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요약

○ 범 세계적인 신종 감염병의 유행은 막대한 경제 손실

과 공중보건학적 피해 및 사람들의 삶의 질 하락 등

사회 전반에 위기감을 고조시키고 있음

○ WHO(국제보건기구)에서는 이러한 신종 감염병의 대유

행 상황을 국제적공중보건비상사태(PHEIC)로 선포하여

전 세계적으로 각별한 주의를 촉구하고 있음

○ 신종플루로 인한 경제손실은 전 세계적으로 2조6,000억

달러로 추정되며, 2015년 메르스(MERS, Middle East

Respiratory Syndrome) 사태로 인한 한국의 경제손실은

10조원으로 추산되고 있음

○ 미국, 유럽 등의 외국의 경우에는 관련 법령 및 지침,

매뉴얼 등을 통한 감염병 대유행 등의 위기 상황에서

신속 허가․심사, 긴급 승인, 동물 규칙(Animal Rule)

등을 적용한 백신 적기 도입 경험이 있으나, 아직 국내

에서는 적용례가 미비하고, 절차 등이 구체적이지 아니

함

○ 국내에도 관련 법령 및 고시가 구비되어 있으나, 내용

이 일반적이며, 포괄적으로 기술되어, 실제 감염병 대

유행 상황 또는 생물테러를 대비한 백신의 적기 공급

을 위한 하위 규정이나 세부 절차 마련이 필요.

○ 이러한 절차 마련 못지않게 중요한 것은, 감염병의 예

방 또는 확산 방지를 위한 백신이 안전하고 효과적인
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것인지를 평가하는 것이라 할 수 있는데,

○ 아직 국내에는 신종 감염병 등에 대한 허가심사 사례

가 미비하며, 신종 감염병에 대한 예방 백신은 기존의

백신과 제조방법 및 임상시험 방법 등이 상이한 경우

가 많아 이러한 백신에 대한 전문적 심사를 위해 선진

국의 백신 허가심사 시스템을 습득하고, 이를 토대로

국내에 유사사례가 발생하였을 때, 안전하고 효과적인

백신이 사용될 수 있도록 하는 백신 허가심사 전문가

의 양성이 본 교육의 실질적 목표임

○ 또한, 백신은 목적 및 특성 상 (상대적으로) 짧은 기간

에 대규모 사람들에 접종되며, 이에 따른 허가 이후의

사용에 대한 관리가 매우 중요한 요소임

○ 훈련국가는 독일로써, 독일은 유럽연합(EU)의 창설국일

뿐만 아니라 국내총생산(GDP)이 가장 높아 경제적으로

도 유럽연합의 중심을 차지하고 있어, 공중보건에 있어

서도 세계에서 가장 선진화된 관리체계를 구축하고 있

는 국가임

○ 유럽은 많은 국가가 서로 인접해 있는 지리적 특성 등

에 따라, 감염병이 발생할 경우 빠른 속도로 전파 가능

성이 있어, 감염병의 대유행에 대비하기 위한 관리체계

가 잘 마련되어 있으며, 이러한 유럽에서 독일이 선도

적인 역할을 주도하고 있으며,

○ 훈련기관인 독일연방생물의약품평가원(Paul Ehrlich

Institute, 이하 ‘PEI’)은 독일연방보건부(Federal Ministry

of Health) 소속 국가기관으로 백신을 포함한 생물학적

제제 등의 허가․심사, 검정, 사후관리를 담당하며,

○ 유럽 의약품청(EMA)의 여러 전문 위원회 (CHMP, CAT,

CMDh) 등에 참여․협력심사를 수행학고 있음

○ PEI는 오랜 경험을 가진 많은 전문가와 글로벌 네트워

크 등의 환경을 갖추고 있으며, 백신의 허가심사 및 안

전관리 등 전반에 걸쳐 각종 시스템이 잘 구축된 기관
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으로, 2013년에 식품의약품안전평가원과 PEI는 상호

기관 간 약정을 체결하여 상호간의 협력체계를 구축하

여 원활한 과제 수행이 가능한 최적의 훈련기관임

○ 동 훈련기관에서 훈련기간동안 유럽의 허가심사 시스

템 및 허가 이후의 안전관리 시스템을 학습하고, 백신

의 실제 허가심사 업무를 담당 또는 참여하여,

○ 관련 시스템 뿐만 아니라 실제 적용사례 경험을 바탕

으로, 국내 적용 가능한 시스템에 대한 고려와 심사경

험의 국내 적용 및 관련 담당자에 해당 정보를 전파하

여,

○ 적절한 평가를 통해 안전성 유효성이 확보된 백신의

허가로 감염병 유행 시, 예방 및 확산억제 등의 적절한

조치가 가능하게 할 것으로 기대됨
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국외 훈련 개요

1. 훈련국: 독일

2. 훈련기관명: 독일연방생물의약품평가원

(Paul-Ehrlich-Institut, PEI)

3. 훈련분야: 의약품 허가심사

4. 훈련기간: 2017년 12월 11일 ~ 2018년 9월 10일
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훈련기관 개요

○ 훈련기관명: 독일연방생물의약품평가원(Paul-Ehrlich-Institut, PEI)

1. 개요

독일연방생물의약품평가원 (Paul-Ehrlich-Institut, 이하 PEI)은 백신 및

생물의약품 관련 허가 심사 연구 (허가 후 안전관리 포함)를 담당하는

국가 기관으로 다음에 해당하는 의약품을 평가하고 모니터링하는 역할

을 담당하고 있다

Ÿ 전염병 예방 백신,

Ÿ 암, 류마티즘,자가 면역 질환 및 신경 질환을 비롯한 여러 질병을

치료하기위한 항체 및 면역 글로불린 (혈청)

Ÿ 치료 및 진단 알레르겐,

Ÿ 유전자 치료제, 체세포 치료제, 조직 공학 제품 (TEP) 및 이종 의

약품을 포함한 고급 치료 의약품 (ATMP)

Ÿ 혈액 제제 및 줄기 세포 준비,

Ÿ 조직 준비

PEI는 아래에 해당하는 동물의약품에 대한 평가와 모니터링 역시 수

행하고 있다.

Ÿ 백신,

Ÿ 면역학적 동물용의약품

► 주요 임무

PEI 주요 임무는 다음과 같다

Ÿ 생물의약품 허가 심사

Ÿ 임상시험 승인

Ÿ 국가출하승인

Ÿ 품목허가(또는 변경) 및 임상시험승인신청 이전 과학자문

(Scientific advice)

Ÿ 의약품 이상반응 수집 및 평가 (약물감시)
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Ÿ 공중보건 (동물포함) 향상을 위한 조정 및 필요조치의 수행

Ÿ PEI역할 범위 내에서의 의약품 그룹과 관련된 기초 및 응용 연구

PEI는 독일 및 유럽 시장에서 사용 가능한 모든 생물의약품이 유리한

편익 - 위험 비율을 갖도록 보장하기 위해 백신 및 생물의약품을 평가

하고 모니터링을 하고 있으며, 이러한 활동에는 제출 된 문서의 평가

뿐만 아니라 국가 출하 승인 및 제조 시설의 현장 검사(GMP)를 포함

하고 있다.

PEI는 독일 연방 보건 복지부 (BMG Bundesministerium für

Gesundheit) 소속 기관으로 약 800 명의 직원이 근무하고 있으며, 국가

(각 주 및 연방 정부) 및 국제기구 (세계 보건기구 (WHO), 유럽 의약기

구 (EMA), 유럽위원회, 유럽 평의회 등)에게 자문을 제공하고 있다.

<그림>1. 독일 복지부(ministry of health) 산하 PEI

PEI는WHO와 2개의 협력 센터 (WHO Collaborating Centres)를 운영중



- 10 -

에 있으며, 하나는 ‘백신 표준화 및 평가‘이고 다른 하나는 ‘혈액 제제

및 체외 진단 장치‘에 관한 것이다.

유럽 시장에서 의약품 판매를 위한 품목 허가는 유럽에서의 광범위

한 규제를 받고 있으며, 이러한 부분에서 PEI는 많은 책임을 가지고

있으며, 선도적인 역할을 수행하고 있다.

► 연구

PEI는 의약품 규제, 규제 연구 및 기초 연구를 결합하는 연구를 수행

하고 있으며, 이는 국제적으로도 인정받고 있다.

고차원적인 기초 연구는 의약품의 작용 메커니즘에 대한 이해를 증진

시키고 생물 의학에서 새로운 치료 방법을 제시하고 있으며, PEI의 연

구원들은 백신 및 생물의약품 새로운 연구 방법 및 주요 표준품 개발

에도 관여하고 있다.

또한 예측되지 않은 이상반응의 원인을 연구하여, 향후의 안전성 문

제 발생 소지를 최소화하는 역할을 하고 있다. PEI의 연구 활동은 아

래 세 가지 중요한 교차 연구 분야(cross-divisional research areas)에

중점을 두고 있다.

Ÿ 규제 연구 및 혁신 의약품 시험

Ÿ 병원체 - 숙주 및 생물 의약품 – 유기체 간의 상호 작용

Ÿ 실험적인 백신, 치료제 및 진단제제
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* 연구실적 (발표 논문)

2015년 & 2016년

외 다수
연간 약 200여편
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► 위치

PEI는 헤센주(Federal State of Hesse) 남쪽, 프랑크푸르트(Frankfurt

am Main)와 다름슈타트(Darmstadt) 사이에 위치하고 있으며 주소는 다

음과 같다; Paul-Ehrlich-Straße 51-59, 63225 Langen, Germany

<그림>2. PEI 위치
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2. 공식 업무

PEI의 공식적인 업무는 1972 년 7 월 7 일의 "혈청 및 백신 연방 기

관 설립에 관한 법률"에 포함 된 목록을 기반으로 하고 있다.

독일 및 유럽 의약품 법 개정으로 인해 이러한 업무가 계속 발전되고

있으며, 현재는 다음을 포함한 업무를 수행하고 있다:

○ 의약품 법과 관련된 활동으로 다음과 같은 의약품 군에 집중

► 사람 의약품

혈액제제, 백신, 골수 조제, 조직 제제, 알러젠, 유전자 전달 의약품,

체세포 치료제, 이종 세포 치료제 및 유전자 조작 혈액 성분 (제 77

조 AMG)을 포함

* 이외의 사람 의약품은BfArM에서 담당

► 동물용 의약품

Exotic epizootics에 대한 면역 동물의약품을 제외한 혈청, 백신, 면역

조절제, 튜버쿨린 ( "면역학적 동물 의약품")

* Friedrich-Loeffler-Institut은 동물에서의 사용을 목적으로하지 않는

면역학적 동물 의약품 (예 : 진단제제)의 관할 기관 (German

Animal Vaccine Ordinance 2 항 관련)이며, 다른 모든 동물 의약품

은 연방 소비자 보호 및 식품 안전국 (BVL) 소관임

Ÿ PEI의 범위 내에서 인체 사용을 위한 의약품의 임상 실험 승인.

Ÿ PEI의 범위 내에서 동물용 의약품과 관련Land agency가 부여하

는 field trial (수의학 분야의 임상 시험) 승인에 참여

Ÿ PEI의 범위 내에서 사람 및 동물용 의약품과 관련된 다양한 독일

및 유럽 절차에서 품목허가 및 허가 후 관련 (변경허가 및 변경

통보) 신청 처리.

* national procedure (국가별 절차), mutual recognition procedure (상

호인증절차) 그리고 decentralised procedure (비-중앙식 절차)에서

PEI는 심사결과가 적합할 경우, 독일 연방 공화국에 대한 품목 허

가를 부여하며, 중앙식 절차 (the centralised procedure)에서는 유

럽 집행위원회 (European Commission)가 독일 연방 공화국을 포
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함한 유럽 연합에 대한 마케팅 허가를 부여하고 있다.

Ÿ PEI의 범위 내에서 의약품의 국가출하승인. 물론 필수 전제 조건

은 의약품이 batch 단위로 제조된다는 것이며, 예를 들어, 수혈되

는 혈액 성분 (적혈구, 혈소판, 혈장)은 예외임. 특정 조건 하에서

의약품은 국가출하승인에서 면제 될 수 있음

Ÿ 의약품에 대한 이상반응 보고 수집 및 평가 ( "부작용") 및 필요

한 경우 적절한 조치 (예 : 사용 지침 변경 ( "패키지 전단지"),

경고 메시지 안내, 배치 회수 , 품목 허가 취소).

Ÿ 임상 시험 승인 및 품목허가 신청서 처리 (독일 및 유럽)와 관련

된 시험 수행. PEI의 범위 내에서의 제조 권한 부여 및 의약품

감시 관련 참여.

Ÿ PEI의 범위 내에서, 즉 알레르기, 세균학, 생명 공학, 면역학, 혈

액학, 수혈 의학 및 바이러스 학 분야의 의약품 그룹에 관한 연

구.

