
GMP by Design

4M+1E, Lifecycle, CQA, CPP, CAM, Data Integrity 중심의 모의 실사

품질위험평가 기반의 CAPA

GMP Mock Inspection

바이오써포트는 정밀하게 진단하고 현실적인 개선활동 전략을 제공합니다.

바이오써포트 회사 소개서

1

• BS 제안서 문서번호: BS-P-PQS-001

• 개정번호: 00 / 작성일: 2022년 06월 03일

• 작성자: 바이오써포트 대표컨설턴트 황병구

• 문서 보안성: 주요 대외비

Drug & ATMP
DS & DP

GMP & GDP
Sterile, 

Non-Sterile
KGMP

Global GMP

ALCOA++
Management 

Review
QRM, CAPA

Improvement

Quality Management System

Quality Assurance System

Quality Control System - Laboratory 
Control

Manufacturing Control System

Environment & Contamination Control 
System

Facilities & Equipment Control System

Material & Finished Product Control 
System

Validation Management System
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Section D

Section A 바이오써포트 소개

GMP 모의 실사 실시 방법 소개

Section B GMP 모의실사 인적자원 소개

Section C GMP 모의실사 실적 소개

내용(Contents)

귀사의 소중한 프로젝트에 바이오써포트를 소개할 수 있는 기회를 주셔서 대단히 감사합니다.

귀사의 제약품질시스템이 목표 GMP에 만족하게 운영되도록 최선의 컨설팅을 제공하겠습니다.

Introduction

바이오써포트는 소중한 고객과 함께 성장합니다.
(Creative Value Design & Continuous Challenge 

based on Positive Thinking)

첨부 주요 GMP 프로젝트 수행 실적 소개
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Section A 

바이오써포트 소개
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회사 개요

법인설립일

2000년 4월 19일 / 대표이사 : 김경민

자본금

자본금: 1,023,263,500원 / 산업은행 투자(2008~)

법인설립일

경기도 안양시 동안구 동편로 13번길 65, 2층(관양동, 넥스트아이빌딩) 

주요제품

개념설계, GMP& Validation 컨설팅, 컴퓨터화시스템 밸리데이션

연구개발서비스업(연구개발서비스업신고증, 신고번호: 20071006호) 

주요제품

이노비즈 인증(2006~), 벤처기업 확인(2005~), 경기도 우수중소기업 지정(2008~)

연구개발서비스업지정(2007~), ISO9001(2009~) 등
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바
이
오
써
포
트
주
요
연
혁

년도 월 내 용

2000년 04월 ㈜바이오써포트 설립

2001년 06월 식품의약품안전청 Qualification 수행

2002년
12월 컴퓨터시스템 밸리데이션 프로젝트(Novo Nordisk사 Audit) 최초 착수

10월 생물의약품 신축 GMP 종합 밸리데이션 컨설팅 프로젝트 최초 착수

2003년

02월 해외 실사 대비 GMP 진단(Mock Inspection) 프로젝트 최초 착수

06월 식품의약품안전청 GMP 선진화 연구과제 참여

10월 신축 GMP 공장 개념설계 프로젝트 최초 착수

2004년 05월 신축 GMP 공장 종합 밸리데이션 컨설팅 프로젝트 최초 착수

2005년 03월 벤처기업 인증(벤처확인번호 : 051635033100382)

2005년 05월 식품의약품안전청 Validation 모델 연구과제 참여

2006년
06월 신축 CGMP 공장 종합 밸리데이션 컨설팅 프로젝트 최초 착수

08월 기술혁신형 중소기업(INNO-BIZ) 인증(제6062-1552호)

2007년
04월 GMP 및 밸리데이션 전무교육기관인 [한국제약기술교육원] 설립

10월 교육과학기술부 연구개발컨설팅 전문업 지정(제20071006호)

2008년

01월 회사 경영체계 혁신 및 지속 경영가능 - 핵심 컨설턴트(4명)의 등기임원 취임

08월 한국산업은행 투자계약 체결

08월 안양시 “우수기업 집중 지원사업” 선정

09월 경기도 유망중소기업 선정

2009년 07월 한국소프트웨어진흥원 GEMS(GMP Execution Management System) 연구과제 수행

09월 품질경영시스템 ISO9001(인증범위: GMP & GEP컨설팅) 인증

2011년 12월 해외 EU GMP 공장(아프라카) 개념설계 컨설팅 프로젝트 착수

2012년 07월 미국 다국적 제약사(G사)와 CGMP컨설팅 계약 체결 및 프로젝트 성공적으로 완료

2015년 10월 본사 확장 이전
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바이오써포트의 특징(사명감)

구분 장점

회사 회사 경영의 투명성(매년 회계감사)

품질선언문을 기반으로 프로젝트 운영

사람 중심의 안정된 조직 – 임원(등기임원, 5명) / 임직원(주주)

Man 컨설턴트의 경력 - GMP 컨설팅 10년 이상(7명)

해외 GMP 컨설팅 경력(밸리데이션 5건, GMP진단 및 컨설팅: 3건)

다양한 컨설팅 경력(총 900건 이상)

Method 지식경영(원칙; 지식공유)을 통한 Current Method의 준수 철저

강력한 Project Management 경험 및 실행

Environment 2003년부터 ~ 현재(고객만족도 A, 고객불만 1건)

고객과 함께 한 프로젝트는 반드시 성공한다(실패 프로젝트 0건)

우선순위: 안전 > 품질(GMP) > 고객

품질선언문
1. 우리는 고객과 환자를 우리의 가족으로 생각하면서 GMP를 준수한다.
2. 우리는 위험, 시스템 및 과학을 기반으로 하여 GMP 활동을 실시한다.

품질서약서
1. 컨설턴트 별로 GMP에 부합하는 컨설팅을 수행하겠다는 서약를 작성했습니다.
2. 고객사의 GMP 품질유지에 초석이 될 것입니다.
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Section B 

바이오써포트의 Mock Inspection 

인적자원

MANPOWER (2022.05)

Consultant

(32명)

대표컨설턴트 4명

수석컨설턴트 0명

책임컨설턴트 2명

선임컨설턴트 5명

주임컨설턴트 7명

컨설턴트 12명

예비컨설턴트 3명

Staff 재무, 인사 5명

합계 38명
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GMP 모의 실사 인적자원

경력 7년 이상의 
책임컨설턴트

경력 7년 이상의 
책임컨설턴트

품질보증 및 품질관리 제조관리 및 
원자재 및 완제품 관리

프로젝트 책임자
(Leader Auditor)

경력 7년 이상의 책임컨설턴트 

시설 및 장비관리 및
밸리데이션 관리

경력 7년 이상의 
책임컨설턴트

경력 7년 이상의 
책임컨설턴트

Layout    및
제조지시 및 기록서 

  

경우에 따라서 컨설팅 경력 또는 해당 분야 GMP 경력 7년 이상의 인적자원이 참여 할 수 있음.

