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문재인 정부는 신산업 규제혁신 원칙으로 포괄적 네거티브 규제전환을, 이를 달성하는 

방법으로 입법방식 유연화와 규제샌드박스를 제시하고 규제개혁을 추진해왔다. 그러나 

활발히 진행되고 있는 규제샌드박스와 달리 입법방식 유연화는 상대적으로 더디게 진행

되고 있다. 본 논문의 목적은 신산업 규제혁신의 새로운 원칙으로 유연한 규제를 제시하

고 그 개념과 근거를 이론적으로 정립하는 것이다. 포괄적 네거티브 규제개혁의 제도화 

과정 및 스마트 모빌리티, 바이오헬스, 핀테크 분야의 포괄적 네거티브 전환사례에 대한 

분석을 바탕으로 규제혁신 방법으로서 입법방식 유연화가 지닌 한계를 지적한 후, 혁신의 

장려와 혁신의 파괴성으로부터의 보호를 동시에 가능하게 하는 혁신친화적 신산업 규제

혁신 원칙으로 유연한 규제를 제시한다. 유연한 규제는 규정의 구조, 집행의 구조, 규제

피드백 등 규제거버넌스 전반에 걸쳐 규제목적을 달성하는 피규제자의 선택을 다양하게 

만드는 것으로 정의될 수 있으며, 이 때 입법방식의 유연화는 유연한 규제 원칙을 달성하

는 방법의 하나가, 네거티브 규제는 입법방식의 유연화를 달성하는 수단의 하나가 된다. 
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명령통제형 규제의 대안으로 제시되어온 규제이론들로부터 피규제자의 선택을 늘릴 수 

있는 다양한 방법을 도출하여 유연한 규제의 분류체계를 구축한 후 정책적 함의와 후속 

연구방향을 제시한다.

핵심용어 : 포괄적 네거티브, 입법방식 유연화, 유연한 규제, 규제거버넌스, 혁신친화

적 신산업 규제혁신



I. 서론

문재인 정부는 출범이후 융복합･신기술의 발전으로 인한 급속한 환경 변화에 대응하여 

포괄적 네거티브 규제를 신산업 분야에 전면적으로 도입하는 등 규제개혁 패러다임을 근

본적으로 전환하겠다고 발표하였다(국무조정실, 2017). 빠르게 진행되는 혁신의 속도와 

규제환경의 변화에 대응하기 위해서는 규체체계가 민첩해지고 유연해져야 한다는 인식 

하에, 이러한 목적을 달성할 수 있는 규제개혁 추진 원칙으로 포괄적 네거티브 규제를 제

시한 것이다. 포괄적 네거티브는 원칙적으로 허용하고 예외적으로 금지하는(원칙허용-예

외금지) 기존의 네거티브 리스트를 확대한 것으로서, “신제품과 신서비스 출시를 먼저 허

용하고, 필요시 규제하는 체계를 위한 다양한 입법 방식과 혁신제도를 포괄”하는 것을 의

미하였다(관계부처 합동, 2017). 

이후 포괄적 네거티브 규제라는 범정부적 규제개혁 원칙을 달성하는 방법은 크게 입법 

방식과 혁신제도의 두 방향으로 구체화되어 왔다(<그림 1> 참조). 입법방식을 유연화하

고 규제샌드박스를 도입하는 것이다. 입법방식의 유연화란 새로운 상품과 서비스를 규제

체계에서 수용하기 위해서 열거식으로 되어 있고 경직적인 기존의 법령상 개념정의 및 

분류체계를 보다 유연하고 포괄적으로 만드는 것을 의미한다. 2019년 4월 『행정규제기

본법』이 개정되어 규제기관은 규제신설 및 개선시 우선허용·사후규제 원칙을 고려해야 

할 의무를 부여받았다. 규제샌드박스는 신청사업자에게 특정 규제를 일정기간·일정조건 

하에서 유예해줌으로써 신규 사업을 시험해볼 수 있는 제도를 말한다. 2019년 초 ICT, 

혁신금융, 산업융합, 지역특구 분야에서 규제샌드박스법이 만들어진 이후 스마트도시, 연

구개발특구 등으로 확대발전되고 있다. 

문재인 정부의 신산업 규제개혁이 진행되어 온 지 4년이 지난 현재, 신산업 관련 규제
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<그림 1> 문재인 정부의 포괄적 네거티브 전환 개념도

*출처 : 국무조정실·기획재정부(2019: 1)

개혁 방법에 대한 정부와 학계의 관심은 입법방식의 유연화보다 규제샌드박스에 더 쏠려

있는 듯하다. 그간 여러 차례의 “네거티브 규제발굴 가이드라인” 배포를 통하여 모범사례

를 구축하고 정부 및 공공영역에서의 네거티브 규제전환을 독려해왔지만, 정부가 최근 발

표한 2021년 규제혁신 추진방향에는 규제샌드박스의 성과를 대대적으로 평가하고 있는 

반면 입법방식의 유연화에 관해서는 평가 및 추진의지가 상대적으로 미흡하다(국무조정

실, 2021). 또한, 학술정보데이터베이스인 DBpia에서 키워드 검색을 해보면, “규제샌드

박스”는 21건의 결과를 보여주는 반면 놀랍게도 “입법방식의 유연화”의 검색결과는 전무

하다. 네거티브 규제에 관한 학계의 관심은 지속되고 있지만,1) 학계에서는 적어도 “입법

방식의 유연화”라는 표현을 선호하지 않는 것으로 보인다. 

본 논문의 목적은 신산업 규제혁신의 새로운 원칙으로 유연한 규제(flexible 

regulation) 또는 유연한 규제거버넌스(flexible regulatory governance)를 제시하

고 그 개념과 근거를 이론적으로 정립하는 것이다. 이는 기존의 규제개혁 원칙인 포괄적 

네거티브 규제전환 그리고 규제개혁 방법으로서의 입법방식 유연화를 정당화하는 것과 

다르다. 본 논문은 규제의 유연화를 신산업 규제개혁의 원칙으로 제시하고, 입법방식의 

유연화는 이러한 원칙을 달성하는 방법의 하나로, 네거티브 규제는 입법방식의 유연화를 

달성하는 수단의 하나로 제시할 것이기 때문이다. 이러한 점에서 본 연구는 국내외 기존 

1) DBpia에서 “네거티브 규제”로 키워드 검색을 하면 22건의 검색결과가 나온다. 
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연구와 차별성을 지닌다. 규제체계를 유연화하는 방식을 입법방식의 네거티브 규제로 환

원하는 경향을 보이는 연구(황태희, 2011; 김태오, 2017; 김재광, 2018; 박균성, 

2018; 성희활, 2018), 규제의 강도(stringency) 또는 경직도(strictness)의 측정을 통

해 강도 완화의 중요성을 강조한 연구(Dasgupta et al., 2001; 이종한, 2013; Brunel 

and Levinson, 2013), 공유경제 활성화를 위한 대안적 규제전략의 필요성을 강조한 연

구(최유성 외, 2017), 성과중심규제나 원칙중심규제와 같은 결과중심규제와 유연성을 연

결시킨 연구(Majumda and Marcus, 2001; Ramanathan et al., 2018) 등은 규제

를 유연하게 만들어야 한다는 방향성을 공유하고 있으나, 이를 실현할 수 있는 체계적 방

법을 제시하고 있지 못하다는 한계를 지닌다. 규제를 유연화하는 방식은 규정을 네거티브

화하거나 규제강도를 완화하는 것 외에도 다양한 방법이 존재할 수 있다. 이렇게 다양한 

방법을 고려한 신산업 규제개혁을 추진하기 위해서는 규제(regulation)를 규정(rule)으

로 바라보는 제한적 인식에서 벗어나 규정을 만들고, 집행하며, 검토 후 재입법하는 전반

적인 과정을 고려할 필요가 있다(OECD, 2011). 즉, 입법방식만 유연화하는 포괄적 네

거티브와 달리, 유연한 규제는 규정의 구조, 집행의 구조, 규제에 대한 피드백 등 규제의 

생애 전주기에 걸쳐 유연화를 추진하는 것이다.

서론에 이어 이 논문은 크게 세 장으로 구성되어 있다. 제2장에서는 포괄적 네거티브 

규제개혁의 제도화 과정과 사례를 비판적으로 검토한다. 관련 법률과 규제발굴 가이드라

인에 나온 포괄적 네거티브 규제개혁, 입법방식의 유연화, 우선허용·사후규제, 규제샌드

박스 간의 관계를 파악하고 규제샌드박스를 포괄적 네거티브 원칙을 달성하는 방법으로 

제시하고 있는 현재 체계의 문제점을 분석한다. 이어 스마트 모빌리티, 바이오헬스, 핀테

크 등 신산업 3개 분야에서 완료된 18건의 포괄적 네거티브 규제개혁 사례 내용분석을 

통해 입법방식의 유연화가 규제의 유연화를 대표하기 어렵다는 점을 보여주고 규제의 유

연화는 곧 규제거버넌스의 유연화를 의미한다고 주장할 것이다. 제3장에서는 유연한 규

제에 관한 기존 연구의 검토를 바탕으로 규제 유연화의 정의를 도출하고, 이러한 정의에 

입각해 규제를 유연하게 만들 수 있는 다양한 방법에 관하여 논의할 것이다. 4장 결론에

서는 본 연구의 함의를 도출하고 논문의 한계 및 향후 연구에서의 제언을 제시하면서 논

문을 마무리할 것이다. 이를 통해 본 논문은 혁신적 상품과 서비스의 안전성 확보와 혁신

의 장려라는 두 마리 토끼를 잡을 수 있는 혁신친화적 규제혁신 방법으로 유연한 규제를 
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제시하고, 신산업 규제혁신을 위해 규제를 유연하게 만들 수 있는 다양한 방법을 추진해

야 한다고 주장할 것이다. 

II. 포괄적 네거티브 규제개혁

1. 포괄적 네거티브 규제개혁의 제도화

문재인 정부가 제시한 포괄적 네거티브 규제개혁 의지는 제도마련 및 제도운영방식 지

도 등 두 가지 차원에서 구체화되어 왔다고 할 수 있다. 그 발전 과정을 살펴보면 규제샌

드박스 제도는 포괄적 네거티브 규제전환이라는 원칙을 달성하는 방법의 하나로 추진되

기보다 네거티브 규제와 별개의 제도로 운영되어야 할 필요가 발견된다. 

첫째, 정부와 국회는 입법화를 통해 포괄적 네거티브 규제개혁 추진을 법적으로 의무

화하였다. 『행정규제기본법』 개정을 통해 입법방식 유연화를 우선허용·사후규제 원칙으

로 명문화(제5조의2 신설)하고, 규제특례를 적용할 수 있는 근거를 마련하였다(제19조의

3 신설). 또한, 규제특례 4법의 제·개정을 통하여 과학기술정보통신부, 산업통상자원부, 

금융위원회, 중소벤처기업부 주관 하에 규제샌드박스 제도를 도입하였다. 특이한 점은 입

법내용에 ‘포괄적 네거티브’나 ‘입법방식의 유연화’라는 표현은 보이지 않는다는 것이다. 

다만 행정규제기본법 제5조의2(우선허용·사후규제 원칙)에 의하면 신산업 규제에 있어 

“원칙적으로 허용하고 한정적인 열거를 통해 예외적으로 금지하는 방식”, “요건이나 개념

을 미래의 새로운 상품과 서비스를 포함할 수 있도록 규정하는 방식”, “분류기준을 미래

의 새로운 상품과 서비스를 포함할 수 있도록 유연하게 정하는 방식”, “사전에 의무를 부

과하지 않고 필요에 따라 출시 후에 의무를 부과하는 방식” 중 “하나의 규정 방식을 우선

적으로 고려하여야 한다.”고 되어 있으며, 이는 입법방식 유연화 중 네거티브 리스트, 포

괄적 개념정의, 유연한 분류체계, 사후규제를 각각 의미하고 있어, 우선허용·사후규제가 

곧 입법방식 유연화의 다른 표현이라는 점을 알 수 있다(<표 1> 참조).2) 이와 별도로 『행

2) 우선허용-사후규제 원칙을 구체화하기 위한 신산업규제정비기본계획의 수립과 시행 의무도 행정규제기본법에 신

설되었다. 제19조의4에 의하면 정부는 신산업 분야의 규제정비에 관한 기본계획을 3년마다 수립하고 시행하여야 
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행정규제기본법 제5조의2 규제발굴 가이드라인

조항 내용
입법방식 유연화 

방법

제①항 원칙적으로 허용하고 한정적인 열거를 통해 예외적으로 금지하는 방식 네거티브 리스트

제②항 
요건이나 개념을 미래의 새로운 상품과 서비스를 포함할 수 있도록 

규정하는 방식
포괄적 개념정의

제③항 
분류기준을 미래의 새로운 상품과 서비스를 포함할 수 있도록 유연하게 

정하는 방식
유연한 분류체계

제④항 
사전에 의무를 부과하지 않고 필요에 따라 출시 후에 의무를 부과하는 

방식
사후규제(사후 

평가·관리)

정규제기본법』 내에 규제샌드박스와 관련된 사항이 제19조의3에 규정되어 있다는 점은, 

법률상 우선허용·사후규제는 규제샌드박스와 구분된다는 것을 의미한다. 

