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• BS 문서번호: BS-AAA-VAL-001

• 개정번호: 03

• 작성일: 2024년 07월 10일

• 작성자: 바이오써포트 전익진

• 문서 보안성: 대외비(Confidential!!!)

신축 GMP 제조소 구축 및

적격성평가 컨설팅 사업소개

㈜바이오써포트
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00 2022-06-10 Ver 00 전익진 제정

01 2023-02-13 Ver 01 전익진 개정(2023년 1분기 실적 업데이트)

02 2023-03-21 Ver 02 김경민, 전익진 개정(내용 업데이트)

03 2023-05-28 Ver 03 전익진 개정(2023년 2분기 실적 업데이트)

04 2023-08-26 Ver 04 전익진 개정(2023년 3분기 실적 업데이트)

05 2023-11-21 Ver 05 전익진 개정(2023년 4분기 실적 업데이트)

06 2024-01-08 Ver 06 전익진 개정(2024년 1분기 실적 업데이트)

07 2024-07-08 Ver 07 전익진 개정(2024년 2분기 실적 업데이트)

No. 개정/개정일 개정 번호 제정 / 개정자 비고

개정내역(Revision History)

개정 내역
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바이오써포트 소개

Introduction of Bio-Support
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회사 개요

구 분 내 용

회사명 주식회사 바이오써포트 Bio-Support

설립일 2000년 4월 19일

대표이사 김경민

소재지 경기도 안양시 동안구 동편로13번길 65, 2층

임직원수 43명 (2024년 6월 기준)

주요사업

• [GMP & Validation Technology and Solution Consulting Biz] 

GMP 및 밸리데이션 기술과 솔루션 컨설팅 사업

• [GMP Digital Transformation Solution Biz] GMP 디지털 전환 솔루션 사업

• [PharmaBio Value Chain Collaboration Biz]

제약바이오 밸류체인 콜라보레이션 사업

• 의약품, 바이오의약품, 첨단바이오의약품, 동물용의약품, 의료기기, 건강기능식품

GMP(Good Manufacturing Practices, 의약품 제조관리 및 품질관리 기준)

주요인증

• 벤처기업확인(2006~)

• 기술혁신형 중소기업(이노비즈) 확인(2008~) 

• 경기도 유망중소기업 인증(2008) 

• 전문연구사업자 신고증(과학기술정보통신부)(2007~, 2022 갱신) 

• ISO 9001 품질경영시스템(2009~)

• 고용노동부 강소기업 확인(2024~)

소통 www.biosupport.co.kr, 031-446-7200, gmp@biosupport.co.kr

http://biosupport.co.kr/
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우리함께하시죠!

진정대한민국제약바이오및헬스케어산업의밝은미래를위하여!

고객님과파트너님께항상감사합니다.

㈜바이오써포트대표이사김경민과임직원드림
Creative Value Design & Continuous Challenge based on Positive Thinking

바이오써포트는 GMP 발전과 품질에 대한 사명감을 기반으로 대한민국 제약 및 바이오산업의 발전에 작은 힘이나마 일조하고자 2000년
설립된 대한민국 No.1 GMP & Validation 솔루션 컨설팅 기업입니다. 항상 고객님과 파트너님께 진심으로 감사드립니다.  

그 간 급변하는 환경변화에 따른 여러 부침도 많았지만 "Global GMP & Validation Technology & Solution Consulting" 분야에서
선도적인 "Local GMP & Validation Technology & Solution Consulting Company" 하나쯤은 있어야만 한다는 의지 및 사명감 하에
부지런히 달려온 것 같습니다.
돌이켜 보건 데 절반의 성공은 하지 않았나 하는 자평을 하게 됩니다.
나머지 절반은 오늘도 내일도 부단히 노력하면서 달성하고자 합니다.

최근 몇 년간 여러 대내외적인 불리한 환경에도 불구하고 대한민국 의료산업 특히 제약 및 바이오 산업은 비약적인 발전을 거듭하고 있는 것
같습니다. 지금의 이러한 비약적인 발전의 분위기를 한층 더 상승시키기 위해서는 해당 전문 분야의 우수한 경험자들이 각자의 능력 들을
십분 더 발휘 할 필요가 있을 것 같습니다.
저 또한 지난 20년간 "Global GMP & Validation Solution Service" 분야에서 쌓아 온 경험들을 단순한 수익창출만을 쫓기 보다는 진정
국내 제약 및 바이오 산업의 글로벌화에 도움이 될 수 있도록 고민에 고민을 거듭할 것입니다.

제약바이오 및 헬스케어 산업은 지금의 투자가 10년 후에나 먹거리로 창출 가능한 특징을 가지고 있습니다.
지금 이 시기에 10년 후의 먹을 거리를 준비하여야 합니다.
늘 여러분의 벗이자 파트너인 ㈜바이오써포트와 저는 오늘도 10년 후를 준비 할 것입니다.

인 사 말



Slide 6

바이오써포트는 GMP 발전과품질향상에 대한사명감을 기반으로제약바이오및헬스케어 산업발전에

일조하고자 2000년에 설립된 대한민국 No.1 GMP & Validation 솔루션컨설팅 기업입니다. 

바이오써포트는제약, 바이오및 헬스케어산업 분야에서

다양한 GMP 및 Validation 솔루션 컨설팅서비스를 제공하고있습니다. 