번호 성명 소속 및 직책 주요 모의 실사 업무 자격 및 학위 제약
경력

GMP
컨설팅

합계

1 황병구 BS / 대표컨설턴트 품질보증 및 품질관리시스템 Qualified, 학사 5년 16년차 21년차

2 김보석 BS / 선임컨설턴트 품질보증 및 제조관리 시스템 Qualified, 학사 12년 2년 14년차

3 이정원 BS/주임컨설턴트 품질관리시스템 Qualified, 석사 6년 1년차 7년차

4 박준규 BS / 대표컨설턴트 제조관리 시스템 Qualified, 학사 3년 18년차 21년차

5 전익진 BS / 책임컨설턴트
시설 및 장비관리 및

CSV & Qualification
Qualified, 석사 - 14년차 14년차

4M+1E, Lifecycle, CQA, CPP, CAM, Data Integrity 중심
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바이오써포트 인적자원 관리: 품질+윤리+비밀 보장

바이오써포트는 프로젝트에 투입되는 인적자원에 대하여 품질서약서, 윤리강령확약서, 정보보호
비밀서약서를 받음으로써 프로젝트에 대한 품질보증 및 고객비밀의 유출을 방지하고 있습니다.
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바이오써포트 인적자원 관리: 해외 교육 및 Certificate

바이오써포트는 인적자원의 전문성 유지 및 해외 최신 GMP 요구사항 및 기술을 보유하고자
해외 교육기관에 당사 임직원을 교육 보내 Certificate를 확보하고 있습니다.

ECA: The GMP-Auditor, Validation Manager
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Section C 

GMP 모의실사 실적 소개

프로젝트 세부 실적은 별도로 제출하는 문서를 참조하시기 바랍니다.

- GMP & Validation 컨설팅 실적 종합목록(문서번호: BS-REF-GMP-001)
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GMP Plant 

Project 

Planning

Conceptual 

& Basic 

Engineering

Validation 

Strategy

Qualification 

Execution

Validation  

Execution

GMP 

Compliance

PAI Supporting

Requalification & 
Calibration Services 

Mock Inspection

Quality Management 
System

VMP Consulting

URS Development

Validation System 

GPP Supporting

Conceptual Design

Basic & Design

Detailed Design

FDS
Documentation

GMP Project

Planning

프로젝트기획 설계 & GEP GMP 전략 GMP시설  증 승인

국내 제약 GMP 컨설팅 업체 중 22 년 간 매출 및 영업 선도기업 유지

바이오써포트 GMP컨설팅 사업영역
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주요 GMP 컨설팅 고객사

GMP & Validation Consulting Project Reference: More than total 800 projects
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바이오써포트 GMP 컨설팅 분야 종합 실적

Bio-Support

Performance
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바이오써포트 GMP 컨설팅 분야 종합 실적
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No 고객사명 해당 제형
GMP

Compliance
컨설팅 범위 특이사항

1 SK 바이오팜_세종공장 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP 개념설계 및 밸리데이션

2 연성정밀화학 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP 개념설계(2공장 및 항암동)
CGMP/EU-GMP 기승인

제조소

3 SK 바이오팜_대전공장 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP/PMDA 개념설계 및 밸리데이션

4 에스티팜 시화공장 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP 제약품질시스템 발주처: Gilead Sciences

5 코오롱제약 대전공장 완제의약품(내용고형제) PMDA
제약품질시스템
Mock Inspection

6 태준제약 용인공장 완제의약품(무균제제/점안제) EU-GMP 밸리데이션

7 동화약품 충주공장 원료의약품(합성, 일반) EU-GMP
개념설계   및 변경,
밸리데이션

8 SK 케미칼 안산공장 완제의약품(내용고형제) EU-GMP 밸리데이션 청주공장으로 이전

9 SK 케미칼 청주공장 완제의약품(내용고형제) EU-GMP 개념설계 및 밸리데이션

10 유바이오로직스 춘천공장 완제의약품(주사제) WHO-GMP 개념설계 Oral Cholera Vaccine

11 이글벳 예산공장 완제의약품(다제형) EU-GMP 개념설계 및 GMP 컨설팅
동물용의약품

멀티제형(무균/비무균)

12 대웅제약 향남 나보타 공장 완제의약품(주사제) CGMP/EU-GMP
Layout   및
Mock Inspection

보튤리늄 톡신

13 나이벡 의료기기 CGMP
개념설계, 밸리데이션, 
GMP컨설팅

골이식재

GMP 및 Validation 실적 중 해외 GMP 승인 실적 요약
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GMP 모의실사 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  
Form 

Consulting Scope 

Performance

참여인력규제
기관

GMP

1 2021
비씨월드헬스케어
원주공장

분말주사제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

EMA GMP개선
황병구, 박준규, 전익진

김보석

2 2021
알테오젠

KBIO 오송공장
주사제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

EMA GMP개선
황병구, 박준규, 전익진

김보석

3 2020
일동제약

안성공장
주사제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선
황병구, 박준규, 전익진

김병수

4 2019
㈜MG

진천공장
주사제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 황병구, 박준규

5 2019 UCB Korea 주사제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 황병구, 전익진

6 2019
유유제약

제천공장
내용고형제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 황병구, 전익진

7 2017
대웅제약
나보타공장

생물학제제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

FDA
EMA

GMP개선
김경민, 황병구, 홍경철, 
박준규, 박동석, 전익진

8 2017
이글벳

예산공장

동물의야품
주사제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

EMA GMP개선 황병구, 김경민

9 2016
대웅제약
나보타공장

생물학제제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

FDA GMP개선
김경민, 황병구
홍경철, 박준규
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GMP 모의실사 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  
Form 

Consulting Scope 

Performance

참여인력규제
기관

GMP

10 2015
한림제약
용인공장

점안제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

- GMP개선
황병구,  

홍경철, 박준규

11 2014
코오롱제약
대전공장

내용고형제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

일본
PMDA

JGMP Certified
(2014) 

김경민, 황병구
홍경철, 박준규

12
2012~
2013

ST Pharm 
시화공장

(발주처: 

Gilead Sciences)

API(합성)
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

FDA
CGMP Certified

(2014) 
김경민, 황병구
홍경철, 박준규

13 2007 진양제약 내용고형제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선
김경민, 황병구
홍경철, 박준규

