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- 새 GMP 제도 도입∙시행에 따른 -

품목별 사전GMP 실사결과 분석품목별 사전GMP 실사결과 분석
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기간 : ‘08.1~’09.12.

대상 : 총 331품목[제조 212(64%), 수입 119(36%)]

Ⅰ. 실사개요Ⅰ. 실사개요

실사내용 및 방법

- 약사법시행규칙 별표2 GMP 규정에 따른 준수사항

※ 시설관리, 제조∙품질관리, 제조환경관리, 문서관리, 밸리데이션 등

- 실사기간 : 2~3일(국외 3일)

- 실사자 : 조사관 2~3명(년 소요인원 : 약230여명)

실사결과 조치

- 보 완 : 1개월 내 보완하여 적합여부 결정

- 시정적합 : 허가 이후 6개월 내 시정토록 조치

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 >실사결과 총괄Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 >실사결과 총괄

평가완료 품목 중 실사품목 비율

78.0%400
(331품목)

75.4%

(212품목)

83.2%

(119품목)

21.9%

(93품목)
24.5%

(69품목)

16.7%

(24품목)

0
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200

300

전체 제조 수입

실사 품목 수

서류검토 품목 수

GMP 평가 완료 : 424품목(331품목 실사)

서류검토 : 기 실사품목과 동일 작업소 제조품목(무균 1년, 비무균 2년)

전체 제조 수입
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 >실사결과 총괄Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 >실사결과 총괄

실사품목(331품목) 결과분석

85.4%

(181품목)

100.0%

71.9%

(238품목)

(181품목)

47.9%

(57품목)

23.6%

(78품목)

9.4%

(20품목)

48.7%

(58품목)

4.5%

(15품목)
5.2%

(11품목)
3.4%

(4품목)

0 0%

20.0%

40.0%

60.0%

80.0%

보완

시정적합

부적합등

실사결과 지적사항 없이 ‘적합’ 처리된 품목 全無!

제조품목 보완사항(85.4%), 수입품목 보완사항(47.9%)(약 1.8배)

0.0%

전체 제조 수입

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 실사결과 총괄Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 실사결과 총괄

제제별 실사결과

무균제제 비무균제제

보완

70.9%

(39품목)

시정적합

25.5%

(14품목)

자진취하

3.6%

(2품목)

보완

시정적합

자진취하

부적합

보완

71.7%

(198품목)

시정적합

23.6%

(65품목)

자진취하

4.0%

(11품목)

부적합

0.7%

(2품목)

보완

시정적합

자진취하

부적합

제제간 비율 차이 거의 없음
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 실사결과 총괄Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 실사결과 총괄

수입품목 실사국가별 평가결과

100.0%

40.0%

(12품목)

50.0%

(8품목)

66.7%

(10품목) 55.6%

(5품목)

12.5%

(1품목)

51.2%

(21품목)
50.0%

(15품목)
50.0%

(8품목)

33.3%

(5품목)

44.4%

(4품목)

75.0%

(6품목)

48.8%

(20품목)

10.0%

(3품목)

12.5%

(1품목)
20.0%

40.0%

60.0%

80.0%

보완

시정적합

부적합등

보완사항 비율은 일본이 가장 높았음(66.7%)

상대적으로 인도 보완비율이 낮음(12.5%)

0.0%

독일 미국 일본 이태리 인도 기타

보완비율 : 제조품목(85.4%), 수입품목(47.9%)
(제조품목이 1.8배 가량 높았음)

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 >실사결과 총괄Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 >실사결과 총괄

국내공장 품질관리 분야 상대적 관리미흡

- 국내는 새GMP 적용 초기 단계에 기인한 경험부족

- 수입품목의 경우 다국가에서 검증된 공장을 통해 허가신청

수입품목에 대한 지속적인 실사관리 필요

- 수입품목의 경우 보완사항 비율이 47.9%에 이르고,수입품목의 경우 완사항 비율이 47.9%에 이 ,

- 실사시 모든 품목에 지적사항(보완·시정)이 발생
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석

실사결과 지적사항(보완․시정) 현황

총계 보완 시정

전체 제조 수입 전체 제조 수입 전체 제조 수입

1,627 1,130* 497* 510 409 101 1,117 721 396

총 331개 품목에 대한 실사결과 : 총 지적사항 1,627건
- 보완사항 510건(31.3%) , 시정사항 1,117건(68.7%)