Ÿ 혈액 및 조직 제품에 대한 협조 된보고 시스템 내에서 연차 보고

서를 작성하고 발표

Ÿ PEI업무 범위 내의 의약품군에 관한 위해성 평가 및 지침 개발과

관련하여 독일, 유럽 및 국제위원회에 자문을 제공하고, 과학적

조언 등의 신청인(생물의약품 연구개발자 또는 생물의약품제조

사)은 질문이나 필요한 조언을PEI로부터 (또는 신청기관) 받을 수

있음

이 모든 조치의 목적은PEI의 범위 내에서 의약품의 품질, 효능 및 안

전성을 과학 기술 분야의 최신 표준에 따라 보장하고, 편익/위해성 평

가에서 긍정적인 결과가 있는 제품만을 사용할 수 있도록 기여하는

것이다.
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3. 조직

PEI 조직과 약물감시부서 및 바이러스백신 관련부서는 아래와 같다

<그림>3. PEI 조직도와 약물감시 및 바이러스백신 관련 부서 상세

► 약물감시

Safety & Legal

Affairs Division

► 바이러스백신

Virology Division
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4. 국제협력

의약품의 품질, 효능 및 안전성을 평가하고, 품목허가 및 사후관리는

유럽 및 글로벌 네트워크에 의해 국제 수준에서 관리하고 있으며, 관

련 가이드라인 및 법률은 긴밀한 국제 협력하에 개발되고 있다. 이러

한 역할의 수행을 위해Paul-Ehrlich-Institut의 전문가들은 이 각 분야에

서 중요한 여러 국제기구의 실무 그룹에서 활동하고 있다.

Ÿ EMA(EuropeanMedicinesAgency)

Ÿ Headsofagenciesforhumanandveterinarymedicine(HMAs)

Ÿ EDQM(EuropeanDirectoratefortheQualityofMedicines)

Ÿ EC(EuropeanCommission)

Ÿ WHO(WorldHealthOrganization)

Ÿ BilateralinternationalCo-operation (양자 간 국제협력)

► Bilateral international Co-operation (양자 간 국제협력)

서면 형식으로 체결된 첫 번째는 2006 년 미국 식품의약품안전청

(Food and Drug Administration, FDA)과의 양자 간 국제협력이었으며,

이 후 아시아 국가(싱가포르 등)들과도 협력체계를 구축하였다. 한국의

식품의약품안전평가원 (National Institute of Food and Drug Safety)과는

2013년에 양자 간 국제협력을 체결하였다. 호주 TGA (2015년) 및 멕시

코 COFEPRIS (2016년)과도 국제협력체계를 구축하였다.

<양자 간 협력 동의 이력>

Ÿ 2006년, 미국 FDA

Ÿ 2010년, 중국 NIFDC (National Institute for Food and Drug Control)

싱가폴 HSA (Health Sciences Authority)

Ÿ 2011년, 캐나다 Health Canada

Ÿ 2012년, 스위스 Swiss medic

Ÿ 2013년, 한국 NIFDS (National Institute of Food and Drug Safety)

러시아 SCEMP (National Institute of Food and Drug

Safety)
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Ÿ 2015년, 호주 TGA (Therapeutic Goods Administration)

Ÿ 2016년, 멕시코 COFEPRIS (Federal Commission for the

Protection against Sanitary Risk)
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5. 역사

Paul-Ehrlich-Institut은 1896 년 6 월 1 일 베를린 근처의 Steglitz에서

시험 연구를 위한 혈청 연구 및 혈청 검사 (Stumlitz for Serum

Research and Serum Test) 기관으로 설립되었다. 현재의 기관 이름

인 Paul Ehrlich는 기관 설립 이후 첫번째 기관장의 이름에서 유래한

것이다.

Paul Ehrlich가 주도한 기관의 주요 임무는 의약품에 대한 국가적 차

원에서의 관리 기본 원칙을 만들고 이를 이행하는 것이었다. 이러한

역할 하에 에밀 폰 베링 (Emil von Behring)이 개발한 새로운 디프테

리아 항 혈청 치료제의 품질과 효능이 크게 개선되는 성과를 거두시

시작하였다.

따라서 오늘날 Paul-Ehrlich-Institut이 수행한 업무의 기초와 의약품의

품질, 효능 및 안전성을 평가하기위한 기준은 Paul Ehrlich와 그의 동료

들의 연구에서 나온 것이라 할 수 있다.

Paul Ehrlich는 혈청 생성물을 평가하는 표준을 개발하였으며, 이는 특

히 노벨상 수상위원회에서 1908 년 Paul Ehrlich에게 노벨 의학상 수상

의 당위성을 설명할 때, 특히 강조되었던 부분이었다.

현재 위치의 PEI(당시에는 5개 부로 구성)는 1990 년 5 월부터 사용하

고 있다.

<그림>4. PEI 역사

<Institut for Serum Research and

Serum Testing> (1896)

<Royal Institute for Experimental

Therapy> (1899)



- 19 -

* PEI는 5년 이내 프랑크푸르트 다른 지역으로의 이관 (relocation)을 계획
중에 있음

<Georg-Speyer-Haus> (1906) <The institute in Frankfurt am

Main> (1921)

<Destroyed institute> (1944) The Paul-Ehrlich-Institut in 1990 as

Federal Agency for Sera and

Vaccines in Langen near

Frankfurt/Main



- 20 -

I 서론

현재의 우리는 교통의 발달로 어느 국가, 전 세계 어는 곳이든 1~2일

이내에 도착할 수 있는 ‘1일 생활권‘에 시대에 살고 있다. 사람들의 직

접적인 이동 뿐만 아니라 교역 또한 마찬가지로 원하는 상품은 몇일

이내로 집에서 받을 수도 있다. 이러한 교통의 발달은 경제, 문화 등

많은 부분에서 생활의 편리함과 더불어 삶의 질 향상에 크게 기여하고

있다.

이러한 운송과 교통의 혁명은 감염성 미생물 또한 보다 빠르게 전 세

계로 전파될 수 있다는 것을 의미하며, 동전의 양면처럼, 편리함과 이

익의 뒷면에 위험성과 불안감을 갖게 된 것이다. 실제로 2009년의 신

종플루는 급격한 속도로 전 세계에 전파되었으며, 한국 또한 예외 지

역이 아니었다.

<그림>5. WHO 보고 2009년 신종플루 확진, 누적 사례 (J Korean Med

Assoc 2009; 52(8): 787 – 794)

이후, 2015년에는 메르스(MERS, Middle East Respiratory Syndrome)가

중동에서 한국으로 전파되기도 했다.
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<그림>6. 메르스 확진 사례 현황 (WHO)

이는 대규모의 경제적 손실을 동반하였는데, 신종플루로 인한 경제손

실은 전 세계적으로 2조6,000억 달러로 추정되며, 2015년의 메르스 사

태로 인한 한국의 경제손실은 10조원으로 추산되고 있다. 고병원성의

조류인플루엔자(HPAI, High Pathogenic Avian Influenza., 예: H5N1,

H7N9 등) 또한 인체감염 사례가 인접국인 중국 등 아시아에 지속․산

발적으로 발생하고 있으며, 동 감염병의 국내 발생 또한 우려하지 않

을 수 없는 상황이다.
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<표>1. 고병원성 조류인플루엔자(H5N1) 인체 감염 사례 현황

(WHO, 2003~2018)

* 2003-2009 total figures. Breakdowns by year available on subsequent tables.

** 2010-2014total figures. Breakdowns by year available on subsequent tables.

<그림>7. 고병원성 조류인플루엔자(H7N9) 지리학적 발생 현황

(WHO, 2013)

이외에도 에볼라 바이러스(2014년) 및 지카 바이러스(2016년)의 유행이

전 세계를 불안에 떨게 했던 경험이 있다.
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이러한 감염병의 확산은 직접적인 감염 환자의 발생 뿐만 아니라, 감

염병에 대한 정보의 인지만으로도 사람들의 불안감을 증폭시키며, 이

로 인한 야외활동의 억제 등 삶의 질 하락에 치명적 원인으로 작용하

기도 하였다.

이는 비단 한국만의 문제가 아니며, 전 세계가 직면한 공통의 문제이

며, WHO에서는 이러한 신종 감염병의 대유행 상황 같은 국제적 공중

보건 위해요소에 대비하기 위하여 ‘International Health Regulation‘ (이하

‚ ‘IHR‘)이라는 관리 체계를 구축하고 있다. IHR은 전 세계 사람들을 위

협하는 위해요소들에 예방 및 대처하기 위해 2005년부터 시작되었다.

<그림>8. IHR 표지
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IHR의 emergency committee는 WHO에 국제공중보건비상사태 (Public

Health Emergencies of International Concern, 이하 PHEIC ) 관련한 기

술적 조언을 제공하는데, PHEIC는 “질병의 국제적 전파로 인한 공중보

건 위험 발생과 잠재적으로 국제적 응대를 요하는 특별한 사태“로 정

의되어 지며, 이는 다음의 상황들을 의미한다.

Ÿ 심각한, 갑작스런, 일반적이지 않거나 예측되지 아니한

Ÿ 주 (state)간의 국가 경계에서 발생하여 공중보건에 영향을 미치는

Ÿ 즉각적인 국제적 활동을 요할수 있는

실제로 2009년 신종플루, 2014년 폴리오, 2014년 에볼라, 2016년 지카

바이러스 유행에서 국제공중보건비상사태를 선포한 이력이 있다.

<그림>9. 국제공중보건비상사태 선포 이력

신종 감염병 대유행 등의 발생(또는 발생 예측)시에는 ①상황을 신속

하게 진단할 수 있는 진단키트가 필요하고 ②마스크, 소독제 등의 방

역용품으로 기초적인 방역을 수행하여야 하며, ③질병의 예방과 확산

억제를 위한 백신의 사용이 필수적이며, ④감염자에 대한 치료제가 기
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본적인 필수 항목이라고 볼 수 있다.

상기의 모든 부분이 중요하겠지만, 공중보건학적 측면 등에서는 백신

이 이 중 가장 강력한 대응 조치 수단 중 하나라고 볼 수 있다.

‘백신‘은 감염성 미생물을 약독화 (사람에 병원성이 없는 상태) 또는

불활화 또는 주요 항원 단백질 만을 정제하여 만들어지며, 이를 인체

내 접종하였을 때, 해당 감염성 미생물이 감염된 것과 같은 면역반응

을 유도하고 이 때 생성된 면역 생성물 (항체 등)이 이 후 실제로 감염

되었을 때 해당 감염성 미생물이 체내 증식되지 않도록 예방하게 되는

것이다. 즉, ‘백신‘은 감염병 미생물의 ‘감염예방‘을 목적으로 사용된다.

물론, 최근에는 감염성 미생물이 원인으로 작용하는 특정 질병의 예방

목적(자궁경부암백신)으로도 사용되기도 하나, 전통적으로 백신은 감염

예방 목적으로 사용하고 있다.

<그림>10. 백신(예방접종)의 작용 원리 (질병관리본부, 2018)

감염성 미생물에 의한 질병은 감염된 체내 감염성 미생물의 완전한

치유 (제거)가 어려운 경우가 많으며, 이는 질병의 근본적 치료가 불가

능하다는 것을 의미한다. 특히나 대부분의 신종 감염병은 근원적 치료

제가 없으며 이는 곧, 질병 원인에 대한 치료가 아닌, 증상에 대한 대

증치료가 최선의 치료책인 것을 말한다. 근본적 원인 치료 (감염성 미

생물의 제거)가 어려운 와중, 감염환자는 또 다른 감염원으로 작용하며

질병의 전파 억제를 더욱 어렵게 만드는 상황이 발생 한다. 이를 극복
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하기 위하여, 환자를 격리조치하는 방법이 있으나, 감염성 질환의 특성

상 일부 ‘무증상 잠복기‘ 상태인 감염자들과 잠재적 감염자들 (감염자

와의 접촉 여부 등에 따른)의 격리 조치는 한국의 특성, 높은 인구밀도

와 복잡한 사회관계 등으로 상당한 어려움을 겪을 수도 있으며, 이는

질병의 확산억제를 더욱 어렵게 만드는 것이다.

이러한 사유로 앞서 언급한 ‘백신‘의 역할, ‘감염예방‘이 감염성 질환에

대한 공중보건학적 측면에서의 가장 효과적인 해결책이라고 볼 수 있

으며, 이러한 의약품(백신)은 정확한 예측에 따른 감염병 유행 시기 전

또는 감염병 유행 초기와 같은 적기에 사용하여야만 질병의 예방과 확

산억제에 적절한 역할을 수행 할 수 있다.

이를 위해 안전하고 효과 있는 백신이 사용되어야 하며, 어떤 백신이

안전성과 유효성을 확보하고 있는지를 적절하게 평가할 수 있는 국내

규제 전문가의 필요성은 두말할 나위 없는 것이다.

유럽은 50개 국가가 밀집해 있는 대륙으로, 면적은 전 세계 7개 대륙

중 오세아니아를 제외하고 6번째로 상대적으로 작은 대륙이나, 약 7억

4천 여명이 밀집해 아시아와 아프리카 다음으로 많은 사람들이 살고

있는 곳이다. 독일, 영국, 프랑스, 벨기에, 이탈리아, 스페인, 노르웨이,

핀란드, 스웨덴 등의 경제, 문화, 예술, 복지 등 전반에 걸친 소위 말하

는 선진국들이 즐비한 곳이기도 하다.