14 2007 안국약품
내용고형제, 
연고제, 액제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting(Hardware)

MFDS GMP개선
김경민, 황병구
홍경철, 박준규

15 2007
코오롱제약
대전공장

내용고형제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선
김경민, 황병구
홍경철, 박준규

16 2007 신일제약
내용고형제, 
첩부제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 김경민, 박준규, 황병구

17 2006
동아제약

천안공장

주사제,
내용고형제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

콜롬비
아 FDA

콜롬비아 GMP
Certified

김경민, 박준규, 
황병구외 1명

18 2005 이연제약
주자제, 
내용고형제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 김경민외 2명
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GMP 모의실사 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  
Form 

Consulting Scope 

Performance

참여인력규제
기관

GMP

10
2012~
2013

ST Pharm 
시화공장

(발주처: 

Gilead Sciences)

API(합성)
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

FDA
CGMP Certified

(2014) 
김경민, 황병구
홍경철, 박준규

11 2007 진양제약 내용고형제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선
김경민, 황병구
홍경철, 박준규

12 2007 안국약품
내용고형제, 
연고제, 액제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting(Hardware)

MFDS GMP개선
김경민, 황병구
홍경철, 박준규

13 2007
코오롱제약
대전공장

내용고형제
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선
김경민, 황병구
홍경철, 박준규

14 2007 신일제약
내용고형제, 
첩부제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 김경민, 박준규, 황병구

15 2006
동아제약

천안공장

주사제,
내용고형제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

콜롬비
아 FDA

콜롬비아 GMP
Certified

김경민, 박준규, 
황병구외 1명

16 2005 이연제약
주자제, 
내용고형제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 김경민외 2명

17 2004
유유제약

안양공장
내용고형제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 김경민외 2명

18 2003 CJ 음성공장 API(합성)
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 김경민외 1명



20

GMP 모의실사 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  
Form 

Consulting Scope 

Performance

참여인력규제
기관

GMP

19 2004
유유제약

안양공장
내용고형제

Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 김경민외 2명

20 2003 CJ 음성공장 API(합성)
Mock Inspection & CAPA 
Consulting

MFDS GMP개선 김경민외 1명
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GMP 모의실사 실적
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GMP 모의실사 실적
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GMP 모의실사 실적

일본 PMDA
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Section D 

GMP 모의 실사 실시 방법
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GMP 모의 실사 컨설팅 서비스

5

4

3

2

1
Chemical Drug, Biologic Drugs & ATMP Mock Inspection
완제의약품의 제조 및 품질관리 시스템 전체 모의실사 및 CAPA
완제의약품의 제조 및 품질관리 시스템 부분 모의실사 및 CAPA

Drug Substance(API) Mock Inspection
원료의약품의 제조 및 품질관리 시스템 전체 모의실사 및 CAPA
원료의약품의 제조 및 품질관리 시스템 부분 모의실사 및 CAPA

API, Materials & Excipient Provider Audit
One Customer! One Item 공급자 감사 및 CAPA
Multi Customer! One Item 공급자 감사(Sharing Audit) 및 CAPA

Data Integrity Focused Mock Inspection 
Records & Raw Data 중심 모의실사 및 CAPA
시험 지시 및 기록서, 제조 지시 및 기록서 중심 모의실사 및 CAPA

PIC/S GMP Annex1 Focused Mock Inspection 
Contamination Control Strategy 중심 모의 실사 및 CAPA
미생물, 엔도톡신 및 미립자 오염 예방 중심 모의실사 및 CAPA

Throughout 
the product 

lifecycle

System 
Based

Risk 
Assessment

Based

4M + 
Morality
based

Data 
Integrity 
focused

Actual 
records and 

results

Management 
Review

발견된 Issue에 대한 Risk Assessment 또는 Root Cause를 수행하여 위험을 경감할
수 있는 CAPA를 제안하고 개선활동을 지원해 드립니다.
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GMP 모의 실사 종합흐름도

지식 및 경험의 공유를 통한 

고객사의 성공적이고 미래예측적인 GMP운영
바이오써포트 

 

맞
춤
형 

컨
설
팅
을 

통
한 

실
제
적
인 

개
선 

실
현

Quality 
Management 

System

Quality 
Assurance 

System

Quality 
Control 
System - 

Laboratory 
Control

Manufacturing 
Environment 

and 
Contamination 

Control 
System

업무 1단계) Lifecycle(시작과 끝, 그리고 반복, 제조부문의 제품 및 원자재 라이프 싸이클, QC 부문의  체 및 Materials 

라이프싸이클)을 기반으로 GMP 모의실사 + 고객사 니즈 + Current GMP이슈 기반(예, QRM이 운영되고 개선활동이 실행되고 

있는가? 새로운 패러다임의 밸리데이션이 적용되었는가? Good Data & Record Management Practices가 운영되는가?)

모의 실사는 제품 위험 기반으로 Sampling 실사로 접근합니다. EU GMP compliance?

업무 2단계) 1) CAPA 컨설팅 2) 고객사 요청 부분에 대한 컨설팅 3)1차 모의실사 CAPA 수행 후 진단은 추후 고객사와 협의하여 

진행하는 것으로 함

고객사

(GMP 모의실사  이후 고객사에서 요청하는 CAPA 에 대하여 컨설팅을 수행 할 수 있습니다. 

고객사 자체 개선, 해외 컨설턴트를 통한 개선, 국내 컨설턴트를 통한 개선이 필요할 수 있습니다.)

타사 프로젝트 사례: GMP진단시에 구두 컨설팅이 각 시스템 프로세스별로 수행됨에 따라 GMP진단 후에 함께 CAPA Plan을 수립하고 

실행(고객사) 및   (당사)를 실시하였으며, 교육은 맞춤형으로 실시하였습니다.

