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보도참고자료

보도시점 배포 즉시 배포 2026. 10. 19.(월)

첨단바이오의약품 개발에 필요한 규제정보, 
한눈에 확인하세요!

  - 10월 19일부터 연구자·벤처기업 대상 맞춤형 규제 교육 콘텐츠 공개
  - 임상시험부터 품목허가까지 심사기준·제출자료·작성요령·규제지원 정보 제공

 식품의약품안전처(처장 오유경)는 첨단바이오의약품* 개발 기업이 임상시험 

및 품목허가를 준비하는 데 필요한 규제정보를 보다 쉽게 확인하고 활용

할 수 있도록 ‘첨단바이오의약품 규제 교육 콘텐츠’를 10월 19일 의약품

안전나라 누리집에 공개한다고 밝혔다.

    * 첨단바이오의약품 : 세포치료제, 유전자치료제, 조직공학제제 등

 이번 콘텐츠는 첨단바이오의약품 개발 과정에서 필요한 규제정보를 ▲ 

심사 기준 및 제출자료 안내, ▲ 심사자료 작성 요령, ▲ 규제 지원정보 

등 3개 영역으로 구성해 제공한다. 

 세부적으로는 품질·비임상·임상 분야별 심사기준과 제출자료 요건, 임상

시험계획 승인 및 품목허가 신청자료의 작성방법 등을 포함하고 있다. 또한 

첨단바이오의약품 개발 과정에서 활용할 수 있는 사전상담과 규제지원 사업 

등 식약처 및 관계기관의 다양한 지원제도를 함께 안내한다.

 특히 이번 콘텐츠는 규제 경험이나 전문인력이 상대적으로 부족한 초기 

개발단계의 연구자와 벤처기업이 준비 과정에서 필요한 정보를 쉽게 찾아 

활용할 수 있도록 하는 데 중점을 두었다.

 식약처는 “첨단바이오의약품은 기술 특성상 개발 과정에서 규제정보와 

상담이 중요한 분야”라며, “이번 콘텐츠가 연구자와 벤처기업이 임상시험

계획 승인과 품목허가에 필요한 자료를 보다 정확하게 준비하고 개발 

과정에서 겪는 시행착오를 줄이는 데 도움이 되기를 기대한다”고 밝혔다.



- 2 -

 아울러 식약처는 앞으로도 첨단바이오의약품의 기술 및 규제 환경 변화에 

맞춰 교육 콘텐츠를 지속적으로 업데이트하고, 개발 현장에서 필요로 하는 

규제정보를 확대해 제공할 계획이다.

 이번 콘텐츠는 의약품안전나라 누리집(nedrug.mfds.go.kr) → 의약품 등 

정보 → 첨단바이오의약품에서 누구나 확인할 수 있다.

<붙임> 첨단바이오의약품 규제 교욱 콘텐츠 카드뉴스

담당 부서 식품의약품안전평가원 책임자 과  장 왕소영 (043-719-3531)

세포유전자치료제과 담당자 연구관 성수경 (043-719-3533)
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붙임 붙임  첨단바이오의약품 규제 교육 콘텐츠 카드뉴스


