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보도자료

보도시점 배포 즉시 배포 2026. 8. 26.(수)

식약처, ‘바이오 대도약’을 향한 길을 열다
 - ‘바이오 대도약, 혁신에 속도를 더하다’ 주제로 ‘2026 글로벌 바이오 콘퍼런스’ 개최
 - 글로벌 바이오 혁신을 이끄는 국내·외 전문가 한자리에 모여 미래 발전 방안 논의

 

 식품의약품안전처(처장 오유경)는 ‘바이오 대도약, 혁신에 속도를 더하다’

라는 주제로 8월 26일부터 3일간 서울 그랜드 인터컨티넨탈 파르나스(서울 

강남구 소재)에서 ‘2026 글로벌 바이오 콘퍼런스(GBC)’를 개최한다고 밝혔다.

 올해로 12회를 맞이하는 GBC는 매년 전 세계 바이오의약품 분야 규제

당국, 제약·바이오업계, 학계 전문가 등 약 5천 여명의 참가자들이 모여 

바이오의약품 최신기술과 산업 동향, 규제정책을 공유하고 미래 발전 방안을 

논의하는 국제적 소통의 장이다.

 이번 GBC에서는 인공지능(AI), 첨단바이오의약품 등 빠르게 발전하는 

바이오 혁신기술이 실제 제품 개발과 환자 치료로 이어질 수 있도록 규제의 

역할과 국제협력 방향을 모색하고, 세계 시장에서 괄목할 만한 성장을 

이어가고 있는 K-바이오의 글로벌 경쟁력을 한 단계 더 높이기 위한 방안을 

집중적으로 논의한다.

 특히 올해는 국내 바이오산업의 성장과 혁신을 이끌어 온 기업인들이 직접 

참여하는 ‘GBC 스페셜: K-바이오 혁신 리더스 토크’를 새롭게 마련해, 

우리 기업의 성공과 도전 경험, 글로벌 시장 진출 전략 등을 생생하게 

공유할 예정이다.

■ 개회식 및 기조 강연

 GBC 첫째 날인 8월 26일은 개회식과 기조 강연을 통해 글로벌 바이오

산업의 미래를 조망한다.
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 개회식에서는 핵심 미래산업으로서 바이오산업의 지속적인 혁신과 도약에 

대하여 이재명 대통령과 남인순 국회 부의장 등 여·야 국회의원이 축하 

인사를 전한다. 

 기조 강연에서는 ▲이상엽(한국과학기술원, KAIST 교수) ▲제레미 파라(세계

보건기구(WHO) 사무차장보) ▲아자드 보니(로슈, pRED 신경과학·희귀질환 글로벌 

총괄 수석부사장) ▲데이비드 노갈레스(독일 머크, 기술전략 총괄책임자) 등 국내·외 

바이오 분야 석학과 글로벌 제약·바이오산업 전문가들이 참여해 바이오 혁신

기술의 발전 전망과 규제혁신 등 최신 바이오의약품 동향을 공유한다.

■ 전문 포럼·워크숍 및 미래 전략 논의

 둘째 날과 셋째 날인 8월 27일과 28일에는 백신 포럼, 유전자재조합의약품 

포럼, 바이오의약품 공급망 포럼 등 분야별 전문 포럼과 규제과학 혁신포럼, 

GBC 스페셜 포럼 등 바이오의약품의 미래 전략을 논의하는 다양한 프로

그램이 진행될 예정이다.

 먼저, ‘백신 포럼’에서는 백신의 허가 후 안전성 관리와 플랫폼 기반 백신 

평가에 대한 해외 규제기관의 최신 심사경험을 공유하고, 규제과학에 기반한 

백신 평가 동향을 제시한다.

 ‘유전자재조합의약품 포럼’에서는 AI를 활용한 항체치료제 개발 기술의 

발전과 임상에서 분석 중심으로 변화하고 있는 규제 동향을 공유하고, 

이를 바탕으로 유전자재조합의약품의 미래 발전 방향을 살펴본다.

 ‘바이오의약품 공급망 포럼’에서는 팬데믹, 지정학적 갈등, 원료 수급 불안 

등 위기 상황에서 발생할 수 있는 공급망 취약성을 극복하고 안정적인 

의약품 공급체계를 구축하기 위한 전략을 논의하며, 이를 뒷받침할 미래형 

규제체계를 모색한다.