또한, ‘1993년 11월 출범한 유럽연합은, 먼저 유럽 내 단일시장을 구

축하고 단일통화를 실현하여 유럽의 경제·사회 발전을 촉진하고자 하

였으며, 아울러 공동방위정책을 포함하는 공동외교안보정책을 수립하

고 이행하여 국제무대에서 유럽의 이해를 제고하고자 하는 목적으로

출발하였다. 유럽연합은 또 유럽시민권제도를 도입하여 회원국 국민의

권리와 이익보호를 강화하는 한편 ‘자유·안전·정의’를 공동의 영역으로

확대 발전시키고자 하였으며, 기존의 통합 성과인 공동체법 및 관행의

집적(acquis communautaire)을 유지하는 것은 물론, 발전시키는데 창립

목적을 두고 있었다.’ [출처: ‘유럽연합 개황’ (2010.9), 외교부]

독일은 유럽연합(EU)의 창설국일 뿐만 아니라 국내총생산(GDP)이 가

장 높아 경제적으로도 유럽연합의 중심을 차지하고 있어, 공중보건에
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있어서도 세계에서 가장 선진화된 관리체계를 구축하고 있는 국가 중

하나이다.

독일은 유럽 중부에 위치하며 16개 주로 된 ‘독일연방공화국’으로, 과

거에는 여러 개의 독립국으로 나뉘어졌지만 1871년 프로이센-프랑스

전쟁을 거쳐 독일 제국이 성립되었으며, 제2차 세계대전 후에 서독과

동독으로 분단되었다가 1990년 통일되었다.

한국과 독일 양국은 민족분단의 경험을 공유한 역사적 유대감에 바탕

을 두고 수교 이래 긴밀한 협력관계를 유지하고 있으며, 특히 독일은

한국의 경제 성장기에 물심양면으로 지원해 왔으며, 국제사회에서 한

국을 적극적으로 지지하는 든든한 우방국으로 자리 매김하고 있다.

훈련기관인 독일연방생물의약품평가원 (Paul Ehrlich Institute, 이하

‘PEI’)은 독일연방보건부(Federal Ministry of Health) 소속 국가기관으로

백신을 포함한 생물학적제제 등의 허가․심사, 검정, 사후관리를 담당

하고 있다. PEI는 생물의약품을 제외한 나머지 의약품 등의 규제기관

인 독일 연방의약품의료기기평가원(BfArM)과 더불어 독립된 인사와 예

산을 운영하나, 원장은 연방보건부 장관이 선정한다.

* BfArM: Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut

fur Arzneimittel und Medizinprodukte)

Ÿ 허가: 백신, 혈액․혈액제제(유전자재조합 포함), 혈청(면역글로불

린, 단클론항체),

Ÿ 인체조직, 알러젠(진단 및 치료제), 첨단제제(세포․유전자치료제,

조직공학제제),

Ÿ 동물의약품

Ÿ 임상시험 승인, 과학적 자문, 실사(허가 및 사후관리) 등

Ÿ 검정: 백신, 혈청, 알러젠, 혈액관련제품 등

Ÿ 사후관리: 위 제품의 임상시험, 시판 후 안전성 정보수집 및 조치

또한, 유럽 의약품청(EMA)의 각종 전문가 자문 그룹인 CHMP, CAT,

CMDh 등§ 에 협력심사 및 자문제공의 형태로 참여하고 있다.

§ CHMP: Committee for Medicinal Products for Human Use, CAT: Committee

for Advanced Therapy Products, CMDh: Coordination Group for Mutual
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Recognition and Decentralised Procedures(human)

위기 상황의 정도에 따른 허가․심사 절차§를 구비하고 있으며, 감염

병 대유행의 정도에 따른 구체적인 업무 절차와 계획※이 수립되어 있

다.

§ 신속 허가(Rapid Authorisation), 비허가 백신의 사용(use of unauthorisation

vaccine) 등

※ pandemic influenza crisis management plan, influenza pandemic process

map

PEI는 오랜 경험을 가진 많은 전문가와 글로벌 네트워크 등의 환경을

갖추고 신종 감염병의 대유행에 대비한 관리체계(허가심사 포함)가 잘

구축된 기관으로, 2013년에 식품의약품안전평가원(NIFDS)과 PEI는 상호

기관 간 약정을 체결하여 상호간의 협력체계를 구축하여 원활한 과제

수행이 가능한 최적의 훈련기관이다.

이에, 독일, PEI에서의 직무훈련을 통해 감염병에 대한 백신의 허가·

심사 및 관리방안을 습득하고, 이를 통해 백신 허가심사 규제 전문가

로 거듭나는 계기가 될 것으로 기대하며, 나아가 국내의 관련 정책수

립 및 과학적 기술지원에도 기여할 수 있을 것으로 사료된다.
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II 본론

제1장. 유럽에서의 의약품 허가 심사 체계

1.1 개요

- 의약품에 대한 EU 규제 시스템

유럽 의약품 규제 시스템은 31 개 EEA 국가 (28 개 EU 회원국과 아

이슬란드, 리히텐슈타인 및 노르웨이), 유럽 집행위원회 (European

Commission, 이하 EC) 및 EMA (European Medicine Agency, 이하

EMA)의 약 50 개 규제 당국 네트워크를 기반으로 하고 있다. 이러한

국가 간 네트워크가 유럽에서의 의약품 규제 시스템을 독특하고 특별

하게 만들고 있다.

이 네트워크는 유럽 전역에서 수천명의 전문가가 모여 EU의 의약 규

제에 대한 최상의 과학적 전문 지식을 확보하고 최고 품질의 과학적

조언을 제공 할 수 있도록 지원한다.

EMA는 심사를 담당하는 기관이라고 생각할 수 있으며, 허가의 법적

구속력 및 최종 결정은 EC에서 담당한다.

<참고> EMA (European Medicines Agency)

○ 소개

EMA는 런던에 위치한 유럽 연합 (EU) 기관 (~ 1995 년)으로 의약

품 회사가 개발한 의약품에 대한 과학적 평가, 감독 및 안전성 모니

터링을 담당하고 있다.

EMA는 EU 시장에서 사용 가능한 모든 의약품이 안전하고 효과적

이며 고품질임을 보장함으로써 유럽 경제 지역 (EEA)의 국가뿐만 아

니라 28 개 EU 회원국의 7 억 명이 넘는 사람들 및 동물 건강을 보

호하는 역할을 수행한다.
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<그림>11. EU (European Union, 2016)

○ 역할

<의약품 개발 및 접근성 촉진>

EMA는 신약에 신속하게 환자가 접근 할 수 있도록 노력하며 환자

혜택을 위한 의약 개발 지원에 중요한 역할을 함

EMA는 이러한 역할을 위해 광범위한 규제 메커니즘을 사용하며,

지속적으로 검토되고 개선되고 있음

Ÿ 초기 접근성 확보

Ÿ 과학적 조언 및 프로토콜 지원 (scientific advice and protocol

assistance)

Ÿ advanced therapy 의약품에 대한 과학적 지원

Ÿ 희귀 질병에 대한 희귀의약품 지정

Ÿ 의약품의 품질, 안전성 및 효능 시험 요건에 대한 과학적 지

침 마련

Ÿ 혁신 태스크 포스, 의약품 개발 초기 단계 컨설팅
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EMA는 또한 제약 부문의 연구 및 혁신을 지원하는 역할을 담당하

고 있으며 유럽의 중소기업에서의 신약 개발 장려

<품목 허가 신청서 평가>

EMA는 과학적 근거를 기반으로 의약품(동물의약품 포함)에 대한

독립적 인 권고를 제공

EMA는 중앙식 절차(central procudure)로 제출 된 품목 허가 신청에

대하여 과학적인 평가를 통해 유럽에서의 의약품 허가 기준을 제공

EMA는 유럽에서 판매중인 의약품에 대한 주요 결정사항을 뒷받침

하며, 품목허가 신청과 관련한 각종 inspection 을 주관하기도 함

<전주기 관리를 통한 의약품의 안전성 모니터링>

EMA는 EU에서 승인 된 의약품의 안전성을 지속적으로 모니터링하

고 관리하여, 위해성/편익(risk/benefit) 분석을 통해 사용중인 의약품

이 위해성(risk)보다 이익(benefit)이 크다는 것을 보증

Ÿ 가이드 라인 개발 및 표준 설정.

Ÿ 제약 회사의 약물 감시 의무 이행 모니터링

Ÿ EU외부의 규제당국과 국제 약물 감시 활동에 기여

Ÿ 대중에게 의약품의 안전성을 알리고 외부 (환자 및 의료 전문

가 등)와 협력

<의료 전문가 및 환자에게 정보 제공>

EMA는의약품 및 승인 된 용도에 대한 명확하고 공정한 정보를 게

시

Ÿ 투명성

Ÿ 사람 및 동물 의약품 상세 정보

다음의 사항은 EMA업무 범위가 아님 (out of scope)

Ÿ 대부분의 의약품은 중앙식으로 품목허가 신청되는 것은 아니

며, 국가별 허가 신청 (national procedure) 또는 비중앙식 허가
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신청 (Decentralized procedure) 되는 의약품은 해당 국가에서

허가됨

Ÿ 임상 시험 승인 신청 심사 및 승인은 해당 신청 국가에서

수행

Ÿ 의료 기기, 식품 보조제 및 화장품 평가. 단, 경우에 따라

EMA는 의료 기기에 포함된 일부 의료기기에 대한 상담은 가

능

Ÿ 의약품 개발 또는 연구 수행

Ÿ 의약품의 가격 또는 사용에 대한 결정은 동 의약품을 사용하

는 국가에서 결정

Ÿ 의약품의 광고 관리

Ÿ 의약품 관련 특허 정보 관리

Ÿ 진단, 관리 및 치료 관련 지침 개발

Ÿ 의학적 조언

Ÿ 의약품 법률 개발 – 관련 법안 및 정책 개발은 EC(european

commission)에서 수행

Ÿ 품목 허가 발급 - EC(european commission)와 해당 국가에서

수행

4. 조직

<그림>12. Organisation chart of the EMA
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회사는 허가심사 신청 전 ‘Scientific Advice’ 또는 임상시험의 수행 등

과 관련한 ‘Protocol Assistance’ 이라는 절차를 통해 사전에 해당 허가

심사의 가능성 여부 등의 종합적 자문을 요청하는 경우가 흔히 있다.

동 절차는 한국의 ‘사전심사’와 유사한 것이라 볼 수 있다.

모든 절차는 수수료가 수반되며, 기본적으로 1건의 민원이라 함은 1

건의 변경사항에 대한 것을 말한다. 예를 들어, ‘투여경로 변경’과 ‘효능

효과 추가’가 하나의 변경신청 민원이 아닌, 2건의 민원으로 책정되는

것으로 각각의 민원에 대한 수수료가 개별 징수되는 것이다.

또한, 민원은 신청 전 절차 들이 존재하며 (pre submission period), 신

청 민원은 자료의 충실성 및 신청 절차의 확정 등의 validation 시간을

거친 다음부터 심사가 시작된다 (심사 시작부터 clock이 작동)

민원은 신청 날짜와 심사 시작 날짜 등의 일정이 연간 단위로 미리

정해지며, 회사는 이를 참고로 허가 심사 계획을 수립할 수 있다.
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<표>2. 허가신청 민원 일정

(예시; Initial (Full) Marketing Authorisation application assessment

timetables, Assessment of initial submission (120-day timetable))
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1.2 유럽에서의 백신 허가 심사 체계

백신도 의약품의 한 종류로써, 기본적으로 의약품의 허가 심사 관련

규정을 동일하게 적용하고 있다. 기본적으로 유럽에서의 의약품 허가

는 ① 중앙식 절차(Centralized procedure, CP) ② 국가별 절차 (National

procedure, NP) ③ 비중앙적 절차(De-centralized procedure, DCP) 그리

고 ④ 상호인정 절차(Mutual recognition procedure, MRP)로 나누어진다.

1.2.1 중앙식 절차 (Centralized procedure, CP)

중앙 승인 절차에 따라 회사는 EMA에 품목 허가 신청서 하나를 제출

하게 되며, 동 절차를 통해 품목허가 받은 의약품은 EU 전역의 환자

및 의료인에 의약품을 판매 할 수 있다.

<그림>13. CP 관련 법령 등

EMA의 CHMP(committee for medicinal products for human use) 또는

CVMP(committee for medicinal products for veterinary use)는 품목허가

에 대한 과학적 평가를 실시하고 약품의 시판 여부에 대한 권장 사항

을 제시한다. 즉, 신청인이 제출한 자료의 심사 (예: 안전성유효성 심사

및 품질 심사 등)를 수행하고, 심사결과에 따른 의견을 EC에 제시하는

것이다.

그러면, EC에서는 EMA의 의견 등을 바탕으로 해당 의약품을 최종 승

인하게 될 경우, 중앙식 허가는 모든 EU 회원국 및 EEA 회원국인 아
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이슬란드, 리히텐슈타인 및 노르웨이에서 유효하게 되는 것이다.

