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FDA의 품질 경영 성숙도 프로그램 발표 의도

Four Steps to Implementing Quality Management Maturity

2013년부터 2017년 사이에 부족현상이 발생한 163개 의약품 중, 62%는 제조

또는 제품 품질 문제와 관련된 공급 중단이 발생한 후 부족이 발생했습니다.
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FDA는 의약품 제조업체의 품질 경영 성숙도(QMM)를 촉진하기 위한 프로그램을

구축하고 있다. 제조업체가 품질 및 품질 시스템을 얼마나 효과적으로 모니터링하고

관리하는지 평가하기 위해 QMM 평가 도구(프로토콜)를 개발하고 있다. 

질 높은 문화 마인드 함양

선진적인 품질 경영 관행을 갖추고 지속적으로 개선하기 위해 노력하는 제조업체를 인정

품질 경영 관행을 강화할 수 있는 영역을 식별하고 성장 기회에 대한 제안을 제공

안정적인 시장 공급을 보장하기 위해 제품 가용성에 대한 위험을 최소화
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FDA의 품질 경영 성숙도 프로그램 발표 의도

2. Practice areas의 평가요소
1. Practice areas의 중요성 및

요구사항

CDER is developing a prototype assessment protocol covering five practice areas
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FDA의 품질 경영 성숙도 프로그램 발표 의도

품질에 대한 전사적인 다짐을 확립하기 위해서 경영진 헌신이 필요

• 조직 내의 양질의 문화를 모델링 함 / 품질 정책 및 품질 목표 수립

• 품질 목표와 지속적인 개선 활동을 지원하기 위해 필요 자원 할당

품질에 대한
경영진의 헌신

예상된 또는 예상치 못한 중단 기간 동안 비즈니스의 정상 운영

운영의 연속성을 보장함으로써 기업이 경제적 손실을 최소화

비즈니스
연속성

CGMP와 일치하는 강력한 품질 시스템을 지원 & 유지하는 관행 구현

• 위험 관리 방식을 효과적으로 사용하여 의약품 생산중단 최소화

• 생산 효율성, 공정 성능 및 제품 품질 향상 → 비용 절감 및 고객 만족 향상

진보된 의약품
품질 시스템

의약품 품질 시스템 운영에 필요한 정보 & 데이터를 효과적으로 관리

• 혁신 제조 공정 또는 새로운 솔루션 구현 및 목적에 적합한 고급 기술 사용

기술적 우수성

직원 참여는 조직의 품질 정책 & 목표에 긍정적인 영향을 미침

• 자신의 역할이 환자와 소비자, 제품 품질 및 제품 가용성에 어떤 영향을

미치는지 이해하고 관심

• 소유의식을 갖고 공정, 절차 및 관행을 지속적으로 개선하는 변화를

식별하고 소통하며 확대하는 권한을 부여

직원 참여 및
권한 부여
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품질관리 완성도를 등급화

cGMP 기준을 모두 충족하는
제조시설과 의약품을 대상으로…

소비자에게 공개 수준을 위한
관리 수준 개선을 촉진

완제의약품 품질 향상

의약품 부족을 완화
목표

FDA의 품질 경영 성숙도 프로그램 발표 의도

GMP가 성숙하다???
= Risked Based approach, Critical Thinking

= Statistical tools should be used

= Established scientific evidence

= Regularly reviewed & monitored

= Prevent the possibility of occurrence in advance

= Responsible for quality culture and task

= Constantly engaged in knowledge activities
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품질 경영 성숙도의 평가 요소

Practice Areas Assess Elements

품질에 대한
경영진의 헌신

• 경영진이 품질 목표와 정책의 우선순위를 정하고 수립하는가?
• 목표가 조직의 모든 수준의 직원에게 효과적으로 전달되는가?
• 경영진의 검토 주기, 데이터를 검토하는 수준은 적절한가?
• 검토 프로세스의 결과물을 사용하여 지속적인 개선을 하는가?

비즈니스
연속성

• 원자재의 공급망에 이중화가 구축 가능한가?
• 기업의 예방적 유지보수 프로그램의 효과가 적절한가?
• 계획되지 않은 유지보수의 발생 주기와 운영 중단 간의 영향은 어떠한가?

