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Abstract— It’s been almost 20 years since the adoption of Good Manufacturing Practices (GMP) in Korea since 1994.

There have been big progresses in the GMP regulations and its implementations. ‘New GMP’ in 2008 has adopted val-

idation, pre-approval GMP evaluation, annual quality review, etc.. Upon the submission of PIC/S (Pharmaceutical Inspection

Cooperation Scheme) application by Korea’s Ministry of Food and Drug Safety in April, 2012, Korea is facing new oppor-

tunity to level up Korea GMP regulations. As such, this study suggested GMP revision points by comparing and analyzing

the differences between PIC/S GMP and Korea GMP. Those areas which GMP is not required such as radiopharmaceuticals

and medical gases should adopt GMP. And independent GMP regulation is needed for Active Pharmaceutical Ingredients

and investigational medicinal products. Also, those regulations shall be implemented in the higher level of legal status.

Finally, rather than pursuing GMP harmonization only for PIC/S membership, GMP improvement in the long term shall be

taken into consideration by reflecting current quality issues such as ICH Q8 (Pharmaceutical development), Q9 (Quality

Risk Management) and Q10 (Pharmaceutical Quality System).
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우리나라의 의약품 제조 및 품질관리기준(Good Manufacturing

Practices, GMP)은 1977년 3월 보건사회부 예규 제373호로 "우

수의약품 제조관리기준"을 공포하면서 시작되었으며,1) 1994년 의

약품 제조 및 품질관리 기준(GMP) 제도가 의무화된 이래 근 20

년 동안 우리나라 의약품의 제조와 품질관리 수준은 비약적으로

발전해 왔다. 특히 식품의약품안전처(당시 식품의약품안전청)는

선진국 수준의 의약품 품질관리 수준을 확보한다는 목표아래 2008

년 「새GMP」를 도입하여 품목별 사전 GMP 및 제조공정 밸리

데이션 등 GMP 선진 제도를 대거 채택하였다. 「새GMP」는

2008년 1월부터 신약을 시작으로, 2008년 7월에는 전문의약품,

2009년 7월에는 일반의약품 및 2010년부터는 원료의약품과 의약

외품에 적용함으로써, 2010년부터는 모든 의약품에 품목별 사전

GMP 및 밸리데이션 도입이 이루어져,2) 우리나라의 GMP 수준이

GMP 운영 세부 제도 도입의 측면에서 괄목할만한 성장을 하였다.

한편, 국제적인 GMP와 관련된 제도 및 규정의 조화는 미국과

EU 대부분의 국가가 가입되어 있는 의약품실사상호협력기구

(Pharmaceutical Inspection Cooperation/Scheme, PIC/S)라는

GMP 분야의 국제 협의체를 통하여 이루어지고 있는 것이 최근

의 세계적 추세이다. 특히 2005년 이후 미국과 아시아 국가들을

비롯한 비(非) 유럽국가들의 가입이 가속화되면서 PIC/S는 명실

공히 국제적인 GMP 분야 의견 수렴 통로 및 국제조화의 중심

기구로 자리매김하고 있다.

국제적으로 의약품의 교역이 증가하고, 의약품의 품질 문제가

단지 국내적인 문제가 아닌 국제적인 문제로 인식되고 있는 최

근 상황에서, 의약품 수출 시 PIC/S 가입 여부는 중요한 기본 요

건으로 평가되고 있다.

우리나라도 식품의약품안전처가 2012년 4월 PIC/S 가입신청

서를 제출하면서, 국내 GMP 제도 및 규정 수준에 대한 국제적
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평가를 받아야할 시점이 되었다. 유럽의 GMP를 근간으로 하는

PIC/S GMP 규정은 EU의 GMP 규정과 거의 일치하는데, 가입

승인을 위해서는 우리나라의 GMP 규정과 PIC/S 규정의 동등성

을 확보 또는 입증하는 것이 가장 중요하고 당면한 문제이다. 그

간 우리나라의 GMP 규정은 제약선진국의 GMP를 벤치마킹하

여 필요에 따라 부분적으로 채택하여 수차례의 개정이 진행되어

왔고, 특히 2008년 새GMP의 도입으로 많은 발전이 이루어졌으

나, 특정국가 또는 국제기구의 GMP를 일괄 채택한 것이 아니므

로, 우리나라의 규정 및 제도에 대한 동등성의 입증을 위해서는

많은 노력과 작업이 필요하다. 따라서, 우선적으로 GMP에 대한

철학의 차이, 규정에 반영된 접근 방식 및 표현 방식의 차이, 그

리고 개별적인 GMP 규정 운영에서의 차이 등에 대한 검증이 동

등성 입증을 위한 필수적인 첫 걸음이라 할 수 있다.

그간 국내 GMP 규정의 선진화를 위한 개정 시 부분 조항에

대한 국내 GMP 기준 대비 WHO, ICH, FDA 등 외국의 GMP

기준과의 부분적인 비교 연구 등 선행연구는 있었으나,3,4) 2008

년 새 GMP 도입 이후 국내 규정과 외국의 규정을 체계적으로

비교 분석한 학술지 게재 논문이 없었던 만큼, 본 연구에서 수행

한 PIC/S GMP 규정을 기준으로 국내기준을 비교 분석한 결과

는 그 의의를 가지고 있다고 할 수 있다. 본문에서는 PIC/S의

GMP 규정의 선언적 철학과 국내 규정과의 차이, 구체적 내용에

서의 차이점을 알아보고, 우리나라 의약품의 국제 품질경쟁력 확

보를 위하여 국내 관련 규정 개정의 필요 분야와 도입 수준 및

시기 등을 제시하였다.

연구방법

본 연구는 PIC/S 규정 을 기준으로 약사법을 위시한 국내의

GMP 규정을 조문별로 비교하여 차이점을 도출하고 각 차이점에

있어서 국내 규정의 개정 방향을 제시하였다. [Table I] [Table II]

PIC/S GMP는 GMP 가이드 Part 1, Part 2 및 부속서 20건5)을

대상으로 검토하였으며, 이 중 부속서 4, 5(동물용의약품 관련),

부속서 14(혈액관리)는 우리나라에서 식품의약품안전처가 아닌 농

림수산식품부와 보건복지부 소관으로 약사법 이외의 규정에 의해

각기 관리되고 있으므로 본 연구대상 규정에서 제외하였다. 국내

규정은 「약사법」, 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 등 법, 총리

령 및 고시 등의 규정 5개, 새 GMP 해설서, 안내서 등 가이드라

인 17개를 대상으로 하였다.6-20) 각 규정은 법령상의 위계와 상관

없이 내용을 기준으로 대응하여 검토하였다. 국내 규정과 PIC/S

규정 모두 2013.7월을 기준으로 최신의 내용을 비교분석하였다.

