
GMP by Design

ICH Q10 Compliance Pharmaceutical Quality System

GMP by Design & PQS by Design

혁신적이고 현대화된 견고한 제약품질시스템

바이오써포트가 구축 및 지원해 드립니다.
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Section D

Section A 바이오써포트 소개

컨설팅 실시 방법 소개

Section B 컨설팅 인적자원 소개

Section C 컨설팅 수행 실적 소개

내용(Contents)

귀사의 소중한 프로젝트에 바이오써포트가 제안할 수 있는 기회를 주셔서 대단히 감사합니다.

바이오써포트는 귀사의 제약품질시스템이 GMP에 충족되도록 최선을 다하겠습니다.

Introduction

바이오써포트는 소중한 고객과 함께 성장합니다.
(Creative Value Design & Continuous Challenge 

based on Positive Thinking)

첨부 주요 GMP 프로젝트 수행 실적 소개
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Section A 

바이오써포트 소개
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회사 개요

법인설립일

2000년 4월 19일 / 대표이사 : 김경민

자본금

자본금: 1,023,263,500원 / 산업은행 투자(2008~)

법인설립일

경기도 안양시 동안구 동편로 13번길 65, 2층(관양동, 넥스트아이빌딩) 

주요제품

개념설계, GMP& Validation 컨설팅, 컴퓨터화시스템 밸리데이션

연구개발서비스업(연구개발서비스업신고증, 신고번호: 20071006호) 

주요제품

이노비즈 인증(2006~), 벤처기업 확인(2005~), 경기도 우수중소기업 지정(2008~)

연구개발서비스업지정(2007~), ISO9001(2009~) 등
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바
이
오
써
포
트
주
요
연
혁

년도 월 내 용

2000년 04월 ㈜바이오써포트 설립

2001년 06월 식품의약품안전청 Qualification 수행

2002년
12월 컴퓨터시스템 밸리데이션 프로젝트(Novo Nordisk사 Audit) 최초 착수

10월 생물의약품 신축 GMP 종합 밸리데이션 컨설팅 프로젝트 최초 착수

2003년

02월 해외 실사 대비 GMP 진단(Mock Inspection) 프로젝트 최초 착수

06월 식품의약품안전청 GMP 선진화 연구과제 참여

10월 신축 GMP 공장 개념설계 프로젝트 최초 착수

2004년 05월 신축 GMP 공장 종합 밸리데이션 컨설팅 프로젝트 최초 착수

2005년 03월 벤처기업 인증(벤처확인번호 : 051635033100382)

2005년 05월 식품의약품안전청 Validation 모델 연구과제 참여

2006년
06월 신축 CGMP 공장 종합 밸리데이션 컨설팅 프로젝트 최초 착수

08월 기술혁신형 중소기업(INNO-BIZ) 인증(제6062-1552호)

2007년
04월 GMP 및 밸리데이션 전무교육기관인 [한국제약기술교육원] 설립

10월 교육과학기술부 연구개발컨설팅 전문업 지정(제20071006호)

2008년

01월 회사 경영체계 혁신 및 지속 경영가능 - 핵심 컨설턴트(4명)의 등기임원 취임

08월 한국산업은행 투자계약 체결

08월 안양시 “우수기업 집중 지원사업” 선정

09월 경기도 유망중소기업 선정

2009년 07월 한국소프트웨어진흥원 GEMS(GMP Execution Management System) 연구과제 수행

09월 품질경영시스템 ISO9001(인증범위: GMP & GEP컨설팅) 인증

2011년 12월 해외 EU GMP 공장(아프라카) 개념설계 컨설팅 프로젝트 착수

2012년 07월 미국 다국적 제약사(G사)와 CGMP컨설팅 계약 체결 및 프로젝트 성공적으로 완료

2015년 10월 본사 확장 이전
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바이오써포트의 특징(사명감)

구분 장점

회사 회사 경영의 투명성(매년 회계감사)

품질선언문을 기반으로 프로젝트 운영

사람 중심의 안정된 조직 – 임원(등기임원, 5명) / 임직원(주주)

Man 컨설턴트의 경력 - GMP 컨설팅 10년 이상(7명)

해외 GMP 컨설팅 경력(밸리데이션 5건, GMP진단 및 컨설팅: 3건)

다양한 컨설팅 경력(총 600건 이상)

Method 지식경영(원칙; 지식공유)을 통한 Current Method의 준수 철저

강력한 Project Management 경험 및 실행

Environment 2003년부터 ~ 현재(고객만족도 A, 고객불만 1건)

고객과 함께 한 프로젝트는 반드시 성공한다(실패 프로젝트 0건)

우선순위: 안전 > 품질(GMP) > 고객

품질선언문
1. 우리는 고객과 환자를 우리의 가족으로 생각하면서 GMP를 준수한다.
2. 우리는 위험, 시스템 및 과학을 기반으로 하여 GMP 활동을 실시한다.

품질서약서
1. 컨설턴트 별로 GMP에 부합하는 컨설팅을 수행하겠다는 서약를 작성했습니다.
2. 고객사의 GMP 품질유지에 초석이 될 것입니다.
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Section B 

제약품질시스템 컨설팅

인적자원 소개

MANPOWER (2022.05)

Consultant

(32명)

대표컨설턴트 4명

수석컨설턴트 0명

책임컨설턴트 2명

선임컨설턴트 5명

주임컨설턴트 7명

컨설턴트 12명

예비컨설턴트 3명

Staff 재무, 인사 5명

합계 38명
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제약품질시스템 컨설팅 인적자원

GMP by Design + Data Integrity, PQS by Design, 
Life Cycle / Risk / Science / System based Approach, ICH Q10 Compliance PQS

신  공장 및 임상 
GMP 

제약품질시스템 
구축 컨설팅

기  제약품질시스템 
진단 및 개선 
컨설팅

프로젝트 책임자
컨설팅 경력 7년 이상의 책임컨설턴트 

고객 집약적  
공 자  가 대행
(1  포장재, API, 
부형제 중심)

고객 요구 중심의 
품질 개선 컨설팅
(품질위험 가 
시스템, 데이터 

완전성 관리 시스템)

On/Off Site 
GMP 교육

(교육(동영상) 및 
 가, 신입, 반 )

경우에 따라서 컨설팅 경력 또는 해당 분야 GMP 경력 7년 이상의 인적자원이 참여 할 수 있음.

