
한국임상약학회지 제31권 제3호
Korean J Clin Pharm, Vol. 31, No. 3, pp. 171−179, 2021

171

Review Article

Korean Journal of Clinical Pharmacy

Official Journal of
Korean College of Clinical Pharmacy

pISSN 1226-6051 eISSN 2508-786X

https://doi.org/10.24304/kjcp.2021.31.3.171

Korean journal of clinical pharmacy (Online)

URL: http://www.ekjcp.org

유럽의 규제과학 및 규제과학 인재양성 프로젝트

신호철1,2 · 박재홍1,2 · 김지원1,2 · 백다정1,2 · 이윤지3 · 정선영1,3 · 강원구3 · 김하형3 · 최영욱1,3 · 김은영1,2,3*
1중앙대학교 제약산업학과
2근거기반임상약료 및 데이터사이언스 연구실, 중앙대학교 약학대학
3중앙대학교 약학대학

(2021년 9월 13일 접수 · 2021년 9월 22일 수정 · 2021년 9월 23일 승인)

European Regulatory Science and Regulatory Science Expert Training Project

Hocheol Shin1,2, Jaehong Park1,2, Jiwon Kim1,2, Dajung Baek1,2, Yun-ji Lee3, Sun-Young Jung1,3,

Wonku Kang3, Hahyung Kim3, Young Wook Choi1,3, and Eunyoung Kim1,2,3*
1Department of Pharmaceutical Industry, Chung-Ang University, Seoul 06974, Republic of Korea
2Clinical Data Analysis, Evidence-Based Clinical Research Laboratory, Departments of Health Science & Clinical Pharmacy, College of Pharmacy,

Chung-Ang University, Seoul 06974, Republic of Korea
3College of Pharmacy, Chung-Ang University, Seoul 06974, Republic of Korea

(Received September 13, 2021 · Revised September 22, 2021 · Accepted September 23, 2021) 

신기술의 발전과 인류 건강증진을 위한 노력은 바이오의약

품, Information technology (IT), Nano technology (NT) 융합바

이오, 정밀의료 등 새로운 분야에서의 제약의료산업의 발전을

가져왔다.이와 함께, 관련된 새로운 기술들이 적용된 제품들에

대한 허가 및 관리를 수행하는 규제기관의 역할과 규제과학

(Regulatory science, RS)의 중요성이 강조되고 있다. 새로운 시

대적 인력 수요를 충족하기 위한 산업현장에서의 산업인력 뿐

만 아니라, 신기술을 적용하여 개발된 제품의 유효성 및 안전

성을 평가하는 규제기준을 마련하고, 평가 및 운영할 수 있는

규제과학 전문 인력 양성이 필수적으로 요구되고 있다.1-3)

규제과학이란 용어의 정의는 미국 Food and Drug

Administration (FDA)의 경우 “모든 FDA 규제 제품의 안전성,
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효능, 품질 및 성능을 평가하기 위한 새로운 도구, 기준 및 접근

방법을 개발하는 과학(The science of developing new tools,

standards and approaches to assess the safety, efficacy, quality

and performance of FDA-regulated products)”으로 정의하고

있다(Fig. 1). 따라서 법률적, 행정법적 측면을 주로 다루며 제

품 허가를 목적으로 하는 규제업무(Regulatory affair, RA)와

는 규제과학은 다른 방향성을 가지고 있음을 알 수 있다.4,5)

미국, 유럽 등 주요 규제과학 선두 국가들은 상호 영향을 주

고받으며 규제과학 활동 및 전문가 양성을 수행하고 있다. 미

국 FDA의 Center of drug evaluation and research (CDER) 스

텝 칼리지(staff college)는 토론과 연구를 진행하고 50개 이상

의 대학원 수준의 과목을 구축하였다.6) 또한 혁신적인 연구,

교육 및 과학 교류를 통한 규제과학 발전을 위해 FDA와 학술

기관 간의 협력으로 규제과학 및 혁신 우수 센터(Center of

excellence in regulatory science and innovation, CERSI)를 운

영하고 있다.6,7) 유럽은 2010년 European Medicines Agency

(EMA) 2015 로드맵에서 규제과학 용어를 처음 사용하여 최

근 규제과학 2025년(Regulatory science to 2025) 전략을 발표

하여 규제과학 구축을 추진하고 있다.9) 특히 과학 및 기술의

새로운 경향을 모니터링하고 규제 과학을 발전시키기 위해 자

원 및 외부 협력의 사용을 지시하기 위해 과학이 환자 중심 진

료와 진화하는 의료 시스템에서의 전달로 전환되도록 촉진하

고 활성화하고 있다.9)

