
114 포장계·2019. 01

연재

이번 호부터 Videojet Technolo

gies의 글로벌제약담당이사

Thierry Protas와함께 3회에걸쳐

제약업계의생산업체를대상으로

하는 GAMP 전반을살펴보도록

한다. -편집자주-

제약업계의궁극적인한가지

목표는일정하고재현가능한

제품품질을제공해환자의안전을보장하는것이다.

이기준에서제약생산공정은생산공정을구성하는인

쇄및마킹장비를비롯한모든장치에영향을주는우

수한품질의표준및일정한점검을특징으로가진다.

제약생산업체는생산공정이지정된허용범위내에서

안정적으로운영된다는사실을문서를통해입증하고

자하며이러한종류의공정검증을지원하기위해제

약조직은 전 세계 제약업계 전반에 공통적으로 적용

되는 자발적인 표준인‘우수의약품생산·관리기준’

을따를수있다.   

GGAAMMPP의의시시작작

‘우수자동화생산규정(Good Automated Manufactur ing

Practice, 이하GAMP)’는ISPE(International Society for

Pharmaceutical Engineering)의분과위원회로, 제약조직

에서최신규정요구사항을준수하고있으며전산화된

시스템이용도에적합함을증명할때기준으로삼을수

있는표준이되는일련의장기적인권장사항을개발해

왔다.

GAMP의연원은1991년으로거슬러올라간다. 영국

에서 David Selby(GAMP 창립회장)와 Clive Tayler

가 빠르게 현대화되는 제약업계에 전산화된 시스템

준수와 검증의 중요성을 인식한 다른 전문가들과 함

께GAMP를시작했다. GAMP에서는1994년에첫번

째공급업체가이드를제정했고, 이가이드는이후수

년간 수차례 개정을 거쳐 최신버전인‘GAMP 5 : A

Risk-Based Approach to Compliant GxP

Computerized Systems’에이르렀다. 
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2018년은GAMP 5의기념비적인해로, 실행10주년

이되는해다. 이시기에포장표준은생산업체의고객

층이점점더전세계로확장되면서증가한복잡도측

면과 여러 국가 간에 증가하는 일련번호 요구사항과

같은수요에대처하는측면모두에서많은진전을이

루었다. 지난 10년 동안 고해상도 인쇄, 일련번호 및

프린터 청결도 향상을 위한 생산요구사항과 같은 동

인으로 기존 인쇄장비의 지속적인 개발과 새로운 인

쇄기술 도입이 촉진되었다. 따라서 포장기술자와 관

리자들은이제필요에맞는여러가지인쇄기술중에

서선택할수있다. 

그러나장비선택과구성을제대로하지못하면포장

작업의속도와생산성을늦추는방해원인이될수있

으므로 당연히 조직에서는 인쇄시스템의 사양 및 수

정이GAMP 5와같은지침및기타준수요구사항의

준수에도영향을줄수있음을유념해야한다.

다음호에서는계속해서준수사항을충족하고GAMP

에요구되는모든문서를이행하기위해‘V 모델’을일

반적으로어떻게사용하는지에대해살펴본다.

인쇄및마킹의우수자동화생산규정알아보기①

우수자동화생산규정(GAMP)의개요
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