번호 성명 소속 및 직책 주요 컨설팅 업무 자격 및 학위 제약
경력

GMP
컨설팅

합계

1 황병구 BS / 수석컨설턴트

제약품질시스템 컨설팅

Qualified, 학사 5년 17년 22년 

2 전익진 BS / 책임컨설턴트 Qualified, 석사 - 15년 15년 

3 김보석 BS / 선임컨설턴트 Qualified, 학사 11년 2년 12년 

4 이정원 BS / 주임컨설턴트 Qualified, 학사 7년 1년 8년 
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바이오써포트 인적자원 관리: 품질+윤리+비밀 보장

바이오써포트는 프로젝트에 투입되는 인적자원에 대하여 품질서약서, 윤리강령확약서, 정보보호
비밀서약서를 받음으로써 프로젝트에 대한 품질보증 및 고객비밀의 유출을 방지하고 있습니다.
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바이오써포트 인적자원 관리: 해외 교육 및 Certificate

바이오써포트는 인적자원의 전문성 유지 및 해외 최신 GMP 요구사항 및 기술을 보유하고자
해외 교육기관에 당사 임직원을 교육 보내 Certificate를 확보하고 있습니다.

ECA: The GMP-Auditor, Validation Manager
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Section C 

데이터 제약품질시스템 컨설팅 실적 소개

프로젝트 세부 실적은 별도로 제출하는 문서를 참조하시기 바랍니다.

- GMP & Validation 컨설팅 실적 종합목록(문서번호: BS-REF-GMP-001)



12
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GMP 
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Mock Inspection

Quality Management 
System
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URS Development
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Conceptual Design

Basic & Design

Detailed Design

FDS
Documentation

GMP Project

Planning

프로젝트기획 설계 & GEP GMP 전략 GMP시설 검증 승인

국내 제약 GMP 컨설팅 업체 중 22 년 간 매출 및 영업 선도기업 유지
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사무실

1581 sq m

사무실

162 sq m

사무실

1310 sq m

사무실

383 sq m

사무실

720 sq m

사무실

664 sq m

사무실

434 sq m

사무실

101 sq m

사무실

178 sq m

사무실

318 sq m

사무실

819 sq m

사무실

764 sq m

사무실

672 sq m

사무실

478 sq m

사무실

162 sq m

사무실

337 sq m

사무실

643 sq m

사무실

326 sq m

사무실

486 sq m

Production Area of Drug Substance

Production Area (Extension Area)

Engineering Building(1st Floor)

O
ff

ic
e
 A

re
a
(2

n
d
 &

 3
rd
 F

lo
o
r)

R
&

D
 C

e
n
te

r(
1

st
 F

lo
o
r)

Deck

Animal Test Laboratory

N
C
 C

o
rr

id
o
r

NC Corridor

E
n
tra

n
ce

 o
f 

B
u
ild

in
g

Materials & Product

위쪽

Rest 
Room

R
o
b
b
y

Rest 
Room

위쪽

NC Corridor

C
N

C
 C

o
rr

id
o
r

NC Corridor

2
-s

to
ry

 b
u
il
d
in

g

위
쪽

P
A
L

(N
C
-G

ra
d
e
 D

)

M
A
L

W
a
re

h
o
u
se

(E
x
te

n
si

o
n
 A

re
a
)

위쪽

Cafeteria
(1st Floor)

Reception Room

PAL

Deck

사무실

229 sq m

인삼제조구역

44 sq m

GATE

HOUSE

2-story building

2-story building

2-story building

C
N

C
 C

o
rr

id
o
r

2-story building

Materials & Product

W
a
st

e
 S

to
ra

g
e
 

O
u
ts

id
e
 S

to
ra

g
e
 

MAL

Entrance of 
Building

Materials

Bulk Storage Area
(Cold)

MAL

PAL

PAL
(NCà

Grade D)

P
A
L

(N
C
à

G
ra

d
e
 D

)

1-story building
(2-story: Extension 

Area)

M
A
L

PAL
(NCàCNC)

QC Laboratory & Plant Office
(2nd Floor)

2-story building

Production Area of 
Finished Product(1st Floor)

(Oral Inactivated Cholera Vaccine)

C
N

C
 C

o
rr

id
o
r

G
ra

d
e
 D

 C
o
rr

id
o
r

Filling

Packaging

MAL
-Out

MAL-In

Sterilization

Supply Corridor

M
A
L

(W
a
st

e
)

Quarantine 
Area 

PE(Resin) 
Storage 

Packaging 
Material 
Storage 

Product 
Storage
(Cold)

Product Storage
(Cold, 

Quarantine) 

Production 
Supporting Area

P
ro

d
u
ct

io
n
 

S
u
p
p
o
rt

in
g
 

A
re

a

Grade B
 Corridor

MAL
(Waste)

Dio-waste 
Decon

Staff 
lounge 

Kitchen

Conference 
Room

(2nd Floor)

P
A
L

(G
ra

d
e
 

D
à

B
)

Intermediate 
Storage -

Quarantine 
Area

(Cold Room)

A
ir
 L

o
ck

M
A
L

P
A
L

A
H

U
 A

re
a
(2

n
d
 F

lo
o
r)

Building Segregation

W
a
re

h
o
u
se

(1
st
 F

lo
o
r)

2
-s

to
ry

 b
u
il
d
in

g

Raw Material 
Storage 

Warehouse(Extension 
Area)

B
u
il
d
in

g
 S

e
g
re

g
a
ti
o
n

AHU Area(2nd Floor)



13

주요 GMP 컨설팅 고객사

GMP & Validation Consulting Project Reference: More than total 800 projects
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바이오써포트 GMP 컨설팅 분야 종합 실적

Bio-Support

Performance
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바이오써포트 GMP 컨설팅 분야 종합 실적
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No 고객사명 해당 제형
GMP