국내의 경우 2020년 바이오헬스 연구개발 투자전략에서 규

제과학 전문 인력 양성을 주요 정책 분야로 선정하고 식품의

약품안전처를 중심으로 규제과학 인재양성 사업을 준비하고,

진행하고 있다. 특히 이번 COVID-19 글로벌 감염병 위기 하

에서의 새로운 플랫폼으로 개발되고 있는 신기술이 적용된 코

로나 백신의 평가에서의 어려움 등을 고려 시 규제과학 분야

의 선두 국가에 비해 시작은 다소 늦었으나, 선두 국가들의 규

제과학 인재양성과정과 운영방식, 참여기관들과의 협력 및 인

재양성에서 중요한 교육 컨텐츠 등에 대한 면밀한 고찰과 평

가는 급변하는 정보와 기술의 시대의 지성을 활용해 규제 과

학의 신속한 적용과 정착을 도모하는 데 필수적인 부분이라고

평가된다. 따라서, 본 연구는 국내 독자들에게는 다소 생소한

규제과학에 대한 이해와 규제과학의 주요 인프라인 규제과학

인재양성의 주요 쟁점에 대한 정보를 제공하기 위해, 규제 과

학의 선두 국가인 유럽의 규제 과학의 정책 및 현황, 규제 과학

인재양성 사업의 방향성 등 전반에 걸친 고찰과 분석결과를

제공하고자 한다. 

연구 방법

본 연구는 규제과학에 대한 이해와 규제과학의 주요 인프라

인 규제과학 인재양성의 주요 쟁점에 대한 정보를 제공하기

위해, 규제 과학을 진행하고 있는 여러 선두 국가 중 유럽의 규

제 과학의 사례를 검토하였다. 우선 유럽 이외의 규제과학의

선두 국가로 알려진 미국, 일본, 유럽의 규제과학에 대한 정의

를 비교하였다. 이후 유럽의 규제 과학의 정책과 관련 현황을

평가해 보았다. 이를 통해 규제 과학 인재양성 사업의 방향성

과 사업 전반에 걸친 프로그램들을 소개하고, 관련 커리큘럼

등에 대한 구체적인 내용들을 정리 하였다. 본 연구에서는 해

당 유럽과의 국내에서 시작된 프로그램사이의 특장점을 비교

하고자 하였으나 아직은 국내 프로그램이 시작단계로 각 운영

대학의 세부 내용에 대한 사항들이 홈페이지등을 통해 공개되

고 있거나 관련해 출판된 문헌이 부재하여 이번 리뷰에서는

제외되었다. 본 연구는 문헌고찰 및 해당 홈페이지를 활용하

였고, 리뷰논문 및 최근 발표자료를 중심으로 리뷰 및 검토하

였다. 특히 두 차례 걸쳐 진행된 Innovative Medicines Initiative

프로그램에 대한 단계별 기술을 중점적으로 진행하였다.

유럽의 규제과학 정책

유럽은 2010년 EMA 2015 로드맵에서 ‘규제과학(RS)’이란

용어를 처음 사용하였다.9) 규제과학을 발전시켜온 선두 국가

들 특히 유럽, 미국, 일본의 경우 다소 차이는 있으나 궁극적으

로는 규제과학에 대한 유사한 정의들을 갖추었다. 주요 선두

국가들 간의 규제과학에 대한 정의는 다소 유사하며, 작은 차

이를 보이고 있으나 동일한 것은 규제업무와는 다른 개념으로

정의되어지고 있다는 부분이다(Fig. 1).