※ 제조품목 지적사항 건수가 수입품목 보다 많은 이유는 실사대상 품목수의 차이

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석

실사수행 제조소·품목당 지적사항 건수

10

제조소당

7.2건

8.3건

5.5건품목당

4.9건
5.3건

4.1건

1

2

3

4

5

6

7

8

9

제조소당 건수

품목당 건수

실사제조소 : 225개소(제조 135개소, 수입 90개소)
실사품목 : 331품목(제조 212품목, 수입 119품목)

0

1

전체 제조 수입
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석

실사수행 제조소당 보완∙시정 사항 건수

6

보완

(2.3건)

3.0건

1.1건

시정

(5.0건)
5.3건

4.4건

1

2

3

4

5

6

보완사항 건수

시정사항 건수

1.1건

0

전체 제조 수입

국내 제조소당 보완사항이 국외 제조소의 약 3배에 달함

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석

실사수행 품목당 보완∙시정 사항 건수

6

보완

(1 5건)
1.9건

0 8건

시정

(3.4건)
3.4건 3.3건

1

2

3

4

5

6

보완사항 건수

시정사항 건수

제조품목의 품목당 보완사항이 수입품목의 약 2배에 달함

(1.5건) 0.8건
0

전체 제조 수입
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제조소당 지적사항 : 국내(8.3건) , 국외(5.5건)

- 국내가 국외보다 약 1 5배 높게 나타남

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 분석

국내가 국외보다 약 1.5배 높게 나타남

- 품목당 지적사항 건수는 제조와 수입에 차이가 거의 없음

지적사항 중 ‘보완사항’은 국내가 국외의 약 3배

※보완사항 : 허가이전에 반드시 보완이 되어야만 적합

대부분 수입품목의 경우 우리나라 외 다국가에 등록․판매

하는 소위 ‘대형품목’으로 미국 및 유럽 등하는 소위 ‘대형품목’으로, 미국FDA 및 유럽EMEA 등

여러 규제기관으로부터 실사를 받은 이력이 있음

- 기본적인 품질보증시스템이 갖추어진 공장이 다수

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석

지적사항 분류 기준

- 지적사항을 GMP 평가항목(별표2)에 근거하여 분류

- 10개 대분류, 35개 세부항목으로 분류

※ 10개 대분류 내용

연번 대분류 세부항목수 연번 대분류 세부항목수

1 시설관리 4개 6 제조관리 5개

2 제조환경관리 1개 7 제조위생관리 2개

3 기준서및문서관리 3개 8 원자재및제품관리 3개

4 밸리데이션 2개 9 기타 5개

5 품질관리 9개 10 신청사항과 상이 1개
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석

369 (22.7%)품질관리

지적사항(전체) 항목별 순위

37 (2.3%)

60 (3.7%)

73 (4.5%)

168 (10.3%)

196 (12.0%)

214 (13.2%)

215 (23.2%)

283 (27.4%)

369 (22.7%)

허가신청사항과상이

밸리데이션

제조위생관리

기준서 및 문서관리

제조관리

시설관리

원자재 및 제품관리

제조환경관리

품질관리

12 (0.7%)

0 50 100 150 200 250 300 350 400

기타

품질관리 : 이화학·미생물시험, 표준품∙시약관리, 교정, 안정성시험, 원자재품질관리, 연간품질평가 등
제조환경관리 : 작업소 청정도관리, 공기조화장치관리, 온습도관리 등

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석

제조∙수입품목 지적사항(전체) 항목별 순위

제조품목 수입품목

42 (3 7%)

137 (12.1%)

140 (12.4%)

152 (13.5%)

169 (15.0%)

183 (16.2%)

244 (21.6%)

제조위생관리

시설관리

제조관리

기준서 및 문서관리

원자재 및 제품관리

제조환경관리

품질관리

27 (5 4%)

31 (6.2%)

46 (9.3%)

56 (11.3%)

77 (15.5%)

100 (20.1%)

125 (25.2%)

밸리데이션

제조위생관리

원자재 및 제품관리

제조관리

시설관리

제조환경관리

품질관리

8 (0.7%)

22 (1.9%)

33 (2.9%)

42 (3.7%)

0 50 100 150 200 250 300

기타

허가신청사항과상이

밸리데이션

제조위생관리

4 (0.8%)

15 (3.0%)