 ‘규제과학 혁신포럼’에서는 신약, 바이오시밀러, 신기술의료기기의 신속한 

허가·심사로 국민 치료 기회를 확대하기 위해 식약처가 지난 6월 1일부터 

추진 중인 ‘의료제품 허가·심사 혁신 방안’을 공유하고 개발 현장과 소통한다.
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 아울러 올해 처음 신설된 ‘GBC 스페셜: K-바이오 혁신 리더스 토크’에서는 

국내 바이오산업의 눈부신 성장을 이끌어 온 기업 대표들이 토크쇼 형식의 

좌담회에 참여해 혁신을 현실로 만든 성공과 도전 경험, 글로벌 시장을 

개척한 전략과 미래 비전을 공유한다.

 이를 통해 대한민국 바이오산업이 축적해 온 혁신 역량과 경쟁력을 국내

외 참석자들에게 알리고, K-바이오가 세계 시장에서 한 단계 더 도약하기 

위한 방향을 함께 모색할 예정이다.

 또한 바이오의약품 동물시험을 비동물시험으로 대체하려는 국제적 흐름에 

발맞춰 WHO(세계보건기구)·EDQM(유럽의약품품질위원회) 등 각국 규제

기관의 동물대체시험법 동향과 국내 구축 현황, 최신 품질관리 동향을 논

의하는 ‘바이오의약품 동물대체시험 워크숍’도 개최한다. 

 이와 함께, 바이오의 미래를 이끌어갈 청년을 위한 멘토링 프로그램인 

‘바이오의약품, 내일을 부탁해’ 등 총 16개 포럼이 열린다.

■ 글로벌 규제협력 간담회·협력회의 등 개최

 이 외에도 빠르게 발전하는 바이오 기술에 대한 각국의 규제체계와 정책 

방향을 논의하고, 첨단기술의 글로벌 규제조화를 위한 규제기관 간 협력도 

추진한다.

 ‘글로벌 규제당국자 초청 워크숍’에서는 참여국 규제기관의 최신 허가‧
심사제도를 소개하고, 기술혁신을 통해 바이오 치료제 개발을 지원하기 

위한 규제기관의 역할을 논의한다.

 워크숍 종료 후에는 국내 바이오 업계의 해외 진출을 지원하기 위해 

캐나다, 일본, 싱가포르 등 해외 규제기관 담당자와 국내 기업 간 1:1 

미팅도 진행한다. 

 ‘백신 규제기관 간담회’에서는 WHO(세계보건기구), EMA(유럽의약품청), 

PMDA(일본 의약품의료기기종합기구) 등 해외 규제기관과 함께 백신 분야 

기술 발전을 반영한 규제 현황과 주요 이슈를 논의한다.

 ‘유전재재조합의약품 규제기관 협력회의’에서는 한국, 미국, 유럽, 일본 규제

기관 간(MFDS(식약처)-FDA(미국식품의약국)-EMA(유럽의약품청)-PMDA
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(일본 의약품의료기기종합기구) 유전자재조합의약품 분야의 품목허가·심사 

현황과 주요 이슈를 공유하고, 심사 협력 방안 등을 논의할 예정이다.

 아울러 ‘NIFDS(식품의약품안전평가원)-PMDA(일본 의약품의료기기종합

기구) 공동 워크숍’에서는 세포·유전자치료제 등 첨단바이오의약품 분야의 

현황을 공유하고 심사 과정에서의 주요 이슈와 국제적으로 조화된 허가심사 

관점을 공유한다.

 오유경 식약처장은 “바이오산업은 혁신적인 기술이 끊임없이 등장하며 

미래 성장동력으로 빠르게 성장하고 있는 분야로, 이제는 혁신의 가능성을 

실제 성과로 연결하는 속도가 경쟁력을 좌우하는 시대”라고 강조했다.

 이어 “이번 GBC가 전 세계 규제당국과 산업계, 학계가 지혜와 경험을 

공유해 바이오 혁신의 속도를 높이고, 대한민국이 글로벌 바이오 강국으로 

대도약하는 계기가 되기를 기대한다”며 “식약처도 과학에 기반한 규제

혁신과 적극적인 글로벌 규제협력을 통해 K-바이오의 혁신과 세계시장 

진출을 든든하게 뒷받침하겠다”고 말했다.