유럽의 경우 의약품의 품질, 안전성 및 효능 평가에 적용되

고 의약품의 전주기에 걸친 규제의사결정에 정보를 제공하는

다양한 과학분야로 기초와 응용 및 사회과학을 포함한 전반적

인 분야에 걸친 분야 즉, 광의의 관련 범위를 지정하고 있다.9)

이러한 규제과학 분야를 포함한 의약품 전주기에 필수적인

규제과학 인재 양성은 Horizon 2020 등의 정책 등을 통해 규

제과학에 적합한 인재양성을 도모하고 있다.9) Horizon 2020

은 기존 프레임워크 프로그램(Framework programme), 경쟁

력 및 혁신 사업(Competitiveness and innovation framework

programme), 그리고 유럽혁신기술연구소사업(European institute

of innovation and technology)을 통합한 자금 지원 시스템이

다.10) Horizon 2020은 우수 과학(Excellent science), 산업 리더

십(Industrial leadership), 사회적 과제(Social challenges)를 주

요 목표로 설정하여 첨단 소재, 나노기술, 바이오산업 등 산업

육성에 집중하고, 그 중에서도 의약품 연구를 위해 대학과 산

업 간에 협력과 규제과학을 포함한 복잡한 기술 활용을 위한

연구들에 지원하였고, Innovative medicines initiative 2 (IMI)

에 수십억 규모의 재원을 조달하였다.10-12)

규제과학 2025년 전략은 향후 5년에서 10년 동안 세포치료

제, 유전자치료제, 빅데이터, 그리고 인공지능을 포함하는 첨

단 과학 및 규제과학의 발전에 기관의 참여 증진을 목표로 한
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다. 규제과학 2025년 전략에서는 규제과학을 의약품의 품질,

안전성, 유효성 평가에 적용되는 의약품 전주기에 걸친 규제

의사결정에 도움을 주는 과학분야로 해당 전략 개발을 위해

2019년 과학, 기술 및 규제 도구의 트렌드를 조사하고 의약품

개발 관계자로부터 의견을 받아 다음 5가지 목표를 설정하였

다.1,13) 아래 해당 목표를 바탕으로 인체 의약품 및 동물용 의약

품의 혁신을 촉진할 수 있는 시스템을 구축하고자 하였다.13)

• 의약품 개발에서 과학과 기술의 통합 촉진

• 협업을 통한 근거 생성 추진, 평가의 과학적 품질 개선 

• 의료시스템과 파트너십을 통한 환자 중심의 의약품 접근

성 향상

• 새로운 건강 위험 및 해결/치료적 문제

• 규제과학 연구 및 혁신 활성화 및 활용

Innovative Medicines Initiative (IMI)

IMI는 유럽연합 및 유럽제약산업협회(European Federation

of Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA)의 민

관 파트너십(Public-private partnership) 프로그램으로 “제약

분야의 효과적이고 안전한 혁신 의약품 생산에 대한 장기간

협력과 함께 의약품 개발 프로세스의 효율과 효과 향상”을 목

적으로 한다.12,14,15) IMI는 2007년부터 2013년, 2014년부터

2020년까지 두 기간 동안 IMI1과 IMI2를 진행하여 의약품 연

구 및 개발에 있어 참여 기업, 규제당국 등 이해관계자와의 협

력을 위해 집중하였다. 다른 민관 파트너십 프로그램과 IMI

프로그램의 주요 차이점은 IMI 프로젝트가 제약회사로부터

출발한다는 것이다. 이는 대학 및 소규모 사업이 가진 창의성

및 혁신과 회사가 가진 조직 및 기술을 결합하여 약물 개발 프

로세스의 격차와 병목 현상을 효과적으로 해결할 수 있다.15)

특히, IMI는 규제과학의 핵심 역할을 하고 있으며 앞으로 IMI

를 비롯해 민관 협력을 통한 과학적 교류 강화가 중요해 질 것

으로 전망한다.16,17)

IMI 프로젝트는 5 단계를 거쳐 선정된다.14,15) 먼저, EFPIA

회사들이 자료를 조사하고 협력하고자 하는 주제를 고려한다.

