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□ 일본 요미우리신문, 일본 의약품의료기기종합기구(PMDA) 미국 사무소 설립 계획 보도

 - 일본 요미우리신문은 일본의 식약청인 의약품의료기기종합기구(PMDA)가 2024년 

회계연도 기간에 미국에 사무소를 개설하고 이를 위한 예산을 배정할 계획이라고 

보도함.

 - 일본 PMDA의 미국 사무소 개설은 미국의 신약개발 스타트업들이 일본에서 신약

개발을 할 수 있도록 지원하기 위한 것으로, 일본 내에서 어떻게 신약 승인신청

을 하는지 등에 대해 무료로 컨설팅을 지원하게 됨.

 - 또한, 일본 PMDA의 관할부처인 후생노동성은 PMDA가 미국 FDA와 긴밀하게 

협력해 미국 및 유럽에서는 허가되었으나 일본에서는 허가되지 못한 신약들이 

없도록 할 예정임.

 - PMDA는 일본에서 의약품, 의료기기, 재생의료제품의 허가와 심사를 담당하는 기관으로 

기업, 대학, 연구소 등에 임상시험 및 허가신청 등에 대한 자문을 제공하고 있음.

 - 워싱턴 D.C.는 하나의 후보지로 검토되고 있으며, 일본 심사관 파견과 미국 현지에서의 

인력 채용을 병행할 것으로 알려지고 있음.

 - PMDA 미국 사무소는 스타트업들이 모이는 미팅이나 컨퍼런스에 참여해 정보를 제

공하고, 미국과 일본과의 임상시험과 신약 허가 절차상의 유사점, 혁신 신약에 대한 

신속 승인절차 등을 설명하면서 미국 스타트업들의 일본 내 유치를 추진할 계획임.

□ 일본은 의약품 시장 3위 국가이나 해외 신약개발 스타트업들의 일본 진출 미흡

 - 2016년과 2020년 사이에 미국과 유럽에서 암 및 기타 난치성질환에 대해 86개의 

신약이 허가되었으며 이중 48개 신약(56%)이 스타트업에서 나왔음. 많은 경우에 

이들 스타트업들은 미국과 유럽에서만 허가를 득하고 있음.

 - 비록 일본은 미국과 중국 다음으로 의약품 시장이 크지만 언어 장애 및 기타 요인 

등으로 일본 시장 진출을 하지 못하고 있음. 이에 PMDA 미국 사무소에서는 이들 

기업들이 일본 내에서 신약 허가를 획득하고 일본 내 로컬 기업들과의 협력을 할 

수 있도록 지원할 계획임.

 - 미국 사무소와 별도로 PMDA는 아시아 사무소를 별도로 개설해 아시아 기업들의 

일본 내 진출을 지원할 계획임.
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