 한국바이오의약품협회 백영옥 이사장도 “그간 GBC는 국내·외 바이오 관련 

규제기관과 학계·업계가 직접 소통하는 자리가 되어왔다며, 우리나라의 우

수한 기술과 제품들이 보다 빠르게 해외로 진출할 수 있는 계기가 되기를 

바란다”고 전했다. 

 식약처는 이번 GBC를 계기로 해외 규제기관과의 협력 네트워크를 더욱 

공고히 하고, 우리나라의 우수한 바이오의약품 혁신기술이 글로벌 시장으로 

보다 빠르게 진출할 수 있도록 규제외교와 국제협력에 최선을 다하겠다고 

밝혔다.

담당 부서 바이오생약국 책임자 과  장 오정원 (043-719-3302)

바이오의약품정책과 담당자 사무관 조아라 (043-719-3310)
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붙임 1 붙임 1  2026 글로벌 바이오 콘퍼런스(GBC) 개요

 ① 2026 글로벌 바이오 콘퍼런스 행사 개요

ㅇ일  정 : ’26. 8. 26(수) ∼ 8. 28(금)
ㅇ주  제 : 바이오 대도약, 혁신에 속도를 더하다

ㅇ주  최 : 식품의약품안전처

ㅇ장  소 : 그랜드 인터컨티넨탈 파르나스 서울 호텔(서울 강남구)

 ② GBC 목적 및 역할

ㅇ바이오의약품의 최근 개발 동향과 글로벌 이슈의 공유를 통해 

바이오의약품 분야 국제조화 선도 및 전문가 네트워크 구축

ㅇ해외 규제당국 전문가와 심층 토론․워크숍을 통해 바이오의약품 

규제기관으로서 식약처 역량 강화

ㅇ국내 산업의 글로벌 진출 지원을 위해 기업 연구개발 성과 홍보 및

해외 규제기관․전문가와 지식․경험 공유의 장(場) 마련

< 그간 GBC 행사 추진경과 >

회차 일 정 행사 주제 강연자 참여국가
(참여인원)

제1회 ’15.6.29~7.3 창조경제를 견인하는 
바이오의약품의 미래 69명 24개국

(약 2,100명)

제2회 ’16.6.27~7.1  바이오의약품 : 창조경제의 
성장동력 91명 25개국

(약 2,200명)

제3회 ’17.6.26~6.30  4차 산업혁명의 중심, 
바이오의약품 90명 34개국

(약 2,700명)

제4회 ’18.6.25~6.29  사람 중심, 바이오경제 121명 36개국
(약 3,700명)

제5회 ’19.6.24~6.28  바이오 혁신, 새로운 미래 121명 36개국
(약 5,042명)

제6회 ’20.9.7~9.9 첨단 바이오,
사람 중심의 가치창조 61명 28개국

(약 4,259명)

제7회 ‘21.9.13~9.15 뉴노멀, 新바이오 
미래를위한 도약 62명 20개국

(약 6,159명)

제8회 ‘22.9.5~9.7 바이오, 경계를 넘어 68명 20개국
(약 4,583명)

제9회 ‘23.8.30~9.1 바이오의 미래: 혁신과 동행 85명 21개국
(약 5,034명)

제10회 ‘24.9.4.~9.6. 바이오 대전환 : 새로운 
10년을 준비하다 91명 18개국

(약 5,067명)

제11회 ‘25.9.3.~9.5. 바이오, 그 무한한 가능성을 
향해 96명 21개국

(약 4,530명)
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붙임 2 붙임 2  행사 일정
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붙임 3 붙임 3  기조 강연자 약력

① 이 상 엽 [Lee Sang Yup] 

KAIST 연구부총장/ KAIST 생명화학공학과 특훈교수

<주요 약력>
‘24년 ~ 현재: 국무총리 소속 국가바이오위원회 – 부위원장
‘21년 ~ 현재: KAIST – 연구부총장
‘08년 ~ 현재: KAIST 생명과학기술대학 – 학장 및 특훈교수
’94년 ~ 현재: KAIST 생명화학공학과 – 교수

② 제레미 파라 [Jeremy Farrar]

