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해외 실지조사 개요 
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외국 제조업자 인정 년도 및 지역별 누적집계 
2008~2012년도  （2013년 3월 31일 현재) 

지역 및 인정 년도 

의약부외품 
 
 
의약품 포장, 표시, 보관 
 
 
의약품 일반 
 
 
의약품 무균 의약품 
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※건수에는  
인정 후 폐지 
(약200)를 
포함 



 2006년 4월∼2013년 3월 

국내・해외 실지조사 건수의 지역별 년차 추이 

  
%는 전체에 대한 아시아 비율 

(년도) 

조사건수(년) 



국가별 해외 실지조사 수  

  

북, 중남미 그외 2 

유럽 28% 

아시아 43% 

2005년 4월 ∼ 2013년 3월 (제조소 수 504 : 36개국) 

Indonesia, 2 



제네릭의약품 (의료용 후발의약품)에 관한  
지역별, 분야별 GMP조사 개요  

                                                                                   (2006
년4월 ∼ 2013년 3월) 

API Solid Product

Sterile Product Packaging

분야 ＥＵ 북미 중남미 아시아 그외 합계 

무균의약품  
생물의약품 

81 8 4 53 13 159 

고형제제 
32 1 1 81 3 118 

원약 
(API) 

300 29 4 594 2 929 

포장 
시험실 

16 4 3 7 2 32 

합계 
429 42 12 735 20 1238 

원약 : 75% 

전체 75%가 원약으로, 그 중 약 64%가 아시아 지역의 제조소 
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제네릭의약품에 관한 GMP조사 (국가별) 
（2006년 4월 ∼ 2013년 3월） 
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Packaging

Sterile product

Solid product

API

원약 : 인도, 한국, 중국, 이탈리아・・・・ 
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조사방법의 결정 순서 
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조사신청부터 조사개시까지 

・해당 제조소의 조사대상품목에 관한 개요 : 양식1 
・의약품 제조소 개요 (외국 제조소용) : 양식3  

・실지조사 : 일정 조정 → 사전자료 
・서면조사 : 조사자료 

・리스크 평가 
・조사방법 결정 

・상호 충돌 부분의 유무를 확인 
・ＧＭＰ준수상황을 확인 

・실지조사: 지적사항, 제조소 순위결정 
・서면조사: 조회문서에 의한 확인 
・충돌부분 유무 확인 
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조사신청 

실지/서면 

조회사항 

제조 판매업자  
등의 사전조사 

조사실시 



리스크에 따른 실지조사 선정 

주의）첨부자료는 2013년 12월 2일부 사무연락 참조 

리스크 평가 대상항목 
제품(품목)의 종류 
제조공정 
제형 
해외규제당국의 조사이력 
과거의 GMP 부적합 이력 
과거 회수(recall)실적 
PMDA의 조사실적 유무 
제조소 정보(전회 실적)   
그 외 

서면조사 실지조사 

사전정보  

조사신청시 첨부자료 등 
①품목 정보 
 （별지1） 
②제조소의 정보・조사이력 
（별지２(국내), ３(해외)） 
 
과거 실지조사 현황 
(제조소 프로파일) 
①제조소 순위 
②각 서브시스템의 확인 

리스크평가 

선
정
시
트 

작
성 

데이터 축적 조사실시 

방침결정은
신청후 익월 
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조사방침 결정 흐름 

리스크 평가 
선
정
시
트 

작
성 

조사계획 

실지조사 조사기초표의 작성 
６개의 서브시스템으로 구분 

지적판정회의 개최 
서브시스템과 제조소 순위 결정 

제조소 프로파일 작성 
데이터 베이스 관리 

조사신청시의 첨부자료 
과거의 실지조사 현황 (제조소 프로파일） 
심사부문으로 부터 정보 
해외규제 당국의 정보 등 

조
사
원
의 

작
업
순 지도사항 송부 

중요사항 확인표 작성 

서브시스템의 평가, 제조소 순위 등 

사전제출자료, 매뉴얼의 확인 
심사부와 협의 등 

실지조사로 결정 

심사부에 신청 및 실제와 상충되는  
부분의  연락 

PIC/S가맹의 의한 
개별 제조소 정보 
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의약품 제조소 개요(2013년12월2일부 사무연락) 