해당 주제는 유럽 위원회, IMI Scientific Committee, 그리고

IMI States Representatives Group과 함께 논의를 통해 구체화

하고 IMI Executive Office는 대학 그룹, 중소기업, 규제기관으

로 구성된 컨소시엄에 해당 주제의 제안을 진행한다. 각각의

주제는 프로젝트 컨소시움에서 외부 전문가를 통해 평가를 진

행하며 이를 통과한 주제는 최종 선정되어 프로젝트를 진행하

게 된다(Fig. 2).14,15) IMI Scientific Committee는 IMI 내의 자

문 그룹으로 IMI의 연구 주제와 연간 계획에서 다루어야 할

과학적 우선 순위(scientific priorities)에 대한 조언을 제공한

다.15) IMI States Representative Group은 과학, 행정 및 재정

문제에 대한 의견을 제공하며, 특히 과학적 우선 순위에 대한

의견을 제공하고 연간 계획과 주제에 대해 논의한다. 또한 국

가 및 기업 등 이해관계자 사이를 연결하고 과학적 우선 순위

가 지역, 국가 및 연구 프로그램과 일치하는지 확인한다.15)

IMI: 교육 및 훈련 프로그램

IMI 프로그램 중 교육 및 훈련 프로젝트의 목적은 제약

Research and Development (R&D)의 복잡성을 완전히 숙지

하고 상호 협력할 수 있는 새로운 세대의 과학자를 양성하는

Fig. 1. Definition of regulatory science in the United States, Japan, and the European Union

FDA, Food and drug administration; PMDA, Pharmaceuticals and medical devices agency; EMA, European medicines agency
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것이다.15) IMI1과 IMI2에서 교육 및 훈련 프로젝트는 총 8개

가 존재하며 그 중 European medicines research training

network (EMTRAIN), European modular education and

training programme in safety science for medicine

(SafeSciMET), European programme of pharmacovigilance

and pharmacoepidemiology (Eu2P), Pharmaceutical medicine

training programme (Pharmatrain) 및 European quality in

preclinical data (EQIPD)은 규제업무 및 규제과학에 중점을

두고 교육 프로그램을 제공하고 있다(Fig. 3).18,19) 또한 IMI

교육 및 훈련 프로젝트는 혁신 의약품에 대한 접근성을 향상

시키고 규제과학의 발전을 촉진하기 위해 유럽의 EMA와 미

국 FDA가 함께 협의하고 있다.15,20)