<표 1> 입법방식 유연화의 네 가지 유형

*출처 : 행정규제기본법 제5조의2(우선허용･사후규제 원칙)와 『신산업 네거티브 규제발굴 가이드라인(제2판)』을 바탕

으로 저자 작성

『행정규제기본법』 상 포괄적 네거티브 규제와 입법방식 유연화, 규제샌드박스 간의 관

계는 앞서 정부가 제시한 관계와 다소 상충되는 모습을 보인다. 이는 포괄적 네거티브 추

진을 위해 정부가 배포한 가이드라인을 볼 때 보다 명확해진다. 포괄적 네거티브라는 규

제원칙을 실제 구현하기 위해서는 규제개혁 담당자들이 이해하고 적용할 수 있는 언어로 

쉽게 풀어쓸 필요가 있다. 이를 위해 정부는 2017년 10월 『신산업 네거티브 규제 발굴 

가이드라인(안)(제1판)』(관계기관 합동, 2017)을 발표한 이후, 2018년 2월에는 이를 

『신산업 네거티브 규제 발굴 가이드라인(제2판)』(관계기관 합동, 2018)으로 개정·확정지

었고, 2019년 10월에는 공공기관의 내규 및 지침 대상으로 『포괄적 네거티브 규제 전환 

가이드라인』(국무조정실·기획재정부, 2019)을 제작·배포하는 등 포괄적 네거티브 규제

발굴을 위한 노력을 경주하여 왔다.

가이드라인에 포함된 포괄적 네거티브 규제의 정의에 주목할 필요가 있다. 사소한 표

현의 차이는 있지만 1판과 2판은 “포괄적 네거티브 규제 방식은 협의의 네거티브를 포함

하며, 수립된 기본계획에 기반하여 관계 부처에서는 연도별 시행계획을 매년 수립하는 규제정비종합계획에 반영하

여 시행해야 한다.
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한 사후 규제 체계로, 신제품과 신서비스 출시를 우선 허용하고, 필요시 사후 규제하는 

체계를 위한 다양한 입법 방식과 혁신제도를 포괄”한다고 정의내리고 있다(관계기관 합

동, 2018: 2). 표현의 모호함은 있지만, 포괄적 네거티브 규제방식을 우선허용·사후규제 

방식으로 간주하고 있는 것으로 보인다. 이는 2019년의 가이드라인에 보다 분명하게 정

리되어 있다. 2019년 가이드라인은 포괄적 네거티브 규제전환을 “신제품·신기술의 신속

한 시장 출시 등을 ‘우선 허용’하고, 필요시 ‘사후 규제’하는 방식의 유연한 규제체계로 

전환”하는 것이라고 개념정의한 후, “입법방식 유연화 + 규제 샌드박스 제도 도입”이라

는 2가지 접근방법이 있다고 명시적으로 발표하였다(국무조정실·기획재정부, 2019: 1). 

이를 종합해볼 때, 포괄적 네거티브와 관련된 정부의 인식에는 크게 두 가지 불일치가 

존재한다. 첫째, 법률상 우선허용·사후규제와 규제샌드박스가 별도의 제도로 명기되어 

있음에도 불구하고, 정부는 규제샌드박스를 우선허용·사후규제 원칙을 달성하는 방법 중 

하나로 인식하고 있다. 둘째, 가이드라인에 명시되어 있는 것처럼 규제샌드박스가 우선허

용·사후규제 원칙을 달성하는 방법이라고 한다면, 법률상 우선허용·사후규제를 달성하는 

방법에 규제샌드박스가 포함되어야 한다. 그러나 행정규제기본법 제5조의2에 제시된 네 

가지 방법에는 규제샌드박스가 포함되어 있지 않을뿐만 아니라, 가이드라인에도 규제샌

드박스는 우선허용·사후규제의 네 가지 방법과 별개의 제도로 명시되어 있다. 따라서, 포

괄적 네거티브 규제혁신 추진체계 상 불일치 해소를 위해서는 포괄적 네거티브와 규제샌

드박스를 별개의 규제혁신 방식으로 분리하거나, 규제샌드박스를 우선허용·사후규제를 

달성하는 제5의 방법으로 포함시켜야 한다. 

전자의 방법을 택할 경우, 포괄적 네거티브는 규제를 유연하게 만드는 방법으로 구체

화하고 규제샌드박스는 근거기반·실험적 규제개혁 도구 중 하나로 발전시킬 수 있다. 후

자의 방법을 택할 경우, 포괄적 네거티브를 곧 우선허용·사후규제라고 정의한 후 우선허

용·사후규제를 달성하는 추가적 방법으로 규제샌드박스를 포함시킬 필요가 있다. 두 가

지 방법 중 본 논문에서 제시하는 방법은 전자다. 보다 유연한 규제체계로 전환하는 방법

은 현행 규제를 더좋은 규제로 바꾸기 위해서 고려해야 할 요소에 관한 내용인 반면, 규

제샌드박스 제도는 규제를 바꾸어야할 필요성을 증명하는 과정이기 때문이다. 규제샌드

박스로 지정되어 서비스가 안전성과 혁신성을 확보하고 있다는 점이 증명되면 정부는 해

당 규제를 개선해야 한다. 이 때 규제를 보다 유연하게 개선할 수 있는 방법 중 하나가 
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유연한 규제고 포괄적 네거티브다. 반면 규제샌드박스는 마치 사전허용·사후규제처럼 보

이지만 규제를 네거티브화하는 것과 별도의 과정으로 보아야 한다.

2. 포괄적 네거티브 규제개혁 현황 : 스마트 모빌리티, 바이오헬스, 핀테크 

분야

『행정규제기본법』 내 우선허용·사후규제는 입법방식 유연화와 동의어이고, 이는 곧 포

괄적 네거티브를 의미한다는 것을 살펴보았다. 이어서 현 정부가 추진해온 포괄적 네거티

브 전환의 현황을 살펴보자. 문재인 정부가 출범한 이후 스마트 모빌리티, 바이오헬스, 

핀테크 등 3대 분야에서 완료된 포괄적 네거티브 전환과제의 내용을 분석하였다. 신산업 

관련 연구를 진행할 때 가장 큰 어려움 중 하나는 신산업이 무엇을 의미하는 지가 명확하

지 않다는 점이다. 근본적으로 신산업이라는 용어 자체가 시점에 따라 포함하는 산업이 

달라질 수밖에 없다는 한계를 내재하고 있다. 신산업의 범위와 유형을 한정짓는 작업은 

더 어렵다. 시대별로 달라지는 신산업 리스트는 개방형일 수밖에 없다. 예를 들어 현 시

점에서는 인공지능, 빅데이터, 자율주행차, 드론, 지능형 로봇, 스마트 모빌리티 등 신산

업과 관련된 대표적인 기술테마와 서비스를 손꼽을 수는 있겠지만, 그 범위가 어디까지이

고 유형이 총 몇 가지인지를 한정하고 유형화의 근거를 제시하는 데에는 항상 논란이 뒤

따르기 마련이다. 이러한 문제를 해소하기 위해 신산업이라는 용어 대신 4차 산업혁명과 

관련된 기술테마를 사용하기도 하지만, 역시 어떠한 기술이 4차 산업혁명에 포함되는 지

는 합의된 바가 없다(클라우스 슈밥, 2016; 박승빈, 2017). 이렇듯 신산업 유형화에 어

느 정도 자의성이 존재할 수밖에 없다는 점을 고려한다면 특정 분야를 한정지어서 분석

을 진행하는 것이 더 유리할 수 있다. 따라서 본 논문에서는 신산업 관련 상품 및 서비스 

개발이 광범위하게 진행되고 있는 스마트 모빌리티, 바이오헬스, 핀테크 등 3개 분야로 

분석 대상을 한정지었다. 

2017년 5월부터 2020년 4월까지 약 3년 간 규제정보포털(better.go.kr)에 기록된 

포괄적 네거티브 전환과제의 수는 총 97개이며, 2020년 4월 당시 진행 중인 21개 과제

를 제외하면 총 76건의 규제개혁이 완료되었다. 이 중 스마트 모빌리티, 바이오헬스, 핀

테크 등 3개 분야에서는 18건의 규제개혁이 완료된 것으로 나타났다. 스마트 모빌리티 
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연번
신산업 
분류

시행일 과제명 개선방안 제·개정 법령명 소관 부처

1

스마트 
모빌리

티

2018-02
-12

시외･고속버스 운송 
소화물 범위 

네거티브 방식 전환

안전, 공공질서 등을 저해하지 않는 품목* 
외에는 소화물 운송허용

여객자동차운수사업
법 시행규칙 
제40조의2

국토교통부

2
2018-11

-27
배출가스 시료 채취 

재료 범위 확대
XAD-2수지→‘흡착수지’로 개정. 일정기준 

만족시 모두 허용
잔류성 유기오염물질 

공정시험기준
환경부

3 2018-04
-05

연구.실증용 드론에 
한해 수소용기 

우선허용

연구･실증용 드론에 한해 차량용 제조 
기준을 적용하여 우선허용 

무인동력비행장치용 
압축수소 용기의 제조 
및 검사기준에 관한 

기준 제정

산업통상자
원부

4
2018-06

-12
자동차 분류 체계 

유연화

삼륜･사륜전기자동차는 이륜자동차의 
기준도 승용자동차의 안전기준도 맞추기 

어려운바, 차종구분을 유연하게 하는 혁신 
카테고리 도입

자동차관리법 
시행규칙 별표1

국토교통부

5
2018-11

-22
공공목적 드론 비행 

원칙 허용

불법 어업 감독 및 연안관리 등 국가, 
지자체, 공공기관이 ‘공공 목적’으로 긴급 

드론 비행이 필요한 경우 유선통보 후 
비행이 가능하도록 허용

항공안전법 시행규칙 국토교통부

6
2019-01

-01

새로운 형태의 
비행장치 시험비행을 
위한 초경량비행장치 

분류체계 유연화

기존 분류체계 외에 유인드론, 플라잉보드 
등 기타유형을 포괄하여 시험비행이 가능할 

수 있도록 혁신카테고리 신설

*미국, 독일, 중국 등은 PAV(Personal Air 
Vehicle)를 `30년 상용화 운영을 목표로 

개발중

초경량비행장치의 
비행안전을 확보하기 
위한 기술상의 기준

국토교통부

7
2019-09

-26
 경찰드론 활용 범위 

네거티브화

실종자 수색용 드론의 운용목적을 실종자, 
자살기도자, 조난자 수색 뿐아니라 기타 
카테고리인 재해 등 ‘국민의 생명･신체에 

대한 위협이 있을 경우’에도 사용가능하도록 
규정

경찰 무인비행장치 
운용규칙

경찰청 

8
2020-01

-07

옥외광고 표시 
가능한 교통수단 

범위 확대

옥외광고를 표시할 수 있는 교통수단을 
‘도로교통법’상 ‘차’로 개정*

*(예시) 건설기계, 자전거 등도 포함가능

옥외광고물법 시행령 행정안전부

9 바이오
헬스

2018-03
-05

배합사료 제조시 
동물용의약품 사용 

특례 마련

새로운 항생물질제제 및 항균제등의 
사용기준 및 허용량이 있는 경우 검역본부장 

확인 후 사용가능토록 수정

배합사료 제조용 
동물용의약품등 

사용기준

농림축산식
품부

10 2019-01 이식이 가능한 장기 장기등이식윤리위원회에서 심의하여 결정한 장기등이식에 관한 보건복지부

<표 2> 스마트 모빌리티·바이오헬스·핀테크 분야 포괄적 네거티브 전환 과제 목록

분야에서는 8건이, 바이오헬스와 핀테크 분야에서는 각각 5건의 규제가 포괄적 네거티브

로 전환되었다. 18건의 규제개혁 사례 중 법률 개정사례는 단 2건에 불과하다. 이식이 

가능한 장기의 범위를 정한 장기이식법, 의료기기 소프트웨어 변경허가에 관한 의료

기기산업법에서 각각 포괄적 네거티브로 전환이 이뤄진 점을 제외하면, 대부분의 포괄

적 네거티브 전환은 시행령, 시행규칙 또는 고시 수준에서 이뤄졌다(<표 2> 참조). 