<그림>14. CP의 품목허가 시 관련 기관

모든 의약품이 CP로 허가신청을 할 수 있는 것은 아니며, 아래에 해

당하는 의약품들이 CP 대상 품목이라 볼 수 있다 (Regulation (EC) No

726/2004)

Ÿ 인간 면역 결핍 바이러스 (HIV) 또는 후천성 면역 결핍 증후군

(AIDS)

Ÿ 암, 당뇨, 신경 변성 질환

Ÿ 자가 면역 및 기타 면역 기능 장애

Ÿ 바이러스 성 질병

○ 기타

Ÿ 유전 공학과 같은 biotechnology로 제조된 의약품

Ÿ 유전자치료제 및 세포치료제 등의 advanced therapy medicines

Ÿ 희귀 의약품 (희귀 질환 치료제)

Ÿ 성장 또는 수확량 향상제로 사용하기 위한 동물 의약품

○ 다른 경우의 의약품에는 선택 사항임
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Ÿ 상기 필수 이외의 적응증을 위한 신약 및 혁신적 치료제

Ÿ EU 수준에서의 공중보건 향상 (동물 의약품 포함) 관련 의약품

* 현재, 대다수의 새롭고 혁신적인 의약품은 EU에서 중앙 승인 절

차를 통함

○ 백신의 경우

Ÿ pandemic and prepandemic flu vaccines

Ÿ HPV vaccines

Ÿ Japanese encephalitis vaccine

Ÿ 대상포진 백신

Ÿ 일부 MMR-V 백신 등

<그림>15. CP의 품목허가 절차 개요
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<표>3. CP의 상세 절차 (Timetable for the Centralized Procedure

(human))

Day Action

Day 1 Start of the procedure

Day 80 Receipt of the Assessment Report(s) or critique from

Rapporteur and Co-Rapporteur(s) by CHMP members and

EMEA. EMEA sends Rapporteur and Co-Rapporteur

Assessment Report/critique to the applicant making it clear

that it only sets out their preliminary conclusions and that

it is sent for information only and does not yet represent

the position of the CHMP.

Day 100 Rapporteur, Co-Rapporteur, other CHMP members and

EMEA receive comments from Members of the CHMP

(incl. peer reviewers).

Day 115 Receipt of draft list of questions (including the CHMP

recommendation and scientific discussion) from Rapporteur

and Co-Rapporteur, as discussed with the peer reviewers,

by CHMP members and EMEA.

Day 120 CHMP adopts the list of questions as well as the overall

conclusions and review of the scientific data to be sent to

the applicant by the EMEA.

Clock stop. At the latest by Day 120, adoption by CHMP

of request for GMP/GLP/GCP inspection, if necessary

(Inspection procedure starts).

Day 121 Submission of the responses, including revised summary

of product characteristics labelling and package leaflet

texts in English, and restart of the clock.
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Day 150 Joint response Assessment Report from Rapporteur and

Co-Rapporteur received by CHMP members and the

EMEA. EMEA sends joint Assessment Report to the

applicant making it clear that it only sets out their

preliminary conclusions and that it is sent for information

only and does not yet represent the position of the

CHMP. Where applicable, Inspection to be carried out.

EMEA/QRD sub-group meeting for the review of English

product Information with participation of the applicant

(optional).

Day 170 Deadline for comments from CHMP Members to be sent

to Rapporteur and Co-Rapporteur, EMEA and other

CHMP Members.

Day 180 CHMP discussion and decision on the need for adoption

of a list of “outstanding issues” and/or an oral explanation

by the applicant. If an oral explanation is needed, the

clock is stopped to allow the applicant to prepare the oral

explanation. Submission of final inspection report to EMEA,

Rapporteur and Co-Rapporteur by the inspections team

(at the latest by Day 180).

Day 181 Restart the clock and oral explanation (if needed).

Day 181

to Day

210

Final draft of English summary of product characteristics,

labelling and package leaflet sent by applicant to the

Rapporteur and Co-Rapporteur, EMEA and other CHMP

members.

By Day

210

Adoption of CHMP Opinion + CHMP Assessment Report

(and timetable for the provision of product information

translations)

Day 215 Applicant provides the EMEA with summary of product
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1.2.2 국가별 절차 (National procedure, NP)

개별 국가 기반으로의 허가를 말하며, 허가 받은 국가에서만 판매가

가능한 절차로, 현재도 동 절차로 품목허가 신청은 가능하나, 여러 이

유로 동 절차는 신청인(회사)이 잘 선택하지 아니한다. 오래전에 품목

허가된 백신의 경우에는 많은 경우, 이 절차에 따라 품목허가를 받은

제품들이 있다.

at the

latest

characteristics, Annex II, labelling and package leaflet and

Annex A in the 20 languages (All EU languages including

Norwegian). EMEA circulates draft translations to Member

States for review.

Day 232

at the

latest

Applicant provides EMEA with final translations of

summary of product characteristics, Annex II, labelling and

package leaflet in the 20 languages, taking account

comments received from Member States by Day 229.

By Day

237

Transmission of Opinion and Annexes in all EU languages

to applicant, Commission, and Members of the Standing

Committee, and NorwayandIceland.

By Day

246

Applicant provides EMEA with one final full colour

‘worst-case’ mock-up of outer and inner packaging for

each pharmaceutical form.
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1.2.3 비중앙 집권식 절차 (Decentralised procedure, DCP)

이는 해당 백신이 EU 어는 국가에서도 허가되지 아니하였을 경우,

(there is no ‘Reference’) 신청인이 허가 받기를 희망하는 국가를 지정

하여 품목허가를 신청하는 절차를 말한다. 이 절차의 경우, 회사는 중

앙식(CP)으로 허가 받기를 희망하나, 중앙식 허가 대상 (1.2.1 항 참조)

이 아닌 관계로 이 절차로 진행하는 것으로 사료된다. 절차는 중앙식

절차와 크게 다르지 아니하나, 중앙식 절차는 EMA에서 ‘Rapporteur’와

‘Co-Rapporteur’를 지정 (‘Rapporteur’와 ‘Co-Rapporteur’는 일반적으로

회사가 희망 국가를 제안)하고 ‘Rapporteur’와 ‘Co-Rapporteur’가 심사를

주관하는 방식인 반면, 비중앙식 절차에서는 ‘Reference Member State’

(RMS)가 중앙식 절차의 ‘Rapporteur’와 ‘Co-Rapporteur’에 해당하여 심

사를 주관하고, 그 외 국가들 (‘Concerned Member State’(CMS)은 RMS

의 심사 내용에 같이 논의 및 의견을 제시하는 절차로 심사가 진행된

다.

<그림>16. DCP

1.2.4 상호인정 절차 (Mutual recognition procedure, MRP)

이는 DCP와 아주 유사한 절차이다. DCP와 가장 큰 차이점은 동
의약품이 EU내 어는 국가에서 기허가 되어 있는 경우, 이를 다른
국가에 상호인증 받고자 하는 절차를 말한다
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<그림>17. MRP
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제2장. 백신 등의 의약품 안전 관리 (pharmacovigilance)

* 관련 출처: EMA 홈페이지 등

2.1 개요

약물감시 (pharmacovigilance)는 이상반응 또는 의약품과 관련된 어떤

문제의 예방, 이해, 평가 및 감지하기 위한 일련의 학문과 활동을 말한

다. EMA는 EU 약물감시 시스템을 조정하며, EU에서의 약물감시를

지원하기 위한 절차 등을 수행한다.

의약품의 품목허가 이전에는, 임상시험 결과에 따른 안전성과 유효성

이 다소 제한적일 수밖에 없다. 임상시험이란 통제된 상황에서 특정

환자군 (또는 사용자)에서의 다소 제한적인 경험에 의한 것으로, 실제

사용 환경과 비교했을 때, 상대적으로 적은 숫자의 환자에서의 사용경

험은 안전성과 유효성을 100% 대변한다고는 말하기 어렵다.

<그림>18. 임상시험과 실제 사용환경의 차이

* 그림출처: EURORDIS-SCOPE Pharmacovigilance training. An introduction to

Pharmacovigilance

의약품은 품목허가 이후, 허가 이전에 수행된 임상시험의 시험대상자

수보다 많은 사용자들에게 노출되며, 사용기간 또한 허가이전 수행된

임상시험 기간보다 길게 된다. 이것은 의약품은 실제 사용 환경에 따
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라 전주기적 관리가 필수적이다는 것을 의미한다.

해당 의약품의 품목허가권자, 각국의 규제기관과 EMA는 약물감시 시

스템을 수행하기 위해 EU의 관계 법령을 필요로 한다. 전반적인 EU에

서의 약물감시 시스템은 EU 회원국들, EMA와 유럽집행위원회

(European Commission, 이하 EC) 와의 긴밀한 협조를 통해 운영된다.

약물감시 관련 근거 법령

(background to the pharmacovigilance legislation)

Directive 2010/84/EU과 Regulation (EU) No 1235/2010을 근간으로 하고

있으며, 동 법령은 Directive 2001/83/EU과 Regulation (EC) No 726/2004의

개정본이다.

백신의 안전관리도 일반 의약품과 다르지 않으며, 일부 특정 제품군

또는 특정 사용대상자에 따라 특별한 안전관리 체계를 구비하고 있는

경우들은 있다.
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2.2 백신 등의 의약품 허가 후 안전 관리

2.2.1 의약품의 전주기에서의 약물감시

의약품의 전주기에서의 약물감시는 크게 연구 & 개발단계, 품목허가

시 그리고 품목 허가 이후 에서의 약물감시로 분류할 수 있다. 아래의

개요표에서 보는 바와 같이, 연구개발 단계나 품목허가 단계 보다 허

가 이후 해당 의약품이 직접 사용되는 단계에서 더 많은 활동이 이루

어짐을 알 수 있다. 이는 앞서 기술한 바와 같이, 연구 개발 및 품목허

가 이전의 임상시험을 통한 제한적인 숫자의 시험대상자 사용경험보다

허가 이후 실제 사용에서 더 많은 환자 (또는 사용자)에 노출되며, 더

오랜 기간동안 사용하게 되는 바에 따른 것이다.

<표>4. 의약품의 전주기에서의 약물감시

(pharmacovigilance in the product lifecycle)
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2.2.1.1 품목허가 이전 단계 (연구·개발)에서의 안전성 관리

- EudraVigilance

○ 개요

EudraVigilance는 EEA내에서 이미 허가된 의약품 또는 임상시험 중인

의약품에 대한 Suspected 이상사례를 분석하고 관리하는 시스템을 말

하며, EMA에서 EU 의약품 규제 네트워크를 대신하여 동 시스템을 운

영하고 있다.

EudraVigilance는 아래의 역할을 수행함으로써 의약품의 안전하고 효

과적인 사용을 지원한다.

Ÿ EMA와 각국의 규제기관, 품목허가권자와 EEA내에서의 임상시험

의뢰자 간에 보고된 개별 사례 (individual case safety reports

(ICSRs))를 전자화

Ÿ 잠재적 가능성을 내포한 안전성 정보의 조기 감지와 평가

Ÿ EEA내에서 품목허가된 의약품에 대한 추가적 제품 정보

Ÿ 전자보고는 품목허가권자와 임상시험 의뢰자의 의무사항이다.

Ÿ EudraVigilance 시스템은 다음을 포함한다.

Ÿ XML 기반 메세지를 이용한 완전 자동화 안전성 및 message-

processing mechanism

Ÿ 추적 (tracking) 및 질의 (query) 기능을 갖춘 방대한 약물감시 데이

터베이스
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○ 자료 배포 (release of data)

EMA는 ‘European database for suspected adverse drug reaction

reports’에서 EudraVigilance로 수집된 자료를 배포한다

<그림>19. EudraVigilance - European database of suspected

adverse drug reaction reports 홈페이지

(http://www.adrreports.eu/en/index.html)

○ 자료 분석 (analysis of data)

EMA와 책임있는 규제기관 (national competent authority, 이하 NCA)

는 안전성 정보를 감지하기 위해EudraVigilance 자료를 분석하고, 규제

적인 관점에서의 평가를 수행한다.

PRAC는 EudraVigilance에서 감지된 안전성 정보를 평가하고, 결과에

따라 적절한 규제조치를 추천할 수 있다. 이러한 안전성 정보들의 해

석은 관련 가이드라인§에 따라 수행되며, 주요 고려사항은 아래와 같

다.

§ 보고된 의약품 suspected 이상사례의 해석(Guide on the interpretation
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of spontaneous case reports of suspected adverse reactions to

medicines)

보고된 의약품 suspected 이상사례의 해석 및 조치는 아래와 같이 수

행된다.

Ÿ 의약품의 안전성 모니터링

Ÿ suspected 이상사례의 보고

Ÿ 안전성 정보 시그널의 평가

Ÿ 평가 후 가능한 규제관점에서의 조치

- 품목허가권자에 해당 문제에 대하여 보다 많은 근거 확보를 위해

추가 연구 요구

- 의약품의 안전항 사용을 위해 제품 정보의 변경

- 조사가 진행될 동안 일시적 시판 중단

- 품목허가 취소

Ÿ 보고 사례의 접근



- 49 -

○ 연차보고 (Annual report)

EMA는 EudraVigilance 관련 활동들을 연차보고 형태로 제공한다.