IMI 1: 교육 및 훈련 프로그램들의 종류 및 특징

IMI 1에서 진행된 교육프로그램은 총 4개로 우선, EMTRAIN

은 IMI1 프로젝트로 기초 과학부터 임상 개발, 약물 감시까지

의약품 연구의 전체 수명 주기를 포괄하는 교육 및 훈련을 위

한 유럽 플랫폼을 구축하였다.15,21-23) 해당 프로젝트의 결과

로 제약 및 규제과학을 가르치는 on-course®, 박사과정을 위

한 워크숍, 그리고 코스 제공자, 전문 기관, 산업계 고용인, 및

참가자 사이의 커뮤니티 기반 플랫폼인 LifeTrain을 제공하였

다. 현재 교육 프로그램은 종료 되었지만 on-course®는 유럽에

서 교육 및 훈련의 격차를 파악하고 격차를 해결하기 위해 유

럽 내 교육 과정을 스크리닝하여 규제과학에 관한 교육을 포

함한 1일 교육과정에서부터 박사과정까지 8,000개 이상의 과

정을 포함한다.21-23) EMTRAIN은 박사과정 학생들을 대상으

로 의약품 개발에 대한 전반적인 이해와 통찰력을 제공하기

위해 워크숍을 진행한다. 이를 통해 제약회사와 학생들 간 구

축된 네트워크를 통해 취업의 기회를 촉진하고 산학 협력을

강화할 수 있다.22) LifeTrain은 생물의학분야에 있는 Continuing

professional development (CPD)을 위한 개방형 커뮤니티 기

반 플랫폼으로 교육 제공자, 산업계 고용인, 전문기관, 개인 참

가자로 구성되었다.24,25) 교육 제공자는 산업계 고용인과 협력

하여 전문 교육 과정을 개발하고 개인 참가자의 요구사항을

충족하기 위해 노력하고 산업계 고용인과 전문기관은 CPD가

가져야할 역량 및 요구사항에 대한 의견을 제시하고 CPD에게

채용의 기회를 제공한다. 또한 CPD 참가자들은 LifeTrain을

통해 고용인 및 전문기관과 협력하여 전문 역량을 개발 및 유

지할 수 있다.24-26)

SafeSciMET는 전임상에서 임상까지 의약품 안전에 대한

교육 및 훈련 프로그램으로 의약품 연구, 개발, 안전, 윤리, 규

제, 그리고 사회적 주제를 포괄하고 있으며 CPD 과정과 석사

과정으로 구성된다.26,27) CPD 과정은 4~5일 간 독립된 교육

프로그램을 38 CPD 학점 이상 이수하여 CPD 과정 수료증을

Fig. 2. Process to launch of Innovative Medicines Initiate projects 

EFPIA, European federation of pharmaceutical industries and associations; IMI, Innovative medicines initiate
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받을 수 있다. 석사과정의 경우, 콘스탄츠 대학 생물학과와

SafeSciMET가 협력하여 프로그램을 제공하고 석사과정 이수

시 콘스탄츠 대학의 안전과학 석사 학위를 제공한다. 석사과

정은 5개의 모듈로 구성된 60 European Credit Transfer System

(ECTS) 학점을 이수해야 하며 5개 모듈은 의약품 탐색 및 개

발, 의약품 안전성의 제약 측면, 약물 이상반응/독성 예측, 비임

상 평가, 임상 안전성을 포함한다.15,27)

Eu2P는 약물 감시 및 약물 역학 분야의 전문가 및 비전문가에

대한 수요 증가에 대응하기 위해 온라인 교육 및 플랫폼을 개발

하여 해당 분야에 대한 이해를 높이는 것을 목표로 한다.15,26,28)

Eu2P은 자격증 과정, 석사과정, 박사과정으로 구성되고 의약

품 평가, 의약품의 위험 식별, 의약품 위험 커뮤니케이션 등을

포함하고 있다. 자격증 과정은 3-6개월 동안 자유롭게 원하는

과정을 수강할 수 있으며 수강 완료 후 자격증을 발급 받는다.

석사과정은 이론 내용과 연구 프로젝트를 포함하여 2년 간 총

120 ECTS 학점을 수강 후 Master of Science 석사 학위를 취

득하며 필요에 따라 풀타임 또는 파트타임으로 온라인 수강이

가능하다. 박사과정은 포트폴리오 활동과 졸업 논문 연구 과

정으로 3년 간 180 ECTS 학점을 이수 후 Ph.D. of Pharmaco-

vigilance and Pharamcoepidemiology 학위를 받는다. Eu2P

박사과정은 연령, 국적에 상관 없이 석사 학위를 소지한 사람

은 모두 지원 가능하다.28)

PharmaTrain은 가장 큰 IMI 교육 및 훈련 프로젝트로 혁신

적인 교육 방법과 유럽 연합 내에서 통합된 프로그램을 통해

연구자가 혁신 의약품 개발 및 의약품 수명 주기 관리를 수행

하기 위한 전반적인 이해와 역량을 육성하는 것을 목표로 한

다.6,26,29,30) PharmaTrain은 24개 대학, 13개 협회, 그리고 15개

의 EFPIA에 소속된 제약회사가 참여하고 있으며 규제과학과

임상 시험을 포함하는 대학원 석사과정의 표준 및 지침을 개

발하여 3단계의 대학원 과정을 수립하였다. 3단계의 대학원

과정은 Base (diploma) course, Extension master programme,

Work project로 구성되며 추가로 Base course와 Extension

master programme을 통합한 Integrated master programme이

있다(Fig. 4). 6개의 모듈로 구성된 Base course와 추가 6개의

선택 모듈을 이수하여 의약품 개발 석사 (Master of medicines

development, MMD) 학위를 취득할 수 있으며 이 후 추가 프

Fig. 3. Summary of education and training projects in the European innovative medicines initiative

