
2024년 1차 Survival GMP Workshop 안내문(V01, 2024-01-16)

프로그램 및 세부일정

GMP Upgrade를 위하여 우리는 무엇을 하여야 하는가(2탄)?

귀하의 건강과 귀사의 발전을 기원합니다.
안녕하세요. GMP 및 밸리데이션 솔루션 컨설팅의 리더이자 여러분의 파트너 "바이오써포트"입니다.

지속적으로 진화하고 있는 GMP는 품질관리시대(Quality Control)와 품질보증시대(Quality Assurance)를 지나

품질개선시대(Quality Improvement)에 진입하였으며, 품질경영성숙(Quality Management Maturity, QMM)의 도입이

필요한 시대로 진입하고 있습니다. 현재 우리가 서 있는 품질개선시대의 GMP는 품질문화(Quality Culture)를 기반으로

ICH Q-trio를 도입하여 지속적인 개선을 통한 의약품의 제조관리 및 품질관리를 핵심으로 하고 있습니다. 

이에 바이오써포트는 본 워크숍에서 [GMP Upgrade를 위하여 우선적으로 Study가 필요한 의약품품질시스템, US FDA 

COMPLIANCE PROGRAM, 진보된 표면균 모니터링, GMP제조소의 개선 등]에 대한 지식공유와 정보를 제공하고자 합니다.

원료의약품, 완제의약품, 바이오의약품, 첨단바이오의약품, OTC Drug 등의 제조 및 품질관리를 지속적으로 개선하고 

Upgrade하고자 하는 제약바이오업체에 많은 도움이 될 것으로 사료됩니다. 

우리 함께 하시죠! 진정으로 대한민국 제약 바이오 및 헬스케어 산업과 GMP의 밝은 미래를 위하여!!!  감사합니다

2024년도 1차 Survival GMP Workshop

시간 내용 강사*

08:30 ~ 08:50 등록 사무국

08:55 ~ 09:00 인사말 및 프로그램 소개 김경민 대표

09:00 ~ 10:20 우수한 품질문화 기반의 의약품 품질시스템(PQS)을 어떻게 개선할 것인가? 황병구 대표컨설턴트

10:30 ~ 12:00
US FDA COMPLIANCE PROGRAM 이 무엇인가를 아는 것이 CGMP 준비의 시작이다

(7356.002 Drug Manufacturing Inspections, 2022)
김보석 책임컨설턴트

12:00 ~ 13:00 점심

13:00 ~ 13:50

기술소개: 제약바이오협력업체의 최신 기술을 소개하는 시간입니다. 

• 삼우에스앤티 : 새로운 통신방식의 Real-time Data Logger 기술 소개

• 퓨어텍 : 저농도를 적용한 새로운 훈증 기술 소개

삼우에스앤티 김민준대리
/ 퓨어텍 김정양 대표

14:00 ~ 15:00
FDA/EMA 요구사항에 충족하는 표면균 모니터링을 어떻게 수행할 것인가? 

(RODAC or Swab Sampling Method)
이정원 선임컨설턴트

15:10 ~ 16:50 GMP 제조소 신축 및 개선 리모델링을 위한 준비 및 Check Point 무엇인가? 박준규 대표컨설턴트

16:50 ~ 17:00 교육 만족도 설문조사, 교육 평가시험 및 Q&A 접수(Google 설문지로 진행) 사무국

• 주제 : GMP Upgrade를 위하여 우리는 무엇을 하여야 하는가(2탄)?

• 일시 : 2024년 2월 2일(금) 08:50 ~ 17:00 (대면교육)

• 장소 : 경기도 수원시 영통구 광교로 107 (이의동 906-5) 경기도경제과학진흥원 1층 광교홀

• 주최 : ㈜바이오써포트 / 후원 : 한국제약기술교육원

• 협찬 : 삼우에스앤티, 퓨어텍, 스카이바이오사이언스, 프로팜텍, 에스엠글로벌, 유비즈솔루션, 대방설비

*바이오써포트 컨설턴트 **프로그램은 강사사정으로 변경될 수 있습니다.
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상세 프로그램 소개

황병구 대표컨설턴트 우수한 품질문화 기반의 의약품 품질시스템(PQS)을 어떻게 개선할 것인가?

