유효성, 안전성을예측, 평가, 결정하는과학”으로 정의
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한국의 규제과학

 2021년 5월, 제1회규제과학혁신 포럼개최, 규제과학의육성방향모색

42AIMS BioScience

한국의 규제과학

Ref. 규제과학 및 규제과학 전문가 양성 프로젝트의 국내외 동향분석:미국, 일본, 싱가포르, 한국을 중심으로

 2019년 5월, 바이오헬스산업혁신전략, 규제과학연구기능강화

 2020년 12월제 2차식품의약품등의안전기술진흥기본계획(2021-
2025), 규제과학육성전략
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규제과학의 현재

 국가별 규제과학의개념

 바이오헬스산업 및 첨단기술발전과규제과학육성의중요성

 규제과학 발전전략 – 규제기관, 교육기관등

 규제과학 발전필수적

44AIMS BioScience

한국의 규제과학

 2021년규제과학실무인력양성을목적으로규제과학인재양성 사업을시행