포괄적 네거티브에서 유연한 규제로 : 혁신친화적 신산업 규제혁신 원칙의 모색  13

연번
신산업 
분류 시행일 과제명 개선방안 제·개정 법령명 소관 부처

-15 등의 범위
장기 등도 허용될 수 있도록 혁신카테고리 

도입 법률 제4조

11
2019-02

-28

체외진단 의료기기 
즉시 변경허가 대상 

네거티브화

변경허가가 반드시 필요한 ‘중대한 
변경사항’만을 규정, 그 외 사항은 영업자 

자율 변경 후 식약처 보고

의료기기 
허가･신고･심사 등에 

관한 규정

식품의약품
안전처

12
2019-12

-03
방사선 발생장치 
허가절차 간소화

최대 허용량을 기준으로 허가하여, 이보다 
낮은 기기를 생산･판매할 경우 

변경허가없이 자유롭게 생산･판매가능

*기술적 안전성 검토 후 개정안 마련(∼8월)

원자력안전법 시행령
원자력안전

위원회

13
2020-05

-01
의료기기소프트웨어 
변경허가 제도 개선

인공지능･빅데이터를 이용하여 개발･제조된 
첨단의료기기 소프트웨어의 경우 

식약처장이 정하는 중대한 변경허가대상*을 
정하고, 그 외에는 경미한 변경사항으로 

관리

* 사용목적, 작용원리 및 주요 기능 변경

의료기기산업 육성 및 
혁신의료기기 지원법 

제정

식품의약품
안전처

14

핀테크

2017-11
-17

금융기관 제3자 
업무위탁 범위 

탄력적용

금융기관이 혁신적인 금융서비스 도입을 
위하여 제3자(지정대리인)에게 테스트에 
필요한 업무를 위탁할 수 있도록 허용

금융기관의 업무위탁 
등에 관한 규정 금융위원회

15
2019-09

-16
 공사채 유가증권 

범위 확대

5가지 이외에, 전자등록방식으로 발행 
가능한 채권의 범위를 금융위가 고시하는 

채권까지 인정

*(예시) 상품 연계채권, 인플레이션 
연계채권 등

주식･사채 등의 
전자등록에 관한 법률 

시행령
금융위원회

16
2020-01

-07

문화재수리업 등록을 
위한 자본금확인서 

발급기관 확대

은행법 및 보험회사법에 따른 모든 은행 및 
보험회사로 범위를 확대하고, 다양한 기관을 

인정할 수 있도록 기타유형 신설

문화재수리 등에 관한 
법률 시행령

문화재청

17
2019-01

-01
금융기관 고객정보 
클라우드 활용 허용

클라우드 활용 범위를 개인신용정보까지 
확대하되, 금융권 보안수준 및 

관리･감독체계를 강화
전자금융감독규정 금융위원회

18
2019-12

-10
신용조회사실 
통지방식 확대

기타 유형으로 다양한 통지방식 허용

*(예시) 인터넷사이트, 모바일앱, SNS 등

신용정보의 이용 및 
보호에 관한 법률 
시행령 제33조의2

금융위원회

*출처 : 규제정보포털을 참조하여 저자 작성

규제정보포털에는 과제들이 포괄적 네거티브 전환과제라고만 구분되어 있을 뿐, 네 가

지 유형 중에 어느 유형에 해당되는지 여부는 표시되어 있지 않다. 각각의 과제에 대한 

내용분석을 통해 『신산업 네거티브 규제 발굴 가이드라인(제2판)』(관계기관 합동, 2018)

에 설명되어 있는 입법방식 유연화의 네 가지 유형으로 18개 신산업 관련 포괄적 네거티

브 과제를 구분하는 작업을 실시한 결과, 유연한 분류체계가 10건으로 가장 많았고, 포

괄적 개념정의 5건, 네거티브 리스트 2건, 사후규제 1건으로 나타났다(<표 3> 참조).3) 

3) 18건 각각의 개선내용과 유연성 관련 분석의 근거는 <부록>을 참조하시오.
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유형 개수 주요 과제명

네거티브 
리스트

2
의료기기소프트웨어 변경허가 제도 개선, 체외진단 의료기기 즉시 변경허가 대상 네
거티브화

포괄적 
개념정의

5
시외･고속버스 운송 소화물 범위 네거티브 방식 전환, 배출가스 시료 채취 재료 범
위 확대, 공사채 유가증권 범위 확대, 문화재수리업 등록을 위한 자본금확인서 발급
기관 확대, 금융기관 제3자 업무위탁 범위 탄력적용

유연한 
분류체계

10

연구.실증용 드론에 한해 수소용기 우선허용, 자동차 분류 체계 유연화, 공공목적 드
론 비행 원칙 허용, 새로운 형태의 비행장치 시험비행을 위한 초경량비행장치 분류
체계 유연화, 경찰드론 활용 범위 네거티브화, 옥외광고 표시 가능한 교통수단 범위 
확대, 배합사료 제조시 동물용의약품 사용 특례 마련, 이식이 가능한 장기 등의 범
위, 금융기관 고객정보 클라우드 활용 허용, 신용조회사실 통지방식 확대

사후규제 1 방사선 발생장치 허가절차 간소화

계 18

<표 3> 규제정보포털 내 입법방식 유연화 유형별 규제개선 완료과제(스마트 모빌리티, 바이오헬스, 핀테크 분야)

*출처 : 저자 작성

대표적인 사례에 대한 검토를 통해 실제 규제개혁이 어떻게 이뤄졌는지를 살펴보자. 

식약처가 추진한 “의료기기 소프트웨어 변경허가제도 개선”은 포지티브 리스트에서 네거

티브 리스트로 전환된 대표적인 사례다. 변경 이전에는 의료기기 허가사항 변경시 경미한 

변경의 경우에도 식약처장의 허가가 필요했다(『의료기기법』 및 시행규칙 상 변경허가 조

항). 인공지능이나 빅데이터를 이용하여 개발된 첨단의료기기 소프트웨어의 경우에는 주

기적인 업데이트가 필수적인데, 이 경우 업데이트시마다 식약처장의 허가를 받아야 하는 

불편함이 발생할 수밖에 없다. 이에 식약청은 신규 제정한 『의료기기산업 육성 및 혁신의

료기기 지원법』에서 식약처장이 정하는 중대한 변경허가 대상을 정하고 그 외에는 경미

한 변경대상으로 간주하여 보고의무만 부여하였다. 보고만 하면 변경허가 또는 변경인증

을 받은 것으로 간주한 것이다. 중대성 여부와 관계없이 모든 변경사항에 허가가 필요하

였던 포지티브 리스트에서 중대한 변경허가 대상만을 열거하고 열거되지 않은 모든 사항

은 경미한 사항으로 처리하는 네거티브 규제로 전환된 동시에 전부허가제에서 부분허가·

부분신고로 변경되었다.

이와 유사하게 “체외진단 의료기기 즉시 변경허가 대상 네거티브화”에서도 변경허가를 
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연번
신산업 
분류

과제명 
정부 

분류기준
규제유연성 관련

1

스마트 
모빌리

티

시외･고속버스 운송 소화물 
범위 네거티브 방식 전환 포괄적 

개념정의

포지티브 리스트 → 포괄적 포지티브 리스트(포괄적 
개념정의)

2
배출가스 시료 채취 재료 범위 

확대
수단기반 → 성과기반(포괄적 개념정의)

3
연구.실증용 드론에 한해 

수소용기 우선허용

유연한 
분류체계

포지티브 리스트 → 포괄적 포지티브 리스트(기존 
기준 준용)

4 자동차 분류 체계 유연화
포지티브 리스트 → 포괄적 포지티브 

리스트(분류체계 추가)

5 공공목적 드론 비행 원칙 허용
포지티브 리스트 → 포지티브 리스트(분류체계 

추가)

6

새로운 형태의 비행장치 
시험비행을 위한 

초경량비행장치 분류체계 
유연화

포지티브 리스트 → 포괄적 포지티브 
리스트(분류체계 추가)

7
 경찰드론 활용 범위 

네거티브화
규제공백 → 포지티브 리스트

8
옥외광고 표시 가능한 
교통수단 범위 확대

포지티브 리스트 → 포지티브 리스트(단순항목추가)

9
바이오
헬스

배합사료 제조시 동물용의약품 
사용 특례 마련

유연한 
분류체계

포지티브 리스트 → 포괄적 포지티브 리스트(포괄적 
항목추가)

받아야 하는 중대한 변경사항을 열거함으로써(『의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규

정』 제19조제4항제4호) 이에 포함되지 않는 사항은 경미한 변경사항으로 간주하고 허가

대상에서 제외하였다. 개정 이전의 의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정』에서는 체

외진단 의료기기의 허가받은 사항에 변경이 있을 경우에는 변경허가를 받아야 했고 허가

가 나오기까지는 최대 60일이 소요되었다. 예외적으로 사전 허가를 받지 않아도 되는 경

미한 사항의 범위를 10가지로 열거해놓았으나, 여기에 포함되지 않을 경우에는 안전성과 

유효성에 영향이 없는 단순 기능 변경이더라도 별도의 변경허가를 거쳐야 했다. 포지티브 

리스트에서 네거티브 리스트로 전환된 사례라고 할 수 있다. 또한 위의 사례와 마찬가지

로 새로 열거된 중대한 변경사항들은 기존의 허가제가 유지되었고 이에 포함되지 않은 

경미한 사항은 단순 신고제로 변경되었으므로 전부허가제에서 부분허가·부분신고로 변경

되었다고 할 수 있다. 

<표 4> 스마트 모빌리티·바이오헬스·핀테크 분야 포괄적 네거티브 전환과제의 유연성 분석
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연번
신산업 
분류

과제명 
정부 

분류기준
규제유연성 관련

10 이식이 가능한 장기 등의 범위
포지티브 리스트 → 포괄적 포지티브 리스트(포괄적 

항목추가)

11
체외진단 의료기기 즉시 

변경허가 대상 네거티브화
네거티브 
리스트

포지티브 리스트 → 네거티브 리스트
전부허가 → 부분허가·부분신고

12
방사선 발생장치 허가절차 

간소화
사후규제 사전개입 → 병행개입

13
의료기기소프트웨어 변경허가 

제도 개선
네거티브 
리스트

포지티브 리스트 → 네거티브 리스트
전부허가 → 부분허가·부분신고

14

핀테크

금융기관 제3자 업무위탁 범위 
탄력적용

포괄적 
개념정의

네거티브 리스트 → 네거티브 리스트(포괄적 항목 
추가)

15  공사채 유가증권 범위 확대
포지티브 리스트 → 포지티브 리스트(분류체계 

열거, 포괄적 위임, 재량권 확대, 허가)

16
문화재수리업 등록을 위한 

자본금확인서 발급기관 확대
포지티브 리스트 → 포지티브 리스트(포괄적 

개념정의, 조건부 허가)

17
금융기관 고객정보 클라우드 

활용 허용 유연한 
분류체계

포지티브 리스트 → 포지티브 리스트(포괄적 
항목추가, 조건부 허용)

18 신용조회사실 통지방식 확대
포지티브 리스트 → 포괄적 포지티브 리스트(포괄적 

항목추가)

*출처 : 저자 작성

다음으로는 사후규제로 분류한 “방사선 발생장치 허가절차 간소화” 과제를 살펴본다. 

원자력안전위원회 소관 규제지만, 방사선 발생장치 중 다수가 병원에서 사용하는 엑스선 

장비라는 점에서 바이오헬스(의료기기 관련) 관련 규제로 분류하였다. 변경 이전의 규제

에 의하면 사업자는 방사선 발생장치 용량별로 허가를 받고 생산 및 판매해야 했다. 예를 

들어, 용량이 다른 5개의 방사선 발생장치 생산자는 5개의 허가신청서를 제출하고 각각 

허가를 받아야 했던 것이다. 원자력안전위원회는 『원자력안전법 시행령』 개정을 통해 엑

스선 발생장치의 경우, 사업자가 생산하려는 장치 중 최대 용량을 기준으로 허가를 내주

고 그 이하 범위에서는 자유롭게 생산하도록 허용하였다. 이는 곧 최대 용량을 기준으로 

허가를 받은 사업자는 그 이하 범위에서 생산·판매하는 엑스선 발생장치에 대해서 사전

허가가 필요없고 사후적인 검사만 받으면 된다는 것을 의미한다. 모든 용량의 엑스선 발

생장치 생산·판매에 있어 사전허가와 사후검사를 받아야 하는 규제에서 최대 용량의 장

치만 사전허가를 받고 나머지 모든 용량의 장치에 있어서는 사후검사만 받는 규제로 전
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환된 것이다. 따라서 엄밀하게 구분한다면 사전개입과 사후개입이 혼재하고 있는 병행개

입으로 변경되었다고 할 수 있다. 