는

미래지향적인GMP 및밸리데이션
기술을개발하고실현하는기업

기업의사회적
책임을다하는기업

제약바이오공급망
콜라보레이션을통한
파트너와의사업가치를

실현하는기업

항상앞을내다보고
도전적, 선도적기술과사업을

추구하는기업GMP
컨설팅리더로서의
책임을다하는기업
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회사 조직도(Organization)

직원 현황(2024.06현재)

컨설턴트(37명)

대표 컨설턴트 3명

수석 컨설턴트 1명

책임 컨설턴트 4명

선임 컨설턴트 4명

주임 컨설턴트 6명

컨설턴트 21명

감사, 비상근임원 2명

Staff 재무, 이사 4명

합계 43명
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회사 핵심 인원 소개

김경민 Kyung-Min Kim

㈜바이오써포트 대표이사(CEO)

㈜바이오써포트 대표컨설턴트

한국제약기술교육원 공동대표이사

한국PDA 수석부회장

GMP 및 밸리데이션 전문가로서 컨설팅 300건 이상 수행

첨단바이오의약품 GMP 및 개념설계 전문가

K-NIBRT(바이오공정인력양성센터(연세대)) 자문위원/강사

이화여대 약대 제약실습 연계 교육 프로그램 강사

한국신약개발연구조합 공로패 수상(2023년)

GMP 강사/연사(한국보건산업인력개발원, 식약처, 

한국신약개발연구조합, 대한약학회, 농림축산검역본부, 

한국동물약품협회, 동국대학교, 연세대학교 등)

박준규 Jun-Kyu Park

㈜바이오써포트 대표컨설턴트/사장

한국제약기술교육원 전임 강사

국내외 원료의약품 및

완제의약품 GMP 제조소 개념설계 및

공정설계 전문가

개념설계 프로젝트 70건 이상 수행

황병구 Byung-Goo Hwang 

㈜바이오써포트 대표컨설턴트/사장

한국PDA 부회장

한국제약기술교육원 전임 강사

유럽 ECA Certified GMP Auditor

국내외 GMP 제조소 제약 품질 시스템(PQS) 전문가

CCS 및 Data Integrity 전문가

Quality Risk Management 전문가

GMP 및 밸리데이션 컨설팅 300건 이상 수행

전익진 Ik-Jin Jeon  

㈜바이오써포트 수석컨설턴트/부사장

한국제약기술교육원 전임 강사

유럽 ECA Certified Validation Manager

신축 GMP 제조소 밸리데이션 및 적격성평가

프로젝트 전문가

밸리데이션 컨설팅 300건 이상 수행

김경미 Kyung-Mi Kim

㈜바이오써포트 경영전략본부/전무

미국공인회계사 (AICPA)

전) KPMG 산동회계법인 경영컨설턴트

전) 유니베라 전략기획팀 팀장

재무, 인사, 사업계획 수립 등 다수의

경영컨설팅 수행
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회사 핵심 인원 소개

김보석
사진

김보석, Bo Suk, Kim 
바이오써포트 책임컨설턴트
GMP 솔루션팀 총괄팀장
• 유유제약 3년 팀원
• 에스티팜 시화/반월공장 4년 대리
• 동국제약 4년 과장
• 국내외 제약 품질 시스템(PQS) 전문가
• Data Integrity 전문가
• ISO 9001, ISO 13485 및 ISO 27001   

국제심사원(선임) 
• GMP 컨설팅 50건 이상 수행

김지민
사진

김지민, Ji Min. KIM 
바이오써포트 책임컨설턴트
밸류체인 사업팀 총괄팀장
• SHI-ASIA (FORMAL SAMSUNG 

HEAVY (THAILAND) Managing 
Director, CFO

• MTM C & T COMPANY LIMITED CEO
• SAMSUNG C&T Site Manager
• 제조지원설비 전문가
• GPP 전문가
• GEP 전문가

이정원
사진

이정원, Jung Won, Lee
바이오써포트 선임컨설턴트
GMP 솔루션팀 팀장
• JW 중외제약 품질관리팀 10년
• ㈜피움바이오 및 품질관리팀 대리
• ㈜휴먼셀바이오 품질관리팀 대리
• QC Lab 전문가
• Test Method Validation  전문가
• Cleaning Validation  전문가
• 모의실사 컨설팅 등 30건 이상 수행

이지영 Ji-Young Lee
바이오써포트 경영전략팀 총괄팀장

• 회계, 세무 담당
• 일학습병행제 HRD담당자
• 전) 광교세무법인

안형준
사진

안형준, Hyung-Jun Ahn
바이오써포트 책임컨설턴트/ 전무
적격성평가 기술3팀 총괄팀장
• Thermal Validation 전문가
• Environment Monitoring 전문가
• 적격성평가 프로젝트 250건 이상 수행

이상운
사진

이상운, LEE SANG-UN
바이오써포트 선임컨설턴트
적격성평가 기술2팀 총괄팀장
• 제조지원설비 적격성평가 전문가
• BSL 시설 개념설계 전문가
• DCS System Engineering 전문가
• 적격성평가 프로젝트 80건 이상 수행
• 개념설계 프로젝트 10건 수행

백정열
사진

백정열 Jung-Yuel Baek
바이오써포트 선임컨설턴트
CSV기술팀 총괄팀장
• 前 동국제약 품질경영부
• 컴퓨터시스템 밸리데이션 전문가
• 데이터완전성 전문가
• CSV, DI 관련 프로젝트 100건이상 수행

김병수, Kim Byeong-Soo
바이오써포트 책임컨설턴트
적격성평가 기술1팀 총괄팀장
• 신축 GMP제조소 턴키프로젝트 전문가
• 제조지원설비 적격성평가 전문가
• Clean Utility 적격성평가 전문가
• 적격성평가 프로젝트 150건 이상 수행
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[GMP & Validation Technology and Solution Consulting Biz] 