사진 미국 FDA의 2023년 백서인 CDER’s QMM Program: Practice Areas and Prototype Assessment Protocol 

Development에서 품질에 대한 경영진의 약속, 사업 연속성, 진보된 의약품질시스템, 기술적 탁월성 및 직원 참여 및

권한 위임을 강조했다. 진보된 의약품질시스템(Advanced PQS)는 무엇일까? Quality management maturity를

촉진하기 위해 21 CFR Part 211을 충족하는 GMP를 운영하고 이 시스템에 ICH Q9, ICH Q10 및 ICH Q12를

추가하여 진보된 의약품질시스템을 구축할 수 있을 것이다. 이를 우리에게 적용하면 현재의 자사 GMP System에

ICH Q9, ICH Q10 및 ICH Q12를 보완하는 것이 될 것이다. 즉 우리의 GMP 시스템을 Quality Risk Management 

System과 Knowledge Management 기반의 PQS로 전환하여 제품의 Life-cycle 관리가 가능하게 하면 된다고

생각합니다. 여러 분야의 GMP Process 및 시스템을 어떻게 개선할 지 지혜를 모아 봅시다. 

김보석 책임컨설턴트
US FDA COMPLIANCE PROGRAM 이 무엇인가를 아는 것이 CGMP 준비의 시작이다.
(7356.002 Drug Manufacturing Inspections, 2022)

2022년 10월 17일에 FDA는 국내 식약처의 의약품 등 품목별 사전 GMP 평가 운영지침에 해당하는 “Drug 

Manufacturing Inspections(COMPLIANCE PROGRAM 7356.002)”를 개정하여 ICH Guideline Q9 Quality Risk 

Management, Q10 Pharmaceutical Quality System, and Q12 Technical and Regulatory Considerations for 

Pharmaceutical Product Lifecycle Management의 요소를 추가합니다. 이 COMPLIANCE PROGRAM의 구성요소

가 무엇이 있고 어떻게 운영되는지를 이해하는 계기를 제공하고자 합니다. 또한, 이 COMPLIANCE PROGRAM 이 가

지는 의미와 이를 통해 CGMP 승인을 위해 우리가 무엇을 준비할 것인지 인지하는 시간이 되실 겁니다. 21 CFR Part 

211을 준수해야 하는 모든 의약품의 제조 및 품질관리에 대한 FDA의 실사 관점을 이해할 수 있을 것입니다. CGMP

의 “C”의 의미와 6대 시스템에 대한 이해를 높일 수 있는 계기가 될 수 있다고 기대합니다.

이정원 선임컨설턴트 FDA/EMA 요구사항에 충족하는 표면균 모니터링을 어떻게 수행할 것인가? (RODAC or Swab Sampling Method)

우수한 제조 및 시험환경을 유지하기 위하여 우리는 우수한 제조지원설비 구축 및 유지, 청소, 세척, 소독, 멸균(훈증) 

등을 계획하고 실행하고 있다. 이 제조 및 시험환경이 제어되고 있음을 확인하기 위하여 환경모니터링 등을 수행하고

있으며, 이 중 표면균 모니터링의 중요성을 강조하지 않을 수 없다. 우리가 적용하는 전통적인 방법인 RODAC Plate

법이 표면균 모니터링을 위한 모든 Sampling Site 에 바람직한 것일까? 우리는 여러분에게 묻습니다. 제조 환경의

모든 표면을 RODAC Plate 법으로 모니터링이 적절한지? RODAC Plate의 배지 성분이 시험 검체 표면에 잔류하지

않아 추가적인 오염원이 되지 않음을 어떻게 검증했는지? RODAC Plate 법으로 검출된 미생물의 CFU는 정말 정확한

것인지? RODAC Plate 법과 Swab Sampling 법을 병행해야 하는지? Swab Sampling 법은 어떻게 하는 것인지? 우

리 함께 이야기 해봅시다. 자 이제 여기 참여하여 Advanced Surface Test Specialist가 되어 봅시다.

