
[별표 18] 

제조소 총람 구성(제4조제4항 관련)

1. 제조소 관련 일반정보
 1.1 제조소의 연락처
 1.2 허가된 의약품 제조활동
 1.3 기타 제조활동
2. 의약품품질시스템
 2.1 의약품품질시스템
 2.2 완제품 출하승인 절차
 2.3 공급자 및 계약자 관리
 2.4 품질위험관리(QRM)
 2.5 제품품질평가(PQR)
3. 작업원
4. 시설 및 장비
 4.1 시설
  4.1.1 작업소, 보관소 개요
  4.1.2 공기조화장치 개요
  4.1.3 제조용수 시스템 개요
  4.1.4 기타 제조지원설비(압축공기, 질소, 증기 등) 개요
 4.2 장비
  4.2.1 주요 제조 및 시험 장비 목록
  4.2.2 청소 및 소독
  4.2.3 컴퓨터화 시스템
5. 문서관리
6. 제조
 6.1 생산하는 제품의 유형(완제의약품의 경우 세부제형, 원료의약품의 경우 성분명, 시설

분리가 필요한 특수제제 또는 특수성분, 독성물질 생산여부 등)
 6.2 공정밸리데이션
 6.3 원자재 관리 및 보관
7. 품질관리(QC)
8. 운송, 불만처리 및 회수
 8.1 운송(제조소 책임 범위 이내)
 8.2 불만처리 및 회수
9. 자율점검
10. 첨부 자료
 첨부 1) 유효한 제조업허가증 사본
 첨부 2) 생산 제품의 유형 목록*

  * 생산하는 완제의약품 관련 세부제형 목록 및 해당하는 경우 생산하는 원료의약품 성분명 목록

 첨부 3) 유효한 GMP 증명서 사본 또는 제조증명서 사본
 첨부 4) 위수탁 제조업체 및 시험실 목록(주소와 연락처를 포함)과 위수탁 범위
 첨부 5) 조직도
 첨부 6) 작업소 평면도(청정등급, 인동선 및 물동선, 차압 포함)와 제품 유형별 제조공정 흐름

도
 첨부 7) 제조지원설비(제조용수) 계통도 
 첨부 8) 주요 제조 및 시험 장비 목록
 첨부 9) 기타 참고자료