연구결과

한국과 PIC/S의 GMP 제도 및 규정 현황

한국 −우리나라의 의약품 제조 및 품질관리 기준은 1994년 의

무화된 이래 수차례의 개정을 거쳐 현행 GMP 규정으로 발전하

Table I − PIC/S GMP guides

번호 문서명

01
 PIC/S GMP Guide
 (PART 1 : Basic Requirements for Medicinal Products)

02
 PIC/S GMP Guide
 (PART 2 : Basic Requirements for Active Pharmaceutical Ingredients)

 PIC/S GMP Guide (Annexes)

03  Annex 1 (Manufacture of sterile Medicinal products)

04  Annex 2 (Manufacture of biological medicinal products for human use)

05  Annex 3 (Manufacture of Radiopharmaceuticals)

06  Annex 4 (Manufacture of veterinary medicinal products other than immunologicals)

07  Annex 5 (Manufacture of immunological veterinary medical products)

08  Annex 6 (Manufacture of medicinal gases)

09  Annex 7 (Manufacture of herbal medicinal products)

10  Annex 8 (Sampling of starting and packaging materials)

11  Annex 9 (Manufacture of liquids, creams and ointments)

12  Annex 10 (Manufacture of pressurised metered dose aerosol preparations for inhalation)

13  Annex 11 (Computerised systems)

14  Annex 12 (Use of ionising radiation in the manufacture of medicinal products)

15  Annex 13 (Manufacture of investigational medicinal products)

16  Annex 14 (Manufacture of products derived from human blood or human plasma)

17  Annex 15 (Qualification and validation)

18  Annex 16 (Qualified person and batch release)

19  Annex 17 (Parametric release)

20  Annex 18 (GMP Guide for active pharmaceutical ingredients)

21  Annex 19 (Reference and Retention Samples)

22  Annex 20 (Quality Risk Management)
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였다. 국내 GMP(Korea GMP, KGMP) 규정은 그 간 규제과학

기술과 더불어 발전되어 온 미국과 EU 등 제약선진국의 GMP

규정을 많은 부분 참조하여 GMP의 선진화를 도모하여왔다. 앞

서 언급한 바와 같이 2008년도에 이루어진 KGMP 규정의 개정

은 밸리데이션, 연간품질평가, 품목별 사전 GMP 평가 등의 새

로운 제도들을 대거 채택하여 선진국 수준의 GMP의 면모를 갖

추게 되었다.

국내 GMP는 「약사법」 제38조(의약품등의 생산관리 의무 및

보고) 제1항, 「의약품등의 안전에 관한 규칙」 제48조(제조업자

등의 준수사항) 제6호 및 [별표 1], [별표 2], [별표 3]에 법적근

거를 두고 있다. 이 외에도 의약품 제조시설을 규정하고 있는

「의약품등의 제조업 및 수입자의 시설기준령」 및 「동령 시행

규칙」에 의거 의약품 등의 제조업 및 수입자의 시설기준을

규정하고 있으며, 이 외에 GMP 해설서, 가이드라인, 안내서

등의 형태로 변화하는 제약선진국들의 GMP에 대하여 대처

하고 있다. 특히 PIC/S GMP Guide 중 우리나라 규정에 반

영이 되지 않은 부속서를 도입하기 위해 식약처는 "가이드라

인(안내서)"를 발간하고 있다. 그러나, 이러한 가이드라인이

법적으로 의무사항이 아닌 만큼, 무균제제 등 주요한 분야에

서는 본격적인 GMP 향상을 위하여 고시 수준으로 제정할 필

요가 있다.

의약품실사상호협력기구(PIC/S) − PIC/S는 1970년 GMP 분야

협력을 목표로 EFTA 국가 10개국21)으로 구성된 외교적 기구로

출발하였다. 그러나, 외교적 조약으로 이루어진 기구라는 한계로

비(非) 유럽 국가의 가입이 사실상 불가능하여 1995년 비외교적

단체인 PIC/S를 구성하여 확장하기 시작하였다. PIC/S는 GMP

분야의 정보 교환, 규정의 조화, GMP 조사관의 교육 등을 목표

로 운영되고 있으며, 현재는 GMP 분야의 가장 권위 있는 국제

적 기관 간 협의체로 발돋움하였다. PIC/S는 국가가 아닌 GMP

업무를 담당하는 정부 규제당국 기관들로 구성된 기구로, 2013

년 7월 현재 PIC/S에는 41개국의 43개 기관이 가입되어 있다22)

[Fig. 1].

PIC/S 가입국은 2000년도를 기점으로 22개국의 22개 기관이

가입 승인되는 등 회원기관의 수가 급격히 증가하고 있으며, 특

히 이 중 2006년부터 2013년까지 15개 국가의 기관들이 가입되

면서 그 증가 속도가 점차 빨라지고 있다.

PIC/S의 GMP Guide는 part 1(의약품 GMP), part 2(원료의

약품 GMP) 및 20개의 부속서로 이루어져 있다. part 2의 경우

에는 ICH Q7(원료의약품 GMP)와 내용이 동일하다. 이 외에

PIC/S에서는 업계를 위한 문서(Site Master files, 2건), 조사관을

위한 문서(Guidance documents, 11건), 조사관을 위한 지침(aide-

memoire)(8건) 및 규제당국을 위한 문건(7건), 질의응답집(2건)

등을 발간하였다.

PIC/S 가입국가의 대부분은 자국의 GMP 규정 대신 PIC/S

GMP 규정을 전면 채택하였다.23) 자국의 GMP를 유지하면서 가

입한 나라는 2011년 가입한 미국 FDA로서 GMP 제도 및 규정

의 동등성 입증을 위해 가입신청서 제출부터 승인까지 총 5년이

라는 긴 시간이 소요되었다.24) 한국이 국내의 GMP를 유지하면

서 PIC/S 가입을 하기 위해서는 PIC/S GMP 규정과의 동등성

입증을 입증하는 것이 난제가 될 것이다.