  



의약품 제조소 개요(계속) 
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의약품 제조소 개요(계속) 
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1. 조사대상 품목 등의 개요 및 제조소의 개요 
2. 제조소 배치도 
3. 제조소 구조설비에 관한 자료 
4. GMP조직도 및 품질보증체제에 관한 자료 
5. GMP문서체계에 관한 자료 
6. 제조공정에 관한 자료 
7. 제조실적 
8. 제품품질 조사에 관한 자료 
9. Validation 실시상황에 관한 자료 
10.생물유래원료기준 대응상황에 관한 자료 

정기조사 시 제출자료 
(2013년 12월 2일부 사무연락) 
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제조공정의 흐름도 (1)  
승인서 또는 MF에 기재된 관리항목이 확인 가능한 자료를 제출하여 주십시오.  

승인서 또는 MF에
기재된 관리항목 

제조소 책임자의 서명(원본) 

  



제조공정의 흐름도 (2) 
【주의사항】용매,  모액, 결정 등의 재이용, 재가공, 재처리 유무를 기재하여   
 주십시오. （용매 및 결정의 재이용, 재가공 공정 및 재처리 공정을 하지 않 
 는 경우에는 그 이유를 기재하여 주십시오. ） 

재가공 공정 및 용매회수를 하는  
경우에는 그 이유를 기재 

  



제조소의 책임자 및 ＭＦ국내관리인 (ＭＦ
를 사용하고 있는 경우) 의 서명 (원본) 

회수용매, 회수결정,  
회수모액의 관리규격 

제조공정의 흐름도 (3) 
【주의사항】회수용매, 회수결정, 회수모액의 관리규격도 기재해 주십시오. 
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GQP성령에 기초한 제조소 감시 시스템 

제조판매업자 

제조업자 (원약) 제조업자
（제제） 

    제조업자 

   （포장표시:시험검사） 

ＧＭＰ엄수 

결정, 제조감시 

     （제품의 흐름） 

결과 
/기록 

시장 

시장출하
판정 

（ＧＱＰ성령에 준한 품질관리 업무） 

ＭＦ국내
관리인의 

관여 

현지상사 

인정대행자 

국내상사 

GQP: Good Quality Practice （의약품, 의약부외품, 화장품 및 의료기기의 품질관리 기준에 관한 성령） 
  



제조판매업자의 사전조사로 부터 

 제조관리 및 품질관리에 관한 기록이 없음 

 

 조사대상품목의 제조에 필요한 제조설비가  
없음 

 

 조사대상 제조소에서 제조하지 않음 

 

 GMP관리가 부적절함 
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서면조사 시의 오류 
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주요한 승인서・MF 기재내용의 누락 

 실제 제조방법・규격 등의 오류 

 

 제조시설 등의 기재 누락 
◦ 원약의 중간체를 다른 제조소에서 제조 

◦ 외부시험기관, 분쇄공정 뿐인 시설 

 

 제조방법이 변경되어 있음 
◦ 변경 등록/경미한 변경 신고를 소홀히 함 
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【사례1】 
조회사항을 제조소에  알리지 않고, MF국내관리인 본인판단에 의
해 회답한 경우 

 

【문제점】 
・제조 판매업자와 제조소(MF등록자) 모두 상황을 모름 
・제출 문서가 정확하지  않고 교체・정정이 반복됨 

 

【대응】 
・제조 판매업자에게 상황을 설명 
・제조 판매업자가  외국제조업자에게 적절한 대응을 촉구 
・외국 제조업자의 책임자가 ＰＭＤＡ와 직접면담 
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【사례2】 
MF국내관리인과 제조소 사이에 복수의 해외 에이젼트가 관여되어있
어, MF국내관리인과 제조소와 직접적으로 연락 하고 있지 않음 

【문제점】 

 ・제조관리 및 품질관리 실태를 확인, 파악할 수 없음 
   실제 제조소 관리가 불충분  
   제조소에 문제의식이 없음 

 ・조회내용이 제조소에 올바로 전달되지 않음 

 

