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1 비전공자를 위한 제약·바이오 기초 지식 (Pharma-Bio 101)

실무에 들어가기 전,제약·바이오 산업에서 매일 쓰이는 핵심 뼈대 지식 3가지만 먼저 머릿속에 넣어두세
요.

1.1 약은 어떻게 만들어지나요? (신약개발 전과정 요약)

신약 하나가 개발되어 우리 손에 들어오기까지는 보통 15년이 걸리며,크게 4단계로 나뉩니다.

[후보물질 탐색]→ [비임상 (동물실험)]→ [임상시험 (1상→ 2상→ 3상)]→ [식약처 허가 및 출시]

1. 후보물질 탐색 (Discovery):질병을 치료할 수 있는 마법의 물질(분자,세포 등)을 연구실에서 발굴
하는 단계입니다.

2. 비임상/전임상단계 (Pre-clinical):사람에게쓰기전,세포나동물(쥐,토끼,원숭이등)에게약을먹
여보고 “혹시 독성이 있거나 죽지는 않는지”안전성을 먼저 검사하는 단계입니다.

3. 임상시험 단계 (Clinical Trial):진짜 사람을 대상으로 테스트하는 단계로,단계별로 목적이 다릅니
다.

- 임상 1상 (안전성 확인):건강한 사람 소수(20 ∼ 80명)에게 투여해 부작용과 적정 복용량을 찾
습니다.

- 임상 2상 (효과 확인):실제 소수의 환자(100 ∼ 300명)에게 약을 써서 치료 효과가 진짜 있는지
검증합니다.

- 임상 3상 (대규모 검증):다수의 환자(수백 ∼수천 명)에게 대규모로 투여해 확실한 효과와 안
전성을 확립합니다.

4. 허가 및 출시 (NDA & Launch):우리나라 식약처(MFDS),미국 FDA등 국가 규제기관의 깐깐한 심
사를 거쳐 판매 허가를 받아 시장에 나옵니다.

1.2 ’합성의약품’과 ’바이오의약품’의 차이는 무엇인가요?

제약 회사에서 만드는 약은 크게 두 종류로 나뉩니다.성격이 완전히 다르므로 반드시 구분해야 합니다.

표 1:합성의약품과 바이오의약품의 비교
구분 합성의약품 (Chemical Drug) 바이오의약품 (Biologic Drug)

비유 공장에서 기계로 찍어내는레고 블록 생물(세포,박테리아 등)이 키워내는꽃과 나무
원료/공정 화학 반응을 통해 인공적으로 합성함 살아있는 세포나 유전자를 배양해서 추출함
분자 크기 매우 작고 구조가 단순함 (예:아스피린,타이레

놀)
매우크고복잡함 (예:인슐린,성장호르몬,백신)

안정성 온도/습도 변화에 강하고 잘 변하지 않음 열,충격,미생물에극도로취약함 (냉장/냉동필
수)

복제약 구분 특허가 끝난 카피약을제네릭(Generic)이라 부
름

특허가 끝난 카피약을바이오시밀러(Biosimi-
lar)라 부름
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2 필수 약어 &용어 사전 (Glossary)

회의실에서 소외되지 않기 위해 꼭 암기해야 할 핵심 약어 모음입니다.

- CRO (Contract Research Organization,임상시험수탁기관):임상시험의 설계,모니터링,데이
터 관리 등을 대행해 주는 전문 서비스 업체입니다. (쉽게 말해 ’임상 전문 대행사’)

- CDMO (Contract Development & Manufacturing Organization,위탁개발생산기관):약물
개발 서비스부터 공장 대량 생산까지 한 번에 해결해 주는 대행업체입니다. (예:삼성바이오로직스)

- RA (Regulatory Affairs,개발/인허가):식약처나 FDA같은 정부 규제기관의 승인을 얻기 위해 서
류를 작성하고 조율하는 부서 및 직무입니다.