Table II − Korea GMP (KGMP) regulations

번호 구분 문서명

01

법령

 약사법 (2013.3.23, 법률 제11690호)
02  의약품 등 안전에 관한 규칙 (2013.3.23, 총리령 제1022호)
03  의약품등의 제조업, 수입자의 시설기준령(2013.3.23, 대통령령 제24479호)
04  의약품등의 제조업,수입자 의 시설기준령 시행규칙(2013.3.23, 총리령 제1022호)
05  의약품 등 밸리데이션 실시에 관한 규정(2013.4.5, 식약처고시 제2013-116호)

06

가이드라인

 의약품 새GMP 해설서(5개정) (2011년)
07  의약품제조소 시설기준(구조,설비) 안내서 (2010년)
08  무균의약품 제제 제조지침 안내서 (2010년)
09  방사성의약품 제조품질관리 안내서 (2010년)
10  의료용고압가스 제조품질 관리 안내서 (2010년)
11  연간품질평가 및 자율점검 가이드라인 (2010년)
12  제조소 총람(SMF) 작성안내 (2010년)
13  원자재 검체채취 관리 안내서 (2011년)
14  액제 및 연고크림제 제조관리 안내서 (2011년)
15  대표검체보관검체 등 관리 안내서 (2011년)
16  주요 원자재업체 관리(Vendor Audit) 가이드 (2011년)
17  매개변수기반 출하 운영지침 (2011년)
18  정량분무식 흡입용 에어로졸 제제 제조 가이드라인 (2012년)
19  컴퓨터화 시스템 가이드라인 (2012년)
20  의약품 제조에 있어 전리방사선의 이용 가이드라인 (2012년)
21  제조지원설비 등 밸리데이션 프로토콜 (2009년)
22  세척밸리데이션 프로토콜 (2009년)
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GMP 규정에 반영된 선언적 원칙의 차이

GMP 제도 운영에 있어 품질경영(Quality Management)은

PIC/S, EU 및 미국 등 주요 제약선진국을 중심으로 GMP의 기

본 원칙으로 규정에 반영되어 있다. 최근에는 국제적 화두는 품

질리스크관리(Quality Risk Management, QRM)가 부각되고 있

으며, PIC/S GMP 규정 내에서도 선언적으로 규정되어 있다.

PIC/S GMP part 1 chapter 1(품질관리)에 따르면 '의약품은

GMP 기준을 고려하여 설계하고 개발하여야 한다'라고 규정하고

있으며, 'GMP는 의약품이 용도에 적합한 품질기준과 판매 허가

또는 제품 규격 요건에 따라 일관성 있게 생산, 관리됨을 보장하

는 품질 보증의 일부이다'라고 선언하고 있다. 이를 보다 구체적

으로 실현하기 위해 PIC/S GMP 부속서 20(Quality Risk

Management, QRM)를 신설하였다. 이 부속서에서는 PIC/S

GMP part 1에 QRM의 개념이 도입되었고, 이는 ICH Q9

(Quality Risk Management)에 대응하는 내용 등이 포함되어 있

다. 이와 같이 PIC/S GMP에서 품질리스크관리(QRM)가 GMP

의 품질관리시스템의 일부로서 이미 part 1에 포함되었음에도 불

구하고 아직까지 부속서 20은 채택을 의무화 하지 않고 자발적

인 상태로 열어놓고 있는 상태이지만, GMP 분야에 있어서 QRM

의 중요성이 강조되고 있는 상황에서 PIC/S에서도 의무사항으로

조만간 채택할 가능성이 높다.26) 또한 PIC/S에서는 GMP 분야

의 범위를 의약품 유통(Good Distribution Practices)에까지 확

대할 계획에 있다.

한편 국내의 GMP 규정은 약사법 제38조(의약품등의 생산 관

리의무 및 보고) 제1항에 의거 '의약품등의 제조업자 또는 의약

품의 품목허가를 받은 자는 의약품등의 제조 및 품질관리[자가

(自家)시험을 포함한다], 그 밖의 생산 관리에 관하여 총리령으로

정하는 사항을 지켜야 한다', 「의약품등의 안전에 관한 규칙」

제48조(제조업자 등의 준수사항) 5호 등에 따라 GMP 준수의무

를 규정하고 있다. 그러나 GMP를 운영하는 목적과 방향 또는

원칙에 대해서는 명문화되어 있지 않다. 다만, [별표 1]에서 2.1

항에서 '의약품의 제조 및 품질관리에 지장이 없도록 유지·관

리하고 기록'하도록 하고, 2.3 항에서 '환경관리 의약품 제조공정

중의 오염을 방지하기 위하여' 적절한 작업환경을 유지하도록 하

며, 4. 기준서 항목에서는 '의약품의 제조관리와 품질관리를 적절

히 이행하기 위하여' 기준서를 관리하게 하는 등 개별 항목에서

해당 내용의 목적에 대한 산발적인 간략한 언급만 되어 있다

[Table III].

따라서, 정부와 업계가 GMP의 목표 지향점을 공유하고 발전

시켜 나갈 수 있도록 우리나라의 GMP 제도의 원칙과 방향을

「약사법」 또는 「의약품등의 안전에 관한 규칙」등 상위법령,

또는 최소한 식약처 고시의 형태로 명문화 할 필요가 있다.

GMP 규정 및 제도의 차이점

규정 및 제도적 차이는 크게 GMP 미도입 분야, GMP 제도의

차이 및 GMP 운영의 차이 등 크게 세 가지로 분류할 수 있다.

Fig. 1 − PIC/S member countries (As of July 2013).25)
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GMP 미도입 분야 −국내 GMP 대상에서 제외되고 있는 의약

품은 의료용고압가스, 방사성의약품이다. 이들 의약품은 「의약

품등의 안전에 관한 규칙」 제48조(제조업자 등의 준수사항) 제

5호에 따라 '의약품 제조업자는 다음 각 목의 구분에 따른 기준에

적합하게 제조한 의약품을 판매할 것. 다만, 의료용 고압가스, 방

사성의약품, 원료의약품 중 약리활성이 없는 성분(첨가제 등), 그

밖에 인체에 직접 적용하지 아니하는 제품(체외진단용 의약품, 소

독제 등)과 이에 사용되는 원료의약품은 그러하지 아니하다.'라고

규정되어 있어, 국내 GMP 규정인 [별표 1]에 의거한 적합판정 의

무 대상에서 제외되고 있다. 그러나, PIC/S GMP 규정은 모든 의

약품을 GMP 대상으로 보고 있으며, 다만, 방사성의약품과 의료

용 가스의 경우 그 특성을 감안하여 별도의 부속서를 마련하여,

부속서 3(방사성의약품의 제조), 부속서 6(의료용 가스의 제조)로

서 해당 분야에 적정한 GMP를 운영하고 있다[Table IV].

