
[별표 1]

제조 및 품질관리 자동화 장치 등 관련 시스템 요건

구 분 요 건

원료 칭량 정보 
자동 기록·관리 

시스템

- 원료에 대한 입·출고를 바코드 또는 전자태그 등을 이용하여 추

적·관리하여 실시간으로 재고가 관리되어야 한다.

- 전자저울과 컴퓨터시스템 등을 이용하여 원료의 칭량정보를 

자동으로 기록·저장·관리하여야 한다.

공정 자동 
기록·관리 
시스템

- 원료 칭량 정보 자동 기록·관리 시스템을 갖추어야 한다.

- 제조설비에서 감시하는 정보를 실시간 자동 기록 또는 실시간 

수집·기록하고 저장·관리하여야 한다.

- 감시하는 정보가 기준 이탈 시 담당자가 즉시 인지할 수 있도

록 적절한 경고 또는 알림 기능 등을 갖추어야 한다.

실시간 
제조관리기록 

시스템

- 원료 칭량정보 자동 기록·관리 시스템 및 공정 자동 기록·관리 

시스템을 갖추어야 한다.

- 제조공정 감시정보, 공정 중 시험정보, 작업장 환경정보 등 모

든 제조관리기록을 실시간으로 수집하여 전산관리하여야 한다.

- 제조관리기록을 확인 및 검토하는 컴퓨터시스템을 갖추고, 저

장된 제조관리기록서를 출력할 수 있어야 한다.


