
의료제품산업발전을위한
규제과학역할및방향

Howard Lee, MD, PhD

Professor, Clinical Pharmacology and Therapeutics, Seoul National University Hospital and College of Medicine
Professor, Department of Molecular Medicine and Biopharmaceutical Sciences, Graduate School of Convergence 

Science and Technology, Seoul National University
Founder and Director, Center for Convergence Approaches in Drug Development (CCADD)



https://www.nytimes.com/2020/05/25/well/family/covid-vaccine-smallpox-coronavirus.html

https://www.nytimes.com/2020/05/25/well/family/covid-vaccine-smallpox-coronavirus.html


https://en.wikipedia.org/wiki/Edward_Jenner#/media/File:Edward_Jenner-_Smallpox.svg

• 1798년까지 23번의실험을실시하여그결과를왕립학회에보고 (실
험대상자중에는 11개월된자신의아들도포함)

• 1840년영국에서백신접종법최초발효 (인두백신불허, 우두백신무
료접종)

1796 - 1840
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제너당시에규제과학이
발전했다면천연두백신의

개발과사용이더
빨라졌을까?

…백신의위험이백신을맞지
않았을때의위험보다현저히
낮다면긴급사용승인을고려...

Stephen Hahn, MD, FDA Commissioner, Aug 3, 2020





Irwin, A et al. Regulatory science: Toward a sociological framework. Futures. 29:17–31; 1997

“…regulatory science is concerned with how science can 
make predictions on the basis of uncertainties…”

규제과학은불확실성의기반위에과학이어떤
방식으로 [수용가능한] 예측을할수있는지관심을

갖는다.
“…The suggestion is that science in meeting the demands of 

policy has to transgress its own cognitive boundaries and
limitations...”

[규제]과학이정책의요구를맞추려면내재된
인지적(경험에입각한) 영역과한계를뛰어넘어야한다.





규제과학, 왜 중요한가?

• 새로운첨단제품을신속하게환자와사회에전달하는
가교역할

• 필요한규제과학이부재하면, 즉우수한신제품을
평가할수있는방법과기준이없다면아무리제품을
개발했더라도시장진입이불가

• 최근다양한 IT 기술의발달(RWD, 디지털치료제,
빅데이터, 인공지능)로전문적인평가가요구되는제품
개발이속속이루어짐

• 희귀및만성질환의치료제개발

박재홍등. 규제과학및규제과학 전문가양성프로젝트의 국내외동향분석: 미국, 일본, 싱가포르, 한국을중심으로. 한국약학회지 31(4);257-67,
2021



Slide courtesy of Carolyn A. Wilson, PhD. Fundamentals of Regulatory Science, 2012



규제기관의자기정체성



규제기관의자기정체성

• 존재의의와역할
• 핵심은기술적운영이아니라본질적
철학에관한것



규제기관의진화

• 규제기관
• 과학기관
• 공중보건기관
• 비저너리리더십기관



규제기관 (Regulatory Agency)

• 유죄추정의원칙, “모든남자는늑대”
• 독수리 5형제증후군, “지구는내가
지킨다”

• 흔히…
– 만기친람(萬機親覽)
– “규정대로해” (축자적)
– 제로불확실성
– 제로리스크



과학기관 (Scientific Agency)
• 규제행위의과학적원리와정합성중시

– 단순규제기관에비해진일보

• 남아있는문제점
– 상충하는과학적원리들사이에서판단유보

(리스크회피)
– 특정방법론또는원리의남용
– 극단적경험주의

• 과학적추론이가능하고, 또장려돼야하는
결론까지도실제연구결과로제시되지않으면
받아들일수없다는완고함 (과학적귀납주의의
한계)   



공중보건기관 (Public Health Agency)

• 양질의의약품개발또는안전한먹거리
공급이라는 value chain을전제로, 사회(국가) 
전체의건강수준제고를모색하는
전문기관
– 과학(text)에서사회(context)로시야확장
– 관련이해당사자(stakeholders)를동반자로인식

• 안내자로변신
– 현제도나시스템하에서과학적정합성을
헤치지않으면서, 가장빠르고, 효율적이며, 
경제적으로의약품을개발할수있는방법



비저너리리더십기관
• 여러이해당사자를아우르는새
패러다임을제시하고이끌어야
– 안전하고효과적인의약품의신속, 효율, 
경제적개발이가능하도록새로운과학적
원리에기반한제도와시스템구축