세계보건기구(WHO) 보건증진 및 질병예방·관리 담당 사무차장보

<주요 약력>
‘25년 ~ 현재: 세계보건기구 (WHO) – 보건증진 및 질병예방·관리 담당 사무차장보
‘23년 ~ ’25년: 세계보건기구 (WHO) – 수석 과학자
‘20년 ~ ’22년: 영국 정부 과학자문그룹 (SAGE) – 위원
‘13년 ~ ’23년: 웰컴 트러스트 (Wellcome Trust) – 총괄 이사
‘96년 ~ ’13년: 베트남 옥스퍼드대 임상연구소 (OUCRU) – 소장

③ 아자드 보니 [Azad Bonni]

로슈 pRED 신경과학·희귀질환 글로벌 총괄 수석부사장

<주요 약력>
’23년 ~ 현재: 로슈 인간생물학연구소 글로벌 총괄 및 디렉터
‘19년 ~ 현재: 로슈 pRED 신경과학·희귀질환 글로벌 총괄 수석부사장
’12년 ~ ‘19년: 워싱턴대학교 세인트루이스 의과대학 신경과학과장
’99년 ~ ‘12년: 하버드 의과대학 교수

④ 데이비드 노갈레스 [David Nogales]

독일 머크 라이프사이언스 기술전략 총괄책임자

<주요 약력>
'23년 ~ 현재: 밀리포어시그마 기술전략총괄책임자
'20년 ~ '23년: 밀리포어시그마 최고정보책임자 겸 세인트루이스 허브 총괄, 수석부사장
'17년 ~ '20년: 커넥티드랩 신사업추진단 총괄
'16년 ~ '17년: 차세대 전사자원관리시스템 구축사무국 총괄 / 통합사무국 총괄
'12년 ~ '16년: 머크그룹 대표이사실 총괄 / 소비자헬스사업부 연구개발 총괄(미주·남유럽)
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붙임 4 붙임 4  포럼·워크숍 소개

연번 프로그램명 주제 및 소개

1 기조 강연

바이오 대도약, 혁신에 속도를 더하다

기술 혁신의 속도가 산업의 경쟁력을 결정하는 시대, 바이오산업은 
지금 새로운 대도약의 전환점에 서 있다. 연구개발의 고도화와 
글로벌 시장 환경의 빠른 변화 속에서 산업 전반의 혁신 주기는 더욱 
짧아지고 있으며, 기술의 성과를 신속하게 실질적 가치로 연결하는 
역량이 무엇보다 중요해지고 있다. 이러한 흐름 속에서 2026년 
글로벌 바이오 콘퍼런스는 ‘바이오 대도약, 혁신에 속도를 더하다’를 
주제로, 급변하는 산업 환경 속 현재와 미래를 조망하고, 혁신의 
속도를 지속 가능한 성장으로 연결하기 위한 글로벌 협력, 규제 
조화, 산업 발전 방향에 대해 폭넓은 논의를 이어가고자 한다. 

2 백신 포럼

백신 안전관리 확보와 최신 규제과학적 평가 동향

백신 허가 이후의 RWD 기반 안전성 평가 사례와 글로벌 규제기관의 
사후 관리를 중심으로 실질적인 백신 안전성 평가 전략을 공유하고, 
해외 규제기관의 품목허가 단계에서 축적된 플랫폼 기반 개발 백신의 
최신 심사 경험을 소개하여 국내외 백신 개발사와 허가심사자에게 
최신 기술 지견을 제시하고자 한다. 또한, WHO의 백신 관련 최신 
가이드라인 등 글로벌 규제 동향을 공유하고자 한다. 

3

제14회

「규제과학 

혁신포럼」

규제과학 기반의 신약 허가심사 혁신 : 신속한 혁신의약품 허가를 위한 미래 

규제 패러다임

제약·바이오 분야의 기술 혁신이 그 어느 때보다 빠르게 이루어지고 
있는 지금, 신약 허가심사 체계 역시 새로운 전환점에 서 있다. 
첨단바이오의약품의 눈부신 발전에 따라 AI 기반 심사 도구의 도입, 
실사용데이터(RWD)의 활용 등 기존 규제 프레임워크에 근본적인 
변화를 시도하는 노력이 이어지고 있다. 동시에, ICH·EMA 등 글로벌 
규제기관과의 협력을 통한 신속심사 및 규제조화는 국내 제약·바이오 
기업의 글로벌 시장 진출을 위한 핵심 기반이 되고 있다. 이번 
포럼에서는 식품의약품안전처의 신약 허가심사 혁신 방향을 
공유하고, 미래 심사체계의 비전을 제시하고자 한다. 아울러 글로벌 
규제기관과의 협력 사례를 통해 우리 규제과학의 현주소를 진단하고, 
앞으로 나아가야 할 방향을 함께 모색하고자 한다. 

