
 

 

  

 
 

 

  

 

 
 
 
                                         

 

 

 

 

◼︎ 커넥소 Quality News – 종이 문서 기반 품질관리 시스템에서 전자 시스템으로 바꾸어야 하는 세 가지 

이유 

모든 기업 마다 각각의 수명주기가 있다. 시장에 막 진출한 신생기업이 고객의 니즈에 맞춰 서비스와 제품을 제공

하다가 어느 날 그 수명이 다할 수도 있다. 기업은 각자만의 고유한 방식과 속도로 성장하고 진화한다. 그렇기 때

문에 품질 관리 성숙도 측면에서도 모든 기업이 각각 다른 단계에 있다는 것은 놀랄 일도 아니다.  

많은 기업들이 제조 기술 측면에서 기술적 특이점*에 도달한 반면, 어떤 기업은 공장 사무실에서 종이 문서를 모

아 놓은 3공 바인더에 품질 이벤트를 기록하기도 한다. 또 다른 기업은 여기에서 좀 나아가 품질 관리를 위해 필요

한 솔루션만을 묶어 놓은 포인트 솔루션이나 엑셀을 사용하기도 한다.  

종이 문서, 포인트 솔루션 혹은 엑셀을 통해 기업의 품질 목표와 요구사항을 효율적으로 달성할수 있다면 이러한 

방식이 꼭 잘못되었다고 할 수는 없다. 그러나 이러한 방식에는 극복하기 어려운 리스크와 비효율성이 존재한다.  

문서 혹은 포인트 솔루션 기반의 품질 관리를 하고 있는 기업에서 통합 품질 관리 소프트웨어 시스템(Integrated 

Quality Management Software System) 도입을 고려해야 할 세 가지 이유가 아래에 있다.  

#1. 기존의 방식은 가시성(visibility)을 제한하는 것이 아니라 실질적으로 아예 가시성이 없다.  

많은 기업들이 종이 문서에 기반해 품질관리를 하고 있고, 기업 내부적으로 보았을 때는 별 문제가 없어 보일 수

도 있다. 그러나 협력사의 제품과 자재의 품질을 관리해야 할 때는 어떤 일이 발생할 수 있는가? 시장에 출시되기 

전까지 생산 관련 문제가 있었다는 것을 발견하기 매우 어렵고 또 거의 불가능하다. 만약 문제가 발생하면 법적인 

분쟁부터 브랜드 이미지/평판에까지 악영향을 미칠 수 있는 고위험에 노출되는 것이다. 종이 문서가 필요 없는 품

질관리 소프트웨어는 중앙화된 데이터 베이스를 통해 서로 다른 장소, 부서의 다수의 사용자들이 발생가능한 리스

크를 발견할 수 있도록 뛰어난 가시성을 제공한다.   
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품질관련 업계 동향, FDA, EMA 그리고 행사 소식을 전해드리는 ㈜커넥소의 월간 뉴스레터 입니다.  

 

이번 호 내용 (In This Issue) 

◼︎ 커넥소 Quality News – 종이문서 기반에서 전자 품질관리시스템으로 바꾸어야 하는 세 가지 

이유  

◼︎ FDA News - 품질 이슈 관련 각 나라별 FDA 보고 사례 (미국 Ei, 중국 WuXi) 

◼︎ EMA News - 품질규정 업데이트 

◼︎ 커넥소 소식 – 3월 India TUG / 4월 PDA / 6월 PQM 학술대회  

 

* 해당 내용은 스크롤 다운하셔서 확인하실 수 있습니다.  
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#2 규제 준수 여부를 입증하는 일은 당연하고도 귀찮은 일이다.  

FDA 및 EMA의 규제를 받는 기업은 규제를 받지 않는 타 기업과는 달리 추가적으로 자사가 규제를 준수하고 있음

을 입증해야 한다. 별도의 포인트 솔루션이나 문서로 품질 관리를 하는 경우, 규제 준수 증빙 자료를 제출하는 것

은 시간이 상당히 많이 소요된다. 그러나 더 문제가 되는 것은 문서 한 페이지가 누락되었거나 잘못 배치가 됨으

로 인해 규제 준수를 제대로 하지 않는다는 의미가 될 수 있다는 것이다. 중앙화 된 품질관리 소프트웨어 시스템

을 통해 전자 기록, 감사 추적 그리고 전자 서명 시스템으로 규제 준수를 입증하기 훨씬 용이해지고 결국에 앞서 

언급한 리스크를 줄일 수 있다.  