【대응】 

  ・서면조사에서 실지조사로 전환시킴 

  ・실지조사 시에  MF등록자의 의무를 설명 

  ・모든 중개인을 포함하는 연락체계 정비를 지도 

CPhI Japan 2014, Apr. 10, 2014 
  



【사례3】 
MF국내관리인이 MF유지보수(기재의 정비・변경등록・경미한 변경 
신고서)를 과거에 입수한 이전정보를 기초로 시행함 

【문제점】 
・ＭＦ등록 내용이 현행의 제조방법, 규격, 시험법과 다름 
・ＭＦ등록내용과  변경된 내용이 많음에도  경미한 변경신고로        

    대신함 

  

【대응】 

 ・PMDA품질관리부가 후생노동성에 보고 

 ・제조판매업자, 제조소(MF등록자), MF국내관리인이 유통중인 
제품의 안전성을 확인 

 ・MF의 변경등록 및 승인신청을 정정하여 실시 

    =>자체적인 일시 출하정지, 리콜, 행정처분을 시행한 예도 있음 
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【사례4】 
 (제제) 의약품제조판매 승인신청서에서 인용된 MF번호가 다르거나, 
부적절함 

【문제점】 
 ・  사용하고 있는 원약과 관계가 없는 MF번호를 기재하고 있음 
 승인서에 기재되어야 하는 MF등록일 및 버젼정보가  부적절함    

      2 0●●년●월●일（제●회） 
  제조판매업자가 승인서 변경을 소홀히 함 

   제조판매업자가 제조소 등으로부터 정확한 정보를  얻지     
    못하고 있음 

  승인신청서에 MF등록일이 아닌 MF제출일을 기재 
 ・해당 제제에 사용되고 있는 원약과 다른약의 MF번호를 인용하

고 있음 
 

【대응】 
・승인서를 갖추지 않음을 PMDA가 후생노동성에 보고 
    후생성의 지도에 따라 제조판매업자가 시정 
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（製剤の）名称 
一 般 的 名 称 

販 売 名 ●●錠１０ｍｇ 

申請者名 ●●製薬株式会社 

承 認 申 請 年 月 日 又 は 承 認 年 月 日 平成２３年●●月●●日 

適 合 性 調 査 申 請 年 月 日 平成２３年●●月●●日 

調査を行つた製造所の名称 ●●製造所 ●●工場 

調査を行つた製造所の所在地 ●●Street,  国名 

製造業者の氏名（法人にあつては、名称
及び代表者の氏名） 

●●製造所 

製造業者の住所（法人にあつては、主た
る事務所の所在地） 

●●Street,  国名 
 

製造業の許可区分又は外国製造業者の認
定区分 

薬事法施行規則第３６条第１項第４号 

製造業の許可番号又は外国製造業者の認
定番号及び年月日 

ＡＧ●●●●●●●● 
平成２３年●●月●●日 

調査結果 
医薬品医療機器総合機構における薬事法第１４条第６項の規定に基づく適合性調査の結果、
特に問題としなければならない事項はないと判断する。 

備考 

システム受付番号：51223******** 
・原薬「～一般名～」（MF登録番号○○○）についての適合性調査 
・原薬「～一般名～」の中間体（MF登録番号○○○）についての適合性調
査 
・（後発品の場合）平成 年 月 日付差換えの申請書記載内容によりＧ
ＭＰ適合性調査を実施 

참고: 최근 GMP적합성 조사결과 통지서의  비고란에는 MF번호가  기재되어 있습니다. 
( 동일한 제조소, 동일한 일반명의 원약조사에  MF번호와 그레이드가 달라지는 오류를 방지하기 
위함 ) 

의약품 적합성 조사 결과 통지서(예) 
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【사례5】 

 PMDA가 조회한 내용이 MF등록자(제조소)에 정확히 전달되지  

 않음 
 

【문제점】 
・ＭＦ국내관리인이 조회된 내용을 이해하고 있지 않음 
・약제관련 지식 및 과학적인 지식의 부족 

 