GMP 및 밸리데이션 기술과 솔루션 컨설팅 사업

New/Remodeling GMP Facility Consulting(Turnkey Project); 신축/리모델링 GMP제조소 GMP&밸리데이션 종합컨설팅
[Conceptual Design Execution, VMP, QRM(RA), URS, DQ, IQ, OQ, PQ, CSV, CV, PV and/or PQS Consulting]

GMP Facility Design 
Solution

(Conceptual Design)

GMP Facility for Oral Solid Dosage Form, Liquids, Ointments, Eye Drops, Injections

GMP Facility for API

GMP Facility for Biopharmaceuticals, Cell Therapy & Gene Therapy(ATMP,CGT)

GMP Facility for Health Functional Food & Medical Devices

Good Engineering 
Practice(GEP) Solution

Enhanced Design Review of Basic & Detailed Design/Facility Design

GMP Facility Commissioning Consulting + Planning Execution & Reporting

Utility System and Equipment Functional & Design Specification(FDS) Analysis & Documentation

FAT / SAT and Pre-Delivery Inspection Planning, Execution & Reporting

GMP Facility Engineering Management & Supervision Service

Qualification 
Consulting

Validation Master Planning + Quality Risk Management Master Planning 

QRM Planning, Execution & Reporting(Facility, Utility System, Equipment, Process etc.)

URS & Design Qualification Execution & Documentation

Installation & Operational Qualification Execution & Documentation

Performance Qualification Consulting, Execution & Documentation

Requalification & Revalidation Consulting, Execution & Documentation

Validation Solution

Cleaning Validation Consulting & Documentation

Process Validation Consulting & Documentation

Computerized System Validation Consulting, Execution & Documentation

GMP Solution  
Consulting

Validation Management System & Quality Risk Management System Consulting & Documentation

GMP & Validation Training + Survival GMP Workshop(Knowledge Sharing)

Data Integrity Management System & SOPs Consulting + Data Integrity Mock Inspection

GMP Mock Inspection/ Vendor Audit

Pharmaceutical Quality System(PQS) Consulting(Policy, SOPs, Form; Preparation, Review, Training)

제조 및 품질혁신

QbD Consulting(Partnership)

Contamination Control Strategy (CCS) + Advanced EMP & Bioburden Control Consulting

GMP Digital Transformation Solution Consulting

GMP Facility 
Project 

Planning

Conceptual 
& Basic 
Design 

GMP & 
Validation 

Master 
Planning

GMP & PQS 
Consulting

Qualification 
& Validation 
Consulting
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바이오써포트는 대한민국의 GMP Justice를 여러분과 함께 구현하고자 합니다. 

GMP Justice는 제약바이오업체 및 공급자가 환자(Patients)에게 안전하고 우수한 의약품을 공급함으로써 그들의

성숙하고 선진화된 품질 문화(Quality Culture)를 바탕으로 의약품의 Lifecycle 동안 관련 규제기관 및 시장에서

요구하는 최소한의 요구사항인 GMP 및 GDP를 준수하고 철저하게 지속적인 개선을 실현하여 보다 건강한 사회를

구현하는 것입니다.

바이오써포트는 제약바이오업체, 제약바이오협력업체와 함께 소통하고 협력하여서 우리와 우리 후손의 건강과

안녕 및 대한민국 제약바이오 산업의 발전과 성장을 위하여 GMP Justice Spirit을 공유하고 실천하고자 합니다.

대한민국에는 바이오써포트가 있습니다. 

바이오써포트가 여러분과 함께 하겠습니다.

의 GMP Justice

Slide 11
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컨설팅 사업 분야 소개

Introduction of Consulting Business Area
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신축 GMP 제조소 밸리데이션 종합컨설팅

바이오써포트는 2004년에 신축 GMP제조소에 대한 종합컨설팅을 최초로

시작하여 내용고형제, 내용액제, 주사제, 연고제, 항암제, 원료의약품(합성, 발효,   

추출), 생물의약품, 세포치료제, 유전자치료제, 건강기능식품, 의료기기 등의

GMP제조소 구축을 위한 종합컨설팅을 수행하고 있습니다. 

신축 GMP 제조소 구축을 위한 프로세스는 다음과 같이 추진합니다.
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밸리데이션 전략 및 종합 계획 수립 컨설팅

MFDS의 별표 13과 EU GMP 및 PIC/S GMP의 Annex15에서 요구하는

밸리데이션 종합계획을 포함 다양한 가이드라인에서의 요구사항과

귀사의 품질 정책에 부합하는 밸리데이션 전략과 종합 계획을 수립할 수

있도록 컨설팅 합니다.