16 (3.2%)

27 (5.4%)

0 50 100 150

기타

허가신청사항과상이

기준서 및 문서관리

밸리데이션
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석

지적사항중 “보완사항” 항목별 순위

114 (22 4%)기준서 및 문서관리

20 (3 9%)

22 (4.3%)

30 (5.9%)

45 (8.8%)

60 (11.8%)

65 (12.7%)

69 (13.5%)

83 (16.3%)

114 (22.4%)

제조위생관리

밸리데이션

허가신청사항과상이

원자재 및 제품관리

제조관리

품질관리

시설관리

제조환경관리

기준서 및 문서관리

기준서 및 문서관리 : 제품표준서관련, 위수탁관련, 문서관리(기준서, SOP, 도면 등) 등
제조환경관리 : 작업소 청정도관리, 공기조화장치관리, 온습도관리 등

2 (0.4%)

20 (3.9%)

0 50 100 150

기타

제조위생관리

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석

제조∙수입품목 지적사항중 “보완사항” 항목별 순위

제조품목 수입품목

13 (3.2%)

18 (4.4%)

42 (10.3%)

48 (11.7%)

49 (12.0%)

54 (13.2%)

58 (14.2%)

113 (27.6%)

제조위생관리

허가신청사항과상이

원자재 및 제품관리

제조관리

시설관리

품질관리

제조환경관리

기준서 및 문서관리

3 (3.0%)

7 (6.9%)

10 (9.9%)

11 (10.9%)

12 (11.9%)

12 (11.9%)

20 (19.8%)

25 (24.8%)

원자재 및 제품관리

제조위생관리

밸리데이션

품질관리

허가신청사항과상이

제조관리

시설관리

제조환경관리

시설관리 : 제조지원시설(제조용수,공기조화,압축공기등 ), 제조 및 품질관리시설, 보관소시설 등

2 (0.5%)

12 (2.9%)

0 50 100 150

기타

밸리데이션

0 (0.0%)

1 (1.0%)

( )

0 50

기타

기준서 및 문서관리
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석

지적사항중 “시정사항” 항목별 순위

304 (28 8%)품질관리

38 (3.4%)

53 (4.7%)

54 (4.8%)

136 (12.2%)

145 (13.0%)

170 (15.2%)

200 (17.9%)

304 (28.8%)

밸리데이션

제조위생관리

기준서 및 문서관리

제조관리

시설관리

원자재 및 제품관리

제조환경관리

품질관리

7 (0.6%)

10 (0.9%)

0 50 100 150 200 250 300 350 400

허가신청사항과상이

기타

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석

제조∙수입품목 지적사항중 “시정사항” 항목별 순위

제조품목 수입품목

21 (2 9%)

29 (4.0%)

39 (5.4%)

88 (12.2%)

92 (12.8%)

125 (17.3%)

127 (17.6%)

190

(26.4%)

밸리데이션

제조위생관리

기준서 및 문서관리

시설관리

제조관리

제조환경관리

원자재 및 제품관리

품질관리

15 (3 8%)

17 (4.3%)

24 (6.1%)

43 (10.9%)

44 (11.1%)

57 (14.4%)

75 (18.9%)

114

(28.8%)

기준서 및 문서관리

밸리데이션

제조위생관리

원자재 및 제품관리

제조관리

시설관리

제조환경관리

품질관리

원자재 및 제품관리 : 원자재관리, 원자재공급자점검(Vendor Audit), 보관관리(반제품 및 완제품보관관리)

4 (0.6%)

6 (0.8%)

21 (2.9%)

0 50 100 150 200

허가신청사항과상이

기타

밸리데이션

3 (0.8%)

4 (1.0%)

15 (3.8%)

0 50 100 150

허가신청사항과상이

기타

기준서 및 문서관리
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 지적사항 내용분석

전체 지적사항 중 ‘품질관리’ 분야(22.7%)가 비율이 가장
높은 반면, 보완사항에서는 12.7%로 4번째에 그침

- ‘품질관리’ 분야 : 보완(12.7%) 보다 시정(28.8%)이 많았음

보완사항에 있어서는 ‘문서관리’ 분야가 22.4%로 가장
높게 나타났는데, 이는 제조품목에 있어서 두드러짐(27.6%)

