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의약품 설계기반 품질고도화(QbD) 도입1



QbD 도입 필요성

PIC/S 회원국 가입(‘14.7월) 및 ICH 회원국 가입(‘16.11월)에 따라 국제수준의 규제조화 필요



QbD 추진전략

(‘20) 경피흡수제, 점안제 모델개발(실험실 생산)

(‘15년 ~‘20년) QbD 기초기술 개발
(’19.6.) 의약품 제조 및 품질관리에 관한 규정 별표 13
(‘21.4.) 의약품등 품목허가·신고·심사 규정 개정
(‘21.11. 예정)의약품 제조 및 품질관리에 관한 규정 별표14
(’20년 ~ ) 전문인력 양성(‘21년~ 수준별 인력 양성)

(‘19) 복합이층정제, 캡슐제 모델개발(시험생산)

(‘21) 경피흡수제, 점안제 모델개발(시험생산)



‘20년 QbD 적용 예시모델 개발결과



‘21년 QbD 연구사업

맞춤형 QbD 컨설팅 수준별 QbD 교육

지식관리 방법론 개발 연구

QbD 도입현황 및 산업계 요구사항 조사
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국내 제조시설 규제 개선



국내 GMP 기준 국제조화
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GMP 국제협력 다각화

PIC/S 연례세미나란?

PIC/S 회원국 및 가입 관심국, WHO 등 세계 주요 규제기관과 국제기구가 참여하는 GMP 
분야 최대 행사로 GMP 최신 동향 및 이슈에 대해 발표하고 논의하는 장

• 원격평가 기법에 대한 현황 및 경험
• 상호신뢰를 통한 GMP 실사 결과 정보 공유



GMP 국제협력 다각화

기간: 한국-싱가포르 GMP MRA 체결 시까지

주제: 포스트 코로나19 시대의 바이오의약품 GMP 평가
* 해외 규제기관의 실사 경험 사례 공유, 
상호신뢰 기반 GMP 평가 현황(규제당국), 
원격평가 및 상호신뢰 기반 GMP 평가 애로사항 및 개선방향(패널토의)

일정: 2021.9.14(화)~9.15(수)

참가자: 의약품 GMP 조사관,  관련 업계 전문가 등 9개국 170명

한국-싱가포르 의약품 GMP 평가 간소화 방안 시행

대상: 양 국 제조소에서 생산한 인체적용 모든 의약품
(화학, 생물, 임상시험용, 한약(생약)제제, 원료의약품 등)

평가 간소화 방법: 양 국가 규제당국이 발급한 적합한

GMP 증명서로GMP 평가 갈음

(필요시 규제기관 실태조사보고서, CAPA 등 요청)

한-싱가포르 의약품 GMP 
실태조사 결과 상호인정을

위한 시범사업
(’20.8~’21.7)



의약품등 제조(수입)관리자 교육4



의약품등 제조(수입)관리자 교육
교육 개요

2021 제도 개선
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