<그림>20. 2017년 연차보고 사례
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2.2.1.2 품목허가단계에서의 안전성 관리

- 위해성 관리 (Risk Management)

○ 개요

의약품은 사용대상 집단에서의 위해성과 이익을 고려하여 품목허가를

받게된다. 그러나, 품목허가 단계에서는 모든 잠재적 또는 실질적 이상

사례에 대한 정의가 완료될 수 없다. 위해성 관리의 목적은 의약품의

전주기 관리에서 안전성 프로파일의 불확실성을 보다 명확하게 하기위

함이며, 이에 따른 계획 (Risk Management Plan)이 수립되어야 한다.

품목허가권자는 품목허가 단계에서 약물감시 활동에 대한 계획과 의

약품의 안전성 프로파일 등에 대한 정보를 포함하는 위해성관리계획

(Risk Management Plan, 이하 RMP)을 제출하여야 한다. 여기는 어떻게

위해성을 최소화 할 수 있는지에 대한 설명이 포함되어 있어야 한다.

RMP 내용과 포맷은 다음의 가이드라인 등에 따른다.

Ÿ ‘Module V of Good Pharmacovigilance practices guideline’

Ÿ Guidance on format of the RMP in the EU

○ RMP 가이드라인

- Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP),

Module V(Risk management systems (Rev 2) 등)

￭ 개요

의약품은 사용대상 집단에서의 위해성과 이익을 고려하여 품목허가를

받게된다. 그러나, 품목허가 단계에서는 모든 잠재적 또는 실질적 이상

사례에 대한 정의가 완료될 수 없다. 위해성 관리의 목적은 의약품의

전주기 관리에서 안전성 프로파일의 불확실성을 보다 명확하게 하기위

함이며, 이에 따른 계획 (Risk Management Plan)이 수립되어야 한다.

품목허가권자는 품목허가 단계에서 약물감시 활동에 대한 계획과 의

약품의 안전성 프로파일 등에 대한 정보를 포함하는 위해성관리계획

(Risk Management Plan, 이하 RMP)을 제출하여야 한다. 여기는 어떻게

위해성을 최소화 할 수 있는지에 대한 설명이 포함되어 있어야 한다.
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Ÿ 중요한 잠재적 위해성이나 주요 누락 정보들을 강조한 의약품의

안전성 프로파일의 특성 및 정의 그리고 안전성 관련 문제들은

보다 적극적으로 관리 또는 추가 연구되어야 한다 (the safety

specification)

Ÿ 새로운 이상사례의 확인과 임상적으로 발생한 다빈도의 위험요소

의 정량화 및 특성을 분석하기 위한 약물감시 활동의 계획 (the

pharmacovigilance plan)

Ÿ 이러한 활동들의 효과 평가를 포함한, 위해요소를 최소화하기 위

한 실행계획 (the risk minimisation plan)

￭ 정의

밝혀진 위해요소 (identified risks)

의약품의 밝혀진 위해요소 (identified risks)로부터, RMP는 해당 의약

품에 의해 발생하고 과학적으로 충분한 근거가 있는 임상결과에서의

의도하지 아니한 위해요소 만을 특정하여야 한다. 이상사례의 보고는

비임상, 임상, 역학조사 및 발표문헌 등의 다양한 출처를 가지고 있는

데, 이들은 약물상호작용 또는 투여오류 및 off label 사용과 같은 다양

한 상황과의 연관성을 가질 수 있다. 모든 보고 이상사례들이 반드시

주목할만한 위해요소로 간주될 필요는 없다.

잠재적 위해요소 (potential risks)

의약품의 밝혀진잠재적 위해요소 (potential risks)로부터RMP는 해당 의

약품에 의해 발생하고 해당 의약품과의 잠재적 연관성을 배제할 수 없

는 (현재까지 연관성을 결론하기에 근거가 충분하지 아니한) 과학적 근

거가 있는 임상결과에서의 의도하지 아니한 위해요소 만을 특정하여야

한다.

주요 밝혀진 위해요소 (important identified risks)

RMP는 해당 의약품의 이익-위해성 밸런스에 영향을 줄 수 있는, 주

요 밝혀진 위해요소 (important identified risks)에 초점을 두어야 한다.

RMP에 포함되는 주요 밝혀진 위해요소 (important identified risks)는 다



- 52 -

음에 근거하여야 한다.

Ÿ 약물감시 계획의 일부분으로써의 향후 평가 (예: 조사 주기, 중증

도, 심각성, 고위험군 집단에서의 일반적인 사용환경 하의 위해성

결과물

Ÿ 위해성 최소화 활동: 위해요소를 최소화 하기 위한 특별한 임상

적 조치를 조언하는 제품정보 또는 추가적인 위해요소 최소화 조

치활동

주요 잠재적 위해요소 (important potential risks)

RMP에 포함되는 주요 잠재적 위해요소 (important potential risks)는 해

당 의약품의 이익-위해성 밸런스에 영향을 줄 수 있는 주요 잠재적 위

해요소이다. RMP에 포함되는 주요 잠재적 위해요소 (important potential

risks)는 일반적으로 약물감시계획의 일부분으로써 향후의 평가가 요구

되어지는 것이다.

누락정보 (missing information)

RMP에서의 관련 누락정보는 장기간 사용에 따른 의약품의 안전성 관

련 지식의 갭 (gap) 또는 (알려진 안전성 프로파일과) 안전성 프로파일

이 다른지 유사한지를 평가하기 위한 정보가 충분하지 아니한 특정 환

자군에서의 사용에서의 의약품의 안전성 관련 지식의 갭을 말한다. 자

료 자체가 없는 것 (임상시험에서 제외기준에 속한 (임상시험에서 제외

된) 대상자 군)은 자동으로 안전성 관련 사항으로 인지되지 아니한다.

대신, RMP는 알려진 안전성 프로파일과 다를 수 있는 상황에 보다 집

중하여야 한다.
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￭ RMP의 구성

RMP의 구성은 아래 표와 같다.

<표>5. RMP 구성 개요

이는 유럽의 RMP 구성내용으로, 국가 간 또는 유럽이라는 국가간의

네트워크 중시되는 특성 등의 차이에 따라 한국의 위해성관리계획 작

성 내용과는 일부 차이가 있다.

<표>6. 한국의 위해성관리계획 구성
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1) △의 경우 제품의 특성에 따라 결정한다.

2) 지속적인 검토가 필요한 중요 안전성·유효성 검토항목에 대한 조치계획과 주요

점검일정 및 완료해야 할 조치의 요약을 포함하여 제출한다.

RMP 각 해당 파트 (또는 module)와 CTD와의 mapping은 아래 표와

같으며, 이는 실제로 RMP를 작성할 때 좋은 참고가 될 것으로 생각된

다.

<표>7. RMP module과 eCTD 간의 정보 mapping

<표>8. RMP module과 PSUR 간의 정보 mapping
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* 동 내용은 참고사항으로 상호 간 (RMP and PSUR)의 직접적 적용은 불가

능 할 수 있음

유럽에서는 최초 품목허가 신청되는 의약품의 분류에 따라 아래와 같

은 최소한의 요구사항을 규정하고 있다.

<표>9. 최초 품목허가 신청시의 최소한의 RMP 요구사항

√ = applicable/relevant

‡ = relevant only if “originator” product does not have an RMP and its

safety profile is not published on CMDh website

* = relevant only when a PAES was imposed for the “originator” product

∫ = statement of alignment of safety information in PI is sufficient

† = requirements based on risk proportionality principle, addressing new

data generated or differences with the “originator” product

₸ = focus on the new active substance

각 파트 (또는 module)별 작성 내용 및 참고사항 등은 해당 가이드라

인을 참고할 수 있다.

￭ RMP의 업데이트

어떤 안전성 정보의 변경이나 추가적인 약물감시 내용이 확인되었거

나, 추가적으로 위해성 최소화 조치 내용이 발생하는 등의 경우에는

RMP를 해당 내용을 포함하여 변경하여야 한다. 동 변경은 관련 법령

및 가이드라인에 따라 수행하여야 한다.
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* Guidelines on the details of the various categories of variations, on the

operation of the procedures laid down in Chapters II, IIa, III and IV of

Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November 2008

concerning the examination of variations to the terms of marketing

authorisations for medicinal products for human use and veterinary

medicinal products and on the documentation to be submitted pursuant to

those procedures.

￭ RMP의 평가 (심사)

EU에서, 중앙집권식으로 허가된 의약품에 대한 RMP의 전반적 규제

관리는 PRAC에서 그 역학을 수행한다. RMP 평가에 관하여, PRAC는

CHMP와 CAT (Committee for Advanced Therapies, 이하 CAT) 또는 회

원국들 중에서 적절한 주관 심사자(국가)와 공동 심사자(국가)를 지명하

며, 주관 심사자(국가)와 공동심사자(국가)가 해당 심사를 주관하며, 해

당 RMP와 주관 심사자와 공동심사자가 작성한 검토 내용에 대한 관련

회원국으로부터 의견을 수렴하여 심사를 진행한다.

만약, 중앙집권식이 아닌 개별 국가기반의 품목허가 품목인 경우 해

당 개별 국가에서 RMP 평가의 역할을 수행한다.

RMP를 평가하는 동안, 각 품목의 특성에 맞게, EMA는 관련 전문가로

부터 자문을 구할 수 있다.

중앙식으로 허가된 의약품에 대하여, PRAC에 의해 권고되고 CHMP

에서 동의한 위해요소 최소화 평가만이 추가적 위해요소 최소화 조치

로써 위해요소 최소화 계획에 포함될 수 있다.
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<참고> RMP assessment template (출처: EMA)
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2.2.1.3 품목허가 이후 단계에서의 위해성 관리

○ 개요

유럽에서 의약품 전주기에서의 약물감시 활동 중, 품목허가 이후 단

계에서의 활동은 다음과 같다.

<표> 10. 의약품 전주기 약물감시 중 허가 이후 단계에서의 약물감시

이 중 주요 활동들에 대한 내용은 다음과 같다.
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1. 유럽 위해성관리전략

(European Risk Management Strategy, EREMS)

유럽 위해성 관리 전략 (European Risk Management Strategy,

EREMS)은 유럽에서 해당 의약품의 전 주기에서 위해성에 대한 조기감

지, 평가, 최소화 및 상호소통이 가능하도록 하는 약물감시의 보다 적

극적인 수행을 제공할 목적으로, 2002년에 HMA (Human of Medicines

Agencies)로부터 그 윤곽을 드러냈다.

위해성 없이 효과적이기만 한 의약품은 없으며, 의약품의 이익이라는

것은 언제나 위해요소와의 저울질을 통해 사용의 이익이 얼마나 더 큰

지를 평가하여야 한다.

신약의 시기 적절한 사용과 품목허가 시점에서의 다소 제한적 안전성

프로파일 간의 적절한 균형을 찾는 것이 규제기관의 심사자들에게 쉬

운 일이 아니다.

유럽 위해성 관리 전략 (European Risk Management Strategy,

EREMS)은 다음을 주 목적으로 한다.

Ÿ EU에서 허가된 의약품 관리감독의 EMA 협력 하에 전문성과 정

보를 구비한 NCA의 구축

Ÿ 지속적이고 강건한 의사결정 지원

Ÿ 모든 EU회원국 간의 정보교류를 포함하는 안전성 정보의 접근성

강화

Ÿ 업무의 중복적 수행 지양

Ÿ 공중보건 향상에의 명백한 효과

보다 상세한 내용은 EMA 홈페이지 등을 통해 참고 할 수 있으나,

2007년, 2008년, 2009년 등에 있었던 각종 회의 등에 대한 내용으로 실

질적 유럽의 위해성 관리 전략이나 목표 등이 두렷하게 나타나 있지는

아니하다.
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2. Good Pharmacovigilance practices (GVP)

￭ 개요

GVP는 EU내에서 약물감시를 수행하기 위한 일련의 조치들을 말한다.

GVP는 품목허가권자, EMA 그리고 EU 회원국가 규제기관에 적용된다.

GVP는 중앙식으로 허가된 품목 뿐만아니라 개별 국가 기반으로 허가

된 의약품에도 적용된다.

￭ GVP 가이드라인

GVP 가이드라인은 크게 2개의 카테고리로 분류된다

Ÿ 주요 약물감시 과정

- 16개의 모듈 (1~16 modules)로 구성되며, 이러한 가이드라인 군을

개발하게 된 배경 등을 포함하여 주요 약물감시 활동 과정에 대

하여 기술하고 있다.

<그림>21. GVP module (출처: Good Pharmacovigilance Practice

(GVP)- 16 modules., Margareta Svensson., Team Leader., Drug

Safety TFS, Sweden)



- 64 -

Ÿ 제품군 또는 환자군 특이 고려사항

이중 module V는 RMP 내용으로 앞서 품목허가 단계에서의 안전관리

에서 소개한 바 있으며, module IX Signal Management의 전반적인 흐

름은 아래 그림을 참고한다.