예1) Human Error가 이슈됨: 전임직원을 대상으로 Human Error Prevention 교육 실시

예2) 전자기록 관리가 이슈됨:  전임직원을 대상으로 21 CFR 11과 Data Integrity 교육 실시 및 QC Data 관리 SOP 컨설팅 실시 

예3) 진단 시 발견된 Weak한 GMP System 또는 절차 개선으로 품질위험경영시스템 구축, 공정 및 적격성평가 대상의 RA 등의 컨설팅 실시 

Facilities & 
Equipment 

Control 
System

Material & 
Finished 
Product 
Control 
System

Validation 
Management 

System 

GMP 제조소 

현장점  
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GMP 모의 실사 접근 방법
GMP 모의 실사 항목 및 방법

GMP 모의 실사

Lifecycle 및 위험 기반
으로 Sampling 하여 4M
중심으로 모의 실사 실시

GMP진단

1일차

사전미팅

2일차

3일차

4일차

결과보고서 작성

 Lifecycle 기반 및 Sampling 모의실사 기번으로 실시 +

문서, 기록 및 현장 확인

Critical & Major Fining 사항에 대한 설명 및 개선방향 설명

At 고객사 Site

 GMP 모의 실사 일정 조정 및 시스템 프로세스 별 고객사 담당자 

및 현지 담당자 설정

GMP진단결과 문서화 및  Weak Point에 대한 CAPA 방향 설정 및 

문서화

결과보고 결과보고(PPT)(At 고객사 Site)

모의 실사 

Wrap-up Meeting(At 고객사 Site)

Wrap-up Meeting 후 고객사와 협의하여 1일 추가 진단을 

실시할 수 있음
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Deficiency 분류기준(BS 자가기준)

Deficiency는 다음과 같이 분류할 것입니다.

⚫ Critical Deficiency: Not Compliant to GMP, Deviation, 밸리데이션 미수행 등으로 규제기관 실사

시에 80% 이상 부적합이라고 판단되는 Deficiency

⚫ A Major Deficiency: Major Deficiency 중에서 Not Compliant to GMP 또는/및 High Risk인

Deficiency으로 규제기관 실사 시에 Major 부적합 확률이 50% 이상으로 판단되는 Deficiency

⚫ B Major Deficiency: Major Deficiency 중에서 High Risk인 Deficiency으로 규제기관 실사 시에

부적합 확률이 Major 50% 미만으로 판단되는 Deficiency

⚫ Minor Deficiency: 개선이 필요한 Deficiency

⚫ Recommendation: 권고사항(EMA 실사 시에 대응이 필요한 권고)

GMP 모의 실사에서 발견된 Deficiency(지적 사항)은 당사의 자기 기준에 따라서 분류되어
CAPA Plan 방향을 설정합니다.

Critical Deficiency, A Major Deficiency, B Major Deficiency에 대한 Finding 사항 및
CAPA Plan을 문서화합니다. 

Minor Deficiency 및 Recommendation은 현장에서 구두컨설팅으로 완료합니다.
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GMP 모의 실사 접근 방법

GMP 모의 실사는 다음과 같이 접근합니다.

⚫ 9 Sub-systems, 82ea 시스템 및 프로그램 중 해당하는 시스템 및 프로그램에 대한 모의 실사를

실시합니다.

⚫ 현재 고객사의 시스템이 선진 GMP의 새로운 패러다임에 얼마나 부합하는지 실사합니다.

⚫ 해당 시스템 별로 Document, Lifecycle 및 Critical Mock Inspection Point를 설정하여 고객사가

실시한 기록 및 현황중심으로 실시하여 GMP 요구사항에 대한 부합정도를 평가합니다.

⚫ 해외 컨설턴트의 실사 시 예상되는 의사소통 문제 및 기록의 직접적인 확인 부분에서 국내 컨설팅이

효과적인 측면이 있을 것으로 기대됩니다.

⚫ 모의 실사 시 발견되는 사항에 대하여 현장에서 구두 컨설팅 및 실사 대응자에 대한 교육이

실시됩니다.

⚫ 해외 컨설팅 부문이 필요한 부분은 별도로 보고합니다.

⚫ 기본적이고 원리적인 측면이 CAPA Plan이 아닌 고객사가 실제로 실시하여 개선할 수 있도록

구체적인 CAPA Plan을 제공하겠습니다.

⚫ GMP의 주요 GMP 규정 및 가이드라인과 Data Integrity 관련 주요 GMP 규정 및 가이드라인을

적용한 모의실사를 진행합니다.
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모의실사 Best Practices: OOO공장

항목 내용

해외 GMP 승인 이력
2018년 05월 CGMP Compliance

2018년 06월 EU GMP Compliance

고객사의 해외 컨설팅
미국 파트너사의 권고에 따라 CGMP 컨설턴트 고용 및 컨설팅 실시
1. 주제별 질의 응답 및 이슈 사항에 대한 자문 및 교육

당사 실시 현황

1차 모의실사 실시: 2016년도 2016-02-01 ~ 02-05(5일간 진단)
1. 기록 및 현황 중심의 모의실사
2. 제약 품질시스템의 운영현황 중심의 모의 실사
3. 실사 대응 인력에 대한 인터뷰
4. 이슈사항
4.1 GMP 조직 구성원이 강력한 Owner Ship 강조(지식 공유 강조)
4.2 GMP 조직의 역량을 CGMP 준비에 집중하고 이를 이끌어갈 Super Leader
4.3 OOO 공장 전용의 제약품질시스템 최우선적 구축 강조

1차 모의실사 실시: 2017년도 2017-08-22 ~ 08-25(4일간 진단)
1. CGMP 실사를 대비한 주요 기록 및 현황 중심의 모의실사
2. Critical Issue 별로 CAPA Plan 제공
3. 실제적인 CGMP Compliance에 대한 명예에 대한 가치의 인식
4. CGMP Compliance 불확실성을 경감하기 위한 변화(새로운 패러다임 GMP의 강력한 도입 추진)
5. 실사 대응 인력의 인터뷰 능력 평가 및 개선 방향 제시

접근 전략

1. 해외 컨설팅 부문과 국내 컨설팅 부문의 조화 및 협업이 중요함(컨설팅 업무 범위의 조정)
2. 실사 대상이 되는 기록 및 문서의 현황 실사 및 이에 따른 CAPA
3. 목표 GMP에 대한 이해와 강력한 지식 공유가 필요함
4. 육안평가에 대응하기 위한 GMP제조소 식별표시 실시
5. Data Integrity 관리 전략 수립 및 관리가 필요함
6. 모의 실사 대상 별로 Lifecycle 기반의 모의 실사로 완성도 높은 실사 필요
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모의실사 Best Practices: OO공장

항목 내용

해외 GMP 승인 이력 2017년 12월 EU GMP Compliance

고객사의 해외 컨설팅
독일 함브르크의 QP 컨설턴트 고용 및 컨설팅 실시
1. 주제별 질의 응답 및 이슈 사항에 대한 자문 및 교육
2. GMP 운영조직의 역량에 적합하지 않은 수준의 컨설팅 제공(OO공장의 Follow-up 고전)

당사 실시 현황

QC 시험실 집모의실사 실시: 2017-04-27 ~ 04-30(4일간 진단)
1. QC 품질관리시스템 기록 및 현황 중심의 모의실사
2. QC 시험실의 Data Integrity 및 제조환경 및 오염관리시스템중심의 모의 실사
3. 실사 대응 인력에 대한 인터뷰
4. 이슈사항
4.1 인적자원 이슈
4.2 EU GMP의 원리/요구사항에 대하 이해
4.3 문서 및 기록관리 이슈
4.4 시험의 추적성