● 밸리데이션 종합계획 및 문서화(Validation Master Planning)

● 밸리데이션 실시조직 구성 및 문서화(Validation Working Party)

● 밸리데이션 규정 및 자료집 목록 및 문서화(Regulation and Reference)

● 적격성평가 종합계획 및 문서화(Qualification Master Planning) 

● 시스템 및 품질 영향 평가(System/Quality Impact Assessment) 

● 적격성평가 및 밸리데이션 일정 수립(Validation Time Scheduling)

● 밸리데이션 관리시스템 컨설팅(Validation Management System) 

● 밸리데이션 문서시스템 컨설팅(Validation Document System)

● 밸리데이션 변경 관리(Validation Change Control) 

● 밸리데이션 일탈 관리 컨설팅(Validation Deviation Control)

● 밸리데이션 CAPA 컨설팅(Validation CAPA) 
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적격성평가 종합계획 수립 및 영향평가

적격성평가 종합 계획을 수립하기 위한 중요한 요소는 시스템, 제조지원설비, 

장비 및 컴퓨터시스템을 대상으로 적격성평가 대상 여부, 적용범위 및 수준을

결정하는 것입니다. 이를 위해 영향평가(Impact Assessment)가 반드시

요구되며, 당사는 다음의 프로세스에 따라 영향평가를 실시하여 적격성평가

실시대상을 결정하고 이를 문서화 합니다. 
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적격성평가 컨설팅 및 수행

Q8 Pharmaceutical Development

Q9 Quality Risk Management

Q10 Pharmaceutical Quality System

MFDS의 별표 13과 EU GMP 및 PIC/S GMP의 Annex15에서 지향하고 있는 ICH Q Trio(Q8, 

Q9, Q10) 기반의 적격성평가 프로세스를 구축하고 있으며,    Global 가이드라인들에서

제시하고 있는 Modern Qualification의 요구사항을 미래 예측적으로 컨설팅에 반영하여

최고의 적격성평가 품질을 제공할 것입니다.

● 사용자요구규격서 개발 및 작성(User Requirement Specification)

● 기본 및 상세 설계 검토(Basic/Detailed Design Enhanced Review)

● 적격성평가 종합계획 및 문서화(Qualification Master Planning) 

● 품질 위험 평가(Quality Risk Assessment) 

● 설계적격성평가 계획, 수행 및 보고서(Design Qualification)

● 설치적격성평가 계획, 수행 및 보고서(Installation Qualification)

● 운전적격성평가 계획, 수행 및 보고서(Operational Qualification)

● 성능적격성평가 계획, 수행 및 보고서(Performance Qualification)

● 컴퓨터시스템 밸리데이션 계획, 수행 및 보고서(CSV)

● CCS(Contamination Control Strategy) 기반 환경모니터링(Environment Monitoring)

● 정기적 재적격성평가(Perioridic Requalification) 

● FAT & SAT 계획, 수행 및 보고서(FAT & SAT)

● GMP 공사감독(GMP Supervision)
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MFDS의 별표 13과 EU GMP 및 PIC/S GMP의 Annex15와 ASTM E2500 및 최신 가이드라인의 요구사항을 기반으로 GEP+GMP의 Integration개념의

Modern Qualification 컨설팅 Service를 제공해드립니다.

적격성평가 컨설팅 및 수행
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품질위험평가(Quality Risk Assessment) 컨설팅

영업용 샘플_Sample Information for Sales

CMA

Output

CQA

OOO System

CPP

Input

ICH Q9(Quality Risk Management)의 품질위험평가를 기반으로 설비, 시스템, 

제조지원설비, 장비 및 컴퓨터시스템의 적격성평가 전략을 수립합니다.

● 장비 및 시스템의 Input과 Output을 파악하고 CQA, CPP를 분류

● 분석된 CPP, CQA를 중심으로 항목을 선정하고 위험도를 평가

● 평가된 위험 수준을 근거로 URS 및 적격성평가 단계에 이를 반영

● 적격성평가 Life Cycle 전 과정에서 지속적으로 검증 및 관리
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사용자요구규격서(URS) 컨설팅 및 수행

개정된 MFDS의 별표 13과 EU GMP 및 PIC/S GMP의 Annex15에서는

사용자요구규격서를 대상 장비의 품질의 필수요소를 설정하고 밸리데이션

전주기에 걸쳐 평가 근거가 되는 가장 중요한 문서로 정의하고 있습니다. 

● URS는 적격성평가와 밸리데이션의 첫번째 요소이고 기준

● URS 단계에서 품질에 대한 기준을 설정하고 대상 장비의 전주기에 걸쳐

위험평가를 기반으로 적격성평가와 밸리데이션 활동을 실시하여 위험을

경감할 것을 요구하고 있음

● 계약 및 구매을 위한 요청사항이 아닌~ 대상 장비의 주요 품질 요소(CPP, 

CQA 등)의 허용 기준을 명시한 문서

별표 13 적격성평가 및 밸리데이션

5.1 사용자요구사항규격서

설비, 시설, 지원설비, 시스템의 규격을 사용자요구사항규격서 및/또는

기능규격서에 규정한다. 품질의 필수 요소를 이 단계에서 설정하고 의약품 제조 및

품질관리기준에 따른 위험요소를 허용수준으로 경감시킬 필요가 있다. 

사용자요구사항규격서는 밸리데이션 전주기에 걸쳐 평가 근거가 된다.
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설계적격성평가(DQ) 컨설팅 및 수행

설계적격성평가 단계에서는 승인된 사용자요구규격서의 요구사항이 설계에 정확하게 반영되었는지

평가하고 이를 문서화 합니다. 당사는 RTM(Requirement Traceability Matrix) 방식과 Raw Data를

기반으로 하는 접근 방법으로 DQ를 단순한 문서 업무가 아닌 Real Quality로 실현합니다.
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설치적격성평가(IQ) 컨설팅 및 수행

설치적격성평가는 단순한 현장 점검 및 도면 일치성을 확인하는 것이

목적이 아닙니다. MFDS의 별표 13과 EU GMP 및 PIC/S GMP의

Annex15에서 요구사항을 기반으로 RA, URS 및 DQ단계에서 도출된

CPP와 CQA인자들이 현장에 정확한 규격으로 설치 되었는지를

검증하는 것을 목표로 진행합니다. 