<그림>22. Module IX Signal Management Scheme

* 그림출처: EURORDIS-SCOPE Pharmacovigilance training. An introduction to

Pharmacovigilance

이외 안전관리 강화를 위한 허가 이후의 추가적 모니터링에 대한

module X는 아래와 같다.

○ 안전 관리 강화 관련 허가 이후 추가적 모니터링

(GVP module X, Additional Monitoring)

1. 개요

○ 광범위한 약물이상반응 (ADR)의 보고를 독려하여 약물의 안전
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성 관련 모니터링 강화를 위한 새로운 EU 약물감시체계

○ 관련 법령

“The Agency shall, in collaboration with the Member States, set

up, maintain and make public a list of medicinal products that are

subject to additional monitoring” [Article 23 (1) of the Reg]

“Each member state shall […] make publicly available the list of

medicinal products referred to in article 23 of the Regulation”

[Article 106 (d) of the Dir]

2. 추가적인 모니터링 의약품 지정 일반 원리

○ All medicines are authorised on the basis that the benefit of

treatment is judged to outweigh the potential harm.

○ However, adverse reactions which occur rarely or after a long

time may become apparent only once the product is used in a

wider population.

○ In addition, the benefits and risks of a medicine used in

everyday medical practice where patients may have more than

one disease or treatment is frequently not studied before

authorisation.

○ As for all medicinal products, marketing authorisation holders

and competent authorities continuously monitor any information

that becomes available and assess the impact on the

risk-benefit profile of the medicinal product.

○ However, for certain medicinal products enhanced

post-authorisation data collection is needed to ensure that any

new safety hazards are identified as promptly as possible and
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that appropriate action can be initiated immediately.

○ Additional monitoring status can be assigned to a medicinal

product at the time of granting marketing authorisation or at

any time of the product life cycle.

3. 기준

○ (추가적인 모니터링 의약품으로 지정) 리스트에서의 기준

Criteria for including a medicinal product on the list

- The additional monitoring status is particularly important when

granting marketing authorisation for medicinal products

containing a new active substance and for all biological

medicinal products, which are priorities for pharmacovigilance

(Mandatory scope [Article 23 (1) of the Regulation])

- Competent authorities may also require additional monitoring

status for a medicinal product which is subject to specific

obligations (e.g. to conduct a post-authorisation safety study)

(Optional scope [Article 23 (2) of the Regulation])

○ 리스트에서 유지 기간 정의에 따른 기준

Criteria for defining the time period of maintenance on the list

- The Agency shall remove a medicinal product from the list

q 5 years time after the URD

q time considered necessary to fulfil the conditions and

obligations placed on the marketing authorisation.

- The Commission or the NCA, as appropriate, may, following the

recommendations of the PRAC, extend that period until such

time as they conclude that the conditions are fulfilled

3. 소통과 투명성 (Communication and transparency)

○ The additional monitoring status will be communicated to
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healthcare professionals and patients in such a way that it

increases reporting of suspected adverse reactions but without

creating undue alarm.

○ A publicly available list of medicinal products with additional

monitoring status will be kept up to date by the Agency and

national competent authorities.

○ Healthcare professionals and patients should be enabled to

easily identify those products through their product labelling:

- The SmPC and the package leaflet shall include the statement

“This medicinal product is subject to additional monitoring”. This

statement shall be preceded by a black symbol and followed

by an explanatory sentence explaining the concept of additional

monitoring.

4. 요약

○ The concept of additional monitoring focuses on the need to

address uncertainty regarding the knowledge of the benefit-risk

of a given product at the time of authorisation or at any stage

during its lifecycle.

○ The main goals are to collect additional information as early as

possible to further elucidate the risk profile of products when

used in clinical practice and to increase awareness about the

safe and effective use of certain medicinal products.
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<참고> 검은 삼각형 (Black Triangle)

- 추가적으로 모니터링 받는 의약품 (Medicines under

additional monitoring)

○ EU는 규제기관으로부터 특별히 긴밀한 모니터링이 필요한 의약

품들을 라벨링하는 새로운 절차를 소개한다. 이러한 의약품들은

‘추가적인 모니터링’ (additional monitoring)이라고 표현된다.

○ 추가적으로 모니터링 받는 의약품들은 의료관련 종사자들에 제

공되는 summary of product characteristics (이하 SPC)라는 이름

의 의약품사용설명서에 간단한 설명을 포함한, ‘검은 삼각

형’(black triangle)을 가지게 된다.

이 의약품은 추가적인 모니터링 대상 품목입니다.

※ 검은 삼각형 안내 팜플릿
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○ 이 검은 삼각형은 모든 EU 회원국에서 추가적인 모니터링을 받

는 의약품을 정의하기 위해 사용된다. 이는 2013년 가을부터 시

작되었으며, 의약품 또는 의약품의 외부포장이 아닌 (내부) 사용

설명서에 표시된다.

※ 검은 삼각형 예시

품목: Shingrix (대상포진백신, 2018년 허가)
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○ 검은 삼각형의 의미

- 모든 의약품들은 EU에서 품목시판허가를 받은 이후 주의깊게

관찰된다. 만약 의약품이 검은 삼각형을 포함한 표시기재사항을

가지고 있다면, 이것은 다른 의약품들보다 보다 더 주의깊은 관

찰이 이루어지고 있다는 것을 의미한다. 그렇다고 해서 이것이

안전하지 않다는 것을 의미하는 것은 아니다

- 추가적인 모니터링은 항상 다음에 해당하는 의약품에 적용된다:

Ÿ 2011년 1월 1일 이후에 EU에서 허가된 새로운 활성성분을

가진 의약품;

Ÿ 2011년 1월 1일 이후에 EU에서 허가된백신이나 혈액제제

등의 생물학적 제제;

Ÿ 조건부허가 (품목허가권자가 반드시 이에 대한 추가자료를

제출하여야 하는)를 받은 의약품 또는 예외적인 상황에서의

허가 (신청인이 왜 적절한 자료집을 제공할 수 없는지에 대

한 특별한 이유에 근거한);

Ÿ 임상시험동안 발견된 희귀한 부작용에 대한 자료 또는 장기

간 사용에 대한 추가자료 같은 것을 추가 연구를 통해 제출

해야 하는 의약품;

Ÿ suspected 약물 관련 이상사례 또는 기록 관련한 특별한 의

무사항이 부과되어 허가된 의약품.

- 이외에도 PRAC의 권고에 근거하여 추가적인 모니터링이 필요

한 의약품을 지정할 수도 있다

○ 유럽의 추가적인 모니터링 의약품 목록

- 유럽의 추가적인 모니터링 의약품 목록은 항상 접근 가능하며,

2013년 5월에 이 목록이 규제당국에 의해 처음 공표되었고, 매

달 PRAC에서 이를 검토하고 있다.

- 의약품들은 신규 허가 당시 또는 의약품 전주기 과정 중에 목

록에 포함될 수 있다. 추가적인 모니터링이 필요한 의약품 목록
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에 포함된 의약품들은 기본적으로 5년 동안 이 목록에 있거나

또는 PRAC의 목록에서의 제외 결정이 있기 전까지 계속 목록

에 등재되어 있다.

- 목록에 추가하거나 제외하는 결정을 할 때와 제품사용설명서의

업데이트 간에는 다소의 시간차가 발생할 수 있다. 이는 주로

EU에서 이미 판매된 재고들이 순차적으로 교체되는 과정 중에

서 발생하는 것이다.

- 추가적인 모니터링을 받는 의약품 목록은 항상 온라인 상에서

확인이 가능하며, EU 개별 회원국의 규제기관에서 발표된 목록

또한 접근이 가능하다. 이러한 목록은 월간으로 평가(관리) 된

다.

※ 추가적인 모니터링을 받는 의약품 목록
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* 목록 일부(2018.7.25)

○ 허가 이후 의약품 모니터링 목적

- 유럽 규제기관들은 임상시험결과에 근거한 이익/위해 분석 이후

의약품을 허가하기로 결정하였다.

- 이익이 크다고 인정되는 의약품만이 품목허가를 받게 되며, 이

것은 받아들일 수 없는 부작용의 노출이 없는 의약품으로의 치

료가 가능하게 할 수 있다.

- 임상시험은 제한적인 기간 동안 상대적으로 소수의 시험대상자

를 대상으로 수행된다. 임상시험에서의 환자는 통제된 환경과

주의 깊은 관찰을 받게 된다.

- 실제 생활환경에서는 이보다는 (임상시험보다는) 훨씬 큰 규모

의 환자들이 이러한 의약품을 사용하게 될 것이며, 다른 질병

이나 다른 의약품을 투여 받는 경우들도 있을 것이다. 어떤 부

작용들은 보다 대규모의 사용과 보다 오랜 기간 동안의 사용

환경 하에서만 발생할 수 있다. 그럼으로, 의약품은 임상시험

이 아닌 실제 사용 환경 하에서의 사용에서의 안전성 확인이

필수적인 것이다.

- 의약품이 시판허가를 받고 실제 환경에서 사용되는 순간부터

해당 의약품은 지속적으로 모니터링된다. 유럽의 규제기관들은
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의약품의 위해요소들을 경감하기 위해 지속적으로 이러한 정보

들을 긴밀하게 모니터링한다.

- EU 개별 회원국에서 수집된 정보들 또한 서로간 공유 할 수 있

으며, 이러한 긴밀한 국가간의 네트워크는 어떠한 위해요소가

발생하였을 때, 환자 (또는 사용자)를 보호하기 위해 환자 또는

의료관련 종사자에 경고 메세지를 제공하는 등의 신속한 의사

결정이 가능하도록 한다.

○ 부작용의 보고

- Suspected 이상사례의 보고는 시판 의약품에 대한 추가 정보를

수집하는 중요한 방법이다. 규제기관들은 보고한 이상사례를 관

찰하여, 이러한 것들이 위험성보다 이익이 크다고 판단되어 조

치없이 지속 사용 할 것인지, 추가적인 조치가 필요한 것인지를

판단한다.

- 환자와 의료관련 종사자들에게는 의약품의 사용에 따라 발생한

suspected 이상사례의 보고가 적극 권장된다. 약물감시 관련 법

령에 근거하여 환자들은 suspected 이상사례를 자국긔 의약품

규제기관으로 직접 보고할 수도 있다. 이렇게 수집된 정보들을

기반으로 제품사용설명서와 SPC 등에 해당 안전성 정보들이

적절하게 기술된다.

- 검은 삼각형은 보다 추가적인 모니터링 대상 의약품의 보다 신

속한 확인이 가능하도록 한다. 환자와 의료관련 종사자들에게

검은 삼각형이 표기된 의약품의 어떠한 suspected 이상사례라도

보고할 것을 강력하게 권장한다. 그래서 새로운 안전성 정보들

이 보다 효과적으로 분석될 수 있는 것이다.
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2.2.2 EMA 약물감시 시스템

EMA는 EU내에서의 약물감시를 관장하고, EU 관련 법령에 따라 업

무를 수행한다. EMA 약물감시 시스템 매뉴얼은 EMA가 어떻게 모니터

링하고 보고하는지 등을 기술하고 있다.

<그림> 23. The EMA pharmacovigilance system in the context of

the EMA quality system

* BCP = Business continuity plan, IMP = incident management plan. ** RoP

= rules of procedure.
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2.2.3 약물감시 위해 평가 위원회

(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

EMA의 약물감시 위해 평가 위원회 (Pharmacovigilance Risk

Assessment Committee, 이하 PRAC)는 사람용 의약품의 안전성을 모니

터링하고 평가하는 역할을 수행한다. PRAC는 EU 회원국 규제기관에

서 안전성을 평가하는 전문가들과 EC에서 선발한 과학적 자문을 제공

할 수 있는 외부 전문가들을 포함하고 있다.

EMA는 PRAC에 처방기록 등 각종 건강 관련 기록들을 제공하여,

PRAC가 보다 폭넓고 과학적인 평가를 수행할 수 있도록 지원한다.

2.2.4 Suspected 이상사례의 모니터링

EudraVigilance는 EEA내에서 이미 허가된 의약품 또는 임상시험 중인

의약품에 대한 Suspected 이상사례를 분석하고 관리하는 시스템을 말

하며, 이를 통해 Suspected 이상사례의 모니터링을 수행하다. 각국의

규제기관은 EudraVigilance의 개발 및 유지보수에 대한 책임이 있다.

2.2.5 국제 협력 (international cooperation)

미국 (FDA) 및 WHO와 안전성 정보의 공유, 의사결정 및 어떤 내용의

공표 이전 논의와 EU 이외 국가에서의 공중보건 향상에도 노력을 기

울이고 있다.

2.2.6 연구 지원 (supporting research)

약물감시 향상을 위해 다음의 프로젝트를 수행하고 있다.

Ÿ ADVANCE: 백신의 편익-위해성 모니터링을 개선하기 위한 프로젝

트 (http://www.advance-vaccines.eu/)
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Ÿ WEB-RADR: 소셜미디어를 활용한 안전성 이슈의 확인 및 핸드폰으

로 안전성 보고를 가능하게 하는 프로젝트 (https://web-radr.eu/)
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2.2.7 약물감시 활동의 영향 평가

(measuring the impact of pharmacovigilance activities)

PRAC는 효율적 약물감시와 어떤 조치가 성공적이었는지를 평가할 목

적으로의 전략을 수립하고 있다.