GMP 제도의 차이 −첫째, 원료의약품에 대한 GMP는 국내 규

정에 별도의 GMP 규정이 없이 완제의약품의 GMP 규정을 준

용하여 사용하고 있어 원료의약품의 특성에 맞는 적정한 GMP

규정운영이 어렵다. PIC/S에서는 GMP guide part 2에 별도로

규정하고 있으며, 동 내용은 ICH Q7과 동일하다. 현재 국내에

서 운영하고 있는 원료의약품 GMP에 있어서 국제적 기준을 도

입하지 않았거나 운영을 달리하고 있는 주요한 사항은 재가공

(rework)의 불허용, 재시험일자(retest date)의 미채택, 시판 후

안정성 시험(on-going stability test)의 미도입, 검체 보관 방식의

차이 등이 있다.

둘째, 임상시험용의약품에 대한 GMP는 PIC/S 규정과는 달리

임상시험용의약품 특성에 맞는 별도의 GMP가 없다. 우리나라는

「의약품등의 안전에 관한 규칙」 제30조(임상시험의 실시기준

등) 제9호에 따라 '임상시험 의뢰자는 임상시험용 의약품을 별표

1의 의약품 제조 및 품질관리기준과 별표 3의 생물학적제제등 제

조 및 품질관리기준에 맞게 제조된 것을 사용할 것'으로 규정하

고 있어 GMP를 적용하고는 있으나, 실제 [별표 1] 규정에서 중

요기계·설비의 규정, 적격성 평가(별표 1, 2.1.아), 일탈 조사

Table III − GMP principles of PIC/S GMP and KGMP

PIC/S GMP 규정 한국의 GMP 규정

▶ PIC/S GMP Guide part 1

Chapter 1 (quality Management)

품질보증, GMP, 품질관리, 품질리스크관리의 기본적인 개념은 상호
연관되어 있다.

품질보증은 제품 품질에 개별적 혹은 집합적으로 영향을 미치는 모든
사안을 포괄하는 광범위한 개념이다.

GMP는 의약품이 용도에 적합한 품질기준과 판매 허가 또는 제품 규
격 요건에 따라 일관성 있게 생산, 관리됨을 보장하는 품질 보증의 일
부이다

▶ PIC/S GMP 부속서 20
▶ (Quality Risk Management, QRM)
서문
3. PIC/S GMP part 1과 part 2의 품질 경영부분 개정과 함께 품질 리
스크 관리는 제조업자 품질 시스템의 필수적인 부분이 된다.

5. GMP 안내서가 주로 제조업자를 대상으로 하는 반면 ICH Q9 지
침서는 기타 품질 지침서와 관련되어 있고 규제기관을 대상으로 하는
부분도 포함하고 있다.

6. 일관성과 완비성을 위해 ICH Q9 지침서 전체는 GMP Guide 부속
서 20으로 채택한다.

▶ 약사법 제38조(의약품등의 생산 관리의무 및 보고)
 ⓛ 의약품등의 제조업자 또는 의약품의 품목허가를 받은 자는 의약
품등의 제조 및 품질관리[자가(自家)시험을 포함한다], 그 밖의 생산
관리에 관하여 총리령으로 정하는 사항을 지켜야 한다.

▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」
제48조(제조업자 등의 준수사항) 5호
의약품 제조업자는 다음 각 목의 구분에 따른 기준에 적합하게 제조
한 의약품을 판매할 것. (이하 생략)

[별표 1] 의약품 제조 및 품질관리기준
2.1 시설관리 
의약품 제조소는 「의약품 등의 제조업 및 소립자의 시설기준령」에
서 정한 시설기준에 맞도록 필요한 시설을 갖추어야 하며, 다음 각 목
에 따라 정기적으로 점검하여 의약품의 제조 및 품질관리에 지장이
없도록 유지ㆍ관리하고 기록하여야 한다.
2.3 환경관리
의약품 제조소는 의약품 제조공정 중의 오염을 방지하기 위하여 다음
각 목에 따라 적절한 작업 환경을 유지관리하고 그 내용을 기록하여
야 한다.
4. 기준서
의약품의 제조관리와 품질관리를 적절히 이행하기 위하여 제4.1호부
터 제4.4호까지의 규정에 따른 제품표준서, 품질관리기준서, 제조관
리기준서 및 제조위생관리기준서를 작성하여 갖추어 두어야 한다.

Table IV − Areas without GMP requirement under KGMP

분야 PIC/S GMP Guide 한국의 GMP

방사성의약품
▶ PIC/S GMP Guide 부속서 3 (방사성의약
품의 제조)에 별도 GMP 규정 있음

▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」 제48조(제조업자 등의 준수사
항) 제5호
의약품 제조업자는 다음 각 목의 구분에 따른 기준에 적합하게
제조한 의약품을 판매할 것. 다만, 의료용 고압가스, 방사성의약
품, 원료의약품 중 약리활성이 없는 성분(첨가제 등), 그 밖에 인
체에 직접 적용하지 아니하는 제품(체외진단용 의약품, 소독제
등)과 이에 사용되는 원료의약품은 그러하지 아니하다.

의료용고압가스
▶ PIC/S GMP Guide 부속서 6 (임상시험용
의약품의 제조)에 별도 GMP 규정 있음
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(3.2.나, 3.3.나), 각종 밸리데이션(3.2.라, 3.3.마, 6.1.가), 연간품

질평가(7.3.가), 제조 또는 시험의 수탁자와 주요 원자재 제조업

자 평가(3.3.하.), 변경관리(12.가.) 등 중요한 GMP 준수사항을

광범위하게 면제하고 있다. PIC/S 규정에서는 GMP 부속서 13

(임상시험용의약품의 제조)에 의거하여 임상시험용의약품의 특성

을 충분히 감안하여 적합한 운영 기준을 별도로 제시하고 있다.

셋째, 무균제제가 아닌 것으로서 주성분 모두가 생약(한약) 또

는 이를 단순 추출 형태로 함유한 의약품의 경우는 [별표 1] 2.1,

3.2, 3.3, 7.1 항목 등에 의거하여 교정 및 적격성평가, 밸리데이

션, 연간품질평가, 적합성 시험 등을 면제하고 있으나, PIC/S

GMP 에서는 해당 사항 면제조항은 없다.