별표 13 적격성평가 및 밸리데이션

5.4 설치적격성평가

가. 설비, 시설, 지원설비, 시스템에 대하여 설치적격성평가를 수행한다.

나. 설치적격성평가는 최소한 다음사항을 포함한다.

1) 설계도면 및 규격 문서에 대비하여 구성품, 장치, 설비, 배관 및 서비스가

정확하게 설치되었는지 확인

2) 사전에 정한 기준과 대조하여 정확하게 설치되었는지 확인

3) 공급업체의 운전 및 사용에 대한 설명서와 유지관리 요건 수집 및 대조

4) 장치 교정, 5) 구성 물품의 확인
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운전적격성평가(IQ) 컨설팅 및 수행

운전적격성평가에서는 MFDS의 별표 13과 EU GMP 및 PIC/S

GMP의 Annex15에서 요구사항을 기반으로 대상 시스템 및

장비의 최악 조건(Worst Case)을 포함한 상한/하한의

운전기준(설계조건)을 포함하여 검증합니다. 또한 RA, URS 및 DQ 

단계에서 평가된 CPP와 CQA 인자를 포함하여 검증합니다. 

영향평가 및 위험평가 단계에서 장비 및 시스템의 특성을 분석하여

적격성평가 범위를 결정합니다.

별표 13 적격성평가 및 밸리데이션

5.5 운전적격성평가

가. 일반적으로 설치적격성평가에 이어 운전적격성평가를 실시하여야 한다.     

그러나, 시설, 장비의 복잡성에 따라 설치적격성평가와 운전적격성평가를 통합

하여 수행할 수 있다.

나. 운전적격성평가는 다음 사항을 포함한다.

1) 시스템이 설계대로 운전됨을 보증하기 위하여 공정, 시스템 및 설비에 대한

지식 기반으로 개발된 시험

2) 상한 및 하한의 운전기준 그리고/또는 최악조건을 확정하는 시험
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환경모니터링(Environment Monitoring) 컨설팅

MFDS의 별표 13과 EU GMP 및 PIC/S GMP의 Annex15, EU GMP 

Annex1 Contamination Control Strategy(CCS) 및 PDA TR13 

Fundamentals of Environmental Monitoring Program(2022년 개정)의

최신 요구사항을 분석하고 환경모니터링 프로그램을 개발하여 컨설팅에

반영합니다.

● Contamination Control Strategy(CCS)을 중심의 EM 프로그램 수립

● 품질 위험 관리(QRM) 기반으로 강력한 EM 프로그램을 수립

● EM에서 데이터 관리 및 데이터 무결성에 대한 기대치 증가

● EM 환경에 대한 검증(Qualification) 및 이에 대한 지속 적인 유지

● 미생물학적 방법(RMM) 또는 자동화된 모니터링 시스템 도입

Analysis
of results

Implementation
of action plans,

if necessary.
Risk

identification

Classification/ 
monitoring of 

areas

Classification/ 
monitoring of 

zonesEstablishment/
monitoring of
sampling plan

Sampling

ifp-concept
to the PEM
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Data Integrity의 이슈와 더불어 컴퓨터시스템에 대한 중요성이 높아지고 있습니다. 

GMP 제조소에는 수많은 종류의 컴퓨터시스템이 존재하며 이는 모두 컴퓨터시스템

밸리데이션의 대상입니다. 귀사의 컴퓨터시스템에 대한 관리 및 밸리데이션 현황은

어떠신가요? CGMP 21 CFR Part 11, ISPE GAMP5, MFDS의 별표 13과 EU GMP 및

PIC/S GMP의 Annex15의 요구사항에 부합하는 컴퓨터시스템 밸리데이션

종합계획수립, 위험평가 및 밸리데이션까지의 모든 활동에 대한 컨설팅을 제공합니다.

컴퓨터시스템 밸리데이션(CSV) 컨설팅

● Computerized System Validation Execution

● System Development Management Supporting

● Development of CSV Master Plan

● Computerized System Design Supporting

● 21 CFR Part 11 Assessment & Prioritization

● URS, FS, DS Development

● 21 CFR Part 11 Compliance Protocol, Test and Report

● DQ, SAT, IQ, OQ and PQ Protocol, Execution and Report

● System Retirement

● Revalidation
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정기적재적격성평가(Re-Qualification) 컨설팅

정기적재적격성평가는 이제 선택이 아닌 필수가 되었습니다. 

MFDS의 별표 13과 EU GMP 및 PIC/S GMP의 Annex15를 포함하여 FDA 

cGMP 및 WHO GMP를 포함한 각 규정에서 위험평가와 정기적인

모니터링을 기반으로 설비, 장비 및 시스템에 대한 적격성평가에 대한

정기적인 주기를 설정하고 수행하도록 요구하고 있습니다. 

6 재적격성평가

가. 설비, 시설, 지원설비 및 시스템이 관리 상태로 유지되고 있음을 확인하기 위하여 적절한

주기로 평가한다.

나. 재적격성평가가 필요하여 특정 주기로 수행하는 경우, 그 주기의 타당성을 입증하여야

하고 평가 기준을 규정한다. 또한, 시간이 경과함에 따른 경미한 변화의 가능성을 평가한다. 