진보된 의약품
품질 시스템

• 품질 위험 관리(QRM)에 대한 접근 방식이 적절하고 유효한가?
• 공정 성능 및 제품 품질 모니터링 시스템의 모니터링 근거가 충분한가?
• CAPA 및 공정 성능 및 제품 품질 모니터링 활동을 통한 정보를 활용하는가?
• 시정 조치 또는 예방 조치가 효과적으로 결정되는가?
• 변경 사항을 효과적으로 평가/승인/구현할 수 있는가?

기술적 우수성
• 데이터가 귀속 가능하고, 읽을 수 있고, 동시에 사용할 수 있으며, 정확하고, 

완전하고, 일관성 있고, 지속 가능하며, 형식(예: 종이 기반 시스템, 전자 시
스템)에 관계없이 필요한 모든 사람이 사용할 수 있도록 보장하는가?

직원 참여 및
권한 부여

• 직원들이 생각과 아이디어를 공유하도록 권장하는 환경을 조성하는가?
• 제품 품질과 환자 안전에 대한 자신들의 역할과 책임을 이해하는가?
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품질 경영 성숙도의 평가 요소

 2.3 품질 기획 Quality Planning

• 고위 경영자는 품질 방침의 구축에 필요한 품질 목표를 규정하고 전파해야 한다.

• 회사의 모든 관련 부문이 품질 목표를 지지해야 한다.

• 품질 목표는 회사의 전략과 연계되어야 하며, 품질 방침에 부합해야 한다.

• 경영자는 품질 목표 달성을 위해 적절한 자원과 교육 훈련을 제공해야 한다.

• 품질 목표의 진행율을 평가하기 위한 “성과 지표(Performance Indicators)”를

설정하여 모니터링하고 주기적으로 전파하며 적절하게 조치를 취하여야 한다.

 4.1 제약 품질 시스템 경영 검토 Management Review of Pharmaceutical Quality System

• 제약 품질 시스템에 따른 업무 절차의 효과성 모니터링을 위한 다음과 같은

성과 지표 평가를 실시한다.

; ICH Q10, Pharmaceutical Quality System

불만, 일탈, CAPA, 변경 관리

아웃소싱 활동에 대한 피드백

리스크 평가, 경향 분석, 감사를 포함한 자체 평가 절차

규제 기관 실사 결과와 고객 감사 등 외부 평가
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 Quality Metrics :

• "경영진이 사용하는 객관적인 조치… GXP 조직, 활동 또는 프로세스의 전반적인

품질 상태를 모니터링하는 데 사용된다.“

; WHO TRS 996 ANNEX 5, Guidance on good data and record management practices

• "품질 시스템 관리의 효과적인 기능, 의약품의 성능, 품질 및 안전성, 데이터의

신뢰성을 평가하기 위한 조치가 포함된다."

• Quality Metrics에 대한 관리 검토 및 정기적인 보고를 통해 목표를 달성할 수 있다. 

고위 경영진에 직접 접근하여, 위험을 보고할 수 있는 Quality Manager를 지정해야

하며, 고위 경영진은 모든 문제를 인식하고 해결하기 위해 자원을 할당할 수 있다.

• 개선 기회를 식별하는 데 도움이 되는 데이터 완전성 Metrics가 포함되어야 한다. 

무효 및 이상 데이터의 추적 및 추세 감사 추적에 대한 적절한 검토

컴퓨터화 시스템의 일상적인 감사 & 점검 Contract acceptors(3rd party)에 대한 모니터링
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2013

2015
2016

2018
2022

2024

FDA가 규정 준수 및 감사 정책과 관행을 개발하는 데 도움이 되어 향후

의약품 부족을 예측하고 이를 완화할 수 있으며 제약 산업이 의약품 제조를

위한 혁신적인 품질 관리 시스템을 구현하도록 장려할 수 있다. 
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 Quality Metrics

• Quality Metrics은 제품 및 공정 수명 주기를 측정, 평가 및 모니터링하여

품질 위험을 사전에 식별하고 완화함으로써 더 높은 수준의 안전성, 효능

및 성능을 관리하는 객관적인 수단이다. 

• 모든 의약품 산업 전반에 걸쳐 품질 관리 시스템 및 공정을 모니터링하고

제조의 지속적인 개선을 유도하는 데 사용된다. 

• 제약 품질 시스템은 GMP(Good Manufacturing Practices) 및 GDP(Good 

Distribution Practices)에 의해 주도된다. 제품 품질을 개선하기 위해서는

Quality Metrics를 설정해야 한다.