IMI, Innovative medicines initiative; EMTRAIN, European medicines research training network; SafeSciMET, European modular education

and training programme in safety science for medicine; Eu2P, European programme of pharmacovigilance and pharmacoepidemiology;

PharmaTrain, Pharmaceutical medicine training programme; EQIPD, European quality in preclinical data; Ph.D., Doctor of pharmacy
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로젝트 및 CPD 과정에 참여할 수 있다.6,31-33)

PharmaTrain 프로젝트에 참여하는 대학 중 코펜하겐의 Basel

대학 의학부은 European center of pharmaceutical medicine

(ECPM) 프로그램을 진행한다. ECPM 프로그램의 목표는 규

제 기관, 제약 회사 및 대학 연구자에게 빠르게 확장하는 의약

품 개발과 전주기 관리의 요구 사항에 대한 포괄적인 이해와

이를 적용할 수 있는 능력을 제공하는 것이다.32) 이에 따라

ECPM 프로그램은 PharmaTrain의 교육 과정을 기반으로 규

제과학, 임상시험 및 품목 허가의 핵심 개념을 포함하여 의약

품 및 의료기기의 프로세스에 대한 전반적인 이해를 제공한

다.32,33)

IMI 2: 교육 및 훈련 프로그램의 종류 및 특징

IMI 2의 경우 Fig. 3에 제시된 것처럼 EUPATI 프로젝트의

확장인 EFOEUPATI (Ensuring the Future of EUPATI beyond

2020)와 EQIPD (European Quality In Preclinical Data)에 대

해 확인해 볼 수 있다. EFOEUPATI의 경우 EUPATI project의

중장기적 지속을 위해 설립된 프로젝트(2018년 9월 1일~2020

년 8월)로, 협력, 지식 교환을 촉진하여 현재의 EUPATI

national platform network의 역할들을 더 강화하는 쪽으로 진

행되었다. 따라서 EUPATI project의 기본 체제를 따르되 이를

좀 더 확장하고 강화하여 진행된 프로그램이다.

EQIPD는 IMI2에서 진행한 교육 및 훈련 프로젝트로 품질에

대한 인증된 교육 및 훈련을 제공하는 온라인 교육 플랫폼을

제공한다. 8개국의 29개 기관에서 참여하고 있는 2017년에 약

4년간을 계획하고 진행된 컨소시엄으로 애브비사(AbbVie

Inc.)나 로슈(F. Hoffmann-La Roche AG) 등이 참여하고 있다.

온라인 교육 플랫폼은 11개의 모듈로 구성된 교육 프로그램으

로 과학적 무결성, 실험 디자인, 통계 등으로 구성된다. 온라인

교육 플랫폼 외에도 전임상 신경 과학 분야와 전반적인 non-

GXP 분야의 관행을 확립하고 제약 산업 전반의 조화를 이루

어 탐색 및 개발 연구에서 데이터 품질과 재현성 향상에 힘쓰

고 있다.34-36) EQIPD 컨소시엄의 목표는 전임상 신경과학(알

츠하이머, 정신병 위주), 안전성 연구의 결과에 영향을 미치는

연구 설계, 데이터 분석에서 변수를 정의하는 데 있다. 이러한

변수가 학계의 결과에 영향을 미치는 변수와 동일한지 확인하

고, EQIPD 품질 관리 시스템의 구성요소, 품질 관리 권고사항

의 조화, 전향적 연구에서 품질 관리 시스템의 타당성 검증 및

품질 원칙과 적용에 대한 인증된 교육, 훈련을 제공하는 온라

인 교육 플랫폼 제공하고 있다.34,35) 참고로 IMI2동안에 진행

Fig. 4. Three-tier program of PharmaTrain project for a base course, master programme, and work project