【대응】 
・MF국내관리인의 책임을 숙지한 후 해당업무를 진행하도록 함 
・MF국내관리인에게 최소한의 과학적 지식과 약사규제에  
   관한 이해를 요함 
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【사례6】 
 MF국내관리인이 적합성조사를  대응하지 못하고, 돌연 MF국내     
관리인이 교체됨 

【문제점】 
 ・MF국내관리인이 자신의 역할을 숙지하고 있지 않음 
 ・새로운 MF국내관리인이 과거의 경위를 파악하지 않고 대응 
 ・제조판매업자가 제조소 관리감독을 소홀히 함 
 
【대응】 
 ・새로운 MF국내관리인의 능력에 의존 
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【사례7】 

 MF의 기재내용이  너무 축약되어 있는 등 부적절함   

【문제점】 

 ・MF기재방법이 2005년2월10일 제정된 ‘후생노동성 식품국 심
사관리과장 통지지침’을 따르지 않고 있음 

 ・2011년 3월까지의 기재가 적절히 실시되지 않음 

 

【대응】 
 ・MF등록자 스스로가 개선하도록 지도함  
 ・MF국내관리인의 MF기재사항과 관련된 정보를 파악하고 이해

하도록 함  
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실지조사 시의 부적합 사례  

CPhI Japan 2014, Apr. 10, 2014 
  



   １．조사대상 

       무균제제 제조소(동결건조제제), 정기조사    

   ２．위반조항 성령 제23조 제1항, 제24조 제1항  

        무균구역(그레이드A) 제조환경이 미비하여 무균보증이 결여됨 

GMP 적합성 조사결과 「부적합」 사례 1 

(1) 멸균 후 바이알 및 고무두껑을 밀폐하지 않은 상태로 그레이드 B  
      에서 보관되고 이후 A로 이동되고 사용됨.   또한, 동결건조품이 

개봉된 이후 밀봉을 확인하지 않고 보호가 불완전한 상태로 밀폐
실까지 Ｂ의 복도를 경유하여 이동됨 

 
(2) 무균충진작업과 바이알의 동결건조기로 반입 등 작업원이 항상   
      그레이드A가 요구되는 공간에서만 작업해야만 함 
 
 
(3) 위와 같은 제제화공정에 있어서 그레이드 A영역이 한방향 기류를  
      확보하지 않고 있다는 것을 알고 있으면서도 개선하지 않음 
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GMP 적합성 조사결과 「부적합」 사례 2   

1. 조사대상 
제조소(원약), 정기조사 

2. 위반조항 
성령 제6조, 제10조 제1항 제3호・5호, 제11조 제1항 제1호・2호,  

     제14조 제1항 제1호・2호, 제15조, 제16조 제1항 2호・3호,  

     제19조 제1항  제3호  
 대부분  기록이 없음 

(1) 관리감독 시스템이 운영되지 않음 
     일탈관리, 고충처리(품질정보 관리) 등의 매뉴얼은 있지만 
      기록이  전혀 없음. 작업자가 「일탈」에 대해 인식하고 있지 않음  
      (능력, 교육훈련 부족) 
 
(2) 시험데이터의 신뢰성 확보가 안됨  
     시험결과만 있고  시험기록이 전혀 없어  실시했는지도 불분명 
 
(3) 실제 제조량에 대한 기록이 없음 
     수량,  수율이  불명확함.  남은 재료의 관리와  처리의 추적이 불가 
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GMP 적합성 조사결과 「부적합」 사례 3 
1. 조사대상 

제조소(무균원약), 정기조사 
→ 무균화 공정이 없이 제조(충진)되어 시장으로 출하되는  

         제품도 있음  

2. 위반조항 성령 제23조 제1항 제1호, 제24조 제1항 제1호・3호・7호(2)  
설비・조작의 두 가지 측면에서 무균에 관한 보증이 결여, 미생물에 의한 
오염 위험이 매우 높음 

(1) 멸균 후의 1차용기의 취급 
멸균 후의 용기는 클래스 10,000의 환경에서 취급되기 때문에 개
선되었지만 설치된 크린부스가 적합성을 띠지 못함   