- QA (Quality Assurance,품질보증):의약품 생산과 실험의 모든 과정이 법적 규정(GMP)대로 이
뤄졌는지 감시하고 문서로 보증하는 부서입니다. (경찰 역할)

- QC (Quality Control,품질관리):생산된약이나원료를실제로실험실기계(HPLC등)로분석해서
합격/불합격을 판정하는 부서입니다. (검문소 역할)

- SOP (Standard Operating Procedure,표준작업지침서): GMP공장과 시험실에서 모든 작업자
가 완벽하게 똑같이 일할 수 있도록 적어 놓은 상세한 레시피 및 행동 지침서입니다.

- CAPA (Corrective Action and Preventive Action,시정조치및예방조치):업무중문제나불량
이 발생했을 때,이를 해결(시정)하고 다시는 똑같은 일이 안 일어나게 대책을 세우는(예방)내부 보
고 시스템입니다.

3 제약·바이오의 규제 뼈대, ’GxP’완전 정복

제약 산업은 법과 규정으로 시작해서 법과 규정으로 끝납니다.이 규정들을 통틀어 ’GxP’라고 부르며,여
기서 ’x’는 단계별 핵심 영역을 뜻합니다.

[연구실] GLP→ [사람 대상] GCP→ [제조 공장] GMP→ [유통/물류] GDP

1. GLP (Good Laboratory Practice,비임상시험관리기준):안전성평가를위해동물을대상으로실
험할 때,실험 데이터가 왜곡되지 않도록 실험실의 환경,인력,기록 과정을 정해 놓은 규칙입니다.

2. GCP (Good Clinical Practice,임상시험관리기준):사람을 대상으로 임상시험을 할 때,환자의 인
권과안전을최우선으로지키고임상데이터의신뢰성을보장하기위해전세계가약속한국제규정
입니다.

3. GMP (GoodManufacturing Practice,의약품 제조 및 품질관리기준):공장에서 약을 만들 때 오
염(먼지,세균)이나혼동(약이뒤섞임)을원천차단하고,항상고품질의약을일관되게생산하도록의
무화한 전 세계 공통 제조법입니다.

4. GDP (Good Distribution Practice,의약품 유통관리기준):공장에서 잘 만들어진 약이 약국이나
병원까지배송되는동안상하거나온도변질이일어나지않도록보관및운송과정을규제하는유통
법입니다. (예:콜드 체인 유지)
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4 제약·바이오 협업 부서 지도

제약회사에출근하면수많은부서와협업해야합니다.각부서의성향과올바른대화법을미리숙지해두
세요.

4.1 연구개발팀 (R&D)

- 하는 일:신약 후보물질을 찾고,화학적으로 합성하거나 생물학적으로 배양하는 연구실의 주역들입
니다.

- 특징:석·박사 비율이 매우 높으며 학문적 완벽함을 중요시합니다.

- 비전공자 소통 꿀팁: “이거 왜 안 돼요?”라고 부정적으로 묻기보다 “현실적인 극복 방안이나 대
안(Alternative)으로고려해볼만한기술적루트가있을까요?”라고학구적인접근법으로자문을구
하는 방식이 효과적입니다.

4.2 인허가팀 (RA)

- 하는 일:식약처나 FDA가이드라인을 분석하고,허가 서류를 규격에 맞게 다듬어 관공서 승인을 따
냅니다.

- 특징: “법에 어긋나는지”를 가장 날카롭게 봅니다.매우 방어적이고 보수적입니다.

- 비전공자 소통 꿀팁:무턱대고 일정을 재촉하기보다 “식약처 보완 요구사항 중 저희 부서가 지원해
드릴 서류적/행정적 리소스가 있을까요?”라고 먼저 물어보세요.

4.3 품질보증팀 (QA)

- 하는일:공장전체의규정준수상태를감시하고,모든문서의유효성을보증합니다.회사의자가검
열관(경찰)입니다.

- 특징:서명 하나,날짜 하나 틀리는 것도 절대 그냥 넘어가지 않는 꼼꼼함의 끝판왕입니다.