※ 수입품목에 있어 ‘문서관리’는 1.0%에 불과

- 국내 제조소가 제품표준서, 기준서, SOP 등에 대한 문서
관리 분야가 상대적으로 취약

수입품목의 보완사항 중 ‘허가신청사항과 상이’한 분야에수입품목의 보완사항 중 허가신청사항과 상이 한 분야에
대한 보완 비율이 11.9%로 제조품목 4.4% 보다 높음

- 수입품목의 경우 국내 수입자를 통한 자료제출에 원인

Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 외국과 비교분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 외국과 비교분석

순위 식 약 청 유 럽 E M E A * U S  F D A *

1 품질 관리(22.6%) 기준서 및 문서관리(18.6%) 제조관리(16.3%)

2 제조환경 관리(17.4%) 제조환경 관리(16.2%)
품질보증부서의

적절한 업무수행 여부(14 8%)적절한 업무수행 여부(14.8%)

3 시설관리(13.2%) 제조관리(13.2%) 공정 중 검사(12.6%)

4 원자재및완제품관리(13.2%) 시설관리(12.9%) 제조방법 준수(9.8%)

5 제조관리(12%) 밸리데이션(9.3%) 공정밸리데이션(9.8%)

6 기준서 및 문서관리(10.3%) 원자재 및 완제품관리(7.1%) 실험실 관리(9.8%)

7 제조위생 관리(4.5%) 품질관리(5.9%) 시험 및 제품출하(7.1%)

8 밸리데이션(3.7%) 제조위생관리(5.4%) 제조기록서 관리(7.0%)

9
허가신청사항과

상이한 사항(2.3%)

허가신청사항과

상이한 사항(3.2%)
작업자 검증 및 교육(6.5%)

10 기타(0.8%) 기타(8.2%) 장비세척및유지관리(6.3%)

※ 미국(FDA, 2006) : 회계연도 2006년도 자료
※ 유럽(EMEA, 2007) : ‘95～’05년에 걸쳐 실시한 총 435차례의 GMP실사 결과를 금번 국내 지적사항 대분류항목에 따라 재차 분류한 결과임
※ 기타 : 교육, 변경관리, 자율점검, 불만, 반품, 리콜
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Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 외국과 비교분석Ⅱ. 실사결과 분석 및 평가 > 외국과 비교분석

우리나라 : 품질관리 분야에 대한 지적사항(22.6%) 최다
(유럽 5.9%, 미국 17%은 상대적으로 낮음)

- 이는 우리나라의 경우 새GMP 도입으로 품질관리 수요가이는 우리나라의 경우 새GMP 도입으로 품질관리 수요가
큰 폭으로 증가하였으나, 시행 초기 업계에서 관련 인력
확보 등 적절하게 대처하지 못한 부분이 주요 원인

유럽 : 특징적으로 문서관리 분야가 18.6%로 가장 높음
우리의 경우도 10.3%로 높은 편임

미국 : 제조관리 분야가 16.3%로 가장 높게 나타났으며, 
우리(12%)와 유럽(13.2%)에서도 높게 나타남

Ⅲ. 향후과제 및 추진계획(1)Ⅲ. 향후과제 및 추진계획(1)

□ 국내 GMP 개선∙보완으로 선진화 추진

○ 다수지적 ‘품질관리’ 및 ‘제조환경관리’ 분야에 대하여

☞ 향후 관련 업계와의 교육․워크샵 등 통해 개선 유도

□ 국외 제조소 주기적 사후관리 시스템 마련 필요

○ 국외 실태조사 결과 대부분 지적사항(보완∙시정) 발생

1회성의 사전GMP실사는 수입의약품 품질확보에 한계

☞ 향후 예산 및 인력 확보로 국외 제조소에 대한 주기적

실사 시스템 구축
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Ⅲ. 향후과제 및 추진계획(2)Ⅲ. 향후과제 및 추진계획(2)

□ 실사결과에 대한 지속․체계적 관리 시스템 필요

○ 국내∙외 제조소에 대한 실사결과 효율적∙체계적 관리

☞ 향후 통계분석 및 실사 시 활용

☞ 실사결과를 제조소별∙지적사항별 등으로 데이터베이스화

하여 입력∙관리할 수 있는 시스템 마련

○ 제조소총람(Site Master File) 데이터베이스화

☞ 민원인의 관련 자료 중복제출 방지민원인의 관련 자료 중복제출 방지

☞ 해당 제조소의 체계적 관리 시스템 마련


