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출하승인책임자(QP)
역할이해하기

QP Audit & Release Masterclass: ​
품질, 규제준수및임상공급망운영의우수성



출하승인책임자(QP) 역할이해하기

공급망의주요이해관계자1

QP의요건2

출하 승인책임자(QP)의책임및 QP와관련된주요규제
체계

3



관할당국

QP

임상공급팀

규제업무

제조

공급망의주요이해관계자

의뢰자
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QP란
누구인가요?

적격성및경험

EU 및영국
외국가와의
차이점

QP의요건

• 이과계열학위 (Scientific 
Degree) 보유

• GMP, 제조및시험, 규제요건
분야에서폭넓은실무경험

• 인가받은시설 (Quality unit)에서
최소 2년이상의근무경력

• EU 및영국법에따라라이선스에
명시된담당자 (named person)

• 제조부서로부터독립적으로활동
• 의약품의품질및규정준수여부에

대해법적책임을부담

• QP는필요하지않음
• 품질부서 (Quality Unit)에서

의약품평가및출하승인됨 - 특정
개인에게법적책임을지는구조가
아님



해당내용을 Register 또는이에준하는문서에공식적으로
인증 (Certify) 해야함

반드시
이행해야할
21가지책임

감사
보고서에
대한기대
사항을명시

‘예상치못한일탈
(Deviation)’관련 
항목은기존에 QP의
재량에따라판단

2025년인체용
의약품(임상시
험)(개정) 규정

임상시험규정:
규정(EU) 

제536/2014호
제63조제1항

Eudralex 4권

우수의약품제조및
품질관리기준

(GMP)

임상시험용의약
품기준자료집

(PSF) 

임상시험승인
(CTA) 

QP는제품이다음사항에따라제조되었는지확인해야함:
QP의역할과관련된 EU/영국법률및 GMP 

지침에포함되는사항:



QP의역할과관련된 EU/영국법률및 GMP 지침에
포함되는사항:

우수의약품제
조및

품질관리기준
(GMP)

임상시험용
의약품기준
자료집(PSF)

임상시험승인(CTA) 

반드시
이행해야할
21가지책임

감사
보고서에
대한기대
사항을명시

‘예상치못한일탈
(Deviation)’관련 
항목은기존에 QP의
재량에따라판단

2025년인체용
의약품(임상시
험)(개정) 규정

임상시험규정:
규정(EU) 

제536/2014호
제63조제1항

EudraLex 4권

부록 16 - 출하승인책임자의인증및배치단위
출하



부록 16 - 출하승인책임자의인증및배치단위출하

2025년인체용
의약품(임상시
험)(개정) 규정

임상시험규정:
규정(EU) 

제536/2014호
제63조제1항

EudraLex 4권

우수의약품제
조및

품질관리기준
(GMP)

임상시험용
의약품기준
자료집(PSF)

임상시험승인(CTA) 

반드시
이행해야할
21가지책임

감사
보고서에
대한기대
사항을명시

‘예상치못한 일탈
(Deviation)’관련 
항목은기존에 QP의
재량에따라 판단

QP의역할과관련된 EU 법률:



Eudralex 4권
제품의제조및관리방법에중점을둔우수의약품제조및품질관리기준(GMP) EU 지침

목적: 임상시험에사용되는임상시험용의약품을포함한모든의약품이일관되게적절한품질표준에따라제조되고인체
사용의안전성보장

제1~9장

1

3

5

6

의약품품질시스템

시설및장비

생산

품질관리

부록 1~22

1

2

13

16

멸균제품의제조

생물학적제제제조

IMP용 GMP 지침

출하승인책임자의인증및배치단위출하

모든장과부록은중요하며안전한의약품제조에핵심적인역할을함

임상시험요건을뒷받침하는 GMP 표준
IMP를제조하고관리하는방법을규정



EU 임상시험 규정(CTR) – 제1부 및 제2부
EU 내인체용의약품에대한임상시험의승인, 수행및감독을규정

목적: 환자를보호하고, 신뢰할수있는데이터를확보하며, 단일 EU 제출및승인절차(임상시험정보시스템, CTIS)를통해
회원국간 CT 승인을조화시켜투명성을제고