<그림>24. Conceptual approach to impact measurement of

pharmacovigilance activities

또한, 약물감시활동의 평가는 다음의 우선 순위 기준을 따른다 (

Checklist for prioritisation of EU regulatory network collaborative impact

research)

Ÿ 규제관점에서의 조치가 공중보건에서 얼마나 중요했는지

Ÿ 임상에서의 잠재적 영향

Ÿ 결정 과정에서 적절한 자료가 활용되었는지 (적절한 근거자료, 적

절한 평가방법 사용 등)
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제3장. 질병 대유행 등 상황에서의 관리체계

3.1 개요

미국, 유럽 등의 외국의 경우에는 관련 법령 및 지침, 매뉴얼 등을 통

한 감염병 대유행 등의 위기 상황에서 신속 허가․심사, 긴급 승인, 동

물 규칙 (Animal Rule) 등을 적용한 백신 적기 도입 경험이 있으나, 아

직 국내에서는 적용례가 미비하고, 절차 등이 구체적이지 아니하다.

○ 국내․외 제도와 정책 현황

- 미국 (FDA, Food and Drug Administration)

Ÿ 미 FDA는 대유행 감염질환이나 바이오테러 등의 위기상황을 대

비한 각종 법령(Act), 고시(Regulation) 및 가이드라인 등을 체계

적으로 구비

* Emergency Use Authorization, Bioshield Act, Pandemic and

All-Hazards Preparedness Reauthorization Act 등

Ÿ 신속 허가(Accelerated Approval), 우선 심사(Priority Review), 동물

규칙 (Animal Rule), Fast track 등의 허가․심사 제도를 통해 위

기 상황에서 백신 등의 적기 공급이 가능하도록 하고 있음

- 유럽 (EMA, European Medicines Agency)

Ÿ 위기 상황의 정도에 따른 허가․심사 절차§를 구비하고 있으며,

§ 신속 허가(Rapid Authorisation), 비허가 백신의 사용(use of

unauthorisation vaccine) 등

Ÿ 감염병 대유행의 정도에 따른 구체적인 업무 절차와 계획※이 수

립되어 있음

※ pandemic influenza crisis management plan, influenza pandemic

process map

- 한국 (MFDS, Ministry of Food and Drug Safety)

Ÿ 생물테러 감염병 및 신종 감염병의 대유행 시 품목허가 없는 의

약품을 제조 또는 수입할 수 있도록 하는 법령이 구비되어 있음

(「약사법」)
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Ÿ 생물테러감염병 및 대유행 감염질환에 대한 개발의약품이 있는

경우 신속심사를 할 수 있음 (「생물학적제제 등의 품목허가․

심사 규정」(식품의약품안전처 고시))

상기와 같이 국내에도 관련 법령 및 고시가 구비되어 있으나, 내용이

일반적이며, 포괄적으로 기술되어, 실제 감염병 대유행 상황 또는 생물

테러를 대비한 백신의 적기 공급을 위한 하위 규정 등의 상세 내용이

다소 부족하다고 생각된다.

이에 유럽에서의 감염병 대유행 상황에서의 허가심사 절차를 습득하

여, 감염병 대유행 상황을 대비한 안전하고 유효한 백신의 확보에 기

여 할 수 있을 것으로 사료된다.

제85조의2(국가비상 상황 등의 경우 예방ㆍ치료 의약품에 관한 특례) ① 식

품의약품안전처장은 「감염병의 예방 및 관리에 관한 법률」에 따른 생물

테러감염병 및 그 밖의 감염병의 대유행 또는 「원자력시설 등의 방호 및

방사능 방재 대책법」제2조제1항제7호에 따른 방사선비상 상황에 적절히

대처하기 위하여 관계 부처의 장의 요청에 따라 다음 각 호의 어느 하나에

해당하는 행위를 할 수 있다.

1. 품목허가를 받거나 품목신고를 하지 아니한 의약품을 의약품 제조업

자에게 제조하게 하는 행위

2. 품목허가를 받거나 품목신고를 하지 아니한 의약품을 수입자에게 수입

하게 하는 행위

제41조(신속심사 등) ① 식품의약품안전처장은 다음 각 호의 어느 하나에

해당하는 경우에는 이 규정에 정하는 제출자료의 일부를 시판 후 제출하도

록 하거나 우선적으로 신속하게 심사하여 허가할 수 있다 (생략)

3. 생물테러감염병 및 그 밖의 감염병의 대유행에 대한 예방 또는 치료효

과를 기대할 수 있는 의약품 (이하 생략)
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유럽에서는 위기 상황의 정도에 따른 허가․심사 절차를 구비하고 있

으며, 감염병 대유행의 정도에 따른 구체적인 업무 절차와 계획이 수

립되어 있다.

<참고> 인플루엔자 대유행에 따른 백신 및 항바이러스제 관련 업

무 흐름도 (Influenza pandemic process map)

*출처: EMEA PANDEMIC INFLUENZA CRISIS MANAGEMENT PLAN FOR THE

EVALUATION AND MAINTENANCE OF PANDEMIC INFLUENZA

VACCINES AND ANTIVIRALS. (add to reference list - EMEA PANDEMIC

INFLUENZA CRISIS MANAGEMENT PLAN FOR THE EVALUATION AND

MAINTENANCE OF PANDEMIC INFLUENZA VACCINES AND

ANTIVIRALS. EMEA/214301/2006)
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3.2 대유행 상황에 따른 허가심사

3.2.1 모형백신 허가 절차 (The mock-up authorisation procedure)

모형백신 (mock-up vaccine)은 대유행이 시작되기 전에 개발된 인플루

엔자 백신의 한 종류이다. 어떤 인플루엔자 바이러스가 유행하게 될

지를 명확하게 알수 얿기 때문에 백신 제조사들은 대유행이 시작되기

전까지는 정확한 인플루엔자 바이러스를 포함한 백신을 제조할 수가

없다. 이러한 문제점에 따라, 모형백신 허가 절차는 대유행 이전에 대

유행이 예측되는 타입으로 백신의 허가를 가능하게 하는 것이다. 이러

한 절차는 대유행 백신에만 적용되는 특이한 것이다.

모형백신은 사람에게서 현재 유행하고 있는 인플루엔자 바이러스주를

포함하고 있는 것이 아니다. (매우 소수의 사람에서의 감염 사례가 있

는 것임) 백신 제조사는 ‘품질’과 같은 백신 제조 관련 자료들뿐만아니

라 안전성과 면역원성에 대한 전체 자료로 모형백신 허가를 득할 수

있다.

모형백신은 대유행이 시작되기 전까지, 그리고 유행 바이러스주가 확

인될때까지는 사용되지 않는다. 모형백신은 특별히 다음의 2가지 경로

를 혼합하여 디자인된다.

- 바이러스주 뿐만 아니라 백신 조성까지 준비한 백신의 제조;

- 바이러스에 대한 방어력이 없는 사람들에서의 백신 사용

모형백신으로 수행한 연구 결과들로부터의 이러한 정보들로 최종 백

신의 예방효과와 안전성을 예측할수 있는 것이다.

모형백신으로 허가 받기 위해 백신 제조사는 EMA로 이러한 연구결과

들을 제출하여야 한다. 특별히, 모형백신은 적절한 방어능을 나타낼 수

있음을 보여주어야 한다. 임상연구에서 최소 70% 이상의 시험대상자에

서 방어항체를 형성하여야만 적절하다고 판단할 수 있다. 만약 백신의

이익이 위험성보다 더 크다고 판단된다면, 백신은 품목허가 될 것이다.

그렇다고 하더라도 이러한 허가는 ‘예외적 환경’ (exceptional
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circumstances)에서의 품목허가가 될 것이다. 안전성과 유효성에 대한

완전한 정보들은 대유행 상황에서만 확인이 가능하기 때문이다.

대유행 기간 중

대유행이 공식적으로 선언되면, 백신 제조사는 모형백신을 대유행 중

인 바이러스주로 대체할 수 있다. 이렇게 제조된 백신으로 사람에서의

안전성과 유효성 연구를 시작할 수 있다.

신속한 심사 절차 수행을 위해, 제조사는 바뀐 바이러스주에 대한 자

료를 규제기관에 제출한다. 이러한 자료들은 준비되는 즉시 제출하여,

‘rolling review’ 형태로 심사가 가능하도록 한다. 이는 모든 자료의 준비

가 끝날때까지 기다려서 자료를 제출하고 심사를 받는 것보다, 대유행

상황에서 신속한 심사를 위해 더욱 효율적인 방법이다. 자료들에 근거

하여, 위해성 대비 이익이 충분한 크다고 판단될때, 회사는 기 허가된

모형백신의 균주 변경에 따른 ‘변경허가’ 신청을 하도록 요청받는다. 규

제기관 과학적 자문기관, CHMP는 회사가 변경허가 신청한 날로부터 5

일 이내에 EC에 최종 변경허가를 위한 권고 결정을 내리게 된다. 이러

한 권고에는 각 연령군 (환자군)에서의 사용에 대한 내용을 포함한다.

EC에서 변경허가가 완료되자마자, 백신은 사용할 수 있으며, 이러한

결정은 CHMP의 positive opinion이 EC로 통보된 후 10일 내지는 20일

이내에 가능한 빠른 시일 내에 완료된다.
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<참고> 대유행 시기 (WHO)

○ 1기(phase 1)

- 동물에서 유행하는 바이러스가 사람에의 감염이 알려지지 아나

한 시기

○ 2기(phase 2)

- 동물에서 유행하는 바이러스가 사람에 감염을 일으킨 사실이 확

인된 시기 (잠재적 대유행 위험시기)

○ 3기(phase 3)

- 동물 또는 사람-동물 간의 바이러스 재배열체가 국소적으로 발

생하는 시기. 사람-사람간의 감염으로의 확산은 아니나, 제한적

사람-사람간 감염이 발생할 수도 있음

○ 4기(phase 4)

- 사람-사람 간 감염이 확인된 시기. 대유행 위험성의 유의적 증가

를 의미

○ 5기(phase 5)

- 사람-사람 간 감염이 하나의 WHO region에서 2개 이상의 국가

로 전파되는 시기. 대유행에 대한 강력한 전기.

○ 6기(phase 6)

- 대유행 시기 (pandemic phase). 2개 이상의 서로 다른 WHO

region, 하나 이상의 국가에서 발생

<그림>25. 대유행 시기 (pandemic phases) 개요
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임상연구로부터의 자료

인플루엔자 대유행의 비상사태로 기인하여, 최종 대유행 백신에 대한

자료들은 최초 허가 당시 제한적 일 수 밖에 없다. 회사는 최초 허가

당시 단지 최종 백신의 임상연구 중간 결과 자료만이 가능한 상태라고

하더라도, 백신이 새로운 인플루엔자 바이러스주로 적절하게 잘 제조

될수 있다는 것을 증명할 필요가 있다. 백신이 사용되기 시작하면서

부터, 지속적으로 백신 안전성 유효성 연구를 수행되어야 하며, CHMP

는 이렇게 수행되는 연구들에 대하여 지속적 평가를 수행한다.

계절인플루엔자 백신의 오랜 사용경험으로 유추해 볼 때, 백신의 새

로운 바이러스주는 대유행 바이러스주를 포함한 최종 대유행 백신에

대한 안전성 및 방어효과에는 영향을 미치지 않을 수 있다. 모형백신

에 대한 전제 자료 패키지는 대유행 상황에서 해당 백신이 사용될 때

이익-위해성 평가하기에 적절하다고 볼 수 있다. 게다가, 만약 최초 백

신의 자료가 제한적이라면 CHMP는 발표된 문헌자료나 이전 대유행

상황에서 백신을 허가할 수 있을지에 대한 내용 뿐만 아니라 질병관리

본부의 자료들을 수집할 것이다.

최종 백신이 기대한 만큼 안전하고 효과적인지를 확인하기 위해 해당

백신이 허가된 이후에 보다 긴밀한 모니터링이 중요하다. 이것은 최

종 대유행 백신의 허가 시점에서는 어린이나 임신부와 같은 특수한 집

단에서의 제한적인 자료들을 고려할 때 중요한 것이다.

<그림> 26 ‘모형백신’을 이용한 대유행 백신의 허가
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3.2.2 비상상황에서의 허가 절차

또한 규제기관은 감염병 발생시 개발 된 새로운 백신의 신속한 승인

을 위한 통로를 마련했다. 모형백신 접근법과는 달리, 이 백신의 허가

는 새롭고 완전한 정보 서류의 제출을 요구한다. 따라서 새로운 백신

을 개발하는 회사는 모형 백신에서 바이러스주를 변경하는 데 필요한

것보다 많은 데이터가 요구된다. 여기에는 임상시험에서 시험대상자에

게 백신 접종이 얼마나 효과적인지, 부작용이 있는지를 보여주는 보다

완벽한 자료 패키지가 포함된다.