 
(2) 무균상태로 투입되어야 하는 원료의 투입환경이 미비 
     무균 구역에서 실시되어야 하는 투입이 클래스10,000의 환경에서    
     취급됨. 개선을 위해 클린부스를 설치했지만 그 디자인이 부적절  
     하여 무균적 환경이 인정되지 않음 
 
(3) 작업 시에 작업자가 무균조작을 하지 않음 
     ⇒무균조작에 관한 사전교육이 충분하지 않음     



실지조사 시의 지적 사례 
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품질 시스템 

품질부문이 제조부문으로부터 독립되어 있지 않음  

 

외부시험검사기관, 제조위탁자, 주요한 원료의 공급
업체의 일탈 및 변경이 신속히 통지되도록 품질계약
이 체결되어 있지 않음  

 

외부시험검사기관, 제조위탁자, 주요원료 공급자를 
감사할 때 원료의 종류, 시험결과의 항상성, 과거 감
사결과 등을 기초로 하지 않음 
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문서관리 
 GMP문서의 보관기간을 GMP성령이 규정한 제품유효

기간에 1년을 더한 기간으로 하지 않음   

 

품질관리부문과 제조부문에 배포된 GMP문서를 작업
자가 자유롭게 복사하는 등 관리가 소홀함 

 

가장 최근의 문서가 필요한 곳에 배포되어 있지 않음  

 

가장 새로운 제조소 도면을 보관하고 있지 않음 
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 일반의약품：문서작성으로부터 5년간 또는 유효기
간에 1년을 더한 기간(더 길게 보관할 수 있는 방
법을 선택한다) 

 

 특정생물유래 의약품(혈액,체액 등)：기존 유효기
간에 30년을 가산한 기간 

 

 그 외의 생물유래・세포조직 의약품：유효기간에 
10년을 가산한 기간 

 

＜참고＞ 
 
GMP성령에서 정하고 있는 문서보관기간 
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자가점검 

자가점검실시자의 자격요건이 없음 

 

점검실시자가 자기의 소속된 부서를 점검함 

 

정해진 기간 내에 GMP과장통지로 표시된 모든 점검
항목에 대해 자가점검을 실시하고 있지 않음 

 

자가점검 결과를 근거로 한 개선사항에 대해 담당부
서가 보고할 수 있는 절차가 없음 
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위생관리 
제조영역의 청소절차를 문서화 하지 않음 

 

창고(제품창고)의 청소확인이 불충분하여 쓰레기가 쌓여
있거나 제품라벨이 뜯어져 바닥에 떨어져 있음 

 

제조영역 입실 전 사용하는 손 세정제의 사용기간이 없음 

 

제조영역에 들어가기 전 손 소독제의 경우 다수의 사용자
가 세면대에 담겨져 있는 에탄올을 공용으로 사용 

 

작업대에 흘린 원재료를 재사용함 
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방충방서 

제조구역의 방충방서 관리에 관한 모니터링 장소가 
정확한 데이터에 기초하여 결정되어 있지 않음(조사 
시에 죽은 벌레들과 새의 깃털 등을 확인） 

 

 벌레와 쥐덫을 놓는 장소가 불충분하고 적절한 대책
(원인분석, 방지책 등)이 실시되고 있지 않음 
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교육훈련 
교육계획서가 모든 부서를 대상으로 작성되어 있지 

않음 

  

대상자 전원이 교육을 받았다는 것이 확인되도록 

  대상자 리스트를 작성하고 이를 확인하고 있지 않
기 때문에 결석 인원의 집계가 안됨  

 

교육결과를 객관적으로 평가하고 있지 않음 

 

교육훈련으로 실시한 내용의 기록이 없음 
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밸리데이션(Validation) 
제조시설, 기기의 일부 변경에 따른 밸리데이션이 

시행되지 않음 

 

밸리데이션 계획서 및 보고서가 책임자에게 승인(확
인 서명과 서명일 명기)된 GMP문서가 아님   

 

프로세스 밸리데이션의 일탈에 관하여 소급조사를 
포함한 구체적인 처리 내용을 기록하고, 검증 성립 
요건에 영향이 없는지를 결과보고서에서 기술하고 
있지 않음 
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정기조사 
공정관리 및 제품품질의 비교검토가 정기적으로 시행되