4

바이오시밀러 

품질관리 

워크숍

바이오시밀러 규제 패러다임의 대전환 : 임상을 넘어 분석의 시대로

바이오시밀러 개발의 중심축이 이동하고 있다. 과거 임상시험 중심의 
입증 방식에서 벗어나, 이제는 고도화된 품질 분석법을 통해 '구조와 
기능의 동등성' 을 완벽히 증명하는 것이 규제 승인의 핵심이 되었다. 
본 워크숍에서는 바이오시밀러 심사자 및 개발자와 함께 품질 분석 
기술의 발전이 가져온 규제 패러다임의 대전환을 짚어보고, 보다 
효율적이고 과학적인 바이오시밀러 품질관리의 미래 전략을 
논의한다. 
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연번 프로그램명 주제 및 소개

5

임상시험 

품질확보를 

위한 규제혁신 

포럼

임상시험 품질 체계 혁신을 위한 규제과학 방법론

ICH E8(R1)과 E6(R3)의 개정에 따라, 임상시험의 품질관리 
패러다임이 사후 점검 중심에서 설계 단계부터 품질을 내재화하는 
Quality by Design(QbD) 접근으로 전환되고 있다. 그러나 QbD 
원칙을 실제 임상시험 현장에 적용하기 위해서는 규제기관, 
실시기관, 제약사, CRO 등 각 이해관계자의 역할과 관점에 대한 
이해가 필요하다. 본 심포지엄에서는 규제기관, 실시기관, 제약사, 
CRO 등 각 이해관계자의 관점에서 QbD의 규제과학적 근거와 실무 
적용 경험을 공유하고, 「전주기 임상시험 규제혁신을 위한 연구」 
과제의 일환으로 국내 환경에 적합한 QbD 가이드라인 수립의 방향을 
모색하고자 한다. 

6
유전자재조합 

의약품 포럼

AI 혁신과 규제 패러다임의 대전환 : 유전자재조합의약품의 미래를 설계하다

"더 빠르고, 더 정밀하게." AI가 이끄는 혁신은 항체치료제 개발의 
문턱을 낮추고 있다. ‘복잡한 비교 유효성 임상’에서 '고도화된 분석 
데이터‘ 중심으로의 규제 대전환은 바이오시밀러 개발 비용과 속도를 
결정 짓는 게임체인저가 될 것이다. 본 포럼에서는 AI와 규제과학의 
융합이 만들어낼 유전자재조합의약품의 새로운 미래 생태계에 대해 
조망하고자 한다. 

7

WHO PQ 

인증 지원 

포럼

K-백신과 바이오시밀러, 세계로 향해

해외 의약품 조달시장에서 대한민국 백신 및 바이오시밀러의 경쟁력 
확보를 위한 WHO PQ 인증 기술 향상을 도모하고자 한다. 더불어, 
인증 사례 소개를 통하여 세계 품질 표준을 향해 나아가려는 국내 
백신 및 바이오시밀러 산업이 갖추어야 할 역량과 전략을 구상하고자 
한다. 

8
바이오의약품 

공급망 포럼

글로벌 바이오의약품 공급망 회복 탄력성 확보와 규제 과학의 미래

팬데믹, 지정학적 갈등, 원료 수급 불안 등으로 드러난 글로벌 
바이오의약품 공급망의 취약성을 극복하고, 안정적인 의약품 
공급체계를 구축하기 위한 전략을 제시한다. 특히, 단순한 공급망 
재편을 넘어, 위기 상황에서도 지속적으로 의약품을 생산 및 공급할 
수 있는 ‘회복탄력성‘ 확보 방안을 논의한다. 이를 통해 안정적인 
글로벌 공급망 구축과 이를 뒷받침 하는 미래형 규제체계의 통합적 
발전을 모색한다. 