제1부 과학 및 기술(모든 회원국이 공동 평가)

임상시험설계, 임상시험계획서(과학적
근거), 위험-이익평가

임상시험용의약품(IMP) 품질, 제조및

관리 정보

비-임상및임상데이터

보고 회원국주도의 공동평가, 단일의견
도출

제2부: 윤리적 및 국가적(각 회원국이 개별 평가)

임상시험대상자 사전 동의 및 참여자
정보

데이터 보호 및 개인정보 보호(GDPR)
보험, 보상 및 임상시험대상자 보호

시험기관 및 연구자 적합성 및 현지 운영
체계

각 회원국별 윤리위원회 심사
국가별 결정

각회원국에서임상시험을시작하려면제1부및제2부승인을모두받아야함

규제프레임워크 - EU CTR 
EU에서임상시험을수행하기위해필요한요건을규정



EU CTR과영국 CTR 비교



EU와영국의요건차이

EU CTR과영국 CTR 비교



북아일랜드임상시험계획서및윈저 (Windsor)
프레임워크의장점

• NI 임상시험계획서및윈저
프레임워크는 EU와의 규제조화를
보장하므로, 알맥(Almac)은필요에따라
EU/EEA/영국및기타 지역에서수행될
임상시험에 대해 출하 승인 책임자의
승인 출하를제공할수있습니다. 

• 북아일랜드와 EU 간규제 기준이
일치하는유일기업



QP Audit & Release Masterclass: ​
품질, 규제준수및임상공급망운영의우수성

QP 감사: 
준비, 진행과정및고려

사항



공급망관리감독

전체인증절차에서어떤 단계에해당되는가1

공급망감독 요건2

공급망관련 문서화요건3



공급망평가및 QP 선언 (QP 
Declaration)
(해당되는경우)

대량제품검토 QP 인증

QP 인증 (QP Certification) 개요



공급망평가및 QP 선언 (QP 
Declaration)

(해당되는경우)

중점 평가항목 1



공급망구성도 (Supply Chain Diagram)는규제
요건 입니다.



제품제조, 시험및보관에
관여하는모든시설 (site)

(하청/외주업체포함)

각시설의 GMP 적합
상태를인증하고 QP 

선언서발행을
뒷받침하는문서화

각시설의책임범위를
명시한계약체결

공급망 (Supply Chain)
관리이것은무엇을의미할까요?



01
02

03

공급망구성도

감사보고서
및감사인의
이력서

QP 
선언

공급망관련문서화

제조및보관:
원료의약품 (DS) 및완제의약품 (DP)

세포은행

시험기관(예: 화학적, 물리적, 생물학적, 
무균, 미생물학적, 안정성)

기타중요한시험기관

귀사의공급망은 Almac의책임 입니다.



Scan QR code on your phone

Using a laptop, join at slido.com
#6292652

Question time

Answer the question on 
Slido 



QP 감사: 준비, 진행과정및고려사항

05

04

03

02

01 시설선정시고려사항

사전감사준비및문서
요구사항

감사절차및중점사항

일반적인감사지적
사항및모범사례

감사후후속조치및지속적인개선



평판및
안정성

역량, 
생산능력및

일정

지식및기술
전문성

감사/규제이력 의약품품질
시스템

감사를주최할
역량및의지

최소한 EU 
GMP와동등한
표준준수

시설의기존 QP 
지식

해당시설과
아무런관계가

없다면? 