Compliance
컨설팅 범위 특이사항

1 SK 바이오팜_세종공장 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP 개념설계 및 밸리데이션

2 연성정밀화학 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP 개념설계(2공장 및 항암동)
CGMP/EU-GMP 기승인

제조소

3 SK 바이오팜_대전공장 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP/PMDA 개념설계 및 밸리데이션

4 에스티팜 시화공장 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP 제약품질시스템 발주처: Gilead Sciences

5 코오롱제약 대전공장 완제의약품(내용고형제) PMDA
제약품질시스템
Mock Inspection

6 태준제약 용인공장 완제의약품(무균제제/점안제) EU-GMP 밸리데이션

7 동화약품 충주공장 원료의약품(합성, 일반) EU-GMP
개념설계 검토 및 변경,
밸리데이션

8 SK 케미칼 안산공장 완제의약품(내용고형제) EU-GMP 밸리데이션 청주공장으로 이전

9 SK 케미칼 청주공장 완제의약품(내용고형제) EU-GMP 개념설계 및 밸리데이션

10 유바이오로직스 춘천공장 완제의약품(주사제) WHO-GMP 개념설계 Oral Cholera Vaccine

11 이글벳 예산공장 완제의약품(다제형) EU-GMP 개념설계 및 GMP 컨설팅
동물용의약품

멀티제형(무균/비무균)

12 대웅제약 향남 나보타 공장 완제의약품(주사제) CGMP/EU-GMP
Layout 검토 및
Mock Inspection

보튤리늄 톡신

13 나이벡 의료기기 CGMP
개념설계, 밸리데이션, 
GMP컨설팅

골이식재

GMP 및 Validation 실적 중 해외 GMP 승인 실적 요약
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제약품질시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 
적용
GMP

참여인력

1 2020 연성정밀화학㈜ 원료의약품
연성정밀화학 GMP 문서구조개편
(문서구조, Policy & SOPs)

FDA 황병구

2 2020

주식회사 큐로셀

임상 시험용 의약품
GMP 제조소

세포치료제 4대 기준서 및 SOPs 구축 컨설팅 KGMP 황병구

3 2019
서울대학교 병원
첨단세포치료센터

세포치료제 4대 기준서 및 SOPs 개선 컨설팅 KGMP 황병구

4 2017 게르베코리아
조형제

(수입의약품)
SOPs 개선 컨설팅 KGMP 황병구

5 2016
서울대학교 병원
첨단세포치료센터

세포치료제 4대 기준서 및 SOPs 구축 컨설팅 KGMP 황병구

6 2015
질병관리본부(국립줄
기세포재생센터)

세포치료제 4대 기준서 및 SOPs 구축 컨설팅 KGMP 황병구

7 2012

ST Pharm 시화공장

(발주처: 

Gilead Sciences)

에스티팜 시화공장

원료의약품
GMP시스템 및 위험 가 컨설팅
Certified CGMP 

CGMP 김경민, 황병구

8 2012

오송첨 
임상시험신약생산

센터

바이오의약품 SOPs 개선 컨설팅 KGMP 황병구

9 2011 나이벡 진천공장 의약외품 SOPs 컨설팅 KGMP 황병구
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밸리데이션 관리 시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 적용 GMP 참여인력

1 2020 ㈜대웅제약 세포치료제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

MFDS 황병구

2 2020

주식회사 큐로셀

임상 시험용 의약품
GMP 제조소

세포치료제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

3 2019 MXBIO 첩부제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

4 2019 강스템바이오텍 세포치료제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

5 2019 이연제약 주사제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

CGMP 황병구

6 2018 대한메디칼씨스템㈜ 의료기기 SVMP & VMS SOP 컨설팅 KGMP 황병구

7 2018 ㈜다산제약 내용고형제 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 KGMP 전익진

8 2017 파마리러치프로덕트 주사제 SVMP & VMS SOP 컨설팅 KGMP 황병구

9 2017
에스티팜 반월 2 
신공장 올리고동

원료의약품 SVMP 컨설팅 EUGMP 황병구

SVMP : Site Validation Master Plan, VWP: Validation Working Party, QMP: Qualification Master Plan 
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밸리데이션 관리 시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 적용 GMP 참여인력

10 2016
연성정밀화학
화성2공장

원료의약품
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP
CGMP

황병구

11 2016 명문제약㈜(향남공장) 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP
CGMP

황병구

12 2016 유틸렉스 세포치료제 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 KGMP 황병구

13 2016 엔케이맥스 세포치료제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

14 2015 대웅제약 나보타공장 바이오의약품 SVMP, QMP 및 VMS SOP 컨설팅 CGMP 황병구

15 2015
질병관리본부(국립줄
기세포재생센터)

세포치료제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

16 2015 삼성서울병원 세포치료제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

17 2014 명인제약 팔탄공장 주사제 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 KGMP 황병구

18 2013 에스티팜 반월공장 원료의약품 SVMP, QMP 및 VMS SOP 컨설팅 CGMP 황병구

SVMP : Site Validation Master Plan, VWP: Validation Working Party, QMP: Qualification Master Plan 
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밸리데이션 관리 시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 적용 GMP 참여인력

19 2013 동아ST 천안공장 내용액제
KGMP컴퓨터시스템 밸리데이션
컨설팅

KGMP 김경민, 황병구

20 2013
비씨월드제약
여주공장

주사제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

21 2012
메디포스트 구로

2공장
세포치료제 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 KGMP 황병구

22 2012 파마리서치 강릉공장 원료의약품 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 KGMP 황병구

23 2012

오송첨 
임상시험신약생산

센터

바이오의약품
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

24 2012 태준제약 용인공장 점안제 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 EU GMP 황병구

25 2011 휴젤 춘천공장 바이오의약품
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

26 2011 나이벡 진천공장 의약외품
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

27 2011 명인제약 팔탄공장 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

SVMP : Site Validation Master Plan, VWP: Validation Working Party, QMP: Qualification Master Plan 
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밸리데이션 관리 시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 적용 GMP 참여인력