넷째, 희귀의약품의 경우 동 규칙 제4조(제조 판매 수입품목의

허가신청) 제1항 6호에 의거하여 희귀의약품의 경우에는 GMP

사전 평가 자료 제출을 면제해주고 있으며, 표준제조기준의약품

의 경우에는 동 규칙 제5조 제2항 5호에 의거하여 GMP 사전

평가자료 제출을 면제해주고 있다. PIC/S GMP 에서 해당 사항

면제조항은 없다.

다섯째, 수출용의약품의 경우에는 「약사법」과 「의약품등 안

전에 관한 규칙」 등 상위법령에서 GMP적용을 유예하고 있지

는 아니하나, 「의약품의 품목허가신고·심사 규정」 제22조(허

가조건 등) 제1항에 의거하여 수출을 목적으로 하는 의약품의 경

우 GMP 평가자료 및 실사를 면제하고 있다. PIC/S GMP에서

해당 사항 면제조항은 없다.

여섯째, 국내 규정은 안정성 시험에 대하여 [별표 1] 7.2 안정

성 시험 항목에 의거하여 안정성 시험계획을 수립하고, 그 결과

에 따라 완제품의 유효기간 또는 사용기간, 포장방법 및 저장조

건을 설정하도록 하고 있으며, 시판용으로 제조하는 최초 3개 제

조단위에 대하여 장기보존 시험을 실시하도록 하는 등 시판 허

가를 위한 안정성시험만을 규정하고 있다. 그러나, PIC/S GMP

part 1 chapter 6 품질 관리 중 6.23에 의거하여 판매 후에도 판

매 상태에서 조성과 관련된 문제 파악을 위한 지속적인 안정성

모니터링을 규정하고 있으며, 원료의약품의 경우에도 part 2 11.5

항목에 의거하여 시판 후 안정성 시험(ongoing stability)을 반드

시 실시하도록 규정하고 있다[Table V].

Table V − Discrepancy on GMP areas between PIC/S and Korea GMP

구분 분야 PIC/S GMP 한국의 GMP

독립적인
GMP 규정
없음

원료의약품

▶ PIC/S Guide part 2
(Basic Requireemtns

for APIs)에 해당 (ICH
Q7과 동일)

▶ 완제의약품 GMP ([별표1]) 준용하고 있음
▶ PIC/S GMP 와의 주요 차이점: 재가공(rework)의 불허용, 재시험일
자(retest date)의 미채택, 시판 후 안정성 시험(on-going stability
test)의 미도입 등

임상시험용의약품
▶ PIC/S GMP Guide 부
속서 13(임상시험용의
약품의 제조)에 해당

▶ 완제의약품 GMP ([별표1]) 준용하고 있음
▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」 제30조(임상시험의 실시기준 등)
제9호
임상시험 의뢰자는 임상시험용 의약품을 별표 1의 의약품 제조 및
품질관리기준과 별표 3의 생물학적제제등 제조 및 품질관리기준에
맞게 제조된 것을 사용할 것

GMP 평가
일부 면제

임상시험용의약품
▶ PIC/S GMP Guide 에
서 추가 면제조항 없음

▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」 [별표 1]
중요기계·설비의 규정, 적격성 평가(별표 1, 2.1.아), 일탈 조사(3.2.
나, 3.3.나), 각종 밸리데이션(3.2.라, 3.3.마, 6.1.가), 연간품질평가
(7.3.가), 제조 또는 시험의 수탁자와 주요 원자재 제조업자 평가
(3.3.하.), 변경관리(12.가.) 등 중요한 GMP 준수사항을 면제

무균제제가 아닌
것으로서 주성분
모두가 생약(한
약) 또는 이를 단
순 추출 형태로
함유한 의약품

▶ PIC/S GMP Guide 에
서 추가 면제조항 없음

▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」 [별표 1]
2.1, 3.2, 3.3, 7.1 항목 등에 의거하여 교정 및 적격성평가, 밸리데이
션, 연간품질평가, 적합성 시험 등을 면제

품목별 사전
GMP 평가
면제

희귀의약품

▶ PIC/S GMP Guide에서
평가를 면제하고 있는
부분은 없음

▶ 품목별 사전GMP에 한하여 GMP 평가를 부분적으로 면제하고 있음
▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」 제4조(제조 판매 수입품목의 허가
신청) 제1항 6호
다음의 별표 1 의약품 제조 및 품질관리기준 실시 상황 평가에 필요
한 자료. 다만, 희귀의약품의 경우에는 제출하지 아니한다.

표준제조의약품
▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」 제5조(제조판매수입 품목의 신고)
에 의거 허가전 GMP 평가 면제

수출용의약품
▶「의약품의 품목허가·신고·심사 규정」 제22조(허가조건 등) 제

1항에 따라 허가전 GMP 평가 면제

제도 미도입
시판 후 안정성
시험 (on-going
stability test)

▶ PIC/S GMP Guide
part1, part2에 반영

▶ 시판허가 후 제조되는 제품에 대한 안정성 시험 요구하지 않음
▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」[별표 1] 7.2 안정성 시험 항목에
의거하여 시판 허가를 위한 안정성 시험만을 규정
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첫째, 보관용 검체의 운영과 정의 등에서 차이가 발견되었다.

[별표 1] 7.1 시험관리 항에 의거하여 '자. 주성분 및 완제품의 보

관용 검체는 제조단위 또는 관리번호별로 채취하고, 보관용 검체

중 주성분은 투입된 완제품의 마지막 제조단위, 완제품은 해당 제

조단위의 유효기한 또는 사용기한 경과 후 1년간 보관하여야 한

다.'라고 규정하고 있으며, '차. 주성분 및 완제품의 보관용 검체와

시판용 제품의 포장형태는 동일하여야 하며, 규정된 시험항목(무

균시험, 발열성물질시험은 제외할 수 있다)을 2회 이상 시험할 수

있는 양을 규정된 보관조건에서 보관하여야 한다. 다만, 시판용 제

품이 대형포장인 경우에는 대형포장에 소량 검체를 보관하거나 대

형포장과 동일한 재질의 소형 포장에 보관할 수 있다.'로 규정하

고 있다. 반면, PIC/S GMP 부속서 19(Reference and Retention

Samples)에 따르면 보관검체를 시험분석을 목적으로 한 원자재,

완제품의 검체로 규정되는 '대표검체(reference sample)'과 완제품

제조단위에서 포장이 완료된 상태에서 채취한 검체로 정의되는

'보관검체(retain sample)' 등 두 가지로 구분하여 관리하고 있다.