규정에대한
지식및규정
개정동향
파악수준

감사지적사항에

대한적극적인
대응과, 변화를위한

의지

시설선정시주요고려사항



Confidential © Almac Group

1. 감사사전논의 4. 감사완료3. 현장감사2. 감사준비

QP 감사개요

5. QP 선언



Confidential © Almac Group

1. 감사사전논의 4. 감사완료3. 현장감사2. 감사준비

QP 감사개요
5. QP 선언

감사를조직할때의고려요소:
• 기관의감사수행 가능 여부
• 기관 활동(예: 제조, 테스트)
• 감사관수
• 감사 기간



Confidential © Almac Group

1. 감사사전논의 4. 감사완료3. 현장감사2. 감사준비

QP 감사개요
5. QP 선언

감사일정표작성시포함해야할항목:
• 감사 대상활동
• 적용할표준(예: EU GMP와동등한표준) 
• 감사 계획(일별예정된활동 시간/감사대상영역)
• 문서 및데이터패키지목록(영문으로제공)
• 통역사요구 사항



Confidential © Almac Group

1. 감사사전논의 4. 감사완료3. 현장감사2. 감사준비

QP 감사개요
5. QP 선언

시험기관감사기간동안무엇을기대할수있을까요?
• 감사를지원할통역사
• 개시 회의
• 시설 투어
• 정책, SOP, 지원 문서(영문) 검토
• 매일 일과 종료 시요약
• 마감 회의



Confidential © Almac Group

1. 감사사전논의 4. 감사완료3. 현장감사2. 감사준비

QP 감사개요
5. QP 선언

감사후예상되는사항:
• 관찰 목록이분류별로정리된감사보고서제공
• 시험기관에서 QP의검토및수락할수있도록관찰 사항에대한 답변 및 CAPA 계획제공
• 관찰 목록이수락되면적합한기관으로간주됨



Confidential © Almac Group

1. 감사사전논의 4. 감사완료3. 현장감사2. 감사준비

QP 감사개요
5. QP 선언

모든시험기관이 EU GMP를준수하는것으로판단되면다음단계는무엇인가요?
• QP가 QP 선언서를발행합니다.
• QP 선언은 EU/EEA/UK/CTA 제출에활용됩니다.
• Almac은논의된일정에따라향후 CAPA 계획의이행 상황을지속적으로관리합니다.
참고: EU 내기관은 QP 선언서에명시되지않지만, QP는여전히전세계 공급망의기관에대해 책임을집니다.



2025년 EU 실사 (EU Inspection)에서확인된주요결함
10가지

1
일탈 (Deviation)조사
미흡및 CAPA 관리

부적절
2

의약품품질
시스템(PQS) 운영미흡 3 데이터무결성및

문서 관리미흡

4
오염관리 

(Control) 미흡 5
공정밸리데이션

표준미달 6
공급업체 

(Vendor)에대한
관리미흡

7
교육및직원역량 

관리미흡 8
설비유지보수및
적격성 평가

(Qualification) 미흡
9

민원 (Complain) 
대응부적절

10
전산화시스템및
IT 보안 관리미흡



01
IMP 품질에미치는
잠재적영향도와
중요도를기준으로관찰
사항의우선순위설정

02
구체적인

CAPA 계획
수립

06
CAPA 진행상황을
QP에게보고

05
관찰사항을
품질시스템에
반영
(예: SOP, 
교육)에반영

03

이행을위한책임자
지정및일정설정

04

시정조치실행및
모든지적사항
종료까지추적관리

감사후
후속조치



QP 선언(QP Declaration)이란무엇인가요?

QP는 EU GMP 준수
여부를선언할책임이

있음

EU 외지역및 EEA 외지역의
제조소가 EU GMP에상응하는
동등한기준으로운영되고있음 
확인하기위해 QP가 서명하는문서

EU 관할당국에 Clinical Trial 
Application(임상시험승인신청)의

일부로제출됨

임상시험계획서및제품별로적용



Scan QR code on your phone

Using a laptop, join at slido.com
#6292652

Question time

Answer the question on 
Slido 



QP Audit & Release Masterclass: ​
품질, 규제준수및임상공급망운영의우수성

QP 승인출하: 
고려사항및일정



QP 승인출하: 고려사항및일정

QP 승인 출하 절차및주요 검토 사항1

문서검토및배치 기록평가2

QP 인증 절차에영향을미치는위험요소3



공급망평가및 QP 선언 (QP 
Declaration)
(해당되는경우)

대량제품검토 QP 인증

QP 인증 (QP Certification) 개요



대량 제품 (Bulk product) 검토

중점 평가 항목 2



대량검토에
어떤절차가
포함되나요?