#3. 처음부터 추적을 할 수 있다해도 품질 데이터의 허점을 보완하는 일은 매우 어렵다  

종이 서류 기반의 품질 관리 시스템은 품질 프로세스 상황을 체크하거나 해당 이벤트에 대해 적절한 조치가 취해

졌는지 확인하는 것이 까다롭고, 시간이 많이 걸리고 또는 아예 불가능할 수도 있다. 그러나 통합 품질관리 소프트

웨어 시스템은 바로 이 부분에 강점이 있다. 품질 관련 이벤트 첫 발생 시점부터 시정 및 예방조치 그리고 효율성

을 검증하는 감사까지 전체 수명주기동안 추적 및 확인이 가능하다.  

내가 속한 조직의 품질 성숙도는 어느 정도인가? 

* 아래의 각 부문별 모범사례와 직접 비교를 통해 귀하가 속한 조직의 품질 성숙도를 알아볼 수 있습니다.  

모범사례 

리더십 & 전략(Leadership & Strategy) 

✓ 능동적인 품질 관리의 가치를 보여주는 명확한 증거를 임원진에 제시하라 

✓ 당사의 품질 관리 계획이 사업 가치에 기반해 명확히 정의되어 있고 이 계획을 통해 회사가 전반적인 목표를 

성취하는 데 도움이 되는지 확인하라. 

✓ 임직원 및 협력사에 발생가능한 품질관련 이슈를 당신에게 공지할 수 있는 방법을 제시하라 

✓ 모든 이해관계자가 받아들이고 참여할 수 있는 일관적인 품질관리 프로세스를 만들어라.  

조직 내 지원(Organizational Alignment) 

✓ 품질 담당 부서를 만들고 팀원에게 역할을 부여하라  

✓ 품질 담당 부서 팀원들을 위한 간단하고 측정가능한 성과 목표를 만들라 

✓ 모든 목표가 품질 담당 부서의 전략적 계획 뿐만 아니라 회사 전사적인 목표 달성도 뒷받침할 수 있도록 하라.    

비즈니스 프로세스 최적화(Business Process Optimization) 

✓ 명확히 정의된 프로세스가 있어야 한다. 

✓ 가능한 한 프로세스를 중앙화하고 자동화할 수 있는 시스템이 있어야 한다.  

✓ 우수 실행 사례에 기반에 프로세스를 도출하고 고안하라. 

✓ 일관적인 프로세스를 지원하는 잘 정의된 교육 프로그램을 만들어라.  

✓ 사용자 자격을 위한 교육 이수 여부를 모니터하라.  



 

 

✓ 계속적인 개선 이니셔티브의 결과를 검토하는 월별 회의를 하고 필요한 경우 조정을 하라.  

✓ 기술을 활용해 프로세스에 대해 능동적인 관점을 가지고 개선의 기회를 포착하라.  

기술적 활용(Technology Enablement) 

✓ 품질관리 솔루션을 실행하고자 한다면 가능한 많은 프로세스와 사용자를 수용할 수 있도록 확장할 수 있는 

솔루션을 채택하라.  

✓ 기업 내 다른 시스템과의 데이터 및 프로세스 관계를 정의하고 명확한 통합 계획을 세워라.  

✓ 인간의 오류를 최소화하고 간소화할 수 있도록 워크플로우 자동화가 가능한 시스템을 실행하라.  

✓ 프로세스 참가자 간 협업을 지원하고 경영진에 가시성을 보장하는 시스템을 도입하라.  

✓ 발생가능한 품질 이슈 위험을 알리는 시스템을 도입하라.  

✓ 시스템 사용 최적화를 위해 시스템 원격 및 모바일 접속이 가능할 수 있도록 하라.   

✓ 시스템 사용을 측정하라.  

측정(Measurement) 

✓ 품질 성과를 측정하는 지표 중 자사가 뛰어난 부분, 뒤쳐지는 부분을 명확히 정의하라  

✓ 시작 전 전체 그림을 그려라 - 당신의 전략을 뒷받침하기 위해 대답을 해야 하는 문제가 무엇인지를 알아야 

한다  

✓ 적시에 결과를 보여주고 발생 가능한 품질 이슈 알림을 제공하는 보고 시스템을 실행하라 

✓ 대시보드와 보고서를 통해 경영진이 품질 성과를 명확히 알 수 있도록 해야 한다  

✓ 폭넓은 조직 전략을 뒷받침하기 위해 어떤 데이터를 수집해서 이해당사자에게 공개해야 하는 지 생각하라  

✓ 품질 관리 시스템 전략을 뒷받침하는 마스터 데이터 관리 전략을 명확히 가지고 있어야 한다.  