비상상황에서의 허가 절차에서 회사는 데이터의 전체 서류를 수집 할

때까지 기다리지 않고 개발중인 백신에 대한 데이터를 제공하는

'rolling review' 를 통해 허가 절차가 진행된다. 이를 통해 CHMP는 실

시간으로 데이터를 평가할 수 있으므로 가능한 한 빨리 최종 백신을

승인 할 수 있다.

백신의 이익이 위험을 능가한다는 것을 보여주기 위한 충분한 자료가
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수집되면, 회사는 EMA에 공식 신청서를 제출하여 백신의 사용 승인을

받을 수 있다. CHMP는 정보의 전체 서류에 대한 신속심사를 수행하며

약 70 일 후에 의견을 발표한다. 이 의견은 결정을 내리는 데 약 25 ~

45 일이 걸릴 것으로 예상되는 EC에 전달되며, 이렇게 최종 승인 후

백신을 사용할 수 있다.

비상상황에서의 허가 절차를 통해 승인 된 백신에는 '조건부 승인'이

부여된다. 즉, 백신의 이익이 위험보다 중요하기는 하지만 허가를 뒷받

침하는 데 사용 된 자료들이 여전히 제한적이기 때문에 허가 백신이

출시되면 추가 연구 결과와 같이 요청 된 추가 정보를 회사가 제공한

다는 조건이 부여된다.

일단 허가를 받으면 대유행 백신의 안전성과 효과를 모니터링하기 위

한 추가 조치가 취해진다.

<그림> 27. ‘비상상황에서의 허가절차’를 이용한 대유행 백신의 허가
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III 결론 및 제언사항 등

백신을 포함한 의약품의 개발 과정은 ‘발견단계(Discovery)와 개발단계

(Development)로 나뉜다. 일반적으로 발견단계는 질병 타겟을 정하고,

동물시험 등을 거쳐 신약후보물질을 도출하는 단계이며, 개발단계에서

사람에서의 안전성과 유효성을 확인하는 임상시험을 실시하게 된다.

발견단계는 치료가능성이 있는 질병원인과 타겟을 규명˙선택한 후, 이

에 작용하여 기대하는 치료효과를 발휘할 수 있는 새로운 물질

(molecule)을 만들거나 기존에 만들거나 수집된 분자 중에 선택하고 구

조변경 등 최적화(optimization)하여 신약후보물질(new drug candidate)을

선정하게 된다. 이 후보물질은 광범위한 동물이나 실험실적으로 안전

성과 유효성을 시험하여 사람에게 임상시험을 실시해도 안전하며 유효

한지를 결정하게 된다.

개발단계에서 실시되는 임상시험은 사람에게 사용되는 만큼 안전성과

윤리성이 보장되어야 하기때문에 임상시험을 실시하기 전에 식약처로

부터 임상시험계획에 대한 승인을 받아야 한다.

Ÿ 제1상 임상시험은 소규모(약 20명에서 100명)의 건강한 지원자를 대

상으로 시험하는 단계로서 의약품이 사람에게서 안전한지 여부를

확인하는 것을 목적으로 실시된다.

Ÿ 제2상 임상시험은 임상시험용 의약품이 기대된 작용기전

(mechanism)에 따라 작용되는지 검토하고, 의약품을 사용에 있어서

최적 용량(dose strength)과 투약방법(schedules)을 분석한다. 제3상

임상시험은 대규모 환자를 대상으로 하는 시험으로 연구자는 후보

의약품의 안전성과 유효성 및 전체적인 benefit-risk 관계에 대한 통

계학적으로 유의한 데이터(significant data)를 만들기 위해서 약

1,000명에서 5,000명의 환자를 대상으로 연구가 실시된다. 이 단계

는 의약품으로서 안전성과 유효성 여부결정의 핵심단계로서 적정한

의약품 사용을 보증하기 위한 다른 의약품과 상호작용 정보 등 표

시사항의 기초가 된다.

Ÿ 제3상 임상시험동안 실생산 규모의 생산계획, 식약청에 품목허가를
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받기 위해 필요하고 복잡한 서류준비 등을 위한 품질 등에 관한 중

요한 연구가 많이 수행된다.

유효물질 수준에서 5,000개에서 10,000개의 화합물이 연구개발(R&D)의

파이프라인으로 들어가지만 전비임상단계에서 약 250개의 연구를 거쳐

결국 1개의 승인을 받게 된다.

이러한 신약개발 과정을 거쳐 환자가 이용할 수 있을 때까지 소요되

는 기간과 비용은 약 15년의 연구개발기간과 비용은 800백만달러에서

13억달러($1.3 billion)이상로 추정하고 있다’ (출처: 식품의약품안전처)

(그림 출처: 조선비즈)

이렇게 어렵고 힘든 개발과정을 거친 의약품이라 하더라도, 품목허가

심사를 통해 효과와 안전성이 확보된 의약품인지를 확인하는 것이 개

발과정 못지않게 중요하다. 또한, 백신은 질병의 예방을 목적으로 사용

하는 것으로, 환자가 아닌 건강한 사람에게 투여되며, 많은 백신이 영

유아, 어린이 및 고령자에 접종되며, 대규모 집단에 사용되는 특징이

일반 화학 합성의약품과는 큰 차이점이다. 이러한 특성에 따라, 백신은

다른 그 어느 의약품보다 안전성과 유효성의 확보가 중요하다고 할 수

있으며, 이러한 역할을 수행하는 심사 담당자의 전문성 강화가 매우

중요하다.

PEI에서는 심사 담당자의 전문성 강화를 위해, 해당 전문 분야 세미

나가 매우 활발하다. 내․외부 전문가 세미나가 매주 2~3회씩 개최되

며, 이는 최근의 과학 동향 등을 파악하기에 적절하며, 2주에 한번씩

개최되는 정기적 세미나는 1년간의 계획을 그 전년도 말에 수립한다.
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교육 기간 동안 참석했던 일부 세미나들은 아래와 같다.
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또한, 유럽의 모든 국가 규제기관의 신규 심사 담당자 등을 대상으로

한 교육 네트워크가 구축되어 있어, 온라인으로 각종 분야의 허가 심

사 업무를 습득할 수 있다. 우리도 각종 허가심사 관련 교육이 온라인

오프라인으로 잘 구비되어 있어, 유럽의 교육 네트워크에 전혀 뒤처지

지 않는다고 생각되나, 교육 과정의 tracking 및 관리 등을 보다 쉽게

확인할 수 있는 점은 우리도 고려해 볼 만하다고 사료된다.
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<참고> EU Network Training Centre (NTC) 소개
* 자료출처: Capitalising on EU Network Training Centre for capacity and capability

building in the EU network. HCPWP workshop on developing a framework for

collaboration between EMA and Academia - 15 June 2016.
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○ 교육 수료증

- Risk Management Plan Assessment

- Post Authorisation Safety Studies Assessment (PASS)
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- Awareness Levels of national ADR reporting Systems

- Additional Monitoring
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PEI에서는 세균과 바이러스가 각각 다른 부로 구성되어 있다. 여기에

서의 ‘Division’은 우리의 부 ‘Department’의 개념이고, ‘Section’이 우리의

과 ‘Division’이라고 생각할 수 있다. 세균은 1부이고 바이러스는 2부로

나누어지며, 각각의 부에서 세균백신 및 바이러스백신의 허가심사는

물론 국가출하승인까지 담당하고 있다. 1부인 세균부에는 GCP를 포함

한 PV 등에 대한 실사를 주관하는 부서 (inspection services for

biomedicinal product)와 통계 부서 (biostatistics)가 포함되어 있고, 2부인

바이러스부에는 에이즈와 신규 감염원에 대한 부서 (AIDS, new and

emerging pathogens)가 포함되어 있다

본인은 PEI 바이러스백신과에서 실제 바이러스백신의 임상 심사 업무

를 담당함과 동시에 온․오프라인 교육을 통해 유럽의 심사체계 등을

학습하였다. PEI 바이러스백신과 (section 2/1 Viral Vaccines)는 (2018년
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상반기) 현재, 3명의 안전성 유효성 심사 담당자와 7명의 품질 심사 담

당자가 있으며 1~2명의 일부 심사 담당자는 안전성 유효성 심사와 품

질 심사를 같이 수행할 수 있어 업무 상황에 따라 유동적으로 업무를

수행한다. 이 중 1명이 신청 민원을 전반적으로 관리하는 manager 역

할을 수행하는데, 대부분의 담당자들은 자발적으로 신청 민원 등을 주

기적으로 확인하고 있다 (민원은 한국과 마찬가지로 전자민원시스템을

통해 신청된다)

품질 심사 담당자는 제제별 국가출하승인 업무를 동시에 수행하는데,

물론, 품질 심사 담당자가 모든 검정 시험을 직접 수행하는 것은 아니

며, 10여명의 별도 담당자들이 검정 시험을 같이 수행한다. 이는 한국

과는 다른 구조로, 현재, 한국은 허가심사 부서는 ‘바이오생약심사부’

‘생물제제과’에서, 국가출하승인은 ‘백신검정과’ 부서가 별도로 분리되어

있는 상태이다. 심사부서와 국가출하승인 업무 부서가 동일한 것과 분

리되어 있는 것은 모두 장․단점이 있어 어떤 조직 구조가 더 좋고,

적절하다고는 말하기 어렵다.

PEI는 과장을 제외한 모든 심사 담당자들은 동일한 직급, ‘non-clinical

or clinical or quality assessor’이며 담당 민원 업무를 심사함에 있어, 특

별한 상부 보고경로는 없다. 본인 담당 심사업무에서 특별한 논의가

필요하다고 생각되는 경우에만 논의안건으로 상정하고 그렇지 않을 경

우, 어떤 민원이 어떻게 처리된다는 간단한 요약내용만 공유한다. 특별

한 보고가 없더라도, PEI에는 EMA의 각종 위원회 (CHMP 등)에서 위

원으로 활동하고 있는 전문가들이 다수 있으며, 이들 전문가들과 함께
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논의하는 ‘peer review’, 그리고, 대부분의 민원은 central 또는 MRP로

신청되며, 이러한 민원들은 모든 회원국 (또는 CMS(concerned member

states)) 심사 담당자들과의 공동 검토를 통해 최종 결정되기 때문에,

반드시 상부보고가 필요하다고 생각되지는 않는다.

유럽은 유럽연합(EU)이라는 국가 간의 공동체가 형성되어 있고, 국가 간

허가심사 체계를 공유하고 있어, 20여개국의 심사담당자가 동일한 민원에

대한 의견을 교환 할 수 있고, 더 많은 논의가 필요한 경우에는 각종 위원

회에 안건을 상정하여 자문을 구할 수 있어, 보다 전문적이고 깊이 있는 심

사가 가능하다고 사료된다.

이는 유럽이라는 특수성에서 기인한 것이겠지만, 이러한 국가 간의

네트워크와 이에 따른 심사의 깊이 등은 큰 장점이라고 생각되며, 한국

을 비롯한 아시아 국가들에서도 이와 유사한 허가심사 체계가 구축된다면,

국가 간의 취약점을 보완할 수 있을 것으로 사료된다 (심사 건수는 줄어들

고, 보다 깊이 있는 심사 가능 등).

의약품의 허가 이후 안전성 관리는 한국도 유럽과 마찬가지로 허가 이후의

안전성 강화를 위한 각종 제도 및 절차가 잘 구비되어 있다고 판단되며, 유

럽의 의약품 전주기에서의 약물감시 등의 안전성 관리 제도가 한국에 비해

월등하다고는 생각되지는 않는다.

다만, 유럽은 국가 간 연합하고 있는 상황 때문에, 여러 국가 간의 네트워

크의 유지 관리를 위한 노력이 수반되고 있으며, 이러한 네트워크가 의약품

의 안전성 강화에 긍정적으로 작용하는 것으로 사료된다.

추가적 모니터링 관련해서도, 한국도 이와 유사한 제도 및 절차들이 있어,

이러한 제도와 절차들을 보다 내실있게 운영함과 동시에, 유럽의 추가적 모

니터링 제도에 대한 국내 도입을 고려해 볼 수도 있을 것으로 생각된다. 이

러한 경우 관련 유관기관 및 단체와의 협력이 필수적일 것으로 사료된다.

유럽, 독일은 심사담당자들이 심사업무에 집중할 수 있는 분위기가 조성되

어 있다. 대부분의 사무실은 1명 또는 2명이 사용하고, 민원인(회사) 등 외부

에서 전화가 오는 경우도 흔치 않으며, 대부분의 심사담당자들은 심사업무

이외의 추가 업무를 같이 수행하는 경우가 드물어 본인의 담당 심사업무에
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보다 쉽게 집중할 수 있다. 본인이 소속되었던 PEI의 바이러스백신과에서는

매주 ‘Scientist Meeting’이라는 과 회의가 진행되는데, 이때도 심사 또는 관

련 분야에 대한 과학적 토의가 주를 이룬다.

이러한 분위기가 하루 아침에 이루어지는 것은 아닐 것이며, 우리도 많은

부분에서 긍정적 방향으로 꾸준한 개선을 이루어오고 있다.
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