지 않음  

 

공정 파라미터의 조사 시 트랜드 해석이 병행되지 않으므
로 조사결과를 공정관리의 개선에 적용하고 있지 못함 

 

시험결과만 검토할 뿐 결정적인 프로세스의 파라미터로
는 활용하고 있지 않음 
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세정 밸리데이션 

  기기 세정방법의 유효성이 확인되지 않음 

 

 세정방법이 아직 확립되지 않은 품목(예:연구개발단
계에 있는 품목)을 사용한 기기의 청결도는 확인할 방
법이 없음 
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변경관리 

변경관리 기록에 문서관리 번호도 없고 변경관리 
책임자의 검토도 없이 변경관리 절차를 지키지 않
고 있음 

 

변경관리를 수준별로 구별하고 있는 경우로 분류법
이 제품 품질의 영향을 적절히 반영하고 있지 않아 
그 타당성 확인이 어려움 

 

제조방법의 변경 시 변경관리 절차를 따르고 있으
나, 밸리데이션 검증을 포함하고 있지 않음  
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일탈관리 (1) 

일탈관리 절차에 의해 관리되지 못하는 일탈 사례가 
있음 

 

재발방지를 위한 일탈 종류 및 발생빈도 등을 분석하
지 않음  

 

일탈 처리 조사 시 품질에 미치는 영향평가를 시행하
지 않음 

 

장비의 정기점검에서 이상이 발생하는 경우 시험·제
조된 품목에 대한 영향평가를 실시할 절차가 없음 
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일탈관리 (2) 

일탈의 개선조치가 확실히 종료될 때 까지의 추이가 
확인되고 있지 않음 

 

  기기 이상 등 위험방지를 위한 긴급처치 규정이 없음 

 

OOS 처리과정 중 시험실의 실수를 인정하지 않고 제
조 상황 등에 대한 충분한 조사 없이 재시험을 실시함 
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고충・회수처리 

고충처리 작업이 품질부문에서 관리되지 않음   

 

재발방지 조치에 대하여 영업부문의 의견이 중시
되고 GMP문서의 최종승인을 영업부문에서 하고 있
음 

 

고충처리 절차에 따라 실시된 작업의 기록양식이 
없고 기록이 보관되고 있지 않음 
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출하관리 

출하 판정시 까지도 원 데이터를 기본으로 시험기
록을 검토한 자료가 없음 

 

출하판정을 실시하기에 앞서 평가되어야 할 항목
(변경관리,일탈관리 등)이 규정되어 있지 않음 

CPhI Japan 2014, Apr. 10, 2014 
  51 



원재료・중간체・제품관리 
원재료 반입시 검수작업을 하지 않음 

 

원재료 반입 시험시 공급업자의 적격성 평가가 생략
되고 있음 

 

원재료의 반입 시험시 적절한 시험과정보다 간소화하
거나 공급업자의 시험 성적서를 확인하지 않음  

 

원료의 사용기간 및 재시험 후의 유효기간이 과학적
인 근거에 의해 설정되어 있지 않음 

 

회수용매의 규격 및 시험방법, 반복사용 횟수에 대해 
과학적인 근거가 설정되어 있지 않음 
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시설・기기 관리 

시설의 보전 · 수리에 대한 지침이 없음 

 

대상 설비 전체의 유지관리 계획서가 작성되어 있지 
않아 기한 내에 완료되지 못함   

 

설비기기의 유지관리를 외부에 위탁하는 경우, 실시항
목의 사전확인 및 보고서의 내용확인을 하고 있지 않
음 
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제조관리 
승인규격을 준수한 원료를 사용하고 있지 않음 

 

원재료의 중량기록이 제조기록에서 누락됨 

 

제조에 사용되는 시약에 개별 로트 번호가 없고 조
제기록도 작성되어 있지 않음 

 

제조지도자가 제조지도서를 작성하고 있지 않음   

 

승인신청서의 제조조건에 규정된 파라미터의 관리 
기록이 없음  
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제조관리 
승인 신청서에 규정된 공정관리 실시기록이 없음  

 