◼︎ FDA News   

동일 설비로 살충제와 의약품을 제조한 Ei 사에 FDA가 경고장을 발부 - FDA가 미국의 바이오 의약품 위탁생산 및 

개발업체(CDMO)인 Ei LLC에 살충제와 의약품을 동일 장소에서 동일 설비로 생산한 데에 대해 경고장을 발부했다.   

본 경고장은 FDA 홈페이지에 게재되었으며 노스캐롤라이나 카나폴리스에 위치한 회사의 제조 시설 내의 부적절한 

제조 공정 내용을 담고 있다. 해당 공장에서는 액체 및 반고체 국소부위 의약품 완제품을 생산하고 있으며 지난 

2017 년 10 월 초 FDA 의 감사를 받았다.  

규제 당국에 따르면 FDA 의 감사관들이 교차 오염의 위험성이 있음에도 같은 건물에서 인체용 국소부위 의약품과 

몇 가지 살충제를 제조했고 제조용 설비도 동일하게 사용했다는 것을 밝혀냈다. 또한 감사관들은 해당 시설 내에서 

생산된 인체용 의약품 두 개 제품에 동일 시설에서 제조된 살충제가 함유된 사실을 밝혀냈다.  

또한 이 회사는 설비를 세척하고 유지하기 위해 올바른 절차를 가지고 있지 않거나 절차가 있어도 이행하지 않은 

것으로 드러났으며 해당 의약품의 배치 혹은 성분이 규격에 적합하지 않아도 이에 대해 조사하지 않았다.  



 

 

계속해서 FDA 는 경고장에 당국의 감사관이 해당 의약품 배치 내 정체불명의 불순물로 인해 오염이 발생한 증거를 

찾았다는 내용을 명기했다.  

FDA 는 본 건에 대해 외부 자문을 고용해 문제를 해결할 것을 권고했다.  

 

중국 의약품 제조사 우시(WuXi) STA 의 원료 의약품(API)공장, 첫번째 FDA 감사 승인 받다 - 중국 의약품 

제조사 우시 STA 가 정제 API 를 생산하는 창저우의 새 공장에서 진행된 첫 FDA 감사에서 우수한 성적으로 

감사를 통과했다고 밝혔다.  

우시 STA 사에 따르면 해당 시설에 대해 FDA 가 두 개 API 에 대해 예비승인 감사를 진행한 결과 별도 

관찰사항(observation)없이 무사히 감사를 마쳤다. 본 기업의 CEO 인 민창 첸 (Minzhang Zhen) 은 공식 성명에서 

“창저우 공장에 대한 첫번째 FDA 감사가 별도의 관찰사항 혹은 서면이나 구두의 권고 사항도 없이 끝났다. 이를 

통해 당사가 가능한 최고수준의 품질기준을 준수한다는 것을 보여준다.” 고 밝혔다.  

우시 STA의 상하이 진산( jinshan) 구 및 와이가오차오(Waigaoqiao)에 위치한 생산시설 또한 과거FTA 감사를 통과

한 바 있다. 창저우 공장은 2016년 문을 열었으며 현재 세 개 공장에서 200명의 과학자를 포함 천 여명의 임직원

이 근무하고 있다. 현재 추가 공사를 진행중이며 관련 작업이 완료되면 500명 이상의 과학자가 근무하는 1500 큐

빅 미터의 바이오리액터 용량을 보유하게 된다. 현재 개발중인 API 및 의약품 중간체는 60여가지 이상이며 새로

운 신약 한 종류가 상용화 생산 중이다.   

 

우시 STA의 모기업 우시(WuXi) 사는 STA 사와는 별도로 보유하고 있는 모기업 내 제약 부분 비즈니스를 확장 중

이다. 지난 4월, 회사의 발표에 따르면 아일랜드에 최초의 해외 의약품 제조시설을 건설하는 데 약 3억 9천 2백만 

달러를 투자할 예정이다.  

