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신약개발과정은 발견단계와 개발단계로 나뉜다. 일반적으로 발견단계는 질병 타겟을 정하고, 동물시험 등을 거쳐 신약후보물질을 도출하는 단계이며, 개발단계는 사람에서의 안전성과 유효성을 확인하는 임상시험을 실시하게 된다. 발견단계는 치료가능성이 있는 질병 원인과 타겟을 규명 선택한 후, 이에 작용하여 기대하는 치료효과를 발휘할 수 있는 새로운 물질을 만들거나, 기존에 만들거나 수집된 분자중에 선택하고 구조 변경 등 최적화하여 신약후보물질을 선정하게 된다. 이 후보 물질은 광범위한 동물이나 실험적으로 안전성과 유효성을 시험하여 사람에게 임상시험을 실시해도 안전하며 유효한지를 결정하게 된다. 개발단계에서 실시되는 임상시험은 사람에게 사용되는 만큼 안전성과 윤리성이 보장되어야 하기 때문에 임상시험을 실시하기 전에 식약처로부터 임상시험계획에 대한 승인을 받아야 한다. 허가 과정의 경우 연구자는 의약품의 연구개발과정에서 상품화되기 까지 크게 두가지의 과정을 거치는데 첫번째 규제는 신물질을 개발하여 비임상시험을 거친 약물을 사람에게 투여하기 위해 그 안전성을 입증 받아야 하므로 식품의약품안전처의 임상시험계획승인을 받아야 하며 임상시험이 다 끝난 뒤 의약품으로 시판허가를 요구하는 절차를 거치게 된다. 의약품 허가 과정에서는 기업이 안전성, 유효성, 품질에 관한 입증자료를 식약처에 제출하며, 이를 심사하여 적합한 경우 시판허가를 하게 된다. 이 강의에서는 의약품의 개발 및 인허가 과정, 그리고 관련된 교육 프로그램 등 의약품 개발에 대한 전반적인 과정을 소개함으로써 제약 및 바이오 산업을 이해하는데 도움을 주고자 한다. 