– 비용-효과적인적정의약품사용
– 생산자, 공급자와소비자가실시간으로
연동하는식약리스크관리

– 국가의총재화축적주도



규제기관의 진화: 규제과학
견인

규제기관
과학기관
공중보건기관
비저너리리더십기관



FARS 2021: Focus Areas
1. Public health emergency preparedness and response 

(공중보건비상사태대비및대응)
– 신종감염질환억제및대비제품, 병원균오염억제, 중독질환, 항균제

내성, 식품안전성, 조제물품질

2. Increasing choice and competition through innovation (혁신
기반경쟁과선택확대)

– 개인맞춤및정밀의료, 복잡한임상시험설계, 마이크로바이옴, 새로운
식품/식품원료, 재생의료, 선진생산기법, 복잡약물의제네릭, 바이오마커,
비임상결과의예측력증가, 모델기반제품개발

3. Unleashing the power of data (데이터역량극대화)
– 인공지능, 디지털의료, 실사용데이터(RWD) 기반제품개발및품목허가

4. Empowering patients and consumers (환자와소비자역량
강화)

– 환자및소비자의관점및선호도, PRO 평가, 환자와소비자의효율적
의사결정을조력하는역량강화



과학기술지식통합: 정밀의료, 바이
오마커, 오믹스, highly advanced 
therapeutics, 경계제품, 평가, 나노, 신
소재

근거생성및과학적평가: 비임상모
델활용, 혁신적임상시험방법, 임상
데이터, 비용편익분석, 특정인구집단,
모델링/시뮬레이션, 디지털의료, 인
공지능

환자중심의의약품접근성향상: 정
보교환, 환자참여, RWD 활용

신종보건의료위기: 신종위협대비
인적, 물적자원확보, 항생제내성, 공
급예측, 국제협력, 백신, 신적응증탐
색

규제과학연구및혁신: 규제기관간
협력제고, 이해당사자소통증진, 인
력양성



Regulatory Science Research: Topics
• Comparative analysis of overlaps in clinical phenotypic profiles in ADR 

global database for pharmacovigilance
• A study for analysis of adverse events and safety measure of implantable 

medical device
• Importance of collaboration with academic societies for review of medical 

devices including proper use guidelines and academic standards for medical 
institutions and physicians

• The comparison of adverse event reports between pre-market and post-
market phase in medical device approval

• Evaluation of design, end points and results of clinical trials and medical 
reviews of cardiovascular drugs in Japan - potential differences in 
approvals of new drug applications in Japan and EU/US

• Research on the current status of drug development utilizing quantitative 
Modeling & Simulation approaches in Japan

• Evaluation of the medical review of new drugs approved in Japan prior to 
foreign approval

https://www.pmda.go.jp/english/rs-sb-std/rs/0005.html

https://www.pmda.go.jp/english/rs-sb-std/rs/0005.html


국내 규제과학 현황
2014. 의약품규제과학전문가과정위탁 (식약처).
실제로는규제업무집중

2019. 5. 규제과학연구기능강화의지표명 (식약처)

2020. 12. 규제과학육성전략 (식품의약품등의
안전기술진흥기본계획, 2021-2025)

2021. 5. 규제과학발전전략 (제1회규제과학혁신포럼)

2021. 규제과학인력양성사업출범



국내 규제과학 발전 전략

• 집중영역
 Advanced therapeutics, 융합의학품, 데이터활용

• 주도
 식약처 vs. 민간

• 인력양성
 외부 (O), 식약처 (?)

• 규제과학인력양성기관
 독립적학문영역으로뿌리내릴수있을까?



Epilogue




	의료제품산업 발전을 위한 �규제과학 역할 및 방향
	슬라이드 번호 2
	1796 - 1840
	슬라이드 번호 4
	슬라이드 번호 5
	슬라이드 번호 6
	슬라이드 번호 7
	슬라이드 번호 8
	슬라이드 번호 9
	슬라이드 번호 10
	규제과학, 왜 중요한가?
	슬라이드 번호 12
	슬라이드 번호 13
	규제기관의 자기정체성
	규제기관의 진화
	규제기관 (Regulatory Agency)
	과학기관 (Scientific Agency)
	공중보건기관 (Public Health Agency)
	비저너리리더십기관
	규제기관의  진화: 규제과학 견인
	FARS 2021: Focus Areas
	슬라이드 번호 22
	Regulatory Science Research: Topics
	국내 규제과학 현황
	국내 규제과학 발전 전략
	Epilogue
	슬라이드 번호 27