접근 전략

1. 해외 컨설팅 부문과 국내 컨설팅 부문의 조화 및 협업이 중요함(컨설팅 업무 범위의 조정)
2. GMP 조직이 이해하고 운영할 수 있는 제약품질시스템 구축 및 운영
3.  체 및 제품의 Lifecycle을 고려한 현미경적 모의실사가 필요함
4. Data Integrity 관리 전략 수립 및 관리가 필요함
5. 현장 근무자의 대응능력을 평가하여 목표 GMP 실사에 부족함이 없도록 해야 함
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GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)

GMP 모의 실사 항목 및 방법

1 품질경영시스템(Quality Management System), 10ea 시스템 및 프로그램

2 품질보증시스템(Quality Assurance System), 16ea, 시스템

3 품질관리시스템(Quality Control System - Laboratory Control), 12ea 시스템 및 프로그램

4 제조관리시스템(Production Control System), 7ea 시스템 및 프로그램

5 제품오염관리시스템(Product Contamination Control System), 12ea 시스템 및 프로그램

6 시설 및 장비관리시스템(Facilities & Equipment Control System), 8ea 시스템 및 프로그램

7 원자재관리시스템(Material Control System), 8ea 시스템 및 프로그램

8 밸리데이션 관리시스템(Validation Management System), 9ea 시스템 및 프로그램

9 제품 및 원자재 표준서(Product and Material Specification) 

PQS
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⚫ 품질경영시스템(Quality Management System)

1 품질정책(Quality Policy)

2 품질선언(Quality Statement)

3 GMP조직 구성 및 운영시스템(GMP Organization & Management System)

4 품질위험경영시스템(Quality Risk Management System)

5 경영  시스템(Management Review System)

6 지속적인 개선시스템(Continuous Improvement Management System)

7 제품개발 관리시스템(Product Development Management System)

8 기술이전 프로그램(Technology Transfer Program)

9 통계적 품질보증프로그램 (Statistical Quality Assurance Program)

10 사업연속계획 프로그램(Business Continuity Planning Program)

GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)

GMP 모의 실사 항목 및 방법
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⚫ 품질보증시스템(Quality Assurance System)

1 문서관리시스템(Document Control System), (종이기록 Data Integrity 중심)

2 교육관리시스템(Training Control System), (현황 및 기록서)

3 자격부여시스템(Personnel Qualification System), (자격부여 현황)

4 일탈관리시스템(Deviation Control System), (주요 일탈의 현황 및 문서화 정도)

5 시정 및 예방활동 시스템(Corrective action and Preventive Action System)(현황 및 문서화 정도)

6 기준일탈 관리시스템(OOS Control System) (주요 OOS의 현황 및 문서화 정도)

7 변경관리시스템(Change Control System) (주요 변경의 현황 및 문서화 정도)

8 공급자 관리시스템(Supplier Management System) (대표 원료 및 자재, 위탁시험업체(적용시))

9 규격관리시스템(Specification Management System) (대표 원료, 자재, 라벨 및 완제품)

10 고객불만 관리시스템(Customer Complaint Handling System) (현황 및 기록서)

11 리콜 관리시스템(Recall Control System) (회수절차)

12 년간 품질평가시스템(Annual Product Review) (현황 및 기록서)

13 제품출하관리시스템(Product Release Control System) (현황 및 기록서)

14 내부감사시스템(Self Inspection System) (현황 및 기록서)

15 유효기간 및 재시험관리시스템(Expiry Date and Retest Control System)

16 위수탁 관리시스템(Contract Manufacturing & Laboratory Control System) (품질 시험 1ea만 적용)

GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)
GMP 모의 실사 항목 및 방법
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제약 품질시스템: Quality Assurance System Practices

교육관리시스템(Training Control System)

Quality Issue 1
업무분장의 업무는 GMP Regulation 요구사항을 모두 포함하고 있는가?
(이중점검, Re-reviewer ….) Gap Analysis가 필요한가?

Quality Issue 2 업무 또는 기능별로 교육받아야 할 SOPs가 결정되었는가?

Quality Issue 3
자격부여(Personnel Qualification) 대상이 분리되었는가?
분리대상 별로 자격부여 절차가 있는가?

Quality Issue 4 교육 후 적절한 평가 및 교육보고서 등 관련기록의 관리가 적절한가?

Quality Issue 5 업무 또는 기능별로 재교육을 실시하고 있는가?

문서관리시스템(Document Control System)

Quality Issue 1 전자문서 및 전자 기록의 관리? (최신본, 구본의 원본 등)

Quality Issue 2 Life cycle에 따른 문서관리가 적용되고 있는가?

Quality Issue 3 전자서명 관리는? 

Quality Issue 4 관리사본의 관리?, 문서의 보전기간? DI Issue??

Quality Issue 5 문서간의 일치성?(제품표준서 à 제조지시 및 기록서 à SOPs à Forms)

Quality Issue 6 기록양식은 Real Time Recording이 가능하고 충분한 기록을 할 수 있나?
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제약 품질시스템: Quality Assurance System Practices

기준일탈 관리시스템(OOS Control System)

Quality Issue 1 EU or FDA Guidance에 적합한 절차인가?

Quality Issue 2 OOT 관리는?

변경관리 시스템(Change Control System)

Quality Issue 1 품질위험평가 기반?

Quality Issue 2 Practical Recording Form?

Quality Issue 3 HVAC 가동 중단 ?

공급자 관리시스템(Supplier Management System)

Quality Issue 1 Approved Supplier ?
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제약 품질시스템: Quality Assurance System Practices

일탈관리시스템(Deviation Control System)

Quality Issue 1 Real Time Recording? 

Quality Issue 2 선 조치 후보고가 문서화되고 있는가?

Quality Issue 3 CAPA를 Open 할 수 있는가?

Quality Issue 4 Quality Risk Assessment를 Open 할 수 있는가?

Quality Issue 5 일탈의 Criticality를 결정하는 과학적이고 체계적인 절차가 있는가?

Quality Issue 6 중대 일탈 발생시 Recall 및 고객사 통보가 가능한가?

Quality Issue 7 일탈 및 CAPA의 처리기간? 해당 기간 초과시 절차는?

시정 및 예방활동 시스템(Corrective action and Preventive Action System)

Quality Issue 1
CAPA (Deviation) 발생 시 필요 시에 공장 전체에 대한 조사가 가능한가?
(재질 issue à Plant 확대 조사, Batch 일탈 à 동일품목 조사)

Quality Issue 2
Quality Audits, Complaints, Nonconforming Products 및 Management
Reviews 등이 CAPA를 Open 할 수 있나?