'보관검체'의 목적은 해당 제조단위의 보관기간 동안 필요한 경우,

포장, 표시, 환자용 설명서, 제조번호, 유효기간 등을 확인할 목적

으로 보관할 목적이다. 특히 '대표검체(reference sample)'의 경우

에는 4.1항에 따라 시험 시 반드시 미개봉제품(unopened packs)

을 사용하도록 되어 있으나, 국내 「대표검체·보관검체 등 관리

안내서」 3. (보관검체 및 대표 검체의 수량)에 따르면 특별한 경

우에 시험분석용 대표 검체로서 미개봉 검체를 사용하도록 하고

있어 대조가 된다. 우리나라의 경우 보관용 검체는 상기 '대표 검

체'와 '보관검체'를 혼합한 개념으로서 운영하고 있다.

둘째, [별표 1] 4. 기준서 항목에서 규정하고 있는 이른바 '4대

기준서'는 국내에서만 운영하고 있는 독특한 GMP 문서 관리 체

계로서, 4.1 제품표준서, 4.2 품질관리기준서, 4.3 제조관리기준

서 및 4.4 제조위생관리기준서 등으로 구성되어 있다. PIC/S GMP

part 1에 따르면 chapter 4(문서)에서 규격서(specification), 원료

약품 및 분량(formulae), 공정 및 포장지시서(processing and

packaging instruction), 절차서(procedure), 기록서(record)로 구

분하여 상세하게 서술하고 있다. 국내의 제품표준서, 품질관리기

준서, 제조관리기준서 등과 비교할 때 담고 있는 내용 측면에서

는 큰 차이가 없으나, PIC/S 규정에서는 출발물질, 일차포장 또

는 인쇄포장자재에 대한 규격서 및 포장지시서, 입고기록서에 포

함될 기재사항(4.13, 4.16, 4,20) 등에 대해 상세히 규정하고 있

는 반면, 국내 규정은 비교적 간단한 내용이 언급되어 있거나, 입

고기록서나 포장지시서에 기재되어야 할 사항에 대하여 거의 언

급하고 있지 않다.

셋째, 시판 제품의 회수(recall)와 관련하여, 국내 규정은 [별표

Table VI − Discrepancy in GMP application

구분 PIC/S GMP Guide 국내

보관 검체

▶ 부속서 19 (Reference and Retention Samples)
대표검체(reference sample)과 보관검체(retain sample)로 이
원적 관리

▶ 4.1 '대표검체(reference sample)'의 경우에는 4.1항에 따라 시
험 시 반드시 미개봉제품(unopened packs)을 사용한다.

▶ [별표 1] 7.1 시험관리
'보관 검체'로 단일 운영

▶「대표검체·보관검체 등 관리 안내서」3. (보
관검체 및 대표 검체의 수량) 에 따르면 특별한
경우에 시험분석용 대표 검체로서 미개봉 검체
를 사용

기준서

▶ Part 1 chapter 4 (문서)
규격서(specification), 원료약품 및 분량(formulae), 공정 및 포
장지시서(processing and packaging instruction), 절차서
(procedure), 기록서(record)로 구분

▶ [별표 1] 4. 기준서
4대 기준서(제품표준서, 품질관리기준서, 제조
관리기준서 및 제조위생관리기준서 )로 구분

의약품의 회수

▶ Part 1 chapter 8 (불만 및 회수)
시판 제품의 회수가능성 주기적 검토, 회수업무를 위한 절차문
서 확립, 회수 책임자의 권한회수 발생 시 관련 국가에 고지 의
무 및 회수 절차의 유효성에 대한 주기적 평가 등에 대하여 자
세히 언급

▶「Procedure for Handling Rapid Alerts and Recalls Arising
from Quality Defects」

▶ [별표 1] 11. 불만처리 및 회수 항목에서 원칙 등
에 대한 선언적 규정

▶「의약품등의안전에관한규칙」제50조(위해등
급평가 및 회수계획서 제출)

연간품질평가

▶ Part 1 chapter 1
수출전용의약품을 포함한 모든 기허가 의약품, 설비(HVAC, 용
수, 압축공기 등)에 대한 적격성 평가, 위수탁 관련 내용 포함

▶ 제조소의 품질관리책임자와 품목허가권자가 함께 품질을 검토

▶ [별표 1] 7.3 연간 품질평가
완제의약품 평가에 국한

의약품 제조소
시설 공유

▶ Part 1 chapter 5 (생산)
'일반적으로 의약품 제조구역에서 의약품 제조용 설비를 사용하
여 비의약품을 제조하는 일은 피해야 한다'라고 규정

▶「의약품 등의 제조업 및 수입자의 시설기준
령」제3조(의약품 등 제조소의 시설 기준 등)
의약품의 제조업허가 또는 의약외품의 제조업
신고를 한 자(이하 "의약품등의 제조업자"라 한
다)는 의약품등 상호 간에 오염될 우려가 없는
경우에는 해당 의약품등의 제조소 시설을 다른
의약품등의 제조소 시설로 갈음할 수 있다
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1] 11. 불만처리 및 회수 항목에서 원칙 등에 대한 선언적 규정

을 담고 있으며, 회수에 관한 내용은 GMP 규정으로 관리하기

보다는 유통의약품의 안전성 확보 측면에서 「의약품등의 안전

에 관한 규칙」제50조(위해등급평가 및 회수계획서 제출)에 의

거하여 보다 상세하게 규정하고 있다. 이에 반하여 PIC/S GMP

part 1 중 chapter 8(불만 및 회수)에서는 시판 제품의 회수가능

성 주기적 검토, 회수업무를 위한 절차문서 확립, 회수 책임자의

권한회수 발생 시 관련 국가에 고지 의무 및 회수 절차의 유효

성에 대한 주기적 평가 등에 대하여 자세히 언급하고 있다.

넷째, 연간품질평가 제도는 2008년 새 GMP가 도입되면서 반

영되었다. [별표 1] 7.3 연간 품질평가에 의하면, 완제품에 대하여

기준에 맞는 제품이 일관되게 제조되고 있는지 여부 등에 대하여

평가를 하도록 하고 있다. 주요 포함 내용으로는, 중요한 공정관

리 및 제품의 시험결과, 기준일탈, 공정 또는 시험방법의 변경관

리기록, 안정성 평가의 결과 등이 열거되어 있다. 반면 PIC/S GMP

part 1 중 chapter 1에 따르면 연간품질평가는 수출전용의약품을

포함한 모든 기허가 의약품에 대하여 품질평가를 실시하고, 설비

(HVAC, 용수, 압축공기 등)에 대한 적격성 평가 결과, 위수탁 관

련 내용, 제조소의 품질관리책임자와 품목허가권자가 함께 품질

을 검토하도록 하는 등의 내용이 추가적으로 상세히 기술되어 있다.