28 2011 SK 케미칼 청주공장 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

EUGMP 황병구

29 2009 동아제약㈜ 천안공장 내용고형제 밸리데이션 기획 및 적격성 가 계획 EUGMP 황병구

30 2009
SK Holdings 
대전공장

API
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

CGMP 황병구

31 2009 한미약품 팔탄공장 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

EUGMP
황병구, 김경민
황병구

32 2009
DHP Korea 
오송공장

점안제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

EUGMP 황병구, 김경민

33 2008 크라운제약 안양공장 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

34 2007 동아제약 반월공장 API
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

EUGMP 황병구

35 2007 진양제약 안산공장 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP
황병구, 김경민
황병구

36 2007 코오롱제약 대전공장 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구, 김경민

SVMP : Site Validation Master Plan, VWP: Validation Working Party, QMP: Qualification Master Plan 



22

밸리데이션 관리 시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 적용 GMP 참여인력

37 2007 신일제약 충주공장 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구, 김경민

38 2007 삼아제약 문막공장 내용고형제
SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

KGMP 황병구, 김경민

39 2006 나이벡 진천공장 의료기기 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 KGMP 김경민

40 2006 동화약품 충주공장
내용고형제, 
내용액제, 

연고제, 주사제

SVMP, VWP, QMP 및 VMS SOP 
컨설팅

EUGMP 김경민

41 2006
메디포스트 구로

1공장
세포치료제 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 KGMP 김경민

42 2006 우진 B&G 원료의약품 SVMP 컨설팅 KGMP 김경민

43 2005 한국지네틱제약 주사제 SVMP 컨설팅 KGMP 김경민

44 2005
대전첨단산업진흥재
단 바이오센터

바이오의약품 SVMP, VWP, QMP 컨설팅 EUGMP 김경민

SVMP : Site Validation Master Plan, VWP: Validation Working Party, QMP: Qualification Master Plan 
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밸리데이션 관리 시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 적용 GMP 참여인력

45 2004 유영제약 내용고형제 SVMP & QMP KGMP 김경민

46 2004
춘천바이오산업진흥

원
주사제 DS SVMP & QMP EUGMP 김경민

47 2004 유유제약 제천공장 내용고형제 SVMP & QMP KGMP 김경민

48 2003 한국백신 주사제 SVMP & QMP KGMP 김경민

49 2003 이수앱지스 주사제 SVMP & QMP KGMP 김경민

50 2003
대한적십자사
혈장분획센터

주사제 DS SVMP & QMP KGMP 김경민

51 2002 대한제당 옥산공장 주사제 DS SVMP & QMP KGMP 김경민

SVMP : Site Validation Master Plan, VWP: Validation Working Party, QMP: Qualification Master Plan 
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품질위험경영 시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 
적용
GMP

참여인력

1 2020

주식회사 큐로셀

임상 시험용 의약품
GMP 제조소

세포치료제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

2 2020 MXBIO 첩부제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

3 2020 우진비앤지㈜ 동물의약품 QRM SOP 컨설팅 KGMP 황병구

4 2019 강스템바이오텍 세포치료제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

5 2017 파마리러치프로덕트 주사제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

6 2016 엔케이맥스 세포치료제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

7 2015 대웅제약 나보타공장 바이오의약품
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

CGMP 황병구

8 2015
질병관리본부(국립줄
기세포재생센터)

세포치료제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

9 2015 삼성서울병원 세포치료제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구
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품질위험경영 시스템 구축 및 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 
적용
GMP

참여인력

10 2013 에스티팜 반월공장 원료의약품
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

CGMP 황병구

11 2013
비씨월드제약
여주공장

주사제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

12 2012

오송첨 
임상시험신약생산

센터

바이오의약품
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

13 2011 휴젤 춘천공장 바이오의약품
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

14 2011 명인제약 팔탄공장 내용고형제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

KGMP 황병구

15 2009 한미약품 팔탄공장 내용고형제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

EUGMP 황병구

16 2009
DHP Korea 
오송공장

점안제
QRM Master Plan 및 QRM SOP 
컨설팅

EUGMP 황병구
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PQS 관련 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 
적용
GMP

참여인력

1 2019 서울대병원 세포치료제
연구중심병원과제 KGMP 제조 및
품질관리 관련 자문

KGMP 황병구

2 2019 휴젤 춘천공장 바이오의약품 CAPA Plan & Root Cause 컨설팅
콜롬비아

GMP
황병구

3 2013 에스티팜 시화공장 API 시험 및 분석장비 Gap 분석 CGMP 김경민, 황병구

4 2012 미국 제약사 API 국내 제약사 Gap 분석 & CAPA Plan CGMP
김경민, 황병구
홍경철, 박준 

5 2004 성포화학 포승공장 원료의약품 GMP 신청서류 작성 KGMP -
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데이터 완전성 관리시스템 컨설팅 실적

No Year 
Client 
& Site   

Dosage  Form Consulting Scope 
Performance

참여인력
목표 GMP

1 2021 코아스템 용인공장 ATMP

데이터 완전성 관리시스템 구축

데이터주요도  가

시험절 의 데이터 완전성  가

KGMP 황병구

2 2020 GiCell 성남공장 ATMP
데이터 완전성 관리시스템 구축

(SOPs)
KGMP 김보석

3 2020
주식회사 큐로셀
서울공장

ATMP
데이터 완전성 관리시스템 구축

(SOPs)
KGMP 황병구

4 2019
MXBIO

구로공장
내용고형제

데이터 완전성 관리시스템 구축

(SOPs)
KGMP 황병구

5 2019
강스템바이오

광명공장
ATMP

데이터 완전성 관리시스템 구축

(SOPs)
KGMP 황병구

6 2019 대웅제약 나보타공장 생물학제제 Data Integrity 교육
FDA CGMP

EUGMP
황병구

7 2018
녹십자

음성공장

내용고형제
주사제

Data Integrity 교육 KGMP 황병구

8 2018
유니메드제약
아산공장

내용고형제
주사제

Data Integrity 교육 KGMP 황병구

9 2017 휴젤 춘천공장 생물학제제
데이터 완전성 관리

품질위험 가 및 개선활동
KGMP 황병구

10 2017
이-글벳

예산공장
동물의약품

주사제 QC GMP 진단
(QC Raw data 진단)