별표 13 적격성평가 및 밸리데이션

Requalification 

계획수립

Risk 

Assessment

Monitoring, 

Maintenance, 

Calibration, etc

SOP 혹은관련절차의설정된
주기에따름(장비, 설비및시스템별)

적격성평가의범위, 

시험항목및정도
결정

Quality Data 

Review
Requalification

Report

Test Execution

Maintenance 

Data Review

Calibration, etc

Data Review



Slide 26

Strategy of Project management & Approach

프로젝트 관리 및 접근 전략
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Project
Management

Scope Management

Human Resource 
Management

Risk Management

Quality ManagementConfiquration Management

Cost Management

Time Management

Customer Expectation 
Management

Integration Management

GMP Project Master Planning & Management Service

프로젝트 위험은 최소화하고, 안정적이고 효율적인 매지니먼트는

극대화하는 바이오써포트만의 효율적인 인적, 물적, 자원관리 등 체계화 된 프로젝트

매니지먼트 시스템

Communication Management

프로젝트 관리(Project Management)
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미래 예측적 컨설팅을 통한 Global GMP 품질 실현

바이오써포트는 고객사가 목표로 하고 있는 글로벌 GMP에 부합되도록 하기 위하여 각국의 규제기관, 표준기관 등의 요구사항을 지속적으로

모니터링, 검토 및 분석하여 이를 미래 예측적으로 컨설팅에 반영하고 있습니다.
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Smart Project Management System(SPM)

아직도 프로젝트 일정 및 현황을 엑셀 테이블, 서면, 이메일 등을 통해서 공유하고 계시나요? 귀사의 프로젝트 일정 및 현황을 실시간으로 모니터링 싶지 않으신 가요?

당사는 변하는 시대에 맞춰 2022년부터 Smart Project Management System을 도입하여 프로젝트와 관련한 모든 프로세스를 전산화하여 관리하고 있습니다. 

바이오써포트는 다릅니다. 
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프로젝트 일탈관리(Deviation Control)

신축 공장에 대한 턴키 프로젝트를 진행할 경우 얼마나 많은 수의 일탈이 발생할까요? 

현장에서 발생되는 적격성평가 일탈들은 모두 모니터링, 관리, 보고 및 문서화 되어 시정

조치와 유효성 평가를 통해 완료되고 있나요? 일탈 관리는 프로젝트에서 가장 중요한

핵심 사항입니다. 당사는 강력한 일탈 관리로 현장에서 발생하는 모든 일탈에 대해 발생

즉시 공유하며, 특히 실시간으로 확인할 수 있는 Smart Project Management 

System을 구축하여 강력하고 스마트한 일탈 관리를 실현합니다. 

대
외
비

대
외
비

바이오써포트 Smart Project Manage System에 의한 일탈 관리
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바이오써포트는 GMP 및 밸리데이션 전문 인원 양성소라 불릴 만큼 인적 자원의

전문성 유지, GMP 요구사항 및 기술을 보유하고자 국내외 교육기관을 통해

임직원의 Certificate를 획득하고 있으며, 내부 교육 프로그램을 통해 인력의

전문성을 확보하고 있습니다. 바이오써포트 인원은 다릅니다.

인적자원 관리(교육, 안전, 품질, 윤리, 비밀 보장) 

프로젝트에 투입되는 인적자원에 대한 품질서약서, 윤리강령확약서, 정보보호

비밀서약서, 안전사고 예방 실천 서약서를 문서화 함으로서 개인에 의한 품질

사고 및 안전 사고의 위험을 최소화하는 회사 문화가 형성되어 있습니다.
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측정 장비 관리 및 보유 현황

당사는 현재 약 570여개(운휴포함)의 각종 측정장비를 보유하고 있으며, 이는 국내 동종 업계 중 가장 다양하고 많은 수량이라 자부 할 수 있습니다. 측정 장비의 전담

조직과 내부 전산시스템을 통한 스마트한 측정장비 관리를 실시하고 있으며, 측장장비의 품질, 교정, 관리 측면에서 모두 최고의 품질을 유지하고 있습니다. 

바이오써포트 Smart Project Manage System에 의한 교정 관리

전체 장비

574개

(운휴포함)

IQ 장비

22개

OQ 장비

62개

Thermal  

490개
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GMP & 밸리데이션 컨설팅 실적 소개

Introduction of Consulting Performance for GMP & Validation

각 분야별 실적소개 세부 사항은 요청 시 별도의 사업소개서로 제공드릴 수 있습니다.
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GMP컨설팅의리더, 바이오써포트의소중한 374 고객사!!!

[GMP & Validation Technology and Solution Consulting Biz] 

GMP 및 밸리데이션 기술과 솔루션 컨설팅 사업
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GMP & Validation 컨설팅 종합 실적(2000년~현재)

바이오써포트는 지난 2000년 설립 이후로 국내 370개 이상의 제약 및 바이오 업체, 의료기기 업체 및 제약 협력업체의 파트너로서 신축공장 밸리데이션 프로젝트, 

개념설계, 제약품질시스템 모의실사, 적격성평가 및 밸리데이션을 포함 다양한 컨설팅 프로젝트를 1100건 이상 고객사와 한 팀이 되어 수행해 왔습니다.  