• Quality Metrics 데이터는 FDA의 위험 기반 감사 일정에 적용될 수 있으며, 

지속 가능한 규정 준수를 시사하는 지표 데이터로 업체에 대한 일상적인 감사

빈도 및/또는 기간을 줄일 수 있다. 
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 FDA는 Quality Metrics Reporting Program을 통해 확보한 데이터를 활용해 공중 보건

에 가장 리스크가 큰 영역에 FDA 자원을 집중한다(리스크 기반 감사 일정 수립).

 의약품 공급 부족 사태는 공중 보건에 중대한 위협이 될 수 있다. 환자에게 매우

중요하고 시급한 치료가 지연되거나 치료가 불가능한 상황이 발생할 수도 있다. 

 FDA는 Quality Metrics 정보를 활용하여 잠재적인 공급 부족 사태의 파악하고

사전에 제조업체와 함께 발생 가능성을 완화시키고자 한다. 

 자발적인 보고만으로는 FDA Quality Metrics Program의 목적을 달성이 어렵다. 

기준 이하
제조시설 및
공정 발견

최종 제품에서
중대한 품질 결함

발생

품질 문제
개선을 위한
생산 지연

의약품 부족
사태 발생

접수한 데이터가 업계를 대표하는 표본을 구성하지 못할 수 있다.

특정 영역에서의 편향성 때문에 공통된 이상 상황을 식별할 수 없다.

많은 데이터를 FDA가 접수하지 못하면, FDA가 정보를 활용할 수 있는 방식이 제한된다.
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 Quality Management Metrics 평가에서는 제품 품질을 평가하지 않는다. 

제조업체의 문화, 행동, 태도 및 향상된 품질 관리 관행을 평가한다. QMM이 높은

제조업체는 탄탄한 공급을 보장할 수 있다.

 제조업체의 QMM을 객관적으로 평가하기 위해 평가자는 1~5단계의 순차적 척도를

기반으로 성숙도 수준을 결정하는 Scoring 접근법을 사용했다.

 평가자들은 practice areas 별로 점수를 부여하고 각 제조업체별로 최종 집계된

점수를 결정했다. 

점수 시스템은 누락된 데이터와 이상치 데이터도 고려

편향을 최소화하고 평가자 간 신뢰성을 극대화하기 위해 평가당 여러 명의 평가자가 필요

일관되고 편견이 없으며 데이터 기반이며 과학적인 방식으로 객관적인 판정기준 수립
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품질 경영 성숙도의 평가 요소

 FDA는 여러 학습과 의견을 바탕으로 Quality Metrics를 설정했다. 

FDA가 확보 가능한 다른 데이터와 함께, 이 Quality Metrics 데이터는 운영 신뢰성에

관한 중요한 정보를 제공하리라고 확신한다.

 FDA는 각 제품과 대상 시설에 대해 Quality Metrics를 계산한다.

로트 적합 비율
Lot Acceptance Rate (LAR) 

제품 품질 불만 비율
Product Quality Complaint Rate 

(PQCR) 

무효 처리 OOS 비율
Invalidated Out-of-Specification 

(OOS) Rate (IOOSR) 

일정 기간에 적합으로 판정된 로트의 수

해당 보고 기간에 동일 대상 시설에서 시작한 로트의 수. 

해당 제품에 대하여 접수된 제품 품질 불만 건수

해당 보고 기간에 출하된 제품 총 개수. 

로트 출하승인 시험과 장기 안정성 시험 시 발생한 OOS 시험 결과 중
측정 과정의 이상으로 대상 시설이 무효 처리한 OOS 결과 건수

해당 보고 기간에 발생한 로트 출하 승인 시험과 장기 안정성 시험
OOS 결과 건수
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 Key Performance Indicators (KPIs)

KPI Type Content

Management 
responsibility

실제로 개최되는 경영 검토 회의 주기

생성된(및 구현된) 개선 이니셔티브의 수

Quality 
system

부적합 발생률

부적합의 상대적 범주

시스템 개선 추진 중/완료

Internal 
Quality 
Audits

일정에 따라 수행된 감사 비율

감사 영역당 주요/중요 지적사항 평균 수

합의된 기간 내에 완료된 작업의 비율

외부감사인의 지적사항 건수

Corrective 
and 

preventive 
action

진행/완료된 예방조치 건수

진행 중/완료된 시정 조치 수

KPI Type Content

Document 
control

공식 검토일 이후의 관리 문서 비율

분실/오래된 문서로 인한 지연/실패 비용

관련 내부품질감사 관찰 동향

Control of 
non-

conforming 
product

배치당 공정 일탈 발생 수

월별 재 작업 횟수

월별 부적합 비용

Change 
control

변경 관리 절차의 전반적인 효율성

변경 관리 절차의 약점에 따른 지연 횟수

Identification 
&

traceability

불만응답시간에 미치는 영향

원자재 및 제품에 대한 분실

Customer 
satisfaction

고객 불만 건수

고객 불만 처리 시간

Reference Document : 1.E Essentials of a PQS
Author: Lothar Hartmann Ph. D. / Update 09
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품질 경영 성숙도의 평가 요소

