
- 1 -

보도참고자료      

보도시점 배포 즉시 배포 2025. 6. 16.(월)

식약처, 아시아·태평양 지역
바이오의약품 품질관리 역량강화 지원

  - 아시아·태평양지역 규제기관 바이오의약품 품질관리 현장교육 실시 (6.16.~6.20.)

  - 8개국 13명 참여… 백신·혈장분획제제 등 바이오의약품 품질관리 시험법 교육

  - 품질관리 규제 수준 향상, 우리나라와의 글로벌 협력체계 강화 기대

 식품의약품안전처(처장 오유경) 소속 식품의약품안전평가원(원장 강석연)은 

아시아·태평양지역의 규제기관 담당자*를 대상으로 ‘제8차 아시아·태평양지역 

규제기관 바이오의약품 품질관리 현장교육’을 6월 16일부터 20일까지 5일간 

진행**한다. 

    * 8개국(라오스·말레이시아·몽골·베트남·인도네시아·캄보디아·태국·필리핀) 규제기관 공무원 13명

   ** 식품의약품안전평가원(오송), (재)백신안전기술지원센터(화순)에서 진행

 식약처는 2011년 바이오의약품 표준화 및 평가분야 WHO 협력센터*로 

지정되어 2015년부터 아시아·태평양 규제기관의 바이오의약품 관리 규제

역량 강화를 위한 교육을 진행(’24년까지 총 76명 교육)하고 있으며, 백신 분야

에서 혈장분획제제 등 바이오의약품 분야로 확대해왔다.

    * WHO와 협력하여 바이오의약품의 평가 규제에 필요한 국제 가이드라인의 제정, 

시험법 개발 및 개선, 규제역량 강화 업무 등을 지원하며, ’24.12월 기준 전세계적으로 

8개소가 협력센터로 지정

 이번 교육에서는 바이오의약품 품질관리에 필요한 백신(콜레라, 계절독감)과 

혈장분획제제의 출하승인 시험과 바이오의약품 일반시험법(엔도톡신시험법 등) 

등에 대한 이론·실습 교육을 실시하고, 우리나라의 국가출하승인* 제도에 

대해 상세히 안내할 예정이다. 

   * 백신, 혈장분획제제 등을 시중에 유통하기 전에 제조단위(로트)별로 시험 및 자료 

검토 결과를 종합적으로 평가해 의약품의 품질을 국가가 한 번 더 확인하는 제도
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 식약처는 이번 교육을 통해 우리나라와 아시아·태평양 지역 규제기관과 

지속가능한 협력 체계를 구축하고 우리나라의 바이오의약품 규제 역량이 

국제기준으로 자리매김할 수 있도록 최선을 다할 계획이다.
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