포괄적 개념정의로 분류될 수 있는 사례 중 “공사채 유가증권 범위 확대” 과제는 포지

티브 리스트에서 개념속 범위가 증가하여 포괄적 개념정의로 분류하였으나, 그 내용을 보

면 다양한 측면에서 유연성이 확대된 경우다. 『공사채 등록법』에서는 실물을 발행하지 않

고 장부상 등록 발행할 수 있는 채권의 범위가 지방채, 특수채, 사채, 외국법인 등 발행

채, 양도성 예금증서 등 5가지로 제한되어 있었기 때문에 전자등록방식으로 발생할 수 

있는 채권이 한정되었다. 2019년 9월 『공사채 등록법』이 폐지되고 『주식ㆍ사채 등의 전

자등록에 관한 법률』 (약칭 전자증권법)이 시행되면서 금융위원회는 전자등록방식으로 

발행가능한 채권의 범위를 15가지로 열거하는 동시에, 신종채권의 등장을 대비하여 신속

한 개정이 가능하도록 시행령 및 고시로 위임근거를 마련하였다. 이는 기존의 포지티브 

리스트에서 개념속 항목을 추가한 포괄적 개념정의로 전환하고, 금융위원회가 고시개정

을 통해 신종채권 등장에 대비할 수 있도록 하였다는 점에서 규제기관의 재량권을 확대

한 동시에, 전자등록업의 허가를 지속유지하고 있다고 평가할 수 있다. 

유사한 방식으로 18개 과제의 유연성을 분석한 결과는 <표 4>와 같다. 절대 다수를 

차지하는 유연한 분류체계 과제들은 대부분 포괄적 분류체계를 단순 추가한 사례들이었

다. 스마트 모빌리티, 바이오헬스, 핀테크 분야 포괄적 네거티브 전환 과제에 대한 분석

을 통해 입법방식 유연화를 통해 신산업 규제를 추진하는 것과 관련해서 몇 가지 문제점

을 파악할 수 있다. 

첫째, 우선허용·사후규제 원칙을 달성하기 위한 방법으로 네거티브 리스트, 포괄적 개

념정의, 유연한 분류체계, 사후규제 등 네 가지 유형이 제시되어 있지만, 각각의 유형들

이 입법방식의 유연화를 달성하는 데 있어 동등한 중요도를 지닌다고 보기 어렵다. 예를 

들어, 기존의 허가목록에 포함되어 있지 않은 유형을 추가하기 위해 ‘위원회의 심의를 거

쳐 소관부처 장관이 허가한 것’이라는 새로운 유형을 추가하는 것은 금지되는 항목을 열

거함으로써 네거티브 리스트로 전환하는 것보다 덜 유연하다고 보아야 한다. 비록 새로운 

유형이 추가됨으로써 기존의 목록에 포함되어 있지 않은 상품이나 서비스 출시의 길이 

열렸으나, ‘위원회 심의’와 ‘소관부처의 허가’라는 허들이 두 개나 추가되었기 때문이다. 

경우에 따라 규제가 더 경직된 것으로 볼 수도 있다. 18건 중 15건을 차지하고 있는 포
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괄적 개념정의나 유연한 분류체계의 대부분은 여전히 포지티브 리스트를 유지하면서 개

념속 분류 등을 단순 추가한 것이므로 포괄적 포지티브라고 부르는 것이 보다 정확해보

인다. 포지티브 리스트를 네거티브 리스트로 바꾸는 것은 포괄적 개념정의를 추가했지만 

여전히 포지티브한 리스트로 바꾸는 것보다 규제를 더 유연하게 만든다. 앞서 사후규제 

사례로 제시된 “방사선 발생장치 허가절차 간소화”의 경우도 규제개선 이후에 사전개입

과 사후개입이 혼재하고 있는 병행개입 상태로 변경되었을 뿐, 전면적인 사후개입으로 변

경된 것은 아니다. 따라서 유연화 방식 내에서 보다 유연한 규제로의 전환방법과 보다 덜 

유연한 규제로의 전환방법을 구분할 필요가 있다. 

둘째, 18건의 개선완료 과제 중 네거티브 규제로의 전환이 2건, 사후규제로의 전환이 

1건에 불과하다는 점은 입법방식 유연화를 통한 포괄적 네거티브로의 전환이라는 신산업 

규제개혁 추진의 성과가 부실하다는 한계를 보여준다. 포괄적 네거티브 개선의 핵심은 포

지티브 리스트에서 네거티브 리스트로의 전환이다. 사례의 수가 보다 풍부하지 못한 아쉬

움이 있지만, 5건의 사례 중 네거티브 리스트로 전환 2건, 사후규제로 전환 1건을 보여

준 바이오헬스 분야가 핀테크나 스마트 모빌리티 분야보다 포괄적 네거티브로 전환을 충

실하게 수행했다고 볼 수 있다. 포괄적 개념정의 사례와 유연한 분류체계 사례에서 확인

가능한 것은 개념정의가 포괄적으로 변하던 혁신적 분류체계가 추가되건 상관없이 대부

분의 경우 포지티브 리스트가 그대로 유지되고 있다는 점이다. 현행 포괄적 네거티브 규

제개선의 개념틀 하에서는 네거티브 규제로의 전환을 온전히 평가하기 힘들다. 

셋째, 규제를 유연하게 만드는 방법에는 입법방식 유연화에서 제시된 네 가지 방법 외

에도 다양한 방법이 존재한다는 점이 확인되었다. <표 4>의 규제 유연성 관련 항목은 해

당 규제개선과 관련해서 입법방식의 유연화 이외에도 규제가 유연해지는 것과 관련성이 

있다고 판단되는 내용이 포함되어 있다. 식약처가 추진한 “의료기기 소프트웨어 변경허

가제도 개선” 사례는 포지티브 리스트에서 네거티브 리스트로 전환을 보여주는 대표적인 

사례지만, 전부허가제에서 부분허가·부분신고제로 변경된 사례기도 했다. 금융위의 “공

사채 유가증권 범위 확대” 규제개혁에서 주목해야 할 점은 포괄적 개념정의로의 전환이

라기보다는 전자등록업의 허가제가 계속 유지되면서 허가를 내주는 규제기관의 재량권이 

대폭 확대되었다는 점이다. 위의 가상의 사례에서 ‘위원회의 심의를 거쳐 소관부처 장관

의 허가를 받아야 한다.’라는 조항을 ‘소관부처에 신고한 후 위원회의 사후 점검을 받을 
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수 있다.’는 조항으로 바꾸는 것은 단순히 유연한 분류체계를 추가한 것 이상의 의미를 

지닌다. 허가제에서 신고제로 바뀌면서 진입규제의 강도가 줄어들었고, 사전심의에서 사

후점검으로 바뀌면서 규제개입의 시점이 달라졌으며, 위원회의 사후 점검시 규제기관의 

재량권이 발휘될 여지와 규제소통의 가능성이 높아졌다. 

III. 유연한 규제

2장에서의 논의를 종합하면 포괄적 네거티브 규제개혁과 관련한 당면과제를 네 가지로 

정리해볼 수 있다. 첫째, 규제개선을 통해 해당 규제가 유연하게 바뀌는 정도의 차이를 

고려해야 하고, 둘째, 입법방식 유연화 외에도 규제를 유연하게 만들 수 있는 다양한 방

법을 고안해야 하며, 셋째, 신산업 규제개혁을 보다 적절하게 평가할 수 있는 방법을 고

안해야 한다. 이에 더해 포괄적 네거티브 원칙을 규제샌드박스와 구분해서 바라볼 필요도 

있다. 3장에서는 이러한 당면과제를 해결할 수 있는 신산업 규제개혁의 원칙에 대해서 

모색해보기로 한다.

1. 유연한 규제 : 개념 및 특성

빠르게 진행되는 혁신의 속도와 규제환경의 변화에 대응하기 위해 규체체계가 민첩해

지고 유연해져야 한다는 데에는 정부와 학계 모두 큰 이견이 없는 듯하다. 그러나 앞에서 

살펴보았듯이 포괄적 네거티브 규제가 이러한 목적을 달성할 수 있는 적절한 규제개혁 

원칙인가에 대해서는 의문이 든다. 

근본적으로 고려해야 할 사항은 ‘유연한 규제’가 무엇을 의미하는가라는 점이다.4) 그

간 다양하게 발전해온 규제전략이 공통적으로 제기하는 문제는 명령통제형

(command-and-control) 규제가 너무 경직되어 있고(rigid), 법률주의적(legalistic)

4) Hong et al.(2021)은 유연한 규제가 갖추어야 할 조건으로 피규제자의 선택지 증가여부, 규제목적의 달성여부, 

규제거버넌스의 고려여부 등을 제시하고 있다. 본 논문은 이를 보다 세분화하여 유연한 규제가 선택의 증가와 관련

있고, 이 때의 선택은 피규제자에 초점을 맞추어야 하며, 선택에는 규제목적의 달성이라는 조건이 붙어야 하고, 규

제 거버넌스 전반에 걸쳐 선택을 증가시킬 수 있는 방법을 고려해야 한다는 네 가지 조건으로 구체적으로 발전시켰

다는 점에서 차이가 있다. 
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이라는 것이다(Ford, 2017: 84). 명령통제형 규제란 기업 및 개인이 해야 하는 것과 하

지 말아야 할 것을 규정으로 정해놓고 이를 위반시 제재를 통해 통제하는 방식을 의미한

다(Sinclair, 1997: 534). 피규제자가 준수해야 하는 강제적 기준을 정한다는 의미에서 

명령(command)이며, 이를 제재를 통해 규율한다는 의미에서 통제(control)다. 이러한 

방식은 구속력을 지니는 법준수 의무를 피규제자에게 부과하고 이를 지키지 않았을 경우 

처벌한다는 단순명료한 기준을 제시하고 있다는 점에서 국가의 신속하고 단호한 규제행

위를 가능케 한다. 또한 피규제자들이 지켜야 할 사항을 구체적이고 정확하게 알려준다는 

장점도 지닌다(박두용 외, 2010; 이종한 2013). 명령과 통제가 규제를 구성하는 중요 요

소라는 점은 부인하기 힘들지만 규제의 전부는 아니다. 실제로 규제실무에서 명령통제형 

규제는 규제의 경직성, 피규제자의 규제회피 동기 양산, 과도한 준수비용 등 다양한 문제

점을 노정해왔다(Sinclair, 1997). 이에 다수의 규제기관과 규제이론가들은 억제책

(deterrence)에 입각한 명령통제형보다 더욱 효율적·효과적으로 피규제자의 순응을 확

보할 수 있는 방법을 고안하기 위해 노력해왔던 것이다. 

경직되어 있는 규제를 보다 유연하게 만드는 것을 규제 유연화의 방향이라고 한다면, 

명령통제형의 대안으로 제시되어온 다양한 규제전략과 이론들은 모두 일정정도 규제 유

연화를 지향하고 있다고 할 수 있다. 그러나 이 때 유연화가 무엇을 의미하는 지를 명확

히 밝히는 것은 쉬운 일이 아니다. 명령통제형 규제의 대안으로 제시되어 온 이론들은 각

기 다른 명칭―예를 들어, 응답적(responsive), 스마트(smart), 메타(meta), 리스크기

반(risk-based), 원칙중심(principles-based), 성찰적(reflexive) 등―을 사용하고 있

고, 각각에 내포되어 있는 유연성 개념이 정확히 일치하지는 않기 때문이다. 유연한 규제

를 정의내릴 때 고려해야 할 쟁점이 몇 가지 있다.

첫째, 경직된 것과 유연한 것을 구분하는 기준에 대한 고려다. 유연한 규제의 개념을 

본격적으로 발전시키고자 한 기존 연구들에서는 유연성의 핵심을 선택(choice)으로 바

라본다. 규제 유연성(regulatory flexibility)을 피규제자가 지닌 선택의 폭(degree of 

choice)을 제한하는 정도라고 바라보거나(Bennear and Coglianese, 2013), 규제요

건을 충족시키는데 있어 피규제자에게 주어지는 자유의 정도라고 정의하는 것

(Ramanathan et al., 2018)이 대표적이다. 특정한 선택지(option)를 고수하기 때문

에 경직된 것이다. 경직된 것을 유연하게 만드는 것은 복수의 선택을 허용한다는 의미이
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며, 이는 곧 선택을 할 수 있는 자유를 허용하는 것과 관계된다. 이렇게 본다면 규제를 

유연하게 만드는 것, 다시 말해 유연한 규제는 근대 자유주의의 핵심적 교의인 선택의 자

유(freedom of choice)와 밀접한 연관이 있다. 자유주의에서 자유는 행위에 대한 외부

적 간섭이 없는 불간섭(non-interference) 상태를 의미하므로(Berlin, 1969; Pettit, 

1997; Carter, 2008), 법과 규제는 개인의 자유에 대한 대표적인 외부적 간섭으로 간주

된다.5) 따라서 특정한 행위만을 허용하는 경직된 규제는 그 외의 행위들을 불허하기 때

문에 선택의 자유를 제한할 수밖에 없다. 이 때 규제를 보다 유연하게 만드는 것은 허용

되는 행위를 보다 다양하게 함으로써 보다 많은 선택의 자유를 부여하는 것을 의미한다. 