 Key Performance Indicators (KPIs)

KPI Type Content

Training

현재 교육이 필요한 것으로 확인된/
미해결된 직원의 비율

사용 가능한/최신 교육 기록의 비율

Validation

검증된(또는 검증이 필요한) 
품질 중요 프로세스의 비율

검증된(또는 검증이 필요한) 
품질 중요 분석 방법의 비율

Facilities, 
utilities, 

engineering

장비 고장 사례

공조, 제조용수 등의 모니터링 경향

보안 침해 사례

교차 오염 발생률

부적절한 장비 성능 및/또는 환경 조건으
로 인한 재처리

Process 
control

불합격/재작업/재처리/리콜 제품 발생율

불합격/재작업/재처리/리콜 제품 비용

KPI Type Content

Quality 
records

보관된 기록을 찾는 평균 시간

분실/잘못 보관된 기록의 수

공식 파기 날짜 이후에도 보관된 기록

Hygiene

제품 오염

이물/미생물 오염에 대한 고객 불만 건

청소 절차의 실패 횟수

Statistical 
techniques

통계 기반 샘플링 계획의 비율

통계기반 실험조사 설계 사례

통계기법 활용 교육 횟수

Control of 
inspection, 
measuring 
and test 

equipment

교정에 따른 계측기 사용이 지연된 사례

장비의 교정 이탈로 인한 지연&재시험

Reference Document : 1.E Essentials of a PQS
Author: Lothar Hartmann Ph. D. / Update 09
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• ISPE는 조직의 품질 관리 성숙도를 평가하고 개선하기 위한 포괄적인 프로그램

개발에 매진하며, 특히 품질 성숙도 평가, 주요 성과 지표(KPI) 및 지속적인 개선

도구로 구성된 프로그램을 업데이트 하고 있음

품질 경영 성숙도 점수화 방법

• ISPE의 PQLI(Product Quality Lifecycle Implementation) 이니셔티브는 Q8, 

Q9, Q10, Q11, Q12를 중심으로 ICH 가이드라인에 설명된 개념의 이행 지침을

제공하기 위해 마련되었으며, 제품 라이프사이클 전반에 걸쳐 제품 품질을

보장하여 지속적인 제품 개선을 촉진하는 것을 목표로 함.
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품질 경영 성숙도 점수화 방법

데이터
무결성에

대한
확립된
정책 및

표준 없음

경우에
따라

데이터
무결성을
위한 임시
정책 및
표준

정책 및
표준이

존재하지
만 QMS 및
비즈니스
프로세스
에 완전히
통합되지

않음

QMS에
완전히

통합되고
비즈니스
프로세스
및 실무에
완전히
반영된
정책 및
표준

경험을
바탕으로
정기적으
로 검토 및
개선되는
정책 및
표준
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품질 경영 성숙도 점수화 방법

품질 목표에
대한 자신의

역할과 영향을
명확하게
설명할 수

없음.

자신이 수행할
임무를

명확하게
설명할 수
있지만, 

일반적인
품질에 중요한
것이 무엇인지

알 수 없음.

수행할 임무와
CPP가

무엇인지
명확하게

설명할 수 있음.

구체적인 CQA, 
CPP 및

운영/공정과의
연계를

명확하게
설명할 수 있음

모든 수준의
관계자가 공정
기능과 특정
제품의 CQA, 

CPP에 미치는
영향을 설명할

수 있음.
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품질 경영 성숙도 점수화 방법

Sustainable compliance not attained by aiming for lowest standard

The legal standard “minimum” or “floor”
minimum GMP requires good practices.
• not be confused with “minimal”
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 Quality Culture 조사는 15개의 질문에 대해 각각 다음과 같이 답변할 수 있다

 각 질문에 대해 "매우 동의"와 "동의" 답변의 비율을 계산했다. 