9

글로벌 

제약혁신 

기술 

GMP세미나

글로벌 GMP 2030 : AI, 첨단제조와 규제 신뢰

최근 제약산업에서는 AI, 자동화, 디지털 기술, 첨단 제조기술 등 
다양한 혁신 기술의 활용이 빠르게 확대되고 있으며, 이에 따라 
제조와 품질관리 방식도 점차 달라지고 있다. 이런 변화 속에서 
새로운 기술을 어떻게 이해하고, 품질관리 체계와 규제 환경 안에서 
어떻게 실제로 적용할 것인지에 대한 논의가 점점 더 중요해지고 
있다. 제약혁신기술의 주요 흐름과 실제 적용 가능성을 살펴보고, 
품질관리와 규제 대응 측면에서 고려해야 할 핵심 이슈들을 폭넓게 
다룬다. 
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10

GBC 스페셜 

“K-바이오 

혁신 리더스 

토크” 

K-바이오, 성공을 넘어 새로운 도약의 시대로

국내 바이오의약품 산업은 글로벌 기술수출 확대, 첨단 치료제 개발, 
차세대 백신 플랫폼 고도화 등 다양한 분야에서 빠른 성장을 
이어가고 있다. 이러한 산업 변화와 성과를 바탕으로, K-바이오 
산업의 주요 성공 사례와 핵심 기술 분야의 최신 동향을 조망하며 
글로벌 시장 진출 및 산업 경쟁력 강화를 위한 발전 방향을 함께 
모색한다. 아울러 국내 최초 도전 사례와 상용화 경험을 중심으로 
인사이트를 공유함으로써, K-바이오 생태계의 현재와 미래를 
입체적으로 살펴보는 자리로 구성한다. 

11

글로벌 

규제당국자 

초청 워크숍

미래를 위한 규제기관의 제도 혁신과 협력

바이오 기술의 눈부신 발전은 질병 치료의 새로운 해답을 제시하고 
인류 삶의 방식과 의료 패러다임을 근본적으로 변화시키고 있으며, 
이에 따라 규제 환경 역시 유연하고 선제적인 대응이 요구되고 있다. 
이번 워크숍에서는 각국 규제기관의 허가·심사 제도 운영 사례와 
최신 정책 동향을 공유하고, 산업계와의 소통을 통해 제도 개선과 
국제 조화의 방향성을 모색한다. 워크숍 종료 후, 사전 신청을 통해 
글로벌 규제당국자와의 1:1 비즈니스 미팅에 참여할 수 있다. 

12

인체조직 정책 

및 안전관리 

포럼

인체조직 안전관리 규제체계

한 사람의 기증자로부터 수 개～수백 개의 조직이 생산되어 여러 
명의 환자에게 이식되는 인체조직의 특성상 기증자 선별 단계부터 
가공·처리, 분배 및 이식에 이르는 전 과정의 추적 및 안전관리는 
매우 중요하다. 본 포럼에서는 인체조직의 안전관리를 위한 국가별 
규제 체계(분류 등)와 국내외 조직은행 운영 현황을 살펴보며 이를 
통해 인체조직의 효과적인 관리체계 구축 방향을 함께 논의하고자 
한다. 

13

첨단바이오

의약품 정책 

및 품질 포럼 

글로벌 규제 조화와 품질 전략으로 보는 첨단바이오의약품 개발 미래

첨단바이오의약품 산업은 세포·유전자치료제를 중심으로 빠르게 
성장하고 있으며, 글로벌 규제 환경 또한 지속적으로 고도화되고 
있다. 본 포럼에서는 주요 국가의 최신 정책과 규제 동향을 바탕으로 
첨단바이오의약품 개발과 품질관리의 방향성을 조망하고, 산업계와 
연구기관이 준비해야 할 대응 전략을 모색하고자 한다. 

14

차세대 

안전성평가 

포럼

차세대 안전성 평가 I : NAMs 적격성평가 규제포럼

차세대 안전성 평가 II : NAMs 기반 안전성평가 : AI와 바이오마커

본 프로그램은 차세대 안전성평가 기술의 개발부터 규제적용까지의 
전주기적 흐름을 조망하고, 글로벌 규제동향과 최신 연구성과를 
공유하고자 한다. 
오전 세션에서는 NAMs의 적격성평가 및 규제수용과 관련한 국제적 
논의와 정책 방향을 중심으로 살펴보고자 한다. 
오후 세션에서는 AI와 바이오마커를 활용한 NAMs 기반 안전성평가 
기술의 통합적 접근과 실제 적용 사례를 소개한다. 
이를 통해 과학적 혁신과 규제간 연계를 강화하고 차세대 안전성평가 
기술의 실질적 활용 기반을 모색하고자 한다. 
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15

바이오의약품 

동물대체시험

법 워크숍

백신 등 바이오의약품의 품질관리 동물대체시험법 국내외 연구개발 현황 및 

규제 협력 방안 논의

최근 유럽 등에서 기존 바이오의약품 완제의약품의 품질관리에 
사용되는 동물시험의 비동물시험으로의 대체를 준비하고 있다. 이에 
WHO, EDQM 및 각국 규제기관의 동물대체시험법 동향을 공유하고 
국내 동물대체시험법 구축 현황과 글로벌 동향에 대해 알아보고자 
한다. 