B, Base course; E, Elective course; ECTS, European Credit Transfer System; CPD, Continuing professional development; MMD, Master of

medicines development
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된 페어플러스(FairPlus) 교육프로그램은 데이터와 관련된 교

육을 운영하는 프로그램을 제공한다.34)

IMI 1 및 IMI 2에서 진행된 교육 및 훈련 프로그램의 교육

과정의 비교

EMTRAIN을 제외한 4개의 IMI1과 IMI2 교육 및 훈련 프로

젝트는 석사과정 또는 박사과정을 위한 커리큘럼을 가지고 있

다. EMTRAIN 프로젝트는 EMTRAIN 내에서 구축한 커리큘

럼이 아닌, 스크리닝을 통해 다양한 교육 프로그램을 제공하

기 때문에 커리큘럼 비교에서 제외되었다. 의약품 연구를 진

행하기 위해 공통적으로 연구자가 갖추어야 할 역량에 대한

과목은 동일하게 갖추고 있음을 확인할 수 있다(Table 1). 세

개의 프로젝트 커리큘럼에서 동일하게 가지고 있는 과목은

약리학, 통계, 데이터 분석, 학위논문이며, Eu2P의 경우 박사과

정에서만 학위논문이 요구된다. 또한 신약 발굴 및 개발(Drug

Discovery and development), 약물안전성(Drug safety), 독성학

(Toxicology), 약물감시(Pharmacovigilance), 임상시험(Clinical

trial), 비임상시험(Non-clinical trial)과 같이 의약품 연구에 있

어 필수적으로 요구되는 역량에 대한 과목은 각 프로젝트 별

로 분포되어 있다. 하지만 SafeSciMET, Eu2P, PharmaTrain,

그리고 EQIPD 프로젝트는 안전성, 약물 감시 및 약물 역학 등

특정 주제를 중심으로 커리큘럼을 구성하고 있기 때문에 프로

젝트 별로 주제에 특화된 과목을 함께 구성하고 있다.

국내 상황의 이해 및 정리

한국은 2021년부터 식품의약품안전처를 중심으로 규제과

학 인재양성사업을 진행하고 있다. 의약품의 유효성 및 안전

성 평가, 식품 가능성평가 및 안전성평가로 총 5개의 분야로

구성되었고, 한국바이오제약협회가 연구지원센터로 참여한

다. 현재 사업 선정 대학은 5년간 총 25억의 지원을 받아 규제

과학과 대학원을 신설하여 운영하게 된다.37) 국내는 식품의약

품안전처와 대학을 중심으로 사업이 이루어지며 제약회사는

대학을 통한 컨소시움 형태로 참여하도록 구성되었다. 향후

운영방식의 적용은 아직 구체적으로 제시되지 않았으나, 유럽

Table 1. Comparison of the subject curriculum in Innovative Medicines Initiative: Education and Training projects

Subjects SafeSciMETa Eu2Pb PharmaTrainc EQIPDd

Drug discovery and development O O

Drug safety O O

Medicine regulation O O

Pharmacology O O O

Pharmacoepidemiology O O

Pharmacokinetics and pharmacodynamics O O

Toxicology O O

Pharmacovigilance O O

Pharmacoeconomics O O

Non-clinical trial O O

Clinical trial O O

Statistics O O O

Data management O O O

Ethics and animal welfare O O

Systematic review and meta-analysis O O

Thesis O
O

(Ph.D. degree)
O

Additional subjects
aSafeSicMET: Predictive cell culture systems, Valorization and critical approval in research, Substantiation and quantification of risks
bEu2P: Drug utilization study, Medicines risk communication, Benefit-risk assessment methods in decision making on medicines
cPharmaTrain: Generic & biosimilar medicinal products, Biomarkers and surrogate endpoints, Pregnancy and medication, Biological and

advanced therapies
dEQIPD: Scientific integrity, Experimental design, Validity, Transparent reporting, Set up of industry/academia collaboration, Implementing QMS

in discovery research environment

SafeSciMET, European modular education and training programme in safety science for medicine; Eu2P, European programme of

pharmacovigilance and pharmacoepidemiology; PharmaTrain, Pharmaceutical medicine training programme; EQIPD, European quality in

preclinical data; Ph.D., Doctor of pharmacy
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의 IMI 교육 및 훈련 프로젝트에서 제약회사의 참여 방식을