품질 경영 성숙도 점수화 방법

How To Use Quality Metrics To Measure And Improve Training ROI

매우 동의 동의 반대 강력한 반대 답변 불가

Quality culture scores overview

역량과 무결성에서의 높은 점수
; 교육, 환자 초점, 품질에 대한 개인적 책임, 품질 문제에
대한 공개적인 에스컬레이션 및 품질 보장 동기

거버넌스 및 리더십에서 낮은 점수
: Metrics 시각화 및 이해, 조직 내 경영진의 존재감, 
일상적인 대화에서의 차이 발생

Quality culture questions
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품질 경영 성숙도 점수화 방법

CAPA Metrics

 CAPA 시스템은 CAPA 프로그램의 전반적인 효과와 상태를 모니터링하기 위해

정의된 정량적 Metrics을 포함해야 한다. Metrics은 다음 항목이 수행되고 있는지

제안한다.

Metrics은 lagging indicators로서 ‘CAPA 발생 양’이나 ‘CAPA 활동의 시의성’을

모니터링하는 데에만 사용되어서는 안 된다. leading CAPA Metrics은 개선

기회가 강조될 때 조치를 추진하도록 노력해야 한다. 

근본 원인 규명을
위한 조사

근본 원인 제거를
위한 조치 이행

유사한 사건의 위험을
제거하거나 낮추기

위해 취한 조치

개선을 가능하게 하는
올바른 행동의 수행

Step Quantitative Metrics (Target or Trend)

Investigate :
…to find root cause

% of CAPAs with Root Cause

Implement :
…actions to eliminate root cause

% CAPA Overdue

Evaluation :
…to prevent recurrence

Preventive Action to Corrective Action Ratio 
% Effective CAPAs 
% Recurring Issues

Examples of Leading CAPA Metrics
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품질 경영 성숙도 점수화 방법

Practice Areas CAPA SOP?
검토?

(리스트,
지연율,경향)

유효성평가?
유효성평가
결과에 대한
추가조치

정기적인
검토 및 업

데이트

Level 1 O

Level 2 O O

Level 3 O O O

Level 4 O O O O

Level 5 O O O O O

CAPA Metrics
Do you measure CAPA effectiveness and identify CAPAs
that are not effective?

정보 수집 및
분석

제품 품질 문제
조사

재발 방지 조치
이행

CAPA 검증

책임 당사자에 대한 커뮤니케이션 경영진 검토

CAPA System
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품질 경영 성숙도 점수화 방법

Management Responsibilities & Management Review Metrics

MRR 
Element

MRR Sub-element 
(if applicable)

Conceptual Metrics Quantifiable Metrics

Internal
Commu
nication

-

• Effectiveness of tiered communication
processes

• Pulse surveys demonstrate effective 
communication

• Top quartile engagement scores on 
communications related questions (e.g., 
“Company uses the right communication 
vehicles to reach me” or “Company 
effectively communicates decisions that 
affect me”)

• Top quartile engagement score on 
questions that assess people feeling 
heard and included by leadership (e.g., 
“At work, my opinions seem to count” or 
“I am involved with decisions that affect 
my work”)

• Top quartile engagement score on 
questions that assess leadership 
transparency and trust (e.g., “I trust my 
management”)

Manage
ment

of 
Change

in 
Product
Ownersh

ip

-

• Overall balanced scorecard review (Is there 
a decline in process performance due to a 
change in ownership?)

• No supply disruptions due to Quality system 
issues related to product ownership transfer

-
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품질 경영 성숙도를 위해 우리가 할 일

개인별 직무에 대한 성과기술 범위 구축

CONFIDENTIA
LCONFIDENTI

AL
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품질 경영 성숙도를 위해 우리가 할 일

리스크 기반의 변경관리 시스템 구축

제안된 변경의 잠재적 영향을 포괄적인 측면에서 객관적으로 평가점
검
사
항

변경의 결과로 도입된 의도하지 않은 영향이나 위험을 적절하게
평가하고 설정한 기간 동안 모니터링 실시 CM

System
Input

Process 
Development 
& Scale up 

Activity
Product & 
Process 

Performance 
Reviews and 
Optimization

CM
System
Input

Evolving 
Regulatory 

Requirement
s

CAPA, 
Management 

Review

Inspection / 
Audit 

Findings

Supplier 
Changes
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• 전체적인 CAPA 계획의 효과를 철저히

평가하고 적절하게 문서화하는 것이

중요하다.

• 유효성 평가가 필요한 경우, 승인 및 검증

기준이 사전 정의되고 문서화되어야 한다.