16

바이오의약품 

내일을 

부탁해

내일(Tomorrow)의 내 일(My Career)

바이오의약품, 내일을 부탁해는 바이오 분야에 진입하는 청년들의 
다양한 고민을 듣고, 현실적인 조언, 따뜻한 위로, 힘이 되는 
추진력을 얻을 수 있도록 구성한 멘토링 프로그램이다. 선배 
멘토와의 진솔한 대화를 통해, 진로 설정 및 취업에 대한 고민과 
평소 궁금했던 직무에 대해 솔직한 의견을 들어보고, 진로 설정에 
대한 해답을 찾을 수 있는 시간을 갖고자 한다. 
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붙임 6 붙임 6  각 부서별 담당자, 연락처

◇ 세부내용에 대한 문의사항이 있는 경우, 아래 각 부서 담당자에게 문의하여 
주시기 바랍니다.

담당 포럼 등 담당과 담당과장 담당자

○ 행사 전반
○ GBC-스페셜 : K-바이오 혁신

리더스 토크
○ 글로벌 규제당국자 초청 워크숍
○ 바이오의약품, 내일을 부탁해

바이오의약품정책과 오정원 과장
(☎043-719-3302)

조아라 사무관 
 (☎043-719-3310)

○ 바이오의약품 공급망 포럼 바이오의약품정책과 오정원 과장
(☎043-719-3302)

정명아 연구관
 (☎043-719-3314)

○ 백신 포럼 평가원 생물제제과 김재옥 과장
(☎043-719-3461)

김지현 연구관
 (☎043-719-3462)

○ 바이오시밀러 품질관리 워크숍 평가원
바이오의약품연구과

이철현 과장
(☎043-719-4701)

오호경 연구관
(☎043-719-4704)

○ 유전자재조합의약품 포럼 평가원
유전자재조합의약품과

김호정 과장
(☎043-719-3501)

이소영 연구관
 (☎043-719-3502)

○ WHO PQ 인증 지원 포럼 바이오의약품품질관리과
천세경 사무관 
과장직무대리

(☎043-719-3660)

문성은 사무관
 (☎043-719-3652)

○ 첨단바이오의약품 정책 및 
품질 포럼

첨단바이오의약품TF

평가원 
세포유전자치료제과

평가원 
첨단바이오융복합연구과

임상우 과장
(☎043-719-3316)

왕소영 과장
(☎043-719-3531)

심영훈 과장
(☎043-719-4751)

서지숙 연구관
(☎043-719-3331)

백정희 연구관
(☎043-719-3534)

박기대 연구관
(☎043-719-4752)

○ 인체조직 정책 및 안전관리 
포럼 첨단바이오의약품TF 임상우 과장

(☎043-719-3316)
최경숙 연구관

(☎043-719-3337)

○ 제14회 「규제과학 혁신포럼」 규제과학정책추진단 김영주 과장
(☎043-719-1371)

최인선 연구관
 (☎043-719-1375)

○ 임상시험 품질확보를 위한 
규제혁신 포럼 임상정책과 권대근 과장

(☎043-719-1856)
송호선 사무관

 (☎043-719-1861)

○ 글로벌 제약혁신기술 GMP 
세미나 의약품품질과 김정연 과장

(☎043-719-2760)
이소향 사무관

 (☎043-719-2780)

○ 차세대 안전성평가 포럼
평가원

비임상자원연구과
독성연구과

이이다 과장
 (☎043-719-5501)

황진희 과장
 (☎043-719-5102)

김주환 연구관
 (☎043-719-5502)

김태성 연구관
 (☎043-719-5108)

○ 바이오의약품 동물대체시험법 
워크숍

평가원
바이오의약품연구과

이철현 과장
(☎043-719-4701)

오호경 연구관
(☎043-719-4704)