- 비전공자 소통 꿀팁:실수를 숨기면 나중에 큰 화가 됩니다.무언가 누락되거나 규정에 어긋난 사실
을 알았다면 즉시 자진 신고하고 “어떤 절차에 따라 CAPA(시정·예방조치)보고서를 작성하면 될까
요?”라고 정석대로 조언을 구하세요.

4.4 사업개발팀 (BD)

- 하는 일:우리 회사의 신약 기술을 다국적 기업에 파는 기술 수출(Licensing-Out)이나,유망한 신약
원료를 사오는 수입 계약을 맺는 부서입니다.

- 특징:시장 분석,가치 평가,비즈니스 협상에 능한 상업적 성격이 짙은 집단입니다.

- 비전공자 소통 꿀팁:시장 경쟁력을 중시하므로 과학적 우수성뿐만 아니라 “오리지널 대비 환자 투
여 편의성 개선 등 상업적 매력 포인트”를 중심으로 자료를 제공해 주어야 좋아합니다.
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5 식약처/FDA실사(Audit)대비 비전공자 실무 생존 10계명

제약 회사의 꽃은 ’실사(Audit)’입니다.규제기관의 감사관들이 공장과 연구소를 방문해 규정을 잘 지키고
있는지 검열하는 무서운 행사입니다.비전공자 실무자가 질문을 받았을 때 당황하지 않는 행동 강령입니
다.

1. 모르는 것에 대해 거짓말이나 짐작으로 대답하지 마라. (가장 중요,데이터 왜곡 오해 방지)

2. “모릅니다”보다는 “확인 후 정확한 자료를 서면으로 보고드리겠습니다”라고 답하라.

3. 질문받은 내용에 대해서만 짧고 간결하게 대답하라. (불필요한 추가 질문 유도 방지)

4. 모든 답변의 근거는 반드시 승인된 ’SOP(표준작업지침서)’여야 한다.

5. 감사관이 서류를 요구하면 즉시 찾아서 보여줄 수 있도록 내 서랍과 PC폴더를 평소에 정리해 둬라.

6. 동료의 업무 영역에 대해 함부로 대답하지 마라.

7. 실사관 앞에서는 항상 정해진 보호 장구(가운,헤어넷,안전화 등)를 완벽하게 착용하라.

8. 수기 장부나 일지에 낙서가 있거나 포스트잇이 붙어 있다면 실사 시작 전 전부 정리하라.

9. 기록에 빈칸(Blank)을 남겨두지 마라. (해당 사항이 없다면 반드시 ’N/A’를 적고 서명해야 함)

10. 기록의 날짜와 시간은 항상 ’실제 수행한 시점’을 기준으로 동시 작성하라.

6 비전공자 실무자의 일상적 위기 상황 대처 매뉴얼 (Troubleshooting)

6.1 상황 1:최종 결재가 끝난 종이 문서에서 뒤늦게 심각한 오타를 발견했을 때

- 잘못된 행동:서류를 다시 인쇄해서 서명을 몰래 새로 받거나,화이트로 수정한다. (영업 정지 사유)

- 올바른 대처법:

1. 즉시 품질보증(QA)부서의 SOP에 명시된 ’문서 수정 규정’을 확인합니다.

2. 오타 부위에 검은색 볼펜으로 깔끔하게두 줄을 긋습니다.

3. 그 위에 올바른 내용을 적고,수정한 사람의서명과수정 날짜를 명확히 기재합니다.

4. 수정 사유(예:단순 기재 오기)를 여백에 간략히 기록합니다.

6.2 상황 2:전공자 동료나 협력업체가 전문 학술 용어로만 일관할 때

- 잘못된 행동:모르는 용어가 나왔음에도 아는 척 끄덕이다가 엉뚱하게 기획하여 큰 손실을 끼친다.