EUGMP 황병구

11 2016
명문제약㈜

향남공장

내용고형제
주사제

데이터 완전성 관리시스템 구축

(SOPs)
KGMP 황병구

12 2016
연성정밀화학
화성공장

원료의약품
데이터 완전성 관리시스템 구축

(SOPs)
FDA CGMP 황병구
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Section D 

제약품질시스템 컨설팅

실시 방법

ICH Q10
Management Responsibilities

Product Life Cycle

Quality & GMP Culture

Global & Advance 
GMP
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제약품질시스템 컨설팅 서비스

모두 잘 하고 계신 지요? 제조 및 품질관리에 부족한 부분이 있거나, 
궁금한 것이 있으면 바이오써포트의 컨설팅을

경험해 보세요. 합리적인 해결책을 제공해 드립니다.

우리의 제조 및 품질관리시스템은

① Life Cycle / Risk / Science / System based Approach가 적용되었나?

② ICH Q10의 Establish and Maintain a State of Control이 가능한가?

③ 지속적인 개선이 가능한가?

④ CQA, CPP, CMA를 모니터링하고  가할 수 있는가?

⑤ 품질위험경영과 지식경영이 적용되었나?

⑥ 제품품질 가와 Management Review가 연계되었는가?

⑦ 경영진의 헌신과 참여가 가능한가?

⑧ 종이기반 및 전자기반 기록 및 데이터의 완전성을 보장 하는가?

⑨ 오염관리전략의 충분하고 적절한 운영을 보장하는가?

⑩ 통계기반의 경향분석, 제품품질 가 및 Management Review를 제공하는가?

⑪ 공 자  가 등 외주 관리에 충분한 인적자원이 있는가?
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제약품질시스템 컨설팅 서비스

4

3

2

1
신 공장 및 임상 GMP 제약품질시스템 구축 컨설팅 제공
⚫ 신 공장의 기준서 및 SOPs 컨설팅(4개 기준서 기준, 6 시스템 기준)
⚫ 임상 GMP 제조소의 기준서 및 SOPs 컨설팅

기 제약품질시스템 진단 및 개선 컨설팅
⚫ 문서구조 혁신 및 재정립
⚫ 기준서 및 SOPs 컨설팅

고객 요구 중심의 품질 개선 컨설팅 및 전략 제공
⚫ 품질위험 가 시스템
⚫ 데이터 완전성 관리 시스템
⚫ 고객사 요구 분야 진단 및 개선 전략 컨설팅

고객 집약적 공 자  가 대행
⚫ 1 포장재 공 자에 대한 공동 공 자  가 대행
⚫ API 공 자 대한 공동 공 자  가 대행

Data 
Integrity

GMP by 
Design

Life Cycle / 
Risk /Science 

/ System

ICH Q10 

Compliance 
기준서 SOPs

경영진의
책임과 헌신

데이터 완전성 관리시스템, Quality Risk Management System, DI Issue Reporting, 지속적인 개선, Root Cause

신뢰성 있는 해결책

입니다. 한번 경험해

보세요.5
On/Off GMP 교육
⚫ 교육(동영상) 및  가, 신입 사원교육, 반 교육
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PQS 컨설팅 종합흐름도
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PQS 컨설팅 PQS 문서 체계 및 구조 결정

ICH Q10, PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM

1.8 Quality Manual, 2.2 Quality Policy, 2.3 Quality Planning

운영 중인 PQS의
문서 구조 개선 컨설팅

단위 Process 및 또는
Procedure 컨설팅

의약품 제조 단계의
문서 구조 확립 컨설팅

적용 GMP에 따른
문서구조 확립 컨설팅

임상 단계에 따른
문서 구조 확립 컨설팅
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품질문화
(Culture of Quality)

PQS(제약품질시스템)

System(시스템)

예) KGMP의 4대 기준서

Sub-system(서브시스템)

기준서별 절 

Process(프로세스)

Input

Output

Process

Plan ; SOP, Protocol

Record; Form

1 제조관리기준서

2 제조위생관리기준서

3 품질관리기준서

4 제품표준서

1 품질경영기준서(Quality Management System)

2 품질보증기준서(Quality Assurance System)

3 품질관리기준서(Quality Control System - Laboratory Control)

4 제조관리기준서(Production Control System) 

5 제품오염관리기준서(Product Contamination Control System)

6 시설 및 장비관리기준서(Facilities & Equipment Control System)

7 원자재관리기준서(Material Control System) 

8 밸리데이션 관리기준서(Validation Management System) 

9 제품 및 원자재 표준서(Product and Material Specification) 

의약품품질시스템 접근방식의약품품질시스템 구축
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PQS 컨설팅 Policy 분류(Process & System 분류)

1 품질경영시스템(Quality Management System), 10ea 시스템 및 프로그램

2 품질보증시스템(Quality Assurance System), 16ea, 시스템

3 품질관리시스템(Quality Control System - Laboratory Control), 12ea 시스템 및 프로그램

4 제조관리시스템(Production Control System), 7ea 시스템 및 프로그램

5 제품오염관리시스템(Product Contamination Control System), 12ea 시스템 및 프로그램

6 시설 및 장비관리시스템(Facilities & Equipment Control System), 8ea 시스템 및 프로그램

7 원자재관리시스템(Material Control System), 8ea 시스템 및 프로그램

8 밸리데이션 관리시스템(Validation Management System), 9ea 시스템 및 프로그램

9 제품 및 원자재 표준서(Product and Material Specification) 

PQS

고객사의 의약품의 Lifecycle 단계에 따라
PQS의 구축 방향을 조정하여 서비스를

제공해 드립니다.
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PQS 컨설팅 Policy 분류(Subsystem분류)

⚫ 품질경영시스템(Quality Management System)

1 품질정책(Quality Policy)

2 품질선언(Quality Statement)