• CAPA 유효성은 다양한 관점을 제공하기

위해 여러 렌즈를 사용하여 평가되어야

한다. 세 가지 주요 측면을 포함해야 한다.

품질 경영 성숙도를 위해 우리가 할 일

유효성평가를 통한 CAPA 시스템의 효과 입증

CAPA 
System

Reviews

Deviations 
& Events

Complaints

Trends
Suspect 
Results

Inspection 
/ Audit 
Findings

Effectiveness 
Checks

Recurrence 
Checks

Trend 
analysis

유효성 평가 결과, 문제 해결에 실패한 경우 및/또는 새로운 Gap이 확인된 경우, 
경영진은 새로 확인된 문제를 검토하여 ‘관련 기록을 다시 열어야 하는지’, ‘새로운 CAPA 기록이
필요한지’ 여부를 결정해야 한다.
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품질 경영 성숙도를 위해 우리가 할 일

효과적인 의사결정과 행동을 위한 지식관리 절차 구축

지식과 정보는 본래 의도한 목적에 따라 활용되었는가? 지식 활용은 목적이나 계획대비 성과는 충분한가?

지식과 정보의 활용과정에서 후속 조치가 필요한가?

지식 활용 중 부작용이 발생하지는 않았는가? 지식과 정보의 보급 및 배포절차는 적절한가?

지식 이수자는 지식의 의도와 내용을 이해하였는가? 이수한 지식을 제3자에게 공유가 가능한가?

지식의 보급 및 배포과정에서 후속 조치가 필요한가?

점
검
사
항

CONFIDENTIAL
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품질 경영 성숙도를 위해 우리가 할 일 제품품질평가(연간품질평가)를 통한 데이터 분석

1) 중요한 공정관리 및 제품 시험결과 2) 기준일탈된
제조단위의 조사기록 3) 공정 또는 시험방법의 변경관리기록

4) 안정성평가의 결과 5) 반품, 불만 및 회수에 대한 기록
6) 시정조치에 대한 기록

시험결과는 공정검사 및 완제품 실험결과로서 경향분석
(Trend Analysis)이 포함되도록 한다.

Ongoing Process Verification during Lifecycle

지속적 공정 검증의 범위와 빈도는 주기적으로 검토되어야
한다. 제품의 전주기 전반에 걸쳐 어느 시점에서든 공정의
이해 및 공정 성능의 현재 수준을 고려하여 요구 사항을
수정하는 것이 적절할 수 있다.
적절한 경우 해당 공정의 변동성과 능력에 대한 결론을
뒷받침하고 관리 상태를 확인하기 위 해 통계 도구가 사용
되어야 한다. 시간 경과에 따른 점진적인 변화가 고려 되어야
하며 또한 추가적인 조치의 필요성도 고려되어야 한다. 

연 단위 경영검토보고 / PQS 경향분석자료

1) 변경관리 2) 일탈관리 / 기준일탈관리 3) CAPA 관리

4) 자율점검 결과 5) 외부실사 결과
6) 고객불만 관리 7) 반품/회수/부적합 관리

8) 교육관리 9) 원자재 공급업체 평가 10) 안정성 시험 관리

• 정량적 및/또는 정성적 경향 파악을 통해, 과거 대비

현재의 개선 수준을 상대적으로 평가

• 예산 및 투자비용과 CoPQ를 고려한 금전적 이점을 결정

• 진행율, 완료율, 지연율 등을 통한 진척도 평가

CONFIDENTIAL
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결론 및 강연자의 의견

최소한의 성과만을 추구하는 기업은 실수할 여지가 없습니다. 강력한 관리 상태를

뒷받침하지 않으며, 업체는 좋은 품질수준과 낮은 품질수준이 반복될 가능성이

높습니다.

규정 준수의 경계에서 비틀거리는 것은 견고한 품질이나 지속 가능한 규정 준수를

위한 방법이 아닙니다.

Quality Management Maturity 및 Quality Metrics의 구축으로 품질 비용과 인력

소모의 부담이지만, 의약품 공급 부족 문제로 발생할 실패 비용을 절감할 수 있어

여러분께서는 Weak Point와 Worst Case 분석을 통해 자원과 노력을 효과적으로

집중할 수 있습니다.

본 절차와 시스템 도입을 통한 지속적인 제조공정 모니터링 및 품질 개선으로 해외

진출의 기회와 성장의 기회를 확대하시기 바랍니다.
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