- 올바른대처법 (마법의멘트활용):

“박사님,제안해주신기술적솔루션이아주논리적입니다.다만저희마케팅팀과경영진등비전문가의
사결정권자들을 설득하기 위한 ’쉬운 비유적 요약문(Layman’s Summary)’이 필요한 상황입니다.이
를 위해 이 핵심 내용을 일반인 눈높이로 1∼ 2문장만 쉽게 설명해 주실 수 있을까요?”
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7 문서 관리의 대원칙 - ’도큐멘테이션’실무

제약·바이오 업계에는 “기록되지 않은 것은 실행되지 않은 것이다(If it’s not documented, it didn’t
happen)”라는 대원칙이 있습니다.

7.1 날짜 및 시간 표기법

- 원칙:국가 및 규제기관마다 날짜 표기 방식이 달라 발생하는 혼동을 예방해야 합니다.

- 실무표준:연도는 4자리,월은영문약어( Jan, Feb, Jul등),일은 2자리로표기하여절대혼동이없도
록 합니다.

- 올바른 예: 12-Jul-2026또는 2026-Jul-12

- 시간 표준: 24시간제를 기준으로 표기합니다. (예:오후 3시→ 15:00)

7.2 수기 기록 및 실시간 기록(Contemporaneous)

- 원칙:모든 기록은 작업이 일어난그 자리에서 즉시(Real-time)작성되어야 합니다.수첩에 적어두
었다가 나중에 몰아서 정식 장부에 옮겨 적는 행위는 규정 위반입니다.

- 필기구 규칙:지워지지 않는 청색 또는 흑색 불멸 볼펜(Permanent Ink)만 사용합니다.연필이나 지
워지는 볼펜(Frixion pen)은 절대 사용할 수 없습니다.

7.3 공백(Blank Space)처리

- 원칙:양식 내에 기록하지 않고 비워둔 빈칸은 임의로 데이터를 추가 기입하려 비워둔 것으로 간주
될 위험이 있습니다.

- 실무표준:해당사항이없는공백구역에는대각선을긋고 ’N/A’ (Not Applicable)를기재한뒤,작
성자의 서명과 날짜를 남깁니다.

실험 비고란:

/ N/A
/ G.D. Hong
/ 12-Jul-2026

8 글로벌 규제기관 성향 분석 및 소통 가이드

[미국 FDA:과학적 논쟁 중시]→ [유럽 EMA:체계적 문서화 선호]→ [한국MFDS:행정 규격 일치 중시]

8.1 미국 FDA (Food and Drug Administration)

- 성향:매우 진취적이면서도 과학적인 논리를 중시합니다.가이드라인에 완전히 명시되지 않은 새로
운 기술이라도 과학적 타당성(Rationale)만 명확히 입증한다면 적극적으로 승인해 줍니다.

- 소통 방식:형식적인 문구보다는실제 로우 데이터(Raw Data)와 분석 통계 모델을 파고듭니다.회
의(Pre-IND등)시 방어적으로 변명하기보다,데이터를 근거로 당당하게 과학적 토론을 벌이는 기
업을 신뢰합니다.
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8.2 유럽 EMA (EuropeanMedicines Agency)

- 성향:매우 체계적이고 시스템 중심적입니다.각 국가별 평가 위원들의 의견이 취합되므로 규정의
일관성과 표준 규격 준수 여부를 철저하게 검토합니다.

- 소통 방식:문서의 구조화(Structure)가 완벽해야 합니다.공정 밸리데이션 보고서 등이 표준 규격
에 맞추어 빈틈없이 작성되어 있는지 꼼꼼히 점검하며,서류 보완 요청 시 공식 가이드 문서를 인용
해 논리적으로 서면 답변하는 것을 선호합니다.

8.3 한국MFDS (식품의약품안전처)

- 성향:행정적 절차와 허가 문서 양식의 일관성,그리고 ’국내 가이드라인 규격’과의 완치성을 매우 엄
격하게 봅니다.해외 허가 사례가 있더라도 국내 고시 기준에 한 치의 어긋남이 없어야 승인됩니다.