다섯째, 의약품의 시설공유와 관련하여, 국내의 「의약품 등의

제조업 및 수입자의 시설기준령」제3조(의약품 등 제조소의 시

설 기준 등) 제2항에 따르면, '의약품등 외의 물품을 제조하는 자

가 의약품등을 제조하려는 경우 해당 물품 제조를 위한 시설이

다음 각 호의 요건을 갖춘 때에는 그 물품 제조를 위한 시설을

의약품등 제조소의 시설로 갈음할 수 있다'라고 규정하고, 제3항

에서는 '의약품의 제조업허가 또는 의약외품의 제조업신고를 한

자(이하 "의약품등의 제조업자"라 한다)는 의약품등 상호 간에 오

염될 우려가 없는 경우에는 해당 의약품등의 제조소 시설을 다

른 의약품등의 제조소 시설로 갈음할 수 있다'로 규정하여 시설

공유의 가능성을 열어놓고 있다. 아울러 동 령 제5조(제조시설

및 기구의 다른 용도 이용) 에 의거, 의약품등의 제조업과 식품

제조업·가공업, 식품첨가물 제조업, 건강기능식품 제조업, 의료

기기 제조업 또는 화장품 제조업을 함께 허가받거나 신고한 자

에게도 의약품등 상호 간에 오염될 우려가 없는 경우에는 해당

의약품등의 제조시설 및 기구를 식품 등을 제조하기 위한 용도

로 이용할 수 있도록 하고 있다. 그러나, PIC/S GMP part 1 중

chapter 5(생산)에 따르면 '일반적으로 의약품 제조구역에서 의약

품 제조용 설비를 사용하여 비의약품을 제조하는 일은 피해야 한

다'라고 규정하고 있다[Table VI].

결론 및 고찰

2012년 식품의약품안전처의 PIC/S 가입 신청서 제출을 기점

으로 국내 GMP 규정과 PIC/S 규정과의 동등성 입증을 위한 작

업이 본격적으로 시작되면서 국내 GMP 규정의 진정한 선진화

가 가능한 시점이 되었다. 세부적인 운영에서부터 제도 도입 상

황의 차이에 이르기까지 PIC/S 규정과의 동등성을 위한 작업은

광범위하여 상당히 큰 노력이 필요한 사안임과 동시에, 위기가

곧 기회가 될 수 있듯이 큰 전진이 될 수 있는 좋은 기회라고도

할 수 있다.

식약처는 2013년 7월 PIC/S의 GMP 규정과 국내 규정 간 동

등성을 확보하기 위한 규정 개정작업을 진행하고 있다고 공식 발

표하였다.27) 국제적으로 유통되고 있는 의약품의 품질에 대한 문

제가 단지 일개 국가의 문제가 아닌 세계적인 이슈로 다루어지

고 있는 상황에서, 국내 GMP 수준의 국제 경쟁력을 확보는 필

수 불가결하다. 따라서, 국내 GMP 규정의 개정작업은 단순히

PIC/S 가입을 위한 GMP 규정 개정작업에 그칠 것이 아니라, 장

기적 안목에서 우리 GMP의 수준을 세계적 수준으로 업그레이

드 할 수 있는 방향으로 진행되어야 한다. 이와 관련하여 상기의

PIC/S 규정과 국내 GMP 규정간의 비교 연구한 결과를 바탕으

로 국내 제약산업의 품질경쟁력 강화를 위한 방안을 다음과 같

은 네 가지 측면에서 제안하고자 한다.

첫째, GMP 규정의 국제조화를 위하여 GMP 분야의 세계적

흐름인 품질리스크 관리(QRM) 등의 원칙과 기본원칙을 도입하

고 관련 규정에 반영하여야 한다. 국내의 제약산업이 장기적인

국제적인 경쟁력을 키울 수 있기 위해서는 세계적으로 GMP 분

야에서 공동으로 지향하고 있는 목표를 받아들여 시행착오를 최

소화 하여야 한다. 또한 정책 수립 및 운영의 일관성이 유지되어

야 국내 의약품의 국제적인 품질 경쟁력이 체계적으로 발전할 수

있다. 이를 위해서는 우리나라의 GMP 제도의 원칙과 방향에 대

한 철학이 「약사법」 또는 「의약품등의 안전에 관한 규칙」등

상위법령, 또는 최소한 식약처 고시에 반영되어야 한다.

둘째, GMP 규정의 동등성을 확보하는 과정에서 이루어지는

각종 규정의 도입은 법적 효력이 있고 업계에 파급력이 있는 법

령 수준으로 이루어져야 할 필요가 있다. 법령 체계 등에서 국내

와 차이가 있는 PIC/S 규정을 국내 규정과 조화시킴으로써 동등

성을 확보하는 일은 상당히 고민이 필요한 사항이다. 그 간 식약

처는 PIC/S 규정과의 조화를 위하여 PIC/S GMP 부속서 중 현

규정에 반영되어 있지 않은 방사성의약품, 의료용고압가스, 전리

방사성, 보관용 검체 관리 등의 분야에 대하여 "안내서"의 이름

으로 출간하였다. 그러나 PIC/S GMP Guide의 부속서를 법적

구속력이 전혀 없는 '안내서' 또는 '가이드라인'의 수준으로 발간

한 것으로써 PIC/S GMP와의 차이가 메워졌다고 인정받을 수

있을 지 의문이다. 법적으로 의미가 있고, 업계와 정부에서 근거

규정으로서 발판으로 삼을 수 있기 위해서는 최소한 식약처 고

시 수준 이상의 법령체계로 반영해야 한다[Table VII].