1197

바이오써포트 역사

총 프로젝트 수행 건수

함께해 주신 고객사

턴키(Turnkey) 프로젝트 실적

24
Year Project

374
Clients

102
Turnkey

180
Conceptual 

Design

개념설계 프로젝트 실적

통계와 수치가 우리의 역사와 실력을 증명합니다!!! 
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22423

제약 엔지니어링 컨설팅

67

Items

건

건

246
건

적격성평가 및 밸리데이션 컨설팅

제약품질시스템 컨설팅

125
건

품질위험경영컨설팅

123
건

CSV 컨설팅

6
건

147
건

GMP 진단 및 교육 컨설팅
DI 컨설팅

GMP & Validation 컨설팅 종합 실적(2000년~현재)
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알피코프화성공장 앱클론첨단바이오의약품GMP제조소
대웅제약용인연구소

첨단바이오의약품GMP제조소
국립암센터충북테크노파크
첨단바이오의약품GMP제조소

엑소코바이오엑소좀치료제
GMP제조소

안트로젠첨단바이오의약품
GMP제조소

오가노이드첨단바이오의약품
GMP제조소

지아이셀첨단바이오의약품
GMP제조소

바이젠셀첨단바이오의약품
GMP제조소 삼진제약오송공장

큐로셀대전공장첨단바이오의약품
GMP제조소 파마리서치바이오강릉공장

아주약품평택공장 대웅제약나보타2공장 동광제약평택공장
코아스템켐온첨단바이오의약품

GMP제조소

대한적십자사혈장분획센터

바이오써포트는다양한제형및품목의신축 GMP 제조소에대한 GMP 및밸리데이션 종합건설팅을수많은고객사와한팀이되어서성공적으로수행하여왔습니다.

강스템바이오텍첨단바이오의약품
GMP제조소 SK케미칼청주공장(내용고형제) 휴젤춘천공장 태준제약용인공장

삼아제약문막공장 에스티팜반월공장 일동제약안성공장(세파항암제) 명인제약팔탄공장(내용고형제)

오송첨단의료산업진흥재단 디에이치피코리아오송공장 한미약품팔탄공장(내용고형제)
메디포스트구로공장 첨단바이오의약

품 GMP제조소 파마리서치프로덕트강릉공장
앤케이맥스첨단바이오의약품

GMP제조소
유틸렉스 첨단바이오의약품

GMP제조소 명문제약향남공장

질병관리본부국립줄기세포재생센터
삼성서울병원첨단바이오약품

GMP제조소 비씨월드헬스케어원주공장 비씨월드제약여주공장

연성정밀화학화성공장 보령제약예산공장 명인제약발안공장 다산제약아산2공장

GMP & Validation 컨설팅 종합 실적(2000년~현재)
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GMP & Validation 컨설팅 종합 실적(2000년~현재)
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GMP & Validation 컨설팅 종합 실적(2000년~현재)
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사업 부문 별 주요 컨설팅 실적 소개

밸리데이션 종합컨설팅(Turkey Project)
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업무 범위

1 2002 메디톡스 생물의약품 톡신제제

2 2002 대한제당 옥산공장 생물의약품 주사제 DS

3 2003
대한적십자사
혈장분획센터

생물의약품 혈액제제

4 2003 이수앱지스 생물의약품 주사제

5 2003 바이넥스 부산공장 첨단바이오의약품 세포치료제

6 2003 한국백신 생물의약품 주사제

7 2004 유유제약 제천공장 화학의약품 내용고형제

8 2004 춘천바이오산업진흥원 생물의약품 주사제 DS

9 2004 유영제약 화학의약품 내용고형제, 주사제

10 2004 삼일제약 화학의약품 내용고형제

11 2004 성포화학 포승공장 원료의약품 원료의약품

12 2006 우진 B&G 동물의약품 주사제

13 2006 메디포스트 구로 1공장 첨단바이오의약품 세포치료제

14 2006 동화약품 충주공장 화학의약품
내용액제
내용고형제

15 2006 나이벡 진천공장 의료기기 의료기기

개념설계
비고

적격성평가 밸리데이션GMP시스템

GMP 제조소 밸리데이션 종합컨설팅(Turnkey Project) 주요 실적 요약

No. 계약년도 고객사 제품군 구분 제형 구분 모의실사, 
교육 및 기타
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업무 범위

16 2007
대전첨단산업진흥재단

바이오센터
생물의약품 주사제

17 2007 삼아제약 문막공장 화학의약품 내용고형제

18 2007 신일제약 충주공장 화학의약품 내용고형제

19 2007
일동제약 안성공장

항암/세파동
화학의약품 항암제, 세파제

20 2007 코오롱제약 대전공장 화학의약품 내용고형제

21 2007 동아제약 반월공장 원료의약품 원료의약품

22 2009 DHP Korea 오송공장 화학의약품 점안제

23 2009 한미약품 팔탄공장 화학의약품 내용고형제

24 2009 SK Holdings 대전공장 원료의약품 원료의약품

25 2011 SK 케미칼 청주공장 화학의약품 내용고형제

26 2011 명인제약 팔탄공장 화학의약품 내용고형제

27 2011 휴젤 춘천공장 생물의약품 주사제

28 2012 태준제약 용인공장 화학의약품 점안제

29 2012 대경첨단의료산업진흥재
단

동물의약품 주사제

30 2012 나이벡 진천공장 의약외품 의약외품

개념설계
비고

적격성평가 밸리데이션GMP시스템

GMP 제조소 밸리데이션 종합컨설팅(Turnkey Project) 주요 실적 요약

No. 계약년도 고객사 제품군 구분 제형 구분 모의실사, 
교육 및 기타
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업무 범위