일괄 혼합을 실시하는 경우 혼합 전 모든 재료가  해당
공정의 원료규격에 적합한지 확인하고 있지 않음  

 

포장공정의 작업기록이 없음  

 

포장공정시 표시라벨을 기록하지 않고 사용한 표시 라
벨 견본도 제조 기록에 남겨두지 않음 

 

최종 출하 라벨은 제조부문에서 발행하지만, 품질부문
이 그 내용의 적합여부를 확인하지 않음 
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보관・구분 
시험에 대한 합격, 불합격 상태관리를 하고 있지 않

음  

 

불합격품, 재 시험품에 표시가 없어 구별 불가능  

 

원료의 로트 번호가 없음  

 

원재료를 로트 단위 또는 관리 단위로 명확히 구분
하여 보관하고 있지 않음 

 

냉장실 내의 온도분포(여름과 겨울의 온도 차)에 근
거한 실온 측정위치를 설정하고 있지 않음 
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시험실 관리 (1) 
저울의 일상적인 점검에 사용되는 표준분동을 정기적

으로 교정하지 않고 있음 

 

HPLC를 이용하기 전 시스템 적합성을 평가하지 않음 

 

시험기록서 및 시약조제 기록은 조작지침을 따르지 않
고 있으며 결과만 기록하고 있음  

 

회수용매의 규격, 시험방법, 사용횟수를 고려하지 않고 
있음 

 

온도관리가 필요한 시약 보관구역의 온도관리가 안됨 
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시험실 관리 (2) 

분말 pH 표준시약의 사용기한에 근거가 없음 

 

반입시험, 공정관리시험, 제품시험, 견본품 샘플링
의 절차와 기록이 없음  

 

외부 위탁시험 결과 보고서를 조사 보관하지 않고 
있음  

 

시험결과 이상의 원인이 표준품의 품질에 있음에도 
불구하고 표준품의 품질확인을 하지 않음 

 

 OOS발생시 재 샘플링 방법 및 시험결과의 취급절차
를 정하고 있지 않음  
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제조용수 관리 
품질시험의 샘플링을 사용 장소에서 실시하고 있지 

않음  

 

채취한 물의 시험시까지의 보관기간 등이 규정되어 
있지 않음  

 

정제수의 모니터링시 경보수준을 초과 했음에도 불
구하고 조사하거나 기록을 남기지 않음 

 

 정기적인 소독에 사용하는 증기의 품질이 확인되지 
않음   

CPhI Japan 2014, Apr. 10, 2014 
  



공조관리 

정기적인 누수 시험 결과를 반영한 HEPA필터 교환
빈도가 설정되어 있지 않음 

 

차압관리를 담당하는 필터의 경고수준 및 경계수준
에 대한 설정이  되어 있지 않음 

 

공조 배기 측에 설치된 외부집진기와 공기흡입 입구
가 나란히 설치되어 있음 
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무균성 보증 (1) 
무균제조시설 작업 중 환경 모니터링이 되지 않음 

 

클래스100인 부스 내의 환경을 적절히 평가하지 않음 

 

생균수 시험의 배양기간이 공정서에 규정된 기간보다 
짧고 그 타당성의 표시가 없음  

 

무균영역에서 착용하는 의류에 얼굴 노출 부위가 커서 
오염의 우려가 있음  

 

무균여과 공정 후에 사용되는 제조라인 내를 증기멸균
을 실시하고 있지만 외부공기가 침투할 수 있음 
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무균성 보증 (2) 
제품 제조기록에 일차용기 로트 번호 기록과 멸균기

록이 없음 

 

용액의 무균여과 필터에 대하여 성능실험을 하고 있
지 않음  

 

무균화된 원료의약품을 취급하는 영역의 층류상태
여부(Laminar flow)를 확인 하고 있지 않음 

 

충전실의 클린부스 내에 오염 원인이 되는 기록용지 
등이 반입되고 있음  

 

운송시에 사용하는 용기의 밀폐성을 확인하고 있지 
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무균성 보증 (3) 

무균제제의 외관 육안 검사원 교육 시 사용되는 불량
품 견본 대한 품질관리부문의 승인이 없음  

 