분석하고 활용해 보는 것도 성공의 방법이 될 수 있다. 유럽

IMI 교육 및 훈련 프로젝트는 제약회사가 필요한 프로젝트를

조사 및 선택하고 EFPIA 컨소시움을 통해 최종 프로젝트를

선정하는 과정에서 제약회사가 자금 지원 및 참가자와 커뮤니

티 형성 등을 적극적으로 진행하도록 촉구하고 현장에서 요구

하는 인재상과 교육과정을 쉽게 파악하여 급변하는 제약산업

의 요구사항을 빠르게 반영할 수 있도록 하고 있기 때문이다.

IMI 교육 및 훈련 프로젝트 중 하나인 EMTRAIN은

LifeTrain 개방형 커뮤니티를 통해 교육 제공자, 제약 회사, 전

문기관, 그리고 프로젝트 참가자와의 커뮤니티를 보여주는 대

표적인 예이다. LifeTrain 커뮤니티를 통해, 제약 회사는 현장

에서 직접적으로 필요한 인재를 바로 채용할 수 있는 기회를

얻게 되며, 참가자는 고용인과 전문 기관이 요구하는 역량을

개발하고 유지할 수 있다. 또한 교육 제공자와 전문기관은 급

변하는 첨단 산업에 빠르게 대응하고 관련 교육 품질을 유지

하여 규제과학 발전에 대응할 수 있다.24-26) 유럽의 horizon

2020과 규제과학 2025년 전략은 규제과학 발전을 위해 자금

지원 및 전략을 세우고 있으며 IMI 교육 및 훈련 프로젝트는

의약품 안전성 및 약물 감시 등에 따라 적절한 석사 또는 박사

과정 커리큘럼을 구축함을 확인하였다. 지금까지 유럽의 규제

과학에 대한 프로그램을 살펴보았고, 국내 규제과학을 진행

중인 대학의 프로그램들과의 비교가 필요하나, 아직 시작단계

로 각 대학의 홈페이지나 출판된 자료의 부재로 본 연구에서

는 gap analysis 등의 추가 연구가 진행되지 못하였다. 국내 상

황을 반영한 프로그램이 어느 정도 진전이 되고 확립되어 관

련 자료들이 활용 가능해지는 경우 추가적인 연구를 진행하여

국내외 상황에 대한 비교평가를 통해 규제과학의 방향을 재설

정하는 연구가 진행되는 것이 권장된다.

결 론

제약 산업의 빠른 발전에 따라 개발된 제품을 평가하는 기술

과 규제의 요구를 충족하기 위해 규제과학 전문 인력 양성이

절실한 상황에서 본 연구는 유럽의 규제과학 정책과 IMI 교육

및 훈련 프로젝트의 고찰을 통해 국내 규제과학의 이해와 활용

을 도모하고자 하였다. 특히 이러한 규제과학을 운영함에 있어

약학대학과 약학 전공자들은 규제과학에 대한 올바른 이해를

도모하는 것이 필요하다. 또한 본 프로그램은 제약 현장의 여

러 기관과 전문가들과의 컨소시움으로 이루어지는 만큼 현장

의 빠른 변화를 숙지하고, 양성된 규제과학 전문인력들이 의약

품을 비롯한, 의료기기 등 관련 바이오헬스 산업에서 중추적인

역할을 수행할 수 있도록 커리큘럼의 합리적인 개선 및 운영

또한 필요할 것이다. 바이오헬스 규제과학과 또는 규제과학과

로 신설될 대학원 과정은 규제기관 및 제약회사와 유기적인 네

트워크를 형성하여 우수한 규제과학 인재양성을 통해 국내 글

로벌 제약산업과 규제과학 발전에 기여하길 기대한다.

이해상충

저자들은 본 논문의 내용과 관련하여 그 어떠한 이해상충도

없다.
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