셋째, GMP 제도의 미반영 또는 운영상의 미비점을 빠른 시간
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내에 보완하여야 한다. 특히 방사성의약품, 의료용고압가스와 같

은 GMP 미도입 분야와 원료의약품, 임상시험용의약품과 같이

별도의 GMP가 없는 분야는 「의약품등의 안전에 관한 규칙」

의 개별적인 [별표]로서 각각 추가되어야 한다. 사전 GMP가 면

제되고 있는 희귀의약품, 표준제조의약품, 수출용의약품 등의 경

우는 모든 GMP 관련 운영 대상에 포함시키고, 운영의 묘를 살

리는 것이 필요하다. 시판 후 안정성시험은 유통의약품의 일관

된 품질을 확보하기 위한 기본적인 제도이므로 지체 없이 반영

하여야 한다. 모든 의약품을 GMP 관리대상으로 보고 있는 PIC/

S 규정을 대비할 때, GMP 평가를 일정 부분 임의 면제하고 있

다는 점은 논리에 맞지 않으므로, 일단 모든 의약품에 대한 GMP

적용은 동일하게 하되, 특성에 맞도록 운영하는 것이 타당하다.

다만, 일반적인 의약품제조업자가 아닌 경우가 많을 것으로 예

상되는 방사성의약품과 의료용고압가스 분야, 새로운 개별 GMP

도입이 되는 원료의약품과 임상시험용의약품 및 시판 후 안정성

시험 등의 경우에는 급격한 제도 도입으로 업계의 혼란을 가중

시키기 보다는 제도 도입 시점에서부터 업계의 의견수렴과 일정

기간의 유예기간을 거쳐 제도의 안착을 도모하는 것이 바람직하

다. 아울러 보관용 검체, 4대 기준서, 연간품질평가 대상 확대,

의약품시설공유, 회수 등은 PIC/S 등 국제적 규정을 충분히 이

해하고, 국내 현실을 반영하되, 업계와의 지속적인 의사소통을

통한 정리가 필요하다. 보관용 검체는 PIC/S 규정과 국내 규정

간에 차이가 잔존할 경우 해외제조소와 국내 제조소간 불일치로

인한 업계의 혼란이 예상되므로 반드시 해결해야 할 사안이다.

4대 기준서를 구비해야하는 규정 역시 규정 간 조화가 이루어지

지 않을 경우 국내 제조소는 4대 기준서와 PIC/S 규정상의 기준

서를 이중으로 준비해야 할 수도 있으므로, 혼란을 최소화하는

방향으로 정리되어야 한다. 연간품질평가 대상은 단순한 완제의

약품에 국한한 평가 보다는 기계설비 적격성 평가 등 직간접적

으로 품질에 영향을 미칠 수 있는 분야를 포함시키는 것이 바람

직하다. 의약품 시설 공유는 PIC/S GMP 중 관련 규정에서 '일

반적으로(normally) ~ 의약품 시설공유를 피하여야 한다'라는 규

정 중 '일반적으로'에 대한 해석의 여지가 남아 있겠으나, 식품,

의료기기 또는 화장품에까지 시설 공유를 명문화하여 허용하였

Table VII − PIC/S GMP guide annexes and the corresponding guidelines of KGMP

PIC/S GMP Guide 부속서 국내 규정(안내서 등)

Annex 1 (무균의약품의 제조) 무균의약품 제제 제조지침 안내서 (2010년)

Annex 3 (방사성의약품의 제조) 방사성의약품 제조품질관리 안내서 (2010년)

Annex 6 (의료용 가스의 제조) 의료용고압가스 제조품질 관리 안내서 (2010년)

Annex 8 (출발물질 및 포장 자재의 샘플링) 원자재 검체채취 관리 안내서 (2011년)

Annex 9 (액제, 크림제 및 연고의 제조) 액제 및 연고크림제 제조관리 안내서 (2011년)

Annex 10 (흡입용에어로솔제제의 제조) 정량분무식 흡입용 에어로졸 제제 제조 가이드라인 (2012년)

Annex 11 (컴퓨터 시스템) 컴퓨터화 시스템 가이드라인 (2012년)

Annex 12 (의약품 사용 전리방사성의 제조) 의약품 제조에 있어 전리방사선의 이용 가이드라인 (2012년)

Annex 17 (변수기반 출하승인) 매개변수기반 출하 운영지침 (2011년)

Annex 19 (대표 검체 및 보관검체) 대표검체보관검체 등 관리 안내서 (2011년)

Table VIII − Suggestions for GMP improvements

현 행 제안사항

GMP의 원칙 ▶ 미반영 ▶ 반영

법령 수준
▶ PIC/S GMP Guide 및 부속서에 대응하여 가이드라
인 수준으로 발간

▶ 최소한 식약처 고시 수준 이상의 법령체계로
반영

GMP 제도
▶ GMP 미도입 분야: 방사성의약품, 의료용고압가스
▶ 별도의 GMP가 없는 분야: 원료의약품, 임상시험용
의약품

▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」의 개별적인
[별표]로서 각각 추가

GMP 운영
▶ 허가전 GMP 면제 분야: 희귀의약품, 표준제조의약
품, 수출용의약품 등

▶ 모든 GMP 관련 운영 대상에 포함

시판후 안정성시험 ▶ 미반영
▶「의약품등의 안전에 관한 규칙」의 개별적인

[별표]에 도입

PIC/S GMP 규정과
상이한 분야

▶ 보관용 검체, 4대 기준서, 의약품시설공유, 회수, 연
간품질평가 대상 확대

▶ 국내 현실을 반영하여 최대한 국제조화

품질시스템(ICH Q-trio)

▶ 미반영
설계기반품질고도화(Quality by Design), 의약품 품
질리스크관리(Quality Risk Management), 의약품
품질 시스템(Pharmaceutical Quality System) 등

▶ 국내 현실을 반영하여 단계적 도입



의약품의 국제적 품질 경쟁력 확보를 위한 의약품실사상호협력기구(PIC/S)와 한국의 GMP 비교연구 441

Vol. 57, No. 6, 2013

다는 점은 PIC/S 규정과의 동등성을 입증하는데 많은 논의가 필

요할 것으로 예상되므로, 정리를 해야 할 필요가 있다.

마지막으로, 의약품 품질관리의 국제공조가 더욱 긴밀해져 가

는 상황에서, 단순히 PIC/S 가입만을 위한 GMP 국제조화를 추

구하기 보다는 ICH Q-trio28)로 대변되는 설계기반품질고도화

(Quality by Design), 의약품 품질리스크관리(Quality Risk

Management), 의약품 품질 시스템(Pharmaceutical Quality

System)이라는 GMP 분야의 국제적 화두를 적극적으로 반영하

여, 관련 제도를 도입하는 등 의약품 품질을 위한 국제적 방향성

과 맥을 같이함과 동시에 우리기업의 수출 등 국제적 경쟁력의

밑거름이 될 수 있는 기회를 살릴 필요가 있다[Table VIII].
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