3 GMP조직 구성 및 운영시스템(GMP Organization & Management System) Policy & SOPs

4 품질위험경영시스템(Quality Risk Management System) Policy & SOPs

5 경영검토시스템(Management Review System) Policy & SOPs

6 지속적인 개선시스템(Continuous Improvement Management System) Policy & SOPs

7 제품개발 관리시스템(Product Development Management System) Policy & SOPs

8 기술이전 프로그램(Technology Transfer Program) Policy & SOPs

9 통계적 품질보증프로그램 (Statistical Quality Assurance Program) Policy & SOPs

10 사업연속계획 프로그램(Business Continuity Planning Program) Policy & SOPs
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PQS 컨설팅 Policy 분류(Subsystem분류)

⚫ 품질보증시스템(Quality Assurance System)

1 문서관리시스템(Document Control System) Policy & SOPs

2 교육관리시스템(Training Control System) Policy & SOPs

3 자격부여시스템(Personnel Qualification System) Policy & SOPs

4 일탈관리시스템(Deviation Control System) Policy & SOPs

5 시정 및 예방활동 시스템(Corrective action and Preventive Action System) Policy & SOPs

6 기준일탈 관리시스템(OOS Control System) Policy & SOPs

7 변경관리시스템(Change Control System) Policy & SOPs

8 공 자 관리시스템(Supplier Management System) Policy & SOPs

9  격관리시스템(Specification Management System) Policy & SOPs

10 고객불만 관리시스템(Customer Complaint Handling System) Policy & SOPs

11 리콜 관리시스템(Recall Control System) Policy & SOPs

12 년간 품질 가시스템(Annual Product Review) Policy & SOPs

13 제품출하관리시스템(Product Release Control System) Policy & SOPs

14 내부감사시스템(Self Inspection System) Policy & SOPs

15 유효기간 및 재시험관리시스템(Expiry Date and Retest Control System) Policy & SOPs

16 위수탁 관리시스템(Contract Manufacturing & Laboratory Control System) Policy & SOPs
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PQS 컨설팅 Policy 분류(Subsystem분류)

⚫ 품질관리시스템(Quality Control System - Laboratory Control)

1 시험실 관리시스템(Laboratory Control System) Policy & SOPs

2 시험실 시약, 배지 및 도구 관리시스템(Lab Material Control System) Policy & SOPs

3 표준품 관리시스템(Reference Standard Control System) Policy & SOPs

4 검체채취계획 및 검체관리시스템(Sampling Plan & Sample Control System) Policy & SOPs

5 품질시험 관리시스템 (Quality Test Control System) Policy & SOPs

6 이화학 시험관리시스템(Chemical Test Control System) Policy & SOPs

7 미생물 시험관리시스템(Microbiological Test Control System) Policy & SOPs

8 생물학 시험관리시스템(Biological Test Control System) Policy & SOPs

9
환경모니터링 시험방법 관리시스템(Environmental Monitoring Method Control System) 
Policy & SOPs

10 시험결과 검토시스템(Data Review System) Policy & SOPs

11 보관용 검체 관리시스템(Retention Sample Control System) Policy & SOPs

12 안정성시험 프로그램(Stability Test Program) Policy & SOPs
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PQS 컨설팅 Policy 분류(Subsystem분류)

⚫ 제조관리시스템(Production Control System)

1
제조지시와 제조기록 관리 및 운영시스템 (Batch Instructions & Record Control System)
Policy & SOPs

2 칭량 프로그램(Weighing/Dispensing Program) Policy & SOPs

3 제품 품질 모니터링 시스템(Product Quality Monitoring System) Policy & SOPs

4
제조 및 포장공정 관리시스템(Production & Packaging Process Control System) 
Policy & SOPs

5 혼돈예방관리(Human Error & Mix-up Prevention Control System) Policy & SOPs

6 재작업 및 재가공 관리(Reprocess & Rework Control System) Policy & SOPs

7 반품 및 재포장 관리(Return and Repackaging Control System) Policy & SOPs
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PQS 컨설팅 Policy 분류(Subsystem분류)

⚫ 제품오염관리시스템(Product Contamination Control System)

1 교 오염예방프로그램(Cross Contamination Prevention Program) Policy & SOPs

2 개인위생관리(Personnel Hygiene Control System) Policy & SOPs

3 갱의 및 GMP구역 출입 관리시스템(Gowning & Access Control System) Policy & SOPs

4 제조환경 관리시스템(Manufacturing Environment Control System) Policy & SOPs

5 환경모니터링 프로그램(Environmental Monitoring Program) Policy & SOPs

6 바이오버든 모니터링 프로그램(Bioburden Monitoring Program) Policy & SOPs

7 용수 관리시스템(Pharmaceutical Water & Steam Specification) Policy & SOPs

8 청소 및 소독 프로그램(Cleaning & Disinfection Program) Policy & SOPs

9 세척 프로그램(Equipment Cleaning Program) Policy & SOPs

10 방충방서 관리시스템(Pest Control System) Policy & SOPs

11 폐기물관리 프로그램(Waste Control Program) Policy & SOPs

12 무균공정 관리시스템(Aseptic Process Control System) Policy & SOPs
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PQS 컨설팅 Policy 분류(Subsystem분류)

⚫ 시설 및 장비관리시스템(Facilities & Equipment Control System)

1
설비 및 장비 디자인 관리시스템(Facility & Equipment Design Control System) Policy & 
SOPs

2 교정시스템(Calibration System) Policy & SOPs

3 유지보전 시스템(Preventive Maintenance System) Policy & SOPs

4 장비 및 설비 운전 프로그램(Facility & Equipment Operation Program) Policy & SOPs

5
설비 및 장비 구매관리시스템(Facility & Equipment Purchasing Control System) Policy & 
SOPs

6
동선 관리시스템(Personnel, Material, Product & Waste Flow Control System) Policy & 
SOPs

7 장비 사용 기록관리시스템(Usage Logs Record Control System) Policy & SOPs

8 컴퓨터시스템 관리시스템(Computerized System Control System) (Policy & SOPs



41

PQS 컨설팅 Policy 분류(Subsystem분류)

⚫ 원자재관리시스템(Material Control System)