Quality Issue 3 원인 분석 방법? 과학적이고 체계적인가?
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⚫ 품질관리시스템(Quality Control System - Laboratory Control)

1 시험실 관리시스템(Laboratory Control System) (이화학 시험실 및 미생물시험실)

2 시험실 시약, 배지 및 도구 관리시스템(Lab Material Control System)

3 표준품 관리시스템(Reference Standard Control System)

4  체채취계획 및  체관리시스템(Sampling Plan & Sample Control System)

5 품질시험 관리시스템 (Quality Test Control System)

6 이화학 시험관리시스템(Chemical Test Control System)

7 미생물 시험관리시스템(Microbiological Test Control System)

8 생물학 시험관리시스템(Biological Test Control System)

9 환경모니터링 시험방법 관리시스템(Environmental Monitoring Method Control System)

10 시험결과   시스템(Data Review System)

11 보관용  체 관리시스템(Retention Sample Control System)

12 안정성시험 프로그램(Stability Test Program)

GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)

GMP 모의 실사 항목 및 방법
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Practices

이화학 시험관리시스템(Chemical Test Control System)

제약 품질시스템: Quality Control System 
- Laboratory Control

Quality Issue 1 Data Integration? , 저장된 Data, 시험 Log Book, 시험성적서의 일치성

Quality Issue 2 QC Instrument  Audit Trail?

Quality Issue 3 Lap Traceability? Column, Raw materials, Products etc.

Quality Issue 4 Glassware Cross contamination?

Quality Issue 5 QC Instrument PQ?, 분석 대상 적용

Quality Issue 6 표준품, 조제시약 등의 사용기간?

Quality Issue 7 QC Instrument maintenance?

Quality Issue 8 QC Instrument의 운전인자?((Re)Qualification Range가 시험법의 Range 포함)

Quality Issue 9 CSV?

Quality Issue 10 Test Methods = TMV = Qualification?

Quality Issue 11 KP 상의 시험법에 대한 TMV? ICH Q2?
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Practices

미생물 시험관리시스템(Microbiological Test Control System)

제약 품질시스템: Quality Control System 
- Laboratory Control

Quality Issue 1 Traceability?

Quality Issue 2 표준 균주?

Quality Issue 3 배지? Antibiotics?

안정성시험 프로그램(Stability Test Program)

Quality Issue 1 온도관리? Back-up?

Quality Issue 2 ICH Q1?

보관용  체 관리시스템 (Retention Sample Control System)

Quality Issue 1 Packaging?

1) 100.00% - Roseomonas mucosa strain MDA5527
2) 98.67% - Roseomonas gilardii subsp. Rosea strain 
MDA5605
3) 98.25% - Roseomonas gilardii strain 5424
4) 98.10% - Roseomonas gilardii strain ATCC 49956

1) 100.00% - Roseomonas mucosa 
그람음성균 / 피부에 서식하는 박테리아
서식지 : 점액, 콧물 세균성 식민지 점막(점액, 끈적끈적한) 파생됨
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⚫ 제조관리시스템(Production Control System)

1
제조지시와 제조기록 관리 및 운영시스템(Batch Instructions & Record Control System)
(현황 및 기록서)

2 칭량 프로그램(Weighing/Dispensing Program) (현황 및 기록서)

3 제품 품질 모니터링 시스템(Product Quality Monitoring System) (현황 및 기록서)

4
제조 및 포장공정 관리시스템(Production & Packaging Process Control System) 
(현황 및 기록서)

5 혼돈예방관리(Human Error & Mix-up Prevention Control System) (현황 및 기록서)

6 재작업 및 재가공 관리(Reprocess & Rework Control System) (현황 및 기록서)

7 반품 및 재포장 관리(Return and Repackaging Control System) (현황 및 기록서)

GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)

GMP 모의 실사 항목 및 방법
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⚫ 제품오염관리시스템(Product Contamination Control System)

1 교차오염예방프로그램(Cross Contamination Prevention Program)

2 개인위생관리(Personnel Hygiene Control System)

3 갱의 및 GMP구역 출입 관리시스템(Gowning & Access Control System)

4 제조환경 관리시스템(Manufacturing Environment Control System)

5 환경모니터링 프로그램(Environmental Monitoring Program)

6 바이오버든 모니터링 프로그램(Bioburden Monitoring Program)

7 용수 관리시스템(Pharmaceutical Water & Steam Specification)

8 청소 및 소독 프로그램(Cleaning & Disinfection Program)

9 세척 프로그램(Equipment Cleaning Program)

10 방충방서 관리시스템(Pest Control System)

11 폐기물관리 프로그램(Waste Control Program)

12 무균공정 관리시스템(Aseptic Process Control System)

GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)

GMP 모의 실사 항목 및 방법
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⚫ 시설 및 장비관리시스템(Facilities & Equipment Control System)

1
설비 및 장비 디자인 관리시스템(Facility & Equipment Design Control System) (현황 및
기록서)

2 교정시스템(Calibration System) (현황 및 기록서)

3 유지보전 시스템(Preventive Maintenance System) (현황 및 기록서)

4 장비 및 설비 운전 프로그램(Facility & Equipment Operation Program) (현황 및 기록서)

5 설비 및 장비 구매관리시스템(Facility & Equipment Purchasing Control System)

6 동선 관리시스템(Personnel, Material, Product & Waste Flow Control System)

7 장비 사용 기록관리시스템(Usage Logs Record Control System) (현황 및 기록서)

8 컴퓨터시스템 관리시스템(Computerized System Control System) (현황 및 기록서)

GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)

GMP 모의 실사 항목 및 방법
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제약 품질시스템: Facilities & Equipment Control System Practices

유지보전 시스템(Preventive Maintenance System)

Repair as you go

A
ss

e
t 

O
p
ti
m

iz
a
ti
o
n

Increased Maintenance Activity

유지보전 프로그램
기술 교육

유지보전 프로그램 SOP
엔지니어링 변경관리 프로그램
Criticality Assessment
장비종합리스트
승인된 계약자 리스트
유지보전 계획
업무분장 및 기술
일탈보고서
GMP 교육 계획
오염예방 유지보전 관리

경향분석
공급자 감사
지속적인 개선활동
유지보전 목록
Spare Part 관리
계약자 교육 프로그램
Facility/Inspection PMs
Predictive Maintenance
Building Management System

Maintenance 
Basic Practice

Maintenance 
Good Practice

Maintenance 
Best Practice

우리 수준은?
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Practices

교정시스템(Calibration System)

제약 품질시스템: Facilities & Equipment Control System

Quality Issue 1 Deviation of Recalibration? 