 

◼︎ EMA News - 품질규정 업데이트 

• 인체용 백신 제조사를 위한 유럽 약전의 권고사항이 2018년 1월 1일부로 효력을 발휘했다. 본 권고안에서

는 새로운 혹은 개정된 권고사항*을 통해 동물실험의 3R원칙인 ‘대체(Replacement)’와 ‘감소(Reduction)’ 

그리고 ‘완화(Refinement)’를 실현하기 위한 최근의 조치를 강조한다. (관련링크) 

* 품질 제어를 위해 체내 시험 대신 체외 시험으로 대체, 백신 생산 시 세포기질 시험 등 

• 백신 제품 정보에 포함되어야 하는 품질 관련 정보 관련 가이드라인(EMA/CHMP/ BWP/133540/2017) 초

안이 의견 수렴을 위해 2018년 7월 31일까지 공개될 예정이다.  

• EMA 품질 결함 보고 가이던스가 새로 업데이트 되어 보고 및 조사 과정이 간소화된다. 보고 양식 또한 사

용자 친화적으로 업데이트 되었으며 MedDRA의 표준화된 기술용어를 사용하고 있다. (관련링크) 

 

◼︎ 커넥소 소식 – 행사 참가 

 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2018/01/WC500242195.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2018/02/WC500242956.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000078.jsp&mid=WC0b01ac05800265ca


 

 

1. 3월 인도 뭄바이에서 열린 TUG India 

- 지난 3월 6일-7일 인도 뭄바이에서 TUG 행사가 아래와 같이 개최되었다. 

◆ 일시: 3월 6일-7일  

◆ 장소: JW Marriott Mumbai Juhu Tara Road, Mumbai 400049 

 

인도 내 세계적인 기업부터 중소 강소 기업들이 참석한 본 행사에서 아래의 주제로 발표가 진행되었고 커넥소 또

한 인도 고객들을 대상으로 우수 사례를 발표하였다.  

- 통합 품질 관리 시스템 소프트웨어 리디자인  

(Redesign Integrated Quality Management System / Sun Pharma)  

- FDA 품질 메트릭스 포함 셀프 Assessment 사례에 트랙와이즈 적용 사례 (Self-service Problem Solving and 

Reporting, incl. FDA Quality Metrics with TrackWise 9.2 Quality View) 

- 규제 당국 제출 관련 전체 수명 주기 관리에 있어 통합 품질 관리 소프트웨어 시스템의 중요성  

(Use of TrackWise in Life Cycle Management of Regulatory Compliance / Cipla) 

- 통합품질관리 시스템 소프트웨어 도입 관련 모범 사례  

(Challenges & Best Practices in implementing Trackwise / Wockhardt) 

- 트랙와이즈 프로젝트 수행 사례 

(Building TrackWise Systems / Connexo)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 4월 PDA Biopharmaceuticals Seoul 참가 (내용 보완 예정) 

- 지난 4월 17일-18일 서울에서 PDA Biopharmaceuticals Conference 행사가 개최되었다.  

◆ 일시: 4월 17일-18일  



 

 

◆ 장소: 임페리얼 팰리스 호텔 서울 

◆ 주최: PDA (Parenteral Drug Association) 

논의 주제 : data integrity, 제조 공정, 규제 관련  

발표 및 참가사: 삼성 바이오로직스, BD, PDA 등 다수  

 

3. 2018년 PQM 상반기 학술대회 참가예정 

일시: 2018년 6월 22일 금요일 

장소: 경기도 안산 호텔 바이 세빌스 

주최: PQM(Pharmaceutical Quality Management)   

커넥소는 이번 행사에 발표 및 부스 참가 예정으로 ‘Quality Importance_Regulatory Trends in US & EU’를 주제로 

발표를 할 예정이다.  

 

 

 

 

 

  

 

(주) 커넥소는 기업품질관리 소프트웨어 솔루션의 글로벌 선두주자인 미국 스파르타시스템즈의 

TrackWise® EQMS 의 대한민국 총판 및 구축 컨설팅과 수행을 전문으로 하는 기술 컨설팅 

전문가 그룹입니다. 지난 7 여년의 기업 품질관리솔루션의 국내 구축 업무경험과 고객의 

업무환경과 목적을 정확히 이해하는 SOP 를 기반으로, 글로벌 모범구축 사례를 이용한 최고 

수준의 기업품질관리시스템을 구축해 드립니다. 

(주) 커넥소 
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H 비즈니스 파크 C 동 1512-1513 호 

www.connexo.kr  

 

기술문의 support@connexo.kr 

일반문의 sales@connexo.kr  