1 원료관리시스템(Raw Material Control System) Policy & SOPs

2 자재관리시스템(Material Control System) Policy & SOPs

3 라벨관리시스템(Label Control System) Policy & SOPs

4 제품관리시스템(Product Control System) Policy & SOPs

5
원자재 입고 및 보관관리 시스템(Receiving, Warehousing & Storage Control System) 
Policy & SOPs

6 입고검수시스템(Incoming Inspection System) Policy & SOPs

7 원자재 부적합품 처리 시스템 (Not acceptable Material Control System) Policy & SOPs

8 재고관리시스템(Inventory Management System) Policy & SOPs
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PQS 컨설팅 Policy 분류(Subsystem분류)

⚫ 밸리데이션 관리시스템(Validation Management System) 

1 밸리데이션 관리시스템(Validation Management System) Policy & SOPs

2 적격성 가 시스템(Qualification System) Policy & SOPs

3
컴퓨터시스템 밸리데이션 시스템(Computerized System Validation Management System)
Policy & SOPs

4
시험방법 밸리데이션 시스템(Analytical Procedures Validation Management System) 
Policy & SOPs

5 세척 밸리데이션 시스템(Cleaning Validation Management System) Policy & SOPs

6 공정 밸리데이션 시스템(Process Validation Management System) Policy & SOPs

7 선적 밸리데이션 시스템(Transportation Validation Management System) Policy & SOPs

8 재밸리데이션 시스템(Revalidation Management System) Policy & SOPs

9
무균공정 밸리데이션 시스템(Aseptic Process Validation Management System) Policy & 
SOPs
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Document Control System  

문서관리시스템 상품 소개

외부품질문서 관리 방법

 정(Policy) 작성방법

방법서(SOP) 작성방법

기록관리 방법

문서관리 방법

양식관리 방법

도면관리 방법

품질매뉴얼(Quality 
Manual) 작성방법

장비 등 제조사 매뉴얼 
관리방법

 문서관리 관련 SOP 문서작성방법 관련 SOP
문서번호 부여 방법 관련 

SOP

문서 및 기록 보안등  
설정방법 및 기준

문서관리자 교육방법 
SOP

문서관리 실시 관련 SOP
품질보증프로그램 관련 

SOP

문서 및 기록 폐기방법

문서 및 기록 
보관관리방법

문서 및 기록 식별표시 
방법

문서 및 기록 보 기간 
설정방법 및 기준

문서번호 부여방법

양식번호 부여방법

도면번호 부여방법

장비 등 제조사  격서 
관리방법

밸리데이션 문서번호 
부여방법

 정 교육 실시방법 
SOP

문서 정기검토 실시방법 
SOP

문서관리 내부감사 SOP

SOP 교육 실시방법 
SOP

연간품질 가 실시방법 
SOP

도면(Drawing) 작성방법

B 품질보증기준서(Quality Assurance System)

B-1 문서관리시스템(Document Control System)
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PQS 컨설팅 밸리데이션 관리시스템 컨설팅

Design Qualification

Design 

Conceptualization

Site Validation Master Planning

Qualification Master 
Planning

Product Product & Process GMP FacilityGMP System

Installation 

Qualification

Operational 

Qualification

Clinical Test, if 

necessary

CSV, Cleaning, 
Process & Shipping 
Validation Master 

Planning

Cleaning Validation

Process & Shipping 

Validation

Analytical Procedure 

Validation

Development & 

Process Analysis

(inc. CQA-QC/IPC, 

CPP)

GMP Compliance

Performance 

Qualification

Implementation of 

Validation System

Detailed Design

F&DS

Construction of 

GMP Facility

Installation of 

Equipment

Enhanced Design 

Review

Design Qualification

Requalification & 

Revalidation

Initialization of GMP Project

Implementation of 

PQS

-Master Planning-

1
st
 System: Document Mgt

Computerized 

System Validation

Tech.

Transfer

Implementation of 

Supplier Mgt System

Implementation of 

Quality Risk Mgt 

System

Link

System is Qualified

Process is Validated

Risk, Science & System Based 
Approach to Validation
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PQS 컨설팅 밸리데이션 관리시스템 컨설팅

적격성평가 및 밸리데이션을 시스템을 기반으로 수행할 수 있도록 밸리데이션 시스템 구축 컨설팅을 수행함

밸리데이션 관리 관련 SOP

- 밸리데이션 실시조직의 구성과 운영방법

- 밸리데이션  정 및 자료관리 방법

- 밸리데이션 일정계획 수립 및 관리 방법

- 밸리데이션 실시 현황 관리방법

밸리데이션 종합계획 수립 및 문서화 방법 관련 SOP

- 제조소 밸리데이션 종합계획 수립 및 문서화 방법

- 적격성 가 종합계획 수립 및 문서화 방법

적격성 가 및 밸리데이션 실시방법 관련 SOP

- 밸리데이션 계획서 및 보고서 문서화 방법

- 적격성 가 계획 수립 및 요약보고 방법

- 설계적격성 가 실시 방법

- 설치적격성 가 실시 방법

- 운전적격성 가 실시 방법

- 성능적격성 가 실시 방법

- 3rd Party 적격성 가 문서 접수, 검토 및 승인방법

- 우수 엔지니어링 활동 관리 방법

밸리데이션 기준서 문서구조 개발

밸리데이션 관련 SOPs Sample제공 및 교육

밸리데이션 관련 SOPs 작성, 검토 및 승인

밸리데이션 관련 SOPs에 따른 운영 지원(Q&A)
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PQS 컨설팅 밸리데이션 관리시스템 컨설팅