Others

Quality Issue 1 MKT?

Quality Issue 2 SOP Procedure가 Qualification or Validation 결과를 바탕으로 적용되었나?

Quality Issue 3 SOP Re-review?
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⚫ 원자재관리시스템(Material Control System)

1 원료관리시스템(Raw Material Control System) (현황 및 기록서, 주성분)

2 자재관리시스템(Material Control System) (현황 및 기록서, 1차 포장자재)

3 라벨관리시스템(Label Control System) (현황 및 기록서, 완제품 라벨)

4 제품관리시스템(Product Control System) (현황 및 기록서 중심)

5 원자재 입고 및 보관관리 시스템(Receiving, Warehousing & Storage Control System)

6 입고 수시스템(Incoming Inspection System) (현황 및 기록서)

7 원자재 부적합품 처리 시스템 (Not acceptable Material Control System) (현황 및 기록서)

8 재고관리시스템(Inventory Management System) (현황 및 기록서)

GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)

GMP 모의 실사 항목 및 방법



47

⚫ 밸리데이션 관리시스템(Validation Management System) 

1 밸리데이션 관리시스템(Validation Management System)

2 적격성평가 시스템(Qualification System) (HVAC System, 정제수 시스템, 압축공기시스템)

3
컴퓨터시스템 밸리데이션 시스템(Computerized System Validation Management System)
(생산 – BMS, QC – HPLC)

4 시험방법 밸리데이션 시스템(Analytical Procedures Validation Management System)

5 세척 밸리데이션 시스템(Cleaning Validation Management System)

6 공정 밸리데이션 시스템(Process Validation Management System)

7 선적 밸리데이션 시스템(Transportation Validation Management System)

8 재밸리데이션 시스템(Revalidation Management System)

9 무균공정 밸리데이션 시스템(Aseptic Process Validation Management System)

GMP 모의 실사 항목 (관리 현황 중심 실사, Sampling 실사)

GMP 모의 실사 항목 및 방법



48
48

Practices

재밸리데이션 시스템(Revalidation Management System)

제약 품질시스템: Validation Management System

Quality Issue 1 CpK?

Quality Issue 2 Frequency?

Quality Issue 3 타당성 검토는?
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GMP 모의 실사 Report Package

GMP 모의 실사 항목 및 방법

1. GMP 모의실사 결과보고서

2. GMP 모의실사 결과 요약 보고서(PPT)

3. GMP 모의실사 결과서(Critical, A Major Deficiency) 목록

⚫ GMP 모의실사 결과서(Critical, A Major Deficiency)

4. GMP 모의실사 결과서(B Major & Minor Deficiency 및 Recommendation) 목록

⚫ GMP 모의실사 결과서(B Major & Minor Deficiency 및 Recommendation)

5. GMP 관련 규정 및 가이드라인

6. 바이오써포트 모의 실사자(컨설턴트) 경력기술서
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GMP 모의 실사 Matrial

모의실사 문서요청서로 실사 대상 문서 요청 / 접수 / 반납
발견사항 / Deficiency 등급 분류 / CAPA Plan 보고
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GMP 모의 실사 Report

cvc

cvcvv
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Section E 

공급자 평가
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공급자 평가 (Supplier Audit) 접근 개요

1. 점 대상 분류 2. 점 형태 분류

3. 현행 GMP 주요 이슈사항에 대한 점 항목

원료의약품 제조업체

원료 제조업체(부형제 해당)

자재 제조업체

자동화장치 공급업체

방문 평가
(On Site Audit)

서면평가
(Document Audit)

원격 평가
(Remote Audit)

BSE/TSE ; 제조하는 원자재가 반추동물 유래여부, 사용된 동물의 추적성

생체적합성 ; 생체적합성 시험 진행 및 공인시험기관으로의 적합판정

NDMA, NDEA 불순물 ; 회수이력, 불순물 검출가능한 제조공정여부, 공정변수, 공정검증

금속불순물 ; 제조하는 원자재에 대해 금속성 출발물질 사용 여부 확인

품질협약서 체결 ; 취급, 표시작업, 포장 및 유통조건, 불만, 회수 및 부적합 절차 포함

공급망 / 유통망 추적성 ; 품질저하 및 교차오염 발생가능성 확인

Good Document / Data Integrity 이해 및 준수 확인

서비스 업체(교정, 운송, 균동정 등)
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공급자 평가 (Vendor Audit) 접근 전략

• GMP 경력 7년 이상의 인적자원으로 구성된 당사의 전문 컨설턴트 참여

• 제약회사 및 규제기관 재직자 / 퇴직자 등 경험 및 연륜을 갖춘 자문인력 구성

평가의 전문성 확보

• 고객사의 ‘위수탁 평가’ 및 ‘원자재 공급업체’로 인한 시간적▪공간적 부담 완화

• 고객사와 거래처간 이해관계를 벗어난, 제3자 입장에서 객관적 ▪ 투명한 평가에 기여

• 다자 고객사의 동일한 품목의 동일 공급자 평가로 비용 및 시간 절약

• 불시 감사 대응 인력 부족에 따른 대응 방안으로 공급자 평가의 외주 실시

평가의 경제성 효과
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공급자 평가(Vendor Audit) 접근 방법

공급자 평가
규격및대상선정

KGMP, cGMp, EU GMP, PIC/S GMP, etc Pharma, Biotechnology, ATMPs and Medical Devices

공급자 평가
범위 선정

Quality 
Managem

ent 
System

Quality 
Assurance 
System

Quality 
Control 
System -

Laboratory 
Control

Manufactu
ring 

Control 
System

Environme
nt & 

Contamina
tion 

Control 
System

Facilities & 
Equipment 

Control 
System

Material & 
Finished 
Product 
Control 
System

Validation 
Managem

ent 
System

Site Tour (Production Area / Lab / Warehouse)

Data Integrity

진단 및 평가

Throughout the product lifecycle Apply the Sampling technique & Risk Asseeement

GAP analysis for compliance testing of 
existing GMP systems

Check actual records and results

Rather than a simple inspection, it provides consulting on correct GMP to customers and 
informs them of audit response technology.

공급자평가
결과보고

The audit or analysis report documents accurately and factually, all deviations found, which are 
subsequently discussed with you in detail.

