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1. 연구의 필요성

○ 국내 제약 산업의 글로벌 신약진출을 위한 한미 간 전문그룹의 규제공조 필요성.
○ 국내 제약회사들의 글로벌 신약 개발 (미국FDA 통과)의 비정형화에 따른 어려움 호소   
   및 허가비용의 절감 필요성 대두.
○ 산학연병 주체별 전주기에 걸친 연구개발 과정 분석 및 협력연구의 효과적 수행을 위한 

제약산업 인허가 연구 종합 클러스터의 (University Pharmaceutical Science and 
Technology [UPST]) 구축이 필요함. 

○ 미FDA 허가를 위한 신약 성공전략개발 필요.
○ 신약개발 인허가 관련 전문 인력 양성 프로그램 마련 필요.

2. 연구 목표
○ 국내 제약 산업의 미국시장 신약 인허가 획득 원활화를 위한 전략적 협력 프로그램 구축
○ 한미 전문 기관 간 국내개발 신약의 글로벌 신약 진출 인프라 구축 
○ 한미 간 신약 인,허가 규제 조화 방안 도출
○ 미FDA 인허가 통과를 지도할 수 있는 고급 전문가 양성 프로그램 구축
○ 확립된 시스템을 이용한 Pilot Study 방안도출

3. 연구의 내용 및 범위
○ 정책적 타당성 검토
○ 글로벌 신약 개발을 위한 국내외 제약 현황 분석
○ 글로벌 신약 개발 장애요인 분석 
○ 신약허가를 위한 한미 상호 협조체제구축
○ 미FDA허가를 위한 신약성공 전략 개발
○ 신약개발 인허가관련 전문 인력 양성 프로그램개발
○ 실제 제약기업을 대상으로 Pilot study 수행, 이를 바탕으로 글로벌 신약 인허가 지원을

위한 사업의 구체적 사업계획, 추진 체계, 소요예산 제시
○ 사업의 체계적 관리를 위한 평가 계획 제시

4. 추진 전략 및 방법
○ 한국의 미래창조과학부, 보건복지부, 한국MFDS, 제약기업, 약학대학, 의과대학이 상호
   협력하여 글로벌 신약개발의 총체적인 업무를 주도할 수 있는 UPST(University
   Pharmaceutical Science and Technology)를 설립하고 글로벌 신약 진출 체계 구축

5. 기대 성과 및 활용 방안
○ 미국FDA와의 규제조화에 따른 실시간 새로운 규정에 대한 교육 및 진보적인 규제 정책
   지원을 지속적으로 제공 
○ 새로운 규제 경로를 확충한 한국MFDS의 전문적 지침에 따라 국내 제약 회사는 신약 출

시 기간을 단축하고 국제 경쟁력을 고양함과 동시에, 신약 개발을 촉진하여 세계 1000
조 제약시장으로의 수출 점유율을 증대시킬 것으로 기대됨.