적격성 가 및 밸리데이션을 시스템을 기반으로 수행할 수 있도록 밸리데이션
시스템 구축 컨설팅을 수행함

컴퓨터시스템 밸리데이션 관련 SOP

- 컴퓨터시스템 밸리데이션 실시  정

- 컴퓨터시스템 설계적격성 가 실시방법

- 컴퓨터시스템 설치적격성 가 실시방법

- 컴퓨터시스템 운전적격성 가 실시방법

- 컴퓨터시스템 성능적격성 가 실시방법

적격성 가 타당성 검토 관련 SOP

- 시스템 영향 가 및 적격성 가 실시대상 선정방법

- 적격성 가 타당성 검토 및 시험항목 결정방법

밸리데이션 문서관리 관련 SOP

- 밸리데이션 문서관리 방법

- 밸리데이션 문서 및 기록양식 번호 부여방법

- 밸리데이션 문서 및 기록 식별표시 방법

밸리데이션 일탈관리 관련 SOP

- 밸리데이션 일탈관리 방법

컴퓨터시스템 운영시스템 관련 SOP

- 컴퓨터시스템 운전절 

- 컴퓨터시스템 유지보전 절 

- 데이터 관리 및 보안(적용시)

- 컴퓨터시스템 및 데이터 접근관리 절 

- 전자서명 관리절 (적용시)

- 컴퓨터시스템 위 상황 대처 계획 또는 절 

- Audit Trail 절 (적용시)
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PQS 컨설팅 품질위험경영 시스템 컨설팅

 품질위험경영은 제품 라이프 싸이클에 걸쳐 의약품 품질에 위험의  가, 통제, 의사소통 및 검
토를 위한 체계적인 프로세스이다.

일반사항

ICH Q9 Quality Risk Management

GENERAL QUALITY RISK MANAGEMENT PROCESS

품질의 위험

 가는 과학적

지식을 기반으로

하여야 하며, 

환자의 보호와

연계되어 있어야

한다.

품질 위험경영

프로세스의 활동

정도, 형식 및

문서의 수준은

위험의 수준과

비례하여야 한다

Quality Risk Management 기본 원칙 2가지

QRM은 Product Life Cycle을 기반으로
개발 – 기술이전 – 제조 - 사후관리
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PQS 컨설팅 품질위험경영 시스템 컨설팅

품질 위험경영시스템에 대한 정의Step 1

품질 위험경영시스템 책임과 권한 설정Step 2

품질 위험경영시스템 구축단계

품질 위험경영시스템 구축(SOP 문서화)Step 3

품질 위험경영 실시
(Risk Assessment+Risk Control+Risk 

Review+Risk Communication)
Step 4
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PQS 컨설팅 품질위험경영 시스템 컨설팅

 품질위험경영 활동은 위험과 관련하여 과학을 기반으로 한 의사결정을 할 수 있도록 체계적
인 프로세스를 포함하여야 함. 

 품질위험경영의 개시 및 계획을 위한 단계에는 다음을 포함할 수 있다. 

 잠재적인 위험을 확인하기 위한 가정을 포함한 문제 및/또는 위험 질의를 정의함

 위험  가와 관련된 잠재적인 위해 요소, 위해에 영향을 주는 요소에 대한 배경 정보 및/
또는 데이터를 수집함

 리더와 필요한 자원을 확인함

 위험경영 프로세스 일정, 결과물 그리고 적절한 의사결정 수준을  정함 Step 1:

품질위험경영 프로세스의 개시

Continuous 

Improvement

GMP 

Hardware

Validation

Change 

Management

Document 

Control

CAPA Program

QRM System

PQS 하에서 직접적인 시스템간의 관계를 수립하고 Product Life Cycle에 적용함

Product Life Cycle+

Definition & System Boundaries of QRM 
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PQS 컨설팅 품질위험경영 시스템 컨설팅

Responsibilities

품질위험경영의 책임과 권한은 Product Life Cycle 차원에서 결정함

해당 부서 + 품질보증부

품질보증부

해당 부서 + 품질보증부

위험 가의 실시

시스템 구축, 적용범위 결정 및 유지

위험 가에 따른 지속적인 개선

 Pharmaceutical Development (의약품 개발)

 Technology Transfer (기술 이전)

 Manufacturing (제조)

 Product discontinuation(사후관리)



51

PQS 컨설팅 품질위험경영 시스템 컨설팅
SOP Documentation for QRM

Documentation, Training, Documentation, 

Training, ……

회사  정(Policy)

 품질 위험경영  정

관련 SOPs

 품질 위험경영 실시방법 SOP

 품질 위험경영 실시대상 선정 및 관리방법
SOP

 품질 위험경영 종합계획 수립 및 문서화 방
법 SOP

 품질 위험 가(FMEA) 실시방법 SOP 등

 품질위험 개선활동 실시방법 SOP

 기타 SOPs

Corporate 

Management 

Policy

Policy

Specification, Standard, 

SOPs & Forms, 

Instructions

Templates, Records
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PQS 컨설팅 품질위험경영 시스템 컨설팅
SOP Documentation for QRM

제조소
품질 위험경영 종합계획서

(Site Quality Risk Management 
Master Plan)

제조소
품질 위험경영 종합보고서

(Site Quality Risk Management 
Master Report)

품질 위험경영 일정계획표

[품질위험분류별]
품질위험경영 실시대상 선정

[품질위험 가 실시대상별]
품질 위험 가 실시계획서

[품질위험 가 실시대상별]
품질위험 개선활동 
실시계획서(적용시)

[품질위험 가 실시대상별]
품질위험 개선활동 
결과보고서(적용시)

[품질위험 가 실시대상별]
품질 위험 가 실시결과서

품질위험 개선활동 
요청/제안서(적용시)

품질 위험 가 요청/제안서(적용시)
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PQS 컨설팅 품질위험경영 시스템 컨설팅
QRM Execution

Risk Assessment (FMEA, Failure Modes and Effects Analysis ) Form & Process Map

품질 위험 가 시작

기능/디자인/공정/요구사항
분류

잠재적인 실패형태 파악

실패에 대한 잠재적 영향

실패의 잠재적 원인

현재의 관리

품질 위험에 대한 개선활동계획

개선활동결과  가

심각도

발생도

감지도

개선활동전

개선활동전

개선활동전

실패에 대한 잠재적 영향

실패의 잠재적 원인

현재의 관리

개선활동후

개선활동후

개선활동후

위험우선순위
(개전활동전)

위험우선순위
(개선활동후)

품질위험을 수락할 수 
있는가?

개선활동 실시
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