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첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한

법률 일부개정법률안

(박성훈의원 대표발의)

제안이유 및 주요내용

인공지능(AI)을 비롯한 첨단기술의 급속한 발전은 첨단바이오의약

품 산업의 패러다임을 근본적으로 바꾸는 등 우리 모두에게 새로운

도전이자 기회의 문을 열고 있음.

첨단바이오의약품의 개발을 촉진하기 위하여 첨단바이오의약품의

임상연구 등에 인공지능을 활용하거나 의료데이터를 연계할 필요가

있다는 지적이 나오고 있지만, 현행법상 관련 규정이 없는 실정임.

이에 첨단바이오의약품의 개발 촉진과 시스템 마련을 위해 인공지

능 활용과 의료데이터 연계 등에 대한 규정을 신설함으로써 해당 산

업의 경쟁력을 증진하려는 것임(안 제38조의2, 제38조의3 신설).
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법률 제 호

첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한

법률 일부개정법률안

첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 법률 일부를

다음과 같이 개정한다.

제4장에 제38조의2 및 제38조의3을 각각 다음과 같이 신설한다.

제38조의2(인공지능 활용) 식품의약품안전처장은 인공지능 기술을 활

용한 첨단바이오의약품의 임상연구 및 제조허가 등의 시스템을 구

축하여 첨단바이오의약품의 개발을 촉진할 수 있도록 노력하여야

한다.

제38조의3(의료데이터 연계) 정부는 첨단바이오의약품의 임상연구에

의료데이터를 연계하여 활용할 수 있도록 필요한 절차를 마련하여

야 한다.

부 칙

이 법은 공포 후 6개월이 경과한 날부터 시행한다.
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신ㆍ구조문대비표

현 행 개 정 안

<신 설> 제38조의2(인공지능 활용) 식품의

약품안전처장은 인공지능 기술

을 활용한 첨단바이오의약품의

임상연구 및 제조허가 등의 시

스템을 구축하여 첨단바이오의

약품의 개발을 촉진할 수 있도

록 노력하여야 한다.

<신 설> 제38조의3(의료데이터 연계) 정부

는 첨단바이오의약품의 임상연

구에 의료데이터를 연계하여

활용할 수 있도록 필요한 절차

를 마련하여야 한다.