Required "Corrective and Preventive Action" measures are defined or proposed corrective measures 
are professionally reviewed and their implementation is sustainably ensured by follow-up audits.
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위험등급,평가주기 도입

QRM 통한
위험등급 및
평가주기 결정

Intrinsic risk (내재적 위험) Compliance-related risk (규정준수 관련 위험)

Site 
complexity

Process 
complexity

Product 
complexity

가장 최근 실사 이후의 GMP 준수상태 반영

Site complexity

• The number of different manufacturing or 
distribution processes that are in use at the site 

• The number of different manufacturing or 
distribution processes that are in use at the site 

• The level of dedication of equipment and facilities 
(e.g. Air Handling Units) that is in place at the site 

• The number of staff at the
• The number of commercial markets/countries 

supplied by the site 
• The number of customers supplied by the site 
• If the site is a contract manufacturer or contract 

laboratory, the site can be regarded as being 
relatively complex

Process complexity

• Sterile and aseptic manufacturing processes
• Parametric release activities 
• The number of critical steps that must be 

controlled within a process 
• The type of products manufactured 
• The number of unit operations in a non-sterile 

manufacturing process 
• Repackaging activities 
• The extent of reprocessing or reworking taking 

place at the site: these activities can add 
complexity to the process

• Biological processes
• The extent of subcontracting in use by the site 
• In case of importers, the complexity of 

importation, batch release and product
• distribution processes

Product complexity

• The number of components that make 
up any one product pack 

• Products requiring special storage and 
distribution: (e.g. cold chain products 
and short-shelf-life products such as 
radiopharmaceuticals can be complex 
to manage.)
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위험등급 및 점수화 결과 도출

Audit Result
Audit Rating #

(please select one)
Intrinsic risk 

Compliance-

related risk Number of Major NCs NC Score

0 0 to 4 ☐ Audit Level 1

No more than 5 5 to 20 ☐ Audit Level 2

No more than 10 21 to 40 ☐ Audit Level 3 

More than 10 Greater than 40 ☐ Audit Level 4

Any critical NC N/A            ► ☐ Audit Level 4

결과보고서
최종요약
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Scoring System 구축(사례)

경영진과 작업원은 적절한 품질보증시스템 구비

의약품 제조▪품질관리에 지장없는 제조시설 구비, 유지 및 관리

자동화장치에 대한 정기적으로 교정 또는 성능점 실시

제조공정 중의 오염 방지를 위한 적절한 작업환경의 유지 및 관리

제품표준서, 품질관리기준서, 제조관리기준서, 제조위생관리기준서확보

모든 문서의 작성 및 개정, 승인, 배포, 회수 또는 폐기 절차화

의뢰 및 지시된 시험 실시 및 출하승인을 위한 판정의 근거자료

중요 변경시 제품의 품질 또는 공정의 재현성에 미치는 영향   

의약품 제조▪품질관리기준 준수 확인 위한 정기적 자율점 실시

교육 및 훈련의 내용 및 평가가 포함된 교육 및 훈련 규정 구비

품질경영

시설관리

자동화장치 관리

환경관리

기준서

문서관리

품질관리

교육관리

자율점 

변경관리

제품에 대한 불만 및 회수처리절차 수립 및 위원회를 통한 운영불만 및 회수관리

허가에 따른 공정 준수 및 공정 중 혼입 및 교차오염, 혼동의 예방제조관리

원자재 및 제품의 입고, 보관 및 출고관리절차 확보원자재 및 제품관리

적절한 복장 및 개인위생관리 절차 구비. 청소▪소독 절차 확보위생관리

의약품 제조▪품질관리에 Quality Risk Assessment 도입 및 적용품질위험관리

중요 점 항목중요 점 대상
절차
부재

운영
미흡

ALCOA+ Data Integrity 규정 확보 및 절차 준수

-5점 -3점

-10점 -5점

중요 GMP 대상별
차감 시스템 부여

별도 중요진단
체크리스트
제작▪진단 수행

결과보고 시, 점수
결과에 따른 등급

부여

점수결과 등급구분

100~91 Level 1

90~81 Level 2

80 이하 Level 3
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원격 평가(Remote Audit) 

GMP 컨설팅계약체결
Signed GMP consulting contract

공급업체감사의경우, 비공개계약실행
For supplier audits, ensure that nondisclosure agreements 
(NDAs) are executed prior to the audit.

내부및외부(공급자) 감사절차시
원격또는가상감사 기술사용유무확인

Ensure internal and external (supplier) auditing procedures 
allow for the use of remote or virtual auditing techniques.

감사인과피감사인 모두 Audit 전
연습및문서, 기록공유시정상작동유무확인
The auditor and auditee should practice using the virtual 

technology platform prior to the audit and ensure the 
document and record sharing method is also properly 

functioning.

건물및부지, 시설및장비, 기타등적절한영역을
포함하는시설지도를피감사인으로부터수령

Obtain a facility map from the auditee that includes the 
buildings and grounds, infrastructure and equipment layout, 
storage, maintenance, receiving, shipping, and other areas as 
appropriate.

감사시작전 PDF 또는 색가능한
다른형식의품질및제조데이터사본제공

Prior to beginning the audit, have the facility provide copies of 
its Quality & Manufacturing data in PDF or another searchable 
format.

감사인과피감사인 모두 Audit 전
플랫폼사용확인및공유시 정상작동유무확인

The auditor and auditee should practice using the virtual 
technology platform prior to the audit and ensure the 
document and record sharing method is also properly 

functioning.

기술플랫폼오픈후개회식진행
Open the technology platform and conduct the opening 
meeting.

개회회의완료후피감사자가제공한
계획된루트로 Audit 진행

Once the opening meeting is completed, it is time for the 
auditee to conduct the virtual tour of the facility using the 
preplanned route based on the map the auditee provided.

진행후부적합, 시정및예방조치, 일탈등  
Once the virtual tour is complete, review the complaint log, 
nonconformance log, corrective and preventive actions log, 
and deviation 

감사완료후,   한내용요약및결과에대한지침
제공

After the audit is completed, a summary of the 
contents reviewed during the audits and brief 
guidance on the findings are provided.

공정기록준비후  및피감사인에게
생산기록및공정 사확인요청

When the process records are ready, review them and 
request the auditee to conduct a virtual tour of the 
manufacturing process and inspection process, preferably for 
the part produced in the batch record.

피감사인이기록요청처리중감사인은
감사중문제에대하여정보입력

At this point, while the auditee is processing the records 
request, the auditor can work on any issues noted on the 
virtual tour and/or enter the information in the audit report.
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공급업체 Audit 결과보고
Reporting of supplier audits results
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Bio-Support Co., Ltd.

Presented by B.G.Hwang

E-mail: comply@biosupport.co.kr

Tel: 031-446-7200 / 010-7600-3954

Thank You !
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