둘째, 선택의 다양성을 누구의 입장에서 정의해야 하는가의 문제다. 규제가 유연해질 

때 다양한 선택은 규제자에게도, 피규제자에게도, 제3의 이해관계자에게도 주어질 수 있

다. 규제집행을 유연하게 해야 한다는 응답적 규제(Ayres and Braithwaite, 1992; 

Braithwaite, 2002; 2012)나 규제집행권한이 다양하게 위임되어야 한다는 스마트 규

제(Gunningham and Grabosky, 1998)는 규제자의 선택을 다양하게 만드는 것의 중

요성을 강조한다고 할 수 있다. 그러나 규제를 유연하게 만듦으로써 누군가의 선택이 증

가하는 것에 유연화 개념의 초점을 맞춰야 한다면, 그 누군가는 규제자보다 피규제자가 

되는 것이 옳다. 앞서 언급한 것처럼 규제 유연화가 자유주의적 사고라면 결국 개인의 자

유를 확장하는 것, 다시 말해 개인에게 주어진 선택지(choices)를 늘리는 것이 그 핵심

이 되어야 하기 때문이다. 경직된 규제에서 유연한 규제로 바뀌는 것의 핵심은 피규제자

의 선택지가 늘어나는 것이며, 이는 곧 규제자의 태도, 행위, 전략 또는 정책에 있어 변화

를 수반한다.

셋째, 피규제자의 선택에 조건을 부여할 필요가 있다. 유연한 규제를 피규제자의 선택

을 다양하게 만드는 것이라고 정의내리면, ‘피규제자에게 주어진 선택지가 늘어나면 규제

가 유연한 정도 또한 커진다.’는 명제를 받아들이는 것이 된다. 이를 무조건적으로 수용

하는 것이 옳은가? 그렇지 않다. 규제시스템이 매우 허약한 국가를 예로 들어보자. 이러

한 국가는 체계적인 규제법령을 갖추지 못하거나 규제를 효과적으로 집행할 자원이 부족

한 경우가 많다. 규제준수에 대한 압박도 미비할 수 있다. 그 결과 피규제자들은 규제준

5) 규제는 개인에 대한 국가의 간섭(interference)이자 자유를 파괴하는 것(destructive of liberty)이며 자유를 창

조하는 모든 법은 동시에 자유를 폐기한다는 벤담(Bentham)의 주장이 대표적이다(Pettit, 1997: 45). 
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수와 관련한 어떠한 외부적 압력도 받지 않을 것이다. 규제국가(regulatory state)의 발

전수준이 매우 낮은 국가들에서 이러한 경우가 종종 발생할 수 있다(Berliner and 

Prakash, 2014). 이 때 규제준수 여부는 전적으로 피규제자들의 규제준수 의지에 달려

있다. 그러나 이러한 경우를 일컬어 규제의 유연성이 높다고 하기는 힘들다. 즉, 피규제

자에게 선택지가 많이 주어진다고 해서 반드시 규제유연성이 크다고 말하기 힘들다는 것

이다. 이론적으로 피규제자에게 주어진 규제준수 관련 선택의 폭은, 규제를 지키지 않는 

것부터 ‘규제에서 요구하는 그 이상(beyond compliance)’을 행하는 리더

(Gunningham et al, 2004: 308)가 되는 것까지 매우 다양하다고 할 수 있다. 따라서 

유연한 규제는 피규제자가 택할 수 있는 모든 선택지를 허용하는 것이 아니라 ‘규제의 목

적을 달성한다는 조건 하에서’ 다양한 선택지를 허용하는 것이 되어야 한다. 

네 번째 쟁점은 이러한 규제 유연화의 목적을 달성하기 위하여 무엇을 유연화해야 하

는가라는 점이다. 앞서 포괄적 네거티브 전환과제의 분석을 통해 입법방식 유연화의 네 

가지 유형으로는 설명하기 어려운 사안들이 존재한다는 점이 밝혀졌다. 허가제에서 부분

허가·부분신고제로 변경된 것처럼 진입규제의 강도가 변경된 사례, 규제기관의 재량권이 

확대되거나 발휘될 여지가 높아진 사례, 규제개입의 시점이 달라진 사례, 규제소통의 가

능성이 높아진 사례 등 다양한 측면에서 유연성이 달라질 수 있다. 진입규제가 사전허가

에서 신고제로 바뀐다면 피규제자의 부담이 줄어들 뿐만 아니라, 피규제자가 선택할 수 

있는 옵션도 늘어날 수 있다. 규제기관의 재량권이 확대된다면 규제목적을 달성한다는 조

건 하에서 피규제자의 규제준수 방법이 다양하게 허용될 수 있다. 규제소통의 가능성이 

높아진다면 규제를 집행하는 데 일방적인 의사소통보다 피규제자의 의견을 청취하는 쌍

방향적 소통이 가능해질 수 있고 피규제자의 의견과 주장이 받아들여질 여지도 커질 수 

있다. 사후점검처럼 규제가 피규제자의 행위에 개입하는 시점이 행위발생 사후에 발생한

다면 사전에 개입하는 것보다 선택지가 커질 것이다. 

이를 종합하자면, 유연한 규제는 ‘규정구조(rule structure), 집행구조(enforcement 

structure), 규제피드백(regulatory feedback) 등 규제거버넌스의 모든 측면에서 규제

목적을 달성하는 피규제자의 선택을 다양하게 만드는 것’이라고 정의할 수 있다. OECD

는 규제를 디자인하는 것에서부터, 규제를 이행 및 집행하고, 현 규제를 수정하고 새로운 

규제를 개발하는 것까지의 일련의 과정을 규제거버넌스주기(regulatory governance 
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요소 하위요소
규제 유연성 낮음 규제 유연성 보통 규제 유연성 높음

지표 내용 지표 내용 지표 내용

규정

구조

진입규제

(Licensing 

regime)

인허가

사업을 위해 사전에 

규제기관의 승인 또는 

허가를 받아야 함

(인허가, 금지, 면허 

등)

조건부 

허용

규제기관의 사전승인이 

불필요하며 특정조건을 

맞출 것을 요구

(등록, 신고 등)

정보제공

제한이나 

의무부과없이 

정보공개 의무만 

부과

(규제기관에 

정보제공 또는 

정보공개)

지시의 유형

(Type of 

command) 

수단

기반

행위가 특정한 수단을 

이용해야만 

규제순응으로 인정

관리

기반

행위가 목표나 수단이 

아닌 특정한 

관리과정을 준수하면 

규제순응으로 인정

성과기반

행위결과가 일정한 

성과목표를 달성하면 

규제순응으로 인정

(포괄적 개념정의 등)

지시의 구체성

(Specificity 

of 

command)

규정기

반 

행위가 원칙보다 

세부규정을 준수한 

것이 확인되면 

순응으로 인정

혼합형
원칙준수와 규정준수가 

혼재
원칙기반

행위가 세부규정보다 

원칙에 부합한다면 

순응으로 인정

규정방식

(Listing)

포지티

브 

리스트

열거한 사항만 허용

포괄적 

포지티

브 

리스트

허용 가능한 유형이나 

개념을 포괄적으로 

열거

(포괄적 개념정의, 

유연한 분류체계)

네거티브 

리스트

금지사항만 열거하고 

나머지는 허용

cycle)라고 불러왔다(OECD, 2011: 74). 이러한 규제거버넌스 시각에서 접근한다면, 

규정이 쓰여지는 방식, 규정이 집행되는 방식, 규정이 검토되고 재설계되는 방식 등 규제

의 생애 전 주기에 걸쳐서 유연성을 증가시키는 것이 가능하다. 따라서 신산업 규제개혁

의 원칙은 단지 입법방식을 유연화하는 것에 그쳐서는 안되며, 규제체계 또는 규제거버넌

스의 유연화가 되어야 한다.

2. 유연한 규제의 분류체계

이상의 논의를 바탕으로 규제체계 혹은 규제거버넌스를 유연하게 만들 수 있는 다양한 

방법을 <표 5>와 같이 정리할 수 있다. 

<표 5> 유연한 규제(Flexible regulation) 분류체계
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요소 하위요소
규제 유연성 낮음 규제 유연성 보통 규제 유연성 높음

지표 내용 지표 내용 지표 내용

개입시점

(Interventio

n timing)

사전

개입

행위에 선행하는 

규제기준 적용이나 

예방적 차원의 

규제개입

병행

개입

사전개입과 사후개입 

요소가 혼합되어 

규제개입

사후

개입

행위결과에 따른 

규제기준의 적용, 

또는 시정, 제재단속 

차원의 규제개입

집행
구조

행위교정수단
(Method of 
behavior 

modificatio
n)

일탈자 
중심 
전략

형사 처벌 위주의 
응보적 접근

단계적 
처벌

형벌과 행정적･금전적 
제재 수단을 혼용. 
징벌적 처벌 위주

순응자 
중심 
전략

피규제자의 순응성과 
및 태도에 따라 

제재와 인센티브를 
응답적으로 적용하는 

결과주의적 접근

집행권한
(Regulatory 
authority)

단독
집행

전통적인 정부기관의 
일방적인 집행 보장

공동
집행

집행권한은 정부가 
보유하지만 피규제자 
또는 이해관계자의 

집행참여 
보장(메타규제, 
공동규제 등)

자율집행

피규제자나 
이해관계자의 

책임하에 자율적 집행 
보장

집행재량권
(Regulator’s 
discretion)

재량권 
없음

집행기관의 문제해결을 
위한 재량권에 대한 

명시적 보장장치 없음

제한적 
보장

제한적 범위에서 재량권 
명시적으로 보장

명시적 
보장

집행기관의 재량권을 
명시적으로 보장

규제
피드
백

규제소통
(Regulatory 
communicat

ion)

소통 
미비

규제문제에 대한 
집행기관-피규제자 간 
직접적 소통 채널 미비

형식적 
소통

규제문제에 대한 
집행기관과 직접적 
소통채널 비활성화, 

일방적 소통

실질적 
소통

규제문제에 대한 
집행기관과 직접적 
소통채녈 활성화, 

양방향 소통

구제절차
(Complaint 
channel)

구제절차 
부재

규제 또는 집행불만에 
대한 구제절차를 

마련하지 않고 있음

형식적 
구제절차

구제절차가 형식적으로 
존재

구제절차
의 

실질적 
작동

구제절차가 
실질적이고 투명하게 

작동

규제 
제･개정(Regu

latory 
rulemaking)

참여기제 
미비 

이해관계자 참여없이 
규제 제･개정

형식적 
참여보장

규제의 제･개정 시 
형식적인 이해관계자 

참여 

체계적 
참여보장

규제의 제･개정 시 
반복적이고 체계적인 
이해관계자 참여보장

*출처 : Hong et al. (2021)을 저자 수정

명령통제형 규제의 대안을 모색해온 규제전략과 이론들은 규제 목적을 달성하는 방법, 

규제집행, 규제입법, 규제권한 등 다양한 측면에 있어서 특정 방법이나 경로에 집착하지 

않음으로써 유연성을 추구해왔다. <표 5>는 이러한 기존 연구들을 바탕으로 규제거버넌

스 전반에 걸쳐 규제목적을 달성할 수 있는 피규제자의 선택을 넓히는 방법을 정리한 것

이다.
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규정규조의 유연화와 관련해서 가장 먼저 고려될 수 있는 사항은 규제의 강도다. 이종

한·최무현(2004)은 Ogus(1994)가 주장한 규제강도에 따른 규제분류를 우리의 실정에 

맞춰 정보규제, 산출기준, 투입기준, 사전승인 등으로 제시하였으며, 정보규제의 강도가 

가장 낮으며 사전승인이 가장 높다고 보았다. 규제의 강도는 진입규제(licensing 

regime)와 지시의 유형(type of command)이 혼재된 개념이므로 이 둘은 별도로 구

분하는 것이 적절하다. 진입규제의 측면에서 볼 때 사전인허가는 유연성이 가장 낮은 반

면, 정보제공은 가장 높다고 볼 수 있다. 중간수준으로 조건부 허용 또는 사전승인과 등

록이 혼재된 형태가 포함될 수 있다. 투입기준과 산출기준은 진입규제와는 달리 지시의 

유형에 해당되는 내용이다.  특정 수단이나 기술의 채택을 지시하는 수단기반규제

(means-based regulation)에서 규제 목적에 부합하는 결과 산출을 지시하는 성과기

반규제(performance-based regulation)로 전환한다면 다양한 수단과 혁신적인 기술

의 채택을 허용할 수 있다(Majumdar and Marcus, 2001; Coglianese et al. 