고압증기 멸균기의 멸균검증에는 제조소에서 검출된 
균을 BI로 이용하고 있지만 그 열 저항성이 고려되고 
있지 않음 

 

터널멸균기 내부에 녹이 보이지만 제거되지 않음  
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오염방지：봉쇄 

β락탐계 항생제를 제조하는 건물에서 다른 제조품
으로 오염될 가능성이 있음 

 

 각 작업실의 배기구에 필터가 없음 

 집진기 백필터 교환 및 공조기의 HEPA 필터 교환 시에 β락
탐계 항생물질의 분산 방지책이 없음 

 β락탐계 항생물질 제조소의 분산 모니터링이 실시되고 있지 
않음 

 β락탐계 항생물질을 제조하는 건물의 출입동선이 착의·탈의
실과 교차되어 있음   
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오염방지：봉쇄 
β락탐 원약 및 제제가 공용제조건물에서 취급되는 

비β락탐 원약, 재료, 직접자재, 제제를 오염시킬 가
능성이 있음 
 

 창고를 비β락탐 원약/제제와 공유하고, 생산지역의 원약 반
입루트 (복도)도 공유되고 있음 

 β락탐 제조영역에서 취급하는 제조기록 등의 GMP 문서를 
β락탐 제조영역에서 반출하고 일반 영역에서 보관하고 있으
며, 문서의 적절한 취급방법을 정하고  있지 않음 

 β락탐 제조영역에서 충진한 바이알을 반출 후 2차 포장하기 
까지 바이알의 파손이 발생한 경우의 대응방법을 규정하고 
있지 않음  

 실험실에서의 β락탐계 물질의 비산방지 대책을 강구하고 있
지 않음 
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기타 

제조지시서의 파라미터 허용치와 MF 파라미터가  
일치하지 않음 

 

제조·품질관리에 사용하는 시스템에 대한 접근제
한이 없음 
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실지조사 시의 유의사항 
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실시조사 전・조사 중의 유의사항 (1) 

제조소의 설비 등이 일반적인 상황과 다른 경우 사전
에 그 상황을 알려주시기 바랍니다. 
 예를 들어, 조사대상 제품에 관계되는 영역이 공사 중이거나

설비이전 중임에도 불구하고 사전에 상황설명 없이 조사를 
개시한 사례가 있습니다. 

 

출입제한과 인원제한이 있는 영역이 있는 경우에는 
미리 연락을 주시기 바랍니다. 
 조사를 시작 할 때 명확한 설명 없이 제조영역 입장이 거부

된 경우가 있습니다. 경우에 따라서는 조사의 지속이 어렵습
니다. 

 
  



실지조사 후의 유의사항 (1) 

실지조사 시 조사 중에 발견 된 점을 기술합니다. 설명
하는 내용은 PMDA에서 협의한 후 개선 확인이 필요
하다고 판단되는 부분에 대하여 지적사항을 서면으로 
통지합니다. 이후 신속하게 개선 보고서를 제출 할 수 
있도록 준비해 주시기 바랍니다. 

 

지적사항의 의도를 바르게 이해한후에 개선조치를 실
시하여 주시기 바랍니다. 
 

개선 보고는 구체적인 자료로 제출하여 주십시오. 
 개선이 완료된 사항에 관해서는 도입시기, 개정 지침의 사본 

또는 그 운용상황을 촬영 한 사진 등 

 관련 교육훈련 결과 등도 제출하여 주십시오 

  



실시조사 후의 유의사항 (2) 

제출기한에 개선이 이루어지지  않는 경우에는 구체
적인 개선 계획을 제시하여 주시기 바랍니다.  

   단, 미비사항은 위험 크기에 따라 계획만으로는 적합
판정이 불가한 경우가 있습니다 

 

개선계획, 개선완료까지의 대처 방법, 계획의 내용(지
침 개정안 등), 완료예정일에 대한 정보가 포함되도록 
작성하여 주시기 바랍니다. 

 

개선계획을 제출한 경우 개선이 완료된 시점에 개선
이 완료된 것을 증명하는 보고서를 반드시 제출하여 
주시기 바랍니다. 
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경청해 주셔서 감사합니다. 
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