31 2012 메디포스트 구로 2공장 첨단바이오의약품 세포치료제

32 2013
삼성바이오로직스 송도

1공장
생물의약품 주사제

33 2013 코아스템 용인공장 첨단바이오의약품 세포치료제

34 2013 에스티팜 반월공장 원료의약품 원료의약품

35 2014 유니메드제약 오송공장 화학의약품 점안제

36 2014 진양제약 원주공장 화학의약품 내용고형제

37 2014 건일제약 천안공장 화학의약품 내용고형제

38 2014 KGC 원주공장 건강기능식품 내용액제

39 2014
질병관리본부

국립보건연구원
첨단바이오의약품 주사제

40 2014 명인제약 팔탄공장 화학의약품 주사제

41 2015 삼성서울병원 첨단바이오의약품 세포치료제

42 2015
질병관리본부

(국립줄기세포재생센터) 
첨단바이오의약품 세포치료제

43 2016 비씨월드제약 화학의약품 주사제

44 2016
파마리서치프로덕트

강릉 제2공장
화학의약품 주사제

45 2016 엔케이맥스 첨단바이오의약품 세포치료제

개념설계
비고

적격성평가 밸리데이션GMP시스템

GMP 제조소 밸리데이션 종합컨설팅(Turnkey Project) 주요 실적 요약

No. 계약년도 고객사 제품군 구분 제형 구분 모의실사, 
교육 및 기타
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업무 범위

46 2016 유틸렉스 첨단바이오의약품 세포치료제

47 2016 명문제약㈜(향남공장) 화학의약품 내용고형제

48 2016
에스티팜 반월 2 신공장

올리고동
원료의약품 원료의약품

49 2017 파마리러치프로덕트 화학의약품 주사제

50 2017 보령제약 예산공장 화학의약품 내용고형제

51 2017 명인제약 발안산단공장 원료의약품 원료의약품

52 2017 다산제약 아산2공장 화학의약품 내용고형제

53 2018 알피코프 화성공장 건강기능식품 내용고형제

54 2018 ㈜강스템바이오텍 첨단바이오의약품 세포치료제

55 2019 씨제이헬스케어 첨단바이오의약품 세포유전자치료제

56 2019 연성정밀화학 화성2공장 원료의약품 원료의약품

57 2019 큐로셀 첨단바이오의약품 세포유전자치료제

58 2019 앱클론 첨단바이오의약품 세포치료제

59 2020 ㈜대웅제약 첨단바이오의약품 세포치료제

60 2020 메디포스트㈜ 첨단바이오의약품 세포치료제

61 2021 ㈜엑소코바이오 첨단바이오의약품 엑소좀치료제

개념설계
비고

적격성평가 밸리데이션GMP시스템

GMP 제조소 밸리데이션 종합컨설팅(Turnkey Project) 주요 실적 요약

No. 계약년도 고객사 제품군 구분 제형 구분 모의실사, 
교육 및 기타



Slide 45

업무 범위

61 2021 이엔셀 첨단바이오의약품 세포치료제

62 2021 주식회사 지아이셀 첨단바이오의약품 세포치료제

63 2021 국립암센터 첨단바이오의약품
세포치료제

세포유전자치료제

64 2021 ㈜안트로젠 첨단바이오의약품 세포치료제

65 2021 오가노이드사이언스 첨단바이오의약품 세포치료제

66 2021 바이젠셀㈜ 첨단바이오의약품
세포치료제

세포유전자치료제

2022 ㈜바이오니아 원료의약품 원료의약품

68 2022 알에프바이오 화학의약품 톡신제제

69 2022 큐로셀 대전공장 첨단바이오의약품 세포유전자치료제

70 2022 춘천바이오산업진흥원 의료기기 의료기기

71 2023 파마리서치바이오 바이오의약품 톡신제제

72 2023 아주약품 화학의약품 내용고형제

73 2023 대웅제약 바이오의약품 톡신제제 CCS

74 2023 동광제약 화학의약품 내용고형제, 주사제

75 2023 엑소코바이오 기능성 화장품 기능성 화장품

76
2022
2023

코아스템켐온 첨단바이오의약품 세포치료제

개념설계
비고

적격성평가 밸리데이션GMP시스템

GMP 제조소 밸리데이션 종합컨설팅(Turnkey Project) 주요 실적 요약

No. 계약년도 고객사 제품군 구분 제형 구분 모의실사, 
교육 및 기타
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업무 범위

77 2024 코오롱글로벌(Merck) 생물의약품용 배지 -

78 2024 SK바이오사이언스 생물의약품 주사제(백신)

개념설계
비고

적격성평가 밸리데이션GMP시스템

GMP 제조소 밸리데이션 종합컨설팅(Turnkey Project) 주요 실적 요약

No. 계약년도 고객사 제품군 구분 제형 구분 모의실사, 
교육 및 기타
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사업 부문 별 주요 컨설팅 실적 소개

해외 인증 GMP 실적(Global GMP Compliance)
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1 SK 바이오팜_세종공장 원료의약품(합성, 일반) CGMP/EU-GMP 개념설계 및 밸리데이션 CGMP/EU-GMP 기승인 제조소

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

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

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

14 유니메드제약 오송공장 완제의약품(무균제제/점안제) CGMP 개념설계, 밸리데이션, CGMP/EU-GMP 기승인 제조소

15 건일제약 완제의약품(주사제) EU-GMP 개념설계

No. 고객사 해당제형 GMP Compliance 특이사항컨설팅 범위

해외 GMP 인증 관련 컨설팅 주요 실적
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CONTACT US

Address : 경기도 안양시 동안구 동편로 13번길 65, 2층 넥스트아이빌딩

Tel : 031-446-7200

Fax : 031-446-7210

Website : www.biosupport.co.kr

email : gmp@biosupport.co.kr

Thank you
소중한 고객님과 함께 성장하는 바이오써포트입니다.
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