2003). 세부규정의 준수를 요구하는 규정중심규제(rules-based regulation)보다는 원

칙에 부합하는 한 피규제자의 행위를 순응으로 인정하는 원칙중심규제

(principles-based regulation)가 더 유연하다(Ford, 2006; Black et al., 2007; 

Black, 2008). 규정방식과 개입시점은 각각 입법방식 유연화에서 네거티브 리스트 및 

사후규제와 관련이 깊다.

집행의 과정을 유연화함으로써 피규제자의 선택을 늘릴 수도 있다. 처벌일변도에서 벗

어나 피규제자의 동기와 순응태도에 맞춰 집행을 응답적으로 시행하는 순응자 중심의 집

행전략은 규정위반자에 대한 처벌보다 규제순응의 확보라는 규제본연의 목적에 충실함으

로써 피규제자의 시행착오나 비의도적 실수를 교정할 수 있는 기회를 부여한다(Ayres 

and Braithwaite, 1992; Braithwaite 2002). 국가가 독점해온 규제집행권한을 매개

자(intermediaries)나 민간기관에 일정정도 위임하는 것은 규제자와 피규제자 간의 거

리를 좁힘으로써 피규제자의 의견이 폭넓게 반영될 여지를 증가시킨다(Gunningham 

and Grabosky, 1998; Abbott et al., 2017). 집행권한을 민간에 (부분적으로) 위임

함으로써 효과적인 규제를 도모해야 한다는 주장은 규제목적 달성을 위한 수단설정을 피

규제자에게 위임함으로써 피규제자의 재량과 선택지를 넓히는 것이다(Parker, 2002; 

Pires, 2011). 



26  규제연구 제29권 제1호 2020년 6월

규제에 대한 피규제자 및 이해관계자의 의견을 수렴하고 규제를 개정하는 단계에서도 

피규제자의 선택확대가 가능하다. 규제자와 피규제자의 소통이 원활히 이뤄지고 있고

(Braithwaite et al., 2007; Heimer and Gazley, 2012; Braithwaite and Hong, 

2015), 불합리하거나 부당한 규제에 대한 구제절차가 확보되어 있다면(Hong and 

You, 2018; Kostadinova, 2015) 피규제자의 선택은 보다 폭넓게 보장될 수 있을 것

이다. 국가가 독점해온 규제정책결정 권한을 민간에 개방하고 의견을 수렴하겠다는 것은 

불합리한 규제나 규제포획을 교정하는 사회적 요구가 반영될 여지를 넓힘으로써 중장기

적으로 피규제자 및 이해관계자의 선택지가 커질 가능성을 높힌다(Braithwaite, 2005; 

Sørensen and Torfing, 2016). 또한 이러한 절차 및 과정에서 중요한 것은 형식적으

로 존재하는 것이 아니라 실질적으로 채널이 작동하고 있는 지 여부다(Braithwaite et 

al., 2007; Heimer and Gazley, 2012).

유연한 규제 분류체계가 지닌 가장 큰 장점은 신산업 규제개혁과 관련해서 규제를 유

연하게 만들 수 있는 대안(alternatives)을 제공해준다는 것이다. 이 분류체계는 규제거

버넌스 전반, 또는 규제 생애 전주기에 걸쳐서 보다 더 유연한 규제와 경직된 규제를 구

분해준다. 분류체계표의 활용을 통해 우리는 특정 분야 규제거버넌스의 유연성이 어느 수

준인지 진단할 수 있으며, 이를 보다 유연하기 만들기 위해서는 어떠한 조치를 고려할 수 

있는지에 관한 안내를 받을 수 있다. 물론 실무적으로 활용하기 위해서는 풍부한 사례를 

곁들이고 보다 쉬운 용어로 풀어 설명하는 등 보다 사용자친화적으로 만들 필요가 있다.

IV. 결론

혁신과 관련한 규제개혁을 규제강화-규제완화의 이분법적 틀로 평가하는 것은 더 이상 

적실하지 않다. 혁신이 지닌 파괴적(disruptive) 효과를 고려할 때, 정부와 규제기관은 

개인과 기업의 혁신적 활동을 장려하는 동시에 부정적 효과를 방지해야 할 의무와 책임

을 지닌다. AI, 빅데이터, IoT, 메타버스, 나노바이오 기술 등 4차 산업혁명으로 통칭되

는 기술발전은 규제가 기반하고 있는 기존 산업구조를 빠르게 해체 및 재구성하고 있다. 

신기술과 빅데이터, 플랫폼이 결합한 다양한 서비스가 출시되면서 개인 맞춤형 시장이 급
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속도로 확산되고 있고, 운전자가 승객이 되는 진정한 모빌리티 혁명이 구현되기까지 오랜 

시간이 걸리지 않을 것으로 보인다. 독점적 성격을 지닌 거대 플랫폼 사업자의 시장지배

력 확대로 인해 전통적 규제기관의 시장견제가 이전처럼 작동하기 어려워지고 있으며, 인

공지능이 보편화되는 시대가 열리면서 데이터를 소유하고 활용할 수 있는 이들과 도태되

는 직업종사자 간의 간극은 점점 커질 것이다. 유발 하라리는 바이오 혁명과 빅데이터 혁

명의 쌍둥이 혁명이 결합하면서 머지않은 미래에 데이터를 소유하지 못한 자들이 사회적

으로 무의미해지는 결과가 도래할 것이라고 경고한다(유발 하라리, 2018). 새로운 규제 

패러다임에 요구되는 목표는 혁신을 장려하면서도 혁신의 파괴적 효과에 효과적으로 대

응하고 인간을 보호하는 것이다. 소비자와 도태되는 이들을 효과적으로 보호하면서도 혁

신을 방해하지 않기 위해서는 기업과 개인의 창의적이고 혁신적 선택을 허용하면서도 규

제 본연의 목적을 흔들림없이 달성할 수 있어야 한다. 

새로운 서비스와 상품의 신속한 시장출시와 파괴적 기술의 부작용으로부터 시민의 안

전확보를 동시에 가능하게 하는 방법으로 본 논문은 규제의 전 생애주기를 고려해 규제

거버넌스 전반을 유연화해야 한다는 주장을 제시했다. 규제를 유연화하는 방법으로 입법

방식, 특히 네거티브 리스트에 초점을 맞추던 기존 연구와 달리 규제 유연화의 개념을 정

의하고 유연화를 달성할 수 있는 체계적 방법을 제시하였다. 신산업 규제 패러다임으로 

한정하여 제시하기는 하였지만, 유연한 규제는 규제거버넌스 전반의 품질을 진단하고 규

제개혁의 방향을 제시하며 개혁의 결과를 평가하는 하나의 지표가 될 수 있다. 본 논문에

서 분석한 스마트 모빌리티, 바이오헬스, 핀테크 분야만을 높고 보더라도 입법방식의 유

연화 외에 다양한 측면에서 유연화가 일어났다는 점을 확인할 수 있다. 혁신적 선택을 보

다 많이 허용할 수 있는 다양한 규제개혁 대안이 있다는 점을 깨닫게될 때 혁신친화적 

규제개혁이 이뤄질 가능성은 보다 높아질 수 있다.

우리나라에서 규제개혁의 역사는 오래되었지만 무엇이 보다 나은 규제인지에 대해서는 

합의보다 이견이 많은 실정이다. 규제를 완화하고 기업의 부담을 줄이는 것이 규제개선의 

최우선 가치처럼 여겨지기도 하지만, 친기업적인 규제정책으로 인한 규제포획의 폐해도 

만만치 않다. 또한 기업에 부담이 되더라도 안전을 확보하기 위하여 규제를 강화해야 한

다는 요구는 지금까지도, 앞으로도 사라지지 않을 것이다. 유연한 규제 또는 규제유연화

는 규제완화 또는 강화라는 일차원적 평가기준을 넘어 규제거버넌스 전반의 개선에 대한 
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평가를 가능하게 해주는 다차원적 개념이다. 대부분의 국가에서 규제개혁의 역사는 규제

의 유연성을 확대하는 방향으로 이루어졌다고 할 수 있다. 일반적으로 규제의 폐지 또는 

규제기준이나 규제요건의 완화를 규제완화(deregulation)라고 하며, 이러한 규제완화의 

핵심 중 하나는 규제유연성의 확대에 있다. 그러나 규제유연화는 규제완화와 질적으로 다

르다. 규제유연화는 단지 기준이나 요건의 완화만을 의미하는 것이 아니기 때문이다. 규

제완화의 핵심적 수단 중 하나는 불필요하거나 불합리한 규제의 폐지(red tape 

cutting)다. 영국에서 2015년까지 시행되었던 ‘One-In, One-Out’ 또는 ‘One-In, 

Three-Out’이나, 미국 트럼프 행정부 출범이후 시행되었던 ‘Two for One Rule’처럼 

신규 규제의 도입시 기존 규제의 폐지를 골자로 한 규제개혁은 규제유연성의 확대와 관

계가 없다. 보다 유연한 규제로의 전환은 규제의 질적인 변화를 의미하는 것이지, 양적인 

축소 또는 폐지를 의미하는 것이 아니다. 유연한 규제로의 전환은 규제의 전체 생애주기

를 포괄하여 규제목표를 달성하기 위한 피규제자의 자유로운 의사결정을 최소한으로 제

약하면서 규제순응을 위한 선택의 폭을 확대하는 것을 의미한다. 또한 유연한 규제는 획

일적인 처방에서 벗어나 맥락에 민감하고, 동태적이며, 주어진 상황의 필요에 적합한 규

제수단으로 볼 수 있다. 따라서 규제유연화 또는 보다 유연한 규제로의 개혁과 규제를 줄

이는 탈규제 간의 차이를 구분할 필요가 있다. 

그럼에도 불구하고, 규제를 유연하게 만드는 것이 항상 올바른 규제개혁이라고 맹신할 

필요는 없다. 신종 감염병 백신개발을 허가제에서 등록제로 바꾸거나 백신의 정보만 공개

하고 시장의 판단에 맡기는 형태의 규제로 전환하는 것은 혁신의 장려를 위해서도 시민의 

보호를 위해서도 바람직하지 않다. 또한 혁신역량이 없는 기업들은 규제유연화를 불필요

한 규제준수 부담의 증가로 여길 수도 있다. 미국 정보규제관리국(OIRA) 국장을 역임한 

바 있는 선스타인(Cass Sunstein)은 “(일부) 기업들에게 필요한 것은 법을 지키기 위해 

무엇을 하면 되는가를 알려주는 것이다.”라며 유연한 규제가 선호되지 않을 수도 있다는 

점을 강조하였다(Sunstein, 2013: 12). 물론 규제유연성이 확대되면 혁신능력을 지닌 기

업의 비용이 줄어들 수 있다. 보다 유연한 규제가 적용될 때 기업은 규제준수 수단의 선택

에 있어서 자유로워질 것이며, 혁신역량을 갖춘 기업의 경우 혁신을 통해 비용절감이 가능

할 것이기 때문이다. 어느 정도 유연한 것이 규제목적을 가장 잘 달성할 수 있는지는 규제

분야마다 다를 수 있다. 이는 후속 연구에서 경험적으로 밝혀져야 할 중요한 주제다. 
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연
번

시행일
신산
업

분류
과제명 개선방안 개선 전

제개정 
법령명

개선 후 
소관
부처

정부 
분류기

준

규제유
연성 
관련

1
2018
-02-1

2

모빌
리티

시외･고속
버스 운송 

소화물 
범위 

네거티브 
방식 전환

안전, 
공공질서 등을 
저해하지 않는 
품목* 외에는 

소화물 
운송허용

시외･고속버스의 
소화물 운송은 

여객법 
시행규칙에서 정한 

물품과 
국토부장관이 

고시하는 물품만 
운송 가능토록 

규정*

* 5. 그 밖에 
신속히 운송하여야 
할 필요가 있는 
물품 등으로서 

국토교통부 장관이 
정하여 고시하는 

물품

여객자동
차운수사

업법 
시행규칙 
제40조의

2

여객자동차운수사업법 시행규칙 
제40조의 2 제2항 5호를 

개정*하여
법상 운송할 수 없는 품목을 

제외하고, 소화물 규격을 
충족하는 물품은 이용객이 

신속한 운송을 위해 필요시 별도 
고시없이도 운송을 허용

* 5. 그 밖에 신속히 운송하여야 
할 필요가 있는 물품

국토
교통
부

포괄적 
개념정

의

포지티
브 

리스트
→

포괄적 
포지티

브 
리스트
(포괄적 
개념정

의)

