
FDA가 미국 의회에 제출한 2027년 예산안 분석 (요약)

예산안에 포함된 FDA의 2027년 정책 중 핵심 내용을 아래와 같이 요약하여 알려 드립니다. 
한 줄로 정리하면, 중국 대비 미국 제약바이오 경쟁력 강화 및 미국 내 제조 지원, 그리고 제조 품질 규제 감시 강화입니다. 이에 따라 필요한 대응 방안을 ‘’ 에 제시해 보았습니다.
1. 규제 투명성 및 FDA의 집행 권한 강화
1 의약품 허가 거절 사유 문서(CRL: Complete Response Letter)의 FDA 공개 권한 강화
 제약사의 평판 저하와 문제점 예방을 위하여 사전에 문서화 및 품질시스템 강화
2 제조 공정·공장·API(원료의약품) 공급처 변경 시 FDA의 사전 승인 권한을 강화(법적부여) 
 공급처 관리(Vendor Audit) 및 CAPA∙변경관리(Change Control) 시스템 강화 필수
3 중국 등 해외로부터의 부적합 의료기기 수입 차단을 위한 FDA의 검열 권한 확대
 적합한 의료기기 제조를 위한 제조 및 품질 관리 시스템 강화 요망
4 동아시아 규제 감시 강화 (일본∙베트남 FDA 해외사무소 신설, 사전통보 없는 해외 불시 검사를 위한 예산 추가 US$ 9M)
 강화될 동아시아 제조소에 대한 불시 감시 대응을 위하여 제조 품질 시스템 필수
2. 시장 경쟁 촉진 및 미국내 제조(Onshoring) 지원
1 새로운 신속 임상시험 절차 도입으로 신약개발 임상기간 단축 (Expedited IND Pathway)
 이 절차를 신청하기 위해서 사전에 철저한 문서화 및 품질 시스템이 필수
2 의약품을 바이오시밀러로 교체하는 판단을 FDA가 아닌 약사가 수행하여 약가 부담 감소
 낮은 바이오시밀러 점유율 제고 정책으로 CMO 및 바이오시밀러 개발 시장 확대 전망
3 미국 내 제네릭 제조소에 대한 인센티브 강화 (특허도전 우선권과 180일 독점권 확대)
 미국내 제네릭 기업과 경쟁에서 우위를 점하도록 국내 제조품질 시스템 강화 필요
4 신기술 및 신정책 도입으로 미국 제약바이오 경쟁력 제고 (AI/ML, 동물실험대체, 등)
 FDA의 AX 활성화로 규제 및 감시 효율성 제고 및 능력 강화 정책 Follow
3. 착안 사항
1 FDA의 높아지는 제조 및 품질 ‘투명성’과 ‘데이터 완전성’ 요구에 부응하기 위하여 FDA에 의하여 검증된 문서∙교육∙품질이벤트∙제조 관리 시스템 사전 구축 및 운영 요망
2 동아시아 제조소에 대하여 강화되는 불시 방문 검사에 성공적으로 대응하기 위하여 사전에 검증된 제조 품질 관리 시스템 구축 운영 및 대응 준비 철저 필요
3 바이오시밀러 시장 확대 및 제네릭 경쟁 심화 전망을 토대로 국내 제조소 경쟁력 강화를 위한 지원 정책 강화와 관련 시스템 도입 및 성공적 운영 필요
[첨부] 
1. FDA 해외사무소 관련 세부 해석 : FDA Looks East—Here’s What Industry Needs to Know
2. 예산안 원문 (연결 링크 : https://www.fda.gov/media/191778/download )
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