활동이진행된
장소

제품의
제조및
시험
과정

GMP 준수및
규제당국제출

제출문서와
대조하여
배치문서
검토



수행배치기록서 (Batch 
record) (영문)

* 세포은행의경우해당
사항없음

중대 (Critical) 및주요일탈
보고서, OOS 보고서

변경사항기록서

시험성적서 (CoA) 및
품질보증서 (CoC) 안정성메모및관련데이터

대량제품검토를위한배치문서



환경모니터링자료

여과관리

- 필터사용전후무결성

테스트(PUPSIT)

- 사전여과시미생물부하

멸균및포장

동결건조

- 사용된동결건조공정

파라미터에대한증거자료

멸균제품용추가배치문서



• 제품배치는다음조건에따라제조, 검사및보관 되었음:
• 공급망구성도및 IMPD에명시된제조소에서수행됨
• GMP 및 IMPD에명시된절차에따라 수행됨

• 시험증명서 (CoA)의결과는 IMPD에명시된규격 (Speficiations)을충족함

• 일탈 (Deviation) 및변경사항에대한평가후, 제품품질, 환자안전성및규제
준수사항에미치는영향은미미한것으로판단됨

IMPD / sIMPD / 
SmPC 공급망구성도배치문서



공급망평가및 QP 선언 (QP 
Declaration)
(해당되는경우)

대량제품검토 QP 인증

QP 인증 (QP Certification) 개요



QP 인증
중점 평가 항목 3



임상시험 계획서

라벨 문구

각종 제출 자료에

대한 커버 레터

IMPD / sIMPD / 

SmPC

규제 당국의승인 

자료

CTIS를통해
확인되는

규제제출서류



라벨문구

제품설명, 효능, 제형, 투여경로, 보관조건

CTA 내제출된라벨문구와의일관성

변동정보(예: 로트번호, 유효기간)의정확성



임상시험 계획서

라벨 문구

각종 제출 자료에

대한 커버 레터

IMPD / sIMPD / 

SmPC

규제 당국의승인 

자료

CTIS를통해
확인되는

규제제출서류



각종제출

자료에 대한

커버레터

• 커버레터는제출목적을명확하게설명해야함
(예: 최초제출, 중대한변경, 경미한변경)

• 변경 혹은업데이트에대한세부정보를포함해야함
- IMPD 섹션, 포장/라벨링, 제조공정또는안정성데이터에대한변경사항을명확히
명시해야함

- 최초제출시 QP 인증 (QP certification)을담당하는제조소(Site)를명시해야함



임상시험 계획서

라벨 문구

각종 제출 자료에

대한 커버 레터

IMPD / sIMPD / 

SmPC

규제 당국의승인 

자료

CTIS를통해
확인되는

규제제출서류



IMPD / sIMPD 
/ SmPC

검증

• 대량제품검토 (Bulk review) 이후 IMPD에변경사항이없음을확인

• IMPD에명시된시설에서포장및라벨링작업이수행되었음을확인

• 해당사용기한에대해안정성데이터가적합한지확인



임상시험 계획서

라벨 문구

각종 제출 자료에

대한 커버 레터

IMPD / sIMPD / 

SmPC

규제 당국의승인 

자료

CTIS를통해
확인되는

규제제출서류



규제당국의승인

• 임상시험이승인되었음(제1부및제2부승인)

• 모든승인조건이검토, 반영되었음

• 중대한변경사항이나경미한변경사항 모두평가되었음

• 배치인증에영향을미칠수있는미해결규제조건없음



임상시험 계획서

라벨 문구

각종 제출 자료에

대한 커버 레터

IMPD / sIMPD / 

SmPC

규제 당국의승인 

자료

CTIS를통해
확인되는

규제제출서류



QP 인증 (QP Certification)은스폰서에게제공되며, 이는기술적승인
(Technical Release)라고불리는제품출고 (Release) 절차의첫번째단계에
해당함