2
2018
-11-2

7

모빌
리티

배출가스 
시료 채취 
재료 범위 

확대

XAD-2수지→
‘흡착수지’로 

개정. 
일정기준 

만족시 모두 
허용

배출가스 시료 
채취재료로 

‘XAD-2수지*’ 한 
종류만 규정

*미국 
Sigma-Aldrich회
사의 Amberlite 

합성수지제품

잔류성 
유기오염

물질 
공정시험

기준

AD-2수지 → ‘흡착수지’로 
개정하여, 일정기준 만족시 모두 
허용하여 일정 기준을 충족한 
다양한 흡착수지 사용이 가능

*Ultraclean수지, SDVB 수지 
등 다공성 고분자 수지로 폭넓게 

사용

환경
부

포괄적 
개념정

의

수단기
반
→

성과기
반

(포괄적 
개념정

의)

3
2018
-04-0

5

모빌
리티

연구.실증
용 드론에 

한해 
수소용기 
우선허용

연구･실증용 
드론에 한해 
차량용 제조 

기준을 
적용하여 
우선허용 

연료전지 드론용 
수소용기는 

일반용만 허용되어 
성능개선에 한계

*수소용기제조는 
일반용과 

차량용으로 구분

무인동력
비행장치

용 
압축수소 
용기의 
제조 및 
검사기준
에 관한 

기준 제정

차량용 제조기준을 적용

기준 제3조 신설 : 용기의 제조 
및 검사기준은 ｢자동차용 

내압용기 안전에 관한 규정｣ 
별표 4의 기준을 적용할 수 있다

산업
통상
자원
부

유연한 
분류체

계

포지티
브 

리스트
→

포괄적 
포지티

브 
리스트
(기존 
기준 
준용)

4
2018
-06-1

2

모빌
리티

자동차 
분류 체계 

유연화

삼륜･사륜전기
자동차는 

이륜자동차의 
기준도 

승용자동차의 
안전기준도 

맞추기 
어려운바, 

트위지 등 
초소형자동차 및 
원형 핸들방식의 

삼륜･사륜형전기차*
가 현행차종 

분류체계에 속하지 
않아 시장진입에 

어려움

자동차관
리법 

시행규칙 
별표1

자동차관리법 시행규칙 
별표1-나-3)*을 신설하여 

이륜자동차와 “유사한 구조로 
되어 있는 자동차”에 포함

* 3) 전동기를 이용한 
동력발생장치를 사용하는 삼륜 

또는 사륜의 자동차

국토
교통
부

유연한 
분류체

계

포지티
브 

리스트
→

포괄적 
포지티

브 
리스트

<부록> 모빌리티, 핀테크, 바이오헬스 분야 포괄적 네거티브 전환과제 목록 및 유연성 평가
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연
번

시행일
신산
업

분류
과제명 개선방안 개선 전

제개정 
법령명

개선 후 
소관
부처

정부 
분류기

준

규제유
연성 
관련

차종구분을 
유연하게 하는 
혁신 카테고리 

도입

(분류체
계 추가)

5
2018
-11-2

2

모빌
리티

공공목적 
드론 비행 
원칙 허용

불법 어업 
감독 및 

연안관리 등 
국가, 지자체, 
공공기관이 

‘공공 
목적’으로 
긴급 드론 

비행이 필요한 
경우 유선통보 

후 비행이 
가능하도록 

허용

군용, 경찰용 또는 
세관용에 한하여 

무인비행장치(드론) 
비행 특례* 적용

*비행제한공역에서 
비행사전승인, 

150m 고도이상 및 
관제공역 등에서의 
비행 사전승인 등 

규제적용배제 
(항공안전법제131

조의2)

항공안전
법 

시행규칙

항공안전법 시행규칙 
제313조의 2 1항 제5호부터 

제9호까지 신설하여* 
불법어업 감독 및 연안관리 등 

국가, 지자체, 공공기관이 
‘공공목적’으로 긴급드론비행이 
필요한 경우 유선통보후 비행이 

가능하도록 허용

* 5. 대형사고 등으로 인한 
교통장애 모니터링

6. 시설물 붕괴･전도 등으로 
인한 재난･재해 발생 또는 우려 

시 안전진단
7. 풍수해 및 수질오염 등이 

발생하는 경우 긴급점검
8. 테러 예방 및 대응
9. 그 밖에 제1호부터 

제8호까지에서 규정한 사항과 
유사한 목적의 업무수행

국토
교통
부

유연한 
분류체

계

포지티
브 

리스트
→

포지티
브 

리스트
(분류체
계 추가)

6
2019
-01-0

1

모빌
리티

새로운 
형태의 

비행장치 
시험비행
을 위한 
초경량비
행장치 

분류체계 
유연화

기존 분류체계 
외에 유인드론, 
플라잉보드 등 

기타유형을 
포괄하여 

시험비행이 
가능할 수 

있도록 
혁신카테고리 

신설

*미국, 독일, 
중국 등은 

PAV(Person
al Air 

Vehicle)를 
`30년 상용화 
운영을 목표로 

개발중

미국, 유럽 등 
항공선진국에서는 
도심형 비행장치 
상용화를 목표로 

Flying 
Car(비행기와 

자동차가 결합된 
형태), 

OPPAV(Optional
ly Piloted 

Personal Air 
Vehicle : 

개인이동형 비행체) 
등을 개발 중이나, 

국내는 
초경량비행장치의 
종류(동력비행장치 
등 8종으로 한정)에 

해당되지 않는 
비행장치 개발 시 
성능확인을 위한 
시험비행 허가를 
판단할 근거가 

초경량비
행장치의 
비행안전

을 
확보하기 

위한 
기술상의 

기준

제2조제4호*와 제10조제7호 및 
별표7**의 신설을 통해 새로운 
형태의 비행장치 개발 활성화를 

위해 시험비행이 가능하도록 
시험비행 허가기준을 마련

*4. “새로운 형태의 비행장치”란 
｢항공안전법 시행규칙｣제5조의 
제1호부터 제8호에 해당되지 

않는 자체중량 
150kg이하의(연료･배터리 등의 
동력원 및 탑승자 무게 제외) 

초경량비행장치를 말한다.

**7. 새로운 형태의 비행장치 
시험비행 운용기준 : 별표 

7(시험비행 허가요건 및 절차에 
관한 기준 신설

: 새로운 형태의 비행장치 시험 
비행신청에 따른 위험도평가, 

전문가 심의위원회 구성･운영 등 
허가요건과 시험비행절차 마련)

국토
교통
부

유연한 
분류체

계

포지티
브 

리스트
→

포괄적 
포지티

브 
리스트
(분류체
계 추가)
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연
번

시행일
신산
업

분류
과제명 개선방안 개선 전

제개정 
법령명

개선 후 
소관
부처

정부 
분류기

준

규제유
연성 
관련

불분명하여 신규 
비행장치 개발에 

어려움 상존

7
2019
-09-2

6

모빌
리티

 경찰드론 
활용 범위 
네거티브

화

실종자 수색용 
드론의 

운용목적을 
실종자, 

자살기도자, 
조난자 수색 

뿐아니라 기타 
카테고리인 
재해 등 
‘국민의 

생명･신체에 
대한 위협이 

있을 
경우’에도 

사용가능하도
록 규정

드론은 
비행체+카메라로 

구성되어 
운용시 

개인정보침해 
우려가 있으나,

현행 
개인정보보호법은 

이동형 
영상처리기기에 

대한
규정이 미비

경찰 
무인비행

장치 
운용규칙

경찰 무인비행장치 운용규칙을 
신설하고 제9조*에 열거된 목적 

및 범위에서 드론운용을 
허용함으로써 그 근거를 마련

* 제9조(운용의 목적 및 범위) 
무인비행장치 운용자는 다음 각 
호의 목적에 필요한 최소한의 

범위에서 무인비행장치를 
운용하여야 한다. 

1.｢실종아동등의 보호 및 지원에 
관한 법률｣제9조에 의한 

“실종아동등”을 발견하기 위한 
수색 

2.｢자살예방 및 생명존중문화 
조성을 위한 법률｣제4조제1항에 
의한 “자살위험자”를 구조하기 

위한 수색
3.｢재난 및 안전관리 

기본법｣제3조제6호에 의한 
재난상황에서의 긴급구조를 위한 

인명 수색 
4.｢국민보호와 공공안전을 위한 
테러방지법 시행령｣제15조에 

의한 테러상황 발생 시 
구조･구급을 위한 인명 수색

경찰
청 

유연한 
분류체

계

규제공
백→ 

포지티
브 

리스트

8
2020
-01-0

7

모빌
리티

옥외광고 
표시 

가능한 
교통수단 
범위 확대

옥외광고를 
표시할 수 

있는 
교통수단을 
‘도로교통법’
상 ‘차’로 

개정*

*(예시) 
건설기계, 

자전거 등도 
포함가능

옥외광고를 표시할 
수 있는 교통수단을 
‘자동차관리법’상 
자동차로 한정

옥외광고
물법 

시행령

옥외광고물법 시행령
제2조 1항 2호 마*를 신설하여

옥외광고를 표시할 수 있는 
교통수단에 건설기계를 추가

* 마. ｢건설기계관리법 시행령｣ 
별표 1 제6호에 따른 

덤프트럭(이하 “덤프트럭”이라 
한다)

행정
안전
부

유연한 
분류체

계

포지티
브 

리스트
→

포지티
브 

리스트
(단순항
목추가)

9
2018
-03-0

5

바이
오헬
스

배합사료 
제조시 

동물용의
약품 사용 
특례 마련

새로운 
항생물질제제 
및 항균제등의 
사용기준 및 

허용량이 있는 
경우 

동물용의약품 중 
배합사료 제조 시 

열거된 물질제제 및 
항균제만 사용 가능

배합사료 
제조용 

동물용의
약품등 

사용기준

제2조제4항을 신설*, 새로운 
항생물질제제 및 항균제등의 

사용기준 및 허용량이 있는 경우, 
검증절차를 거쳐 사용가능

*④ 제1항부터 제3항까지에도 

농림
축산
식품
부

유연한 
분류체

계

포지티
브 

리스트
→

포괄적 
포지티
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연
번

시행일
신산
업

분류
과제명 개선방안 개선 전

제개정 
법령명

개선 후 
소관
부처

정부 
분류기

준

규제유
연성 
관련

검역본부장 
확인 후 

사용가능토록 
수정

불구하고 사용가능한 새로운 
항생물질제제 또는 항균제 등의 
사용기준 및 허용량이 있는 경우 
농림축산검역본부장의 확인을 

거쳐 사용할 수 있다.

브
리스트
(포괄적 
항목추

가)

10
2019
-01-1

5

바이
오헬
스

이식이 
가능한 

장기 등의 
범위

장기등이식윤
리위원회에서 

심의하여 
결정한 장기 
등도 허용될 
수 있도록 

혁신카테고리 
도입

‘장기등’에 
포함되는 사항을 
열거하고 있어, 

입법이 장기이식 
기술의 발전 수준을 
따라가지 못하고 

있는 현실임

장기등이
식에 관한 

법률 
제4조

제4조라항을 신설*, 위원회에서 
장기등’으로 결정하면, 장기이식 
의료기관에서는 지체없이 새로운 

장기이식기술을 적용가능

* 라. 제8조제2항제4호에 따라 
장기등이식 윤리위원회의 심의를 

거쳐 보건복지부장관이 
결정･고시한 것

보건
복지
부

유연한 
분류체

계

포지티
브 

리스트
→

포괄적 
포지티

브 
리스트
(포괄적 
항목추

가)

11
2019
-02-2

8

바이
오헬
스

체외진단 
의료기기 

즉시 
변경허가 

대상 
네거티브

화

변경허가가 
반드시 필요한 

‘중대한 
변경사항’만을 
규정, 그 외 

사항은 영업자 
자율 변경 후 
식약처 보고

체외진단 
의료기기의 

허가받은 사항에 
변경이 있는 경우 

변경허가를 
받아야함

-즉시변경허가(영
업자 스스로 변경 
후 연차보고)가 
가능한 경미한 
사항의 범위를 
10개 내외로 
규정하고 있음

의료기기 
허가･신고

･심사 
등에 관한 

규정

의료기기 허가･인증･신고사항 
등에 관한 규정 제19조 

4항*에서
경미한 변경사항 범위를 제시

* 제19조 4항 시행규칙 
제26조제5항에 따른 경미한 

변경 사항은 다음 각 호와 같다.
1. 수출만을 목적으로 하는 
의료기기의 변경(사용목적, 

제조소 소재지 변경･추가 및 
양도･양수 변경은 제외한다)