박준규 대표컨설턴트 GMP 제조소 신축 및 개선 리모델링을 위한 준비 및 Check Point 무엇인가?

GMP의 진화에 따른 GMP 규정 및 가이드라인이 지속적으로 제개정되고 있고 이 GMP의 진화에 따른 GMP제조시설

(GMP Hardware)의 개선은 선택이 아닌 필수라고 생각합니다. 우리의 GMP Hardware의 개선방향은 크게 1) 새로

운 GMP제조소 구축, 2) 기존 GMP제조소의 개선을 위한 리모델링이라고 말할 수 있다(물론 위탁생산방법도 있지만

이는 생략한다). 이러한 GMP Hardware 개선을 위한 신축 또는 리모델링의 추진하기 위하여 우리는 무엇을 준비하

여야 하며, 중요한 Check Point가 무엇인지를 이해하는 것으로 판단된다. 이에 본 강의에서 “GMP 제조소 신축 및

개선 리모델링을 위한 준비 및 Check Point 무엇인가?”에 대하여 설명하고자 한다.
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Global GMP Trend Oversight

바이오써포트에서 분석한 Global GMP Trend Keyword입니다. 앞으로 GMP분야에 많은 변화와 혁신이

예상되고 있습니다.  그리고, 2022년도에 개정된 US FDA Drug Manufacturing Inspections, 7356.002 

관련 자료의 일부입니다. CGMP의 준비를 위한 중요한 부분 중 하나라고 판단됩니다.
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오시는 길

주소 : 경기도 수원시 영통구 광교로 107 (이의동 906-5) 경기도경제과학진흥원 1층 광교홀

주차  시설 광교테크노밸리 주차장 이용 (최초 60분 무료 / 이후 10분당 200원 / 일 최대요금 7,000원)   

도보 시 : 광교중앙역(신분당선) 도보 21분 
버스 이용 시 : 광교중앙역~경기도경제과학진흥원 정류장 하차 (13-4, 20-2 외)

대중 교통

교육 일반정보 및 신청하기

일    정
2024년 2월 2일(금) 08:50 ~ 17:00 (대면교육)

교육신청

신청기간  2023.12.22 10시 ~ 선착순(100명)

바이오써포트 홈페이지에서 온라인 접수 

신청대상 : 제약바이오업체, 관계 기관 근무자에 한함

(선착순 150명만 접수합니다. 이 점 양해 부탁드립니다)

 www.biosupport.co.kr > GMP교육신청하기 

 교육 신청하기 Click 후 Google 설문지 작성 및 제출 

   (Google 이메일 계정 로그인 필요, 가입 및 로그인이 어려운 경우 문의)

수강료

교육비  : 당사는 제약바이오 고객님과 함께 성장하기 위하여

무료로 합니다.

결제 방법 : 해당사항 없음

문    의
031-446-7200 (월~금, 09:30 ~ 17:00)

gmp@biosupport.co.kr

 자세한 내용은 홈페이지를 참고 바랍니다.

     (www.biosupport.co.kr)

기타사항

1. 교재 및 중식 제공

2. 주차비는 지원하지 않습니다.

해당 사항 없음

환불기준

수료기준
전체 교육시간의 80% 이상 참석시 수료가능

(수료증은 워크숍 참가자의 이메일로 보내드립니다)

교육당일에 본인의 명함을 주시기 바랍니다.

(수료증 발급시에 참고로 사용하기 위함)

http://www.biosupport.co.kr/
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