규제승인 (Regulatory Release) 이후수행되는두번째단계인 ‘규제출하
(Regulatory Release)’는스폰서의책임하에진행됨



QP 인증절차에영향을미치는
위험요소

QP 선언

• 부정확한공급망

다이어그램

• 부적절한감사 이력

• 감사 관련 정보 미제공

• 현장 감사 (On-site Audit) 

수용 거부

대량제품검토

• IMPD의공급망다이어그램

간불일치

• IMPD 처리 단계와실제

배치 문서의불일치

• 규정 미준수사항(예: 

PUPSIT 미수행)

• 문의에대한 대응 지연 또는

미응답

QP 인증

• 규제 문서 미확보

• 규제 승인 상태 불명확

• 최종 QP 승인 출하 시설에
대한 가시성부족

• 규제 제출 업데이트 관련
커뮤니케이션부족족

• QP 사전 통보 없이 이루어진
공급망변경



Scan QR code on your phone

Using a laptop, join at slido.com
#6292652

Question time

Answer the question on 
Slido 



QP Audit & Release Masterclass: ​
품질, 규제준수및임상공급망운영의우수성

싱가포르시설가상투어



Almac 싱가포르시설발전
과정

2013

Almac SG는 2013년 Science 
Park에서 6명의인원으로출범.

2015

아시아태평양 지역내포장및

유통솔루션제공을위해

창이(Changi)에지사설립.

2017 2020 2021

증가하는운영수요를 위해 03-
01, 3층사무공간을확보.

03-04 유닛을 포함하여 3층
전체창고공간을완전히확보.

수용능력확대를위해 1층
사무실을확장하여추가로

8개의데스크를마련.

2022

콜드룸설비확장



싱가포르시설

싱가포르임상서비스시설: GXP 기준을준수하는환경에서

전문적인보관, 생산 및유통역량보유

콜드체인
냉장보관시설, 초저온냉동고

포장
JIT 스위트, 1차및 2차포장

유통
창고운영, 반납및폐기서비스



콜드체인인프라투자

지속적인개선
미래를향한투자

그이후까지

전략적허브 사람중심
지속가능성에대한
의지

-20 °C 보관용량을 4배로확대하고, 
완전 1:1 냉동 이중화시스템을구축

복잡하고온도에민감한임상용제품을지원

－80 °C 초저온냉동보관

주광및앰버조명제어가가능한
2~8 °C 2차콜드체인포장역량 확대



알맥(Almac) 싱가포르시설
HSA 실태조사

2015

GMP 인증및 GDP 적합성 확보

도매상라이선스 (Wholesales 
Dealer License) 및수입허가

(Importer License)

2017

임상시험용자재(CRM) 
실사완료

2018 2021 2022

GMP 인증및 GDP 적합성갱신

도매상라이선스및수입허가

포함

GMP 인증및 GDP 적합성유지

도매상라이선스및수입허가

포함

#03-04 냉장보관시설에대한

도매상라이선스

2024

GMP 인증및 GDP 적합성확보

도매상라이선스및수입허가

포함

#03-04 냉장보관시설에대한

도매업자라이선스

세포, 조직및유전자치료제에

대한 GMP 인증



HSA – 세포및
유전자치료제
수입자라이선스

알맥(Almac) 싱가포르시설
HSA 라이선스



싱가포르시설가상투어

Almac Clinical Services 
가상투어 허브에관심있으시다면
노예은담당자에게문의해주세요



Q&A 세션



네트워킹리셉션에서저희전문가들과함께해

주십시오.

개별적으로상담할수있는 1:1 상담시간이마련되어

있음을안내드립니다. 

QP Audit & Release Masterclass
품질, 규제준수및임상공급망운영의우수성



Ye Eun Noh  

저희가하는일마다

참여해주셔서감사합니다
자세한내용은다음연락처로문의해주십시오. 

Kate Park 

Yeeun.Noh@almacgroup.com Kate.Park@almacgroup.com

+65 9138 034482 10 6434 4795
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