2. 별표 3의 경미한 변경사항

- 변경허가가 반드시 필요한 
‘중대한 변경사항’을 규정하고, 

제4항에 제시된 경미한 
변경사항의 경우 영업자가 

자율적으로 변경하고 식약처에 
보고할 수 있음

식품
의약
품안
전처

네거티
브 

리스트

포지티
브 

리스트
→

네거티
브 

리스트, 
전부허

가
→

부분허
가·부분

신고

12
2019
-12-0

3

바이
오헬
스

방사선 
발생장치 
허가절차 
간소화

최대 허용량을 
기준으로 
허가하여, 

이보다 낮은 
기기를 

생산･판매할 
경우 

변경허가없이 
자유롭게 

생산･판매가능

사업자가 
사업소에서 생산, 

판매하려는 
엑스선발생장치의 
용량별로 생산, 

판매허가를 받고, 
해당 용량의 기기만 
생산, 판매 가능

원자력안
전법 

시행령

원자력안전법 시행령 제79조 
3항*의 신설을 통해,

사업자가 생산, 판매하려는 
장치의 여러 가지 용량 중 최대 
용량을 기준으로도 생산, 판매 
허가를 받을 수 있도록 하고, 

허가받은 최대 용량 범위 
내에서는 추가 행정절차없이 

자유롭게 생산, 판매토록 허용

* ③ 제1항에 따라 

원자
력안
전위
원회

사후규
제

사전개
입
→

사후개
입

(조건부 
허용)
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연
번

시행일
신산
업

분류
과제명 개선방안 개선 전

제개정 
법령명

개선 후 
소관
부처

정부 
분류기

준

규제유
연성 
관련

*기술적 
안전성 검토 
후 개정안 
마련(∼8월)

방사선발생장치의 생산허가를 
받으려는 자는 사업소마다 

용량별로 총리령으로 정하는 
바에 따라 허가신청서를 

위원회에 제출해야 한다. 다만, 
제8조제1호에 따른 

엑스선발생장치의 생산허가를 
받으려는 자는 사업소마다 

생산하려는 엑스선발생장치의 
용량 중 최대 용량을 기준으로 
총리령으로 정하는 바에 따라 
허가신청서를 위원회에 제출할 

수 있다.

13
2020
-05-0

1

바이
오헬
스

의료기기
소프트웨

어 
변경허가 
제도 개선

인공지능･빅데
이터를 

이용하여 
개발･제조된 
첨단의료기기 
소프트웨어의 

경우 
식약처장이 

정하는 중대한 
변경허가대상*
을 정하고, 그 
외에는 경미한 
변경사항으로 

관리

* 사용목적, 
작용원리 및 
주요 기능 

변경

의료기기 허가사항 
변경시 안전성에 

문제가 없는 경미한 
변경의 경우도 

식약처장의 
변경허가 

필요(의료기기법 및 
시행규칙 상 

변경허가 조항)

의료기기
산업 육성 

및 
혁신의료

기기 
지원법 
제정

제정된 법 제24조제5항*은 
인공지능･빅데이터를 이용하여 

개발･제조된 첨단의료기기 
소프트웨어의 경우 식약처장이 
정하는 중대한 변경허가대상을 

정하고, 그 외에는 경미한 
변경사항으로 관리

* ⑤ 의료기기의 제조업자 또는 
수입업자는 제4항에 따른 중대한 
변경사항에 해당하지 아니하는 

변경사항에 대하여는 
식품의약품안전처장에게 그 

변경사항을 보고하여야 한다. 이 
경우 ｢의료기기법｣ 

제12조제1항에 따른 변경허가 
또는 변경인증을 받은 것으로 

본다.

식품
의약
품안
전처

네거티
브 

리스트

포지티
브 

리스트
(전부 
허가대

상)
→

네거티
브 

리스트
(일부허
가를 

제외한 
나머지

는 
보고의

무)

14
2017
-11-1

7

핀테
크

금융기관 
제3자 

업무위탁 
범위 

탄력적용

금융기관이 
혁신적인 

금융서비스 
도입을 위하여 
제3자(지정대

리인)에게 
테스트에 

필요한 업무를 
위탁할 수 

있도록 허용

제3자에게 
업무위탁은 
원칙적으로 
허용하나,

인가 대상 금융업의 
본질적 

요소(대출심사, 
예금계약, 
신탁인수, 

보험계약)를 
포함하는 업무는 
위탁할 수 없도록 

규정

금융기관
의 

업무위탁 
등에 관한 

규정

제3조는 업무위탁이 금지되는 
경우를 나열하는 네거티브 

리스트임. 나항을 신설*, 혁신적 
금융서비스의 도입을 위하여 

금융위원회가 지정하는 
제3자(=지정대리인)에 대해서는 

본질적 업무의 위탁을 허용

* “나. ”인가등을 받은 업무를 
효율적으로 수행하는 데 필요한 

경우로서 해당 업무를 
위탁하더라도 금융기관의 건전성 

또는 신인도를 저해하거나 
금융질서의 문란 또는 

금융이용자 피해를 발생시킬 

금융
위원
회

포괄적 
개념정

의

네거티
브 

리스트
→

네거티
브 

리스트
(포괄적 
항목 
추가)
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연
번

시행일
신산
업

분류
과제명 개선방안 개선 전

제개정 
법령명

개선 후 
소관
부처

정부 
분류기

준

규제유
연성 
관련

우려가 낮은 것으로 
금융위원회가 인정하는 

경우”에는 본질적 업무의 위탁을 
허용(해당 조항 신설)

15
2019
-09-1

6

핀테
크

 공사채 
유가증권 
범위 확대

5가지 이외에, 
전자등록방식
으로 발행 

가능한 채권의 
범위를 

금융위가 
고시하는 

채권까지 인정

*(예시) 상품 
연계채권, 

인플레이션 
연계채권 등

공사채 등록법상 
실물을 발행하지 

않고 장부상 
등록발행할 수 있는 

채권의 범위가 
제한적

(법(§2)에서 
등록발행의 

대상으로 지방채, 
특수채, 사채, 
외국법인 등 

발행채, 양도성 
예금증서만을 열거)
-시행령 등으로의 

재위임 규정이 
부재하여 새로운 

채권유형이 
등장하는 경우 

법개정의 
경직성으로 인해 
적시반영 곤란

주식･사채 
등의 

전자등록
에 관한 

법률 
시행령

2019.9.16.일 전자증권법시행 
및 공사채등록법 폐지에 따라 
전자등록방식으로 발행가능한 

채권의 범위를 열거, 시행령 및 
고시로 위임할 수 있는 근거를 
마련하여 신종채권이 등장하는 
경우 신속한 개정이 가능하도록 

개선

기대효과 : 채권발행과 관련한 
인프라정비를 통해 기업들의 
자금조달 편의성이 증대될 

것으로 기대

금융
위원
회

포괄적 
개념정

의

포지티
브 

리스트 
→

포지티
브 

리스트
(분류체
계 열거, 
포괄적 
위임, 

재량권 
확대, 
허가)

16
2020
-01-0

7

핀테
크

문화재수
리업 

등록을 
위한 

자본금확
인서 

발급기관 
확대

은행법 및 
보험회사법에 
따른 모든 
은행 및 

보험회사로 
범위를 

확대하고, 
다양한 기관을 

인정할 수 
있도록 

기타유형 신설

문화재수리업 
등록을 위한 자본금 
확인서 발급기관이 
제한적으로 인정

* 문화재수리 등에 
관한 법률 시행령 
제12조1항제2호 
나. ｢은행법｣에 

따른 은행 중에서 
문화재청장이 
지정하는 은행

다. ｢보험업법｣에 
따른 보험회사 

중에서 
문화재청장이 

지정하는 보험회사

문화재수
리 등에 

관한 법률 
시행령

은행법 및 보험회사법에 따른 
모든 은행 및 보험회사로 범위를 
확대하고, 다양한 기관을 인정할 

수 있도록 기타유형 신설

* 문화재수리 등에 관한 법률 
시행령 제12조1항제2호 

나. ｢은행법｣에 따른 은행
다. ｢보험업법｣에 따른 보험회사

문화
재청

포괄적 
개념정

의

포지티
브 

리스트
→

포지티
브 

리스트
(포괄적 
개념정

의, 
조건부 
허가)

17
2019
-01-0

1

핀테
크

금융기관 
고객정보 
클라우드 
활용 허용

클라우드 활용 
범위를 

개인신용정보
까지 확대하되, 

상품개발, 리스크 
관리, 경영지원 등 
고객정보와 무관한 
시스템에 대해서만 

전자금융
감독규정

제14조의2제3항을 신설*하여 
개인신용정보, 고유식별정보를 
클라우드에서 이용 가능하게 
하고 관련 감독규정을 마련

금융
위원
회

유연한 
분류체

계

포지티
브 

리스트
→
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연
번

시행일
신산
업

분류
과제명 개선방안 개선 전

제개정 
법령명

개선 후 
소관
부처

정부 
분류기

준

규제유
연성 
관련

금융권 
보안수준 및 

관리･감독체계
를 강화

클라우드 이용을 
허용하고 있어 

고객정보에 대해 
클라우드를 활용한 
다양한 핀테크 사업 

개발 저조

*③ 금융회사 또는 
전자금융업자는 ... 다음 각 호의 

어느 하나에 해당한다고 
평가하는 경우에는 ... 

금융감독원장이 정하는 양식에 
따라 제4항 각 호의 서류를 
첨부하여 금융감독원장에게 

보고하여야 한다. ... 
1. 고유식별정보 또는 

개인신용정보를 처리하는 경우, 
2. 전자금융거래의 안전성 및 

신뢰성에 중대한 영향을 미치는 
경우

포지티
브 

리스트
(포괄적 
항목추

가, 
조건부 
허용)

18
2019
-12-1

0

핀테
크

신용조회
사실 

통지방식 
확대

기타 유형으로 
다양한 

통지방식 허용

*(예시) 
인터넷사이트, 

모바일앱, 
SNS 등

신용정보조회사실 
통지 방식을 서면, 
전화, 전자우편, 
문자메시지에 

국한하여 
한정적으로 열거

신용정보
의 이용 

및 보호에 
관한 법률 

시행령 
제33조의

2

신용정보조회 사실 통지방식으로 
기존의 방법과 비슷한 

방법(모바일앱 등)을 허용하고,
필요시 금융위가 통지방식을 

추가로 고시할 수 있도록 개선

* 신용정보법 시행령제33조의2
③ 신용조회회사는 법 

제38조의2제3항에 따라 다음 각 
호의 어느 하나에 해당하는 

방법으로 해당 신용정보주체에게 
제2항각호의 구분에 따른 사항을 

통지하여야 한다.
1.서면
2.전화

3.전자우편
4.휴대전화 문자메시지

5.제1호부터 제4호까지의 
규정에 따른 방법과 비슷한 방법

6.그밖에 신용정보주체에게 
개인신용정보조회 등에 관한 

사항을 통지하기에 적합하다고 
금융위원회가 인정하여 고시하는 

방법

금융
위원
회

유연한 
분류체

계

포지티
브

리스트
→

포괄적 
포지티

브 
리스트
(포괄적 
항목추

가)
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From Comprehensively Negative to Flexible 
Regulation: 

A Search for an Innovation-friendly Principle 
of Regulatory Reform

Hong, Seung-Hun

The Moon Jae-in government has put forward regulatory reform of 

newly emerging technologies based on the comprehensively negative 

principle. This regulatory principle was achieved through the methods of 

flexible regulatory rulemaking and regulatory sandbox. However, unlike 

regulatory sandbox, which has been actively developing, the reform 

regarding flexible regulatory rulemaking displayed slow progress. The 

purpose of this article is to present flexible regulation as a new principle 

for regulatory reform of newly emerging technologies by defining its 

concept and rationale theoretically. Two tasks are tackled. First, the 

article analyzes regulatory reform cases in the fields of smart mobility, 

bio-health and fintech and points out limits of flexible regulatory 

rulemaking as a tool for making regulation flexible. Second, it defines 

flexible regulation as diversifying the choices of regulatees that achieve 

the regulatory objectives across regulatory governance, which comprises 

rule structure, enforcement structure and regulatory feedback. Here, the 

flexibility of regulatory rulemaking becomes a way of achieving flexible 

regulation, and the principle of comprehensively negative becomes one 

way to achieve flexible rule structure. Drawing on regulatory theories that 
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have been presented as alternatives to command-and-control regulation, 

this article builds systematic ways to increase the choices of regulatees, 

establishes the system of classifying flexible regulation and presents 

policy implications and suggestions for future research.

Keywords: comprehensively negative, flexibility of regulatory rulemaking, 

flexible regulation, regulatory governance, innovation-friendly 

regulatory reform