- 소통 방식:관공서 행정 문서 양식을 엄수해야 합니다.구두 대화보다는 공식 서면 공문을 통한 피드
백을선호하며,보완통지서수신시기한을엄수하여식약처규격양식에 1:1로매핑되는답변서류
를 제출하는 것이 핵심입니다.
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[Module 1] AI기반 신약개발 사례 중심 과정
프로세스 맵: [질병 타깃 분석]→ [AI 3D분자 도킹 시뮬레이션]→ [합성 난이도 검토(SA Score)]→ [최
적 후보물질 선별]

8.4 핵심 개념 쉽게 이해하기

AI는 신약개발 초기 단계에서 금속탐지기 역할을 합니다.질병을 일으키는 원인 단백질(자물쇠)의 3D입
체 구조를 컴퓨터로 스캔한 뒤,이 자물쇠에 꼭 들어맞는 가상의 열쇠(후보 물질)후보 수백만 개를 순식간
에 맞춰보는 작업을 수행합니다.이것이 바로 가상 스크리닝(Virtual Screening)입니다.

8.5 실무 적용 시나리오 &사례

AI플랫폼을도입하여약물-타깃상호작용예측모델을가동했습니다.단 3일만에컴퓨터공간에서 5,000
개 후보 물질 중 가능성이 높은 50개 물질을 선별해 냈고,실제 합성과 동물 실험에 들어가는 비용과 시간
을 약 80%이상 절감하는 데 성공했습니다.

8.6 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- 데이터의 정제(Garbage In, Garbage Out): AI의 성능은 입력하는 데이터의 품질에 좌우됩니다.
노이즈가 제거된 깨끗하고 신뢰성 있는 활성 데이터를 확보하는 것이 최우선입니다.

- 실제 합성 가능성(Synthesizability): AI가 아무리 완벽한 화학 구조를 기획하더라도,실제 화학 연
구실에서 합성이 불가능하다면 사용할 수 없습니다. AI분석 단계에서 합성 난이도 점수(SA Score)
를 반드시 검토해야 합니다.

8.7 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
과학 전문가 (전공자 연구원):타깃 단백질의 의학적 특징과 유효 유전자를 분석하고, AI플랫폼이 도출
해 준 화합물 구조가 실제 연구실에서 합성이 가능한지 정성적인 화학 반응식을 설계합니다.
행정 및 기획 전문가 (비전공자 PM):외부 AI신약개발 플랫폼 공급업체(벤더사)와 라이선스 계약을 체
결하고,비밀유지계약(CDA)양식을 법무팀과 검토합니다.전체 프로젝트 개발 마일스톤(일정)을 트래킹
하고 예산을 통제합니다.

8.8 비전공자용 실제 산출물 예시 (마일스톤)

표 2: AI기반 후보물질 도출 프로젝트 마일스톤
단계 주요 태스크 담당자 목표 기한 산출물 및 검증 조건 진행률
Phase 1 타깃 단백질 3D구조 전처리 R&D김박사 2026-07-15 PDB데이터 클리닝 보고

서
100%

Phase 2 가상 스크리닝 &도킹 가동 AI벤더사 2026-08-30 후보 물질 10,000개 스코
어링 리스트

20%

Phase 3 합성 가능성(SA Score)필터링 R&D/PM공동 2026-09-15 SAScore≤ 4.0통과화합
물 50개 추출

0%
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8.9 비전공자용 실제 산출물 예시

[ ] 1. FDA Form 1571 (IND표지 양식) -서명 및 날짜 완료 여부

[ ] 2. FDA Form 1572 (임상시험 책임자 정보 약력서) -병원별 취합 확인

[ ] 3.임상시험계획서 원문 (Clinical Protocol) -버전 관리(V1.2)확인

[ ] 4.임상시험자 자료집 (Investigator’s Brochure, IB) -최신 동물실험 데이터 업데이트

[ ] 5.비임상 약리/독성 요약 데이터 (Pharmacology/Toxicology Summary)

[ ] 6. CMC데이터 요약 패키지 (화학공정 및 품질 관리)

8.10 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [R&D기획]유방암 신약 후보물질(AI도출) 50종 합성 타당성(SA Score)검토 요청의 건
수신: R&D합성연구센터 김철수 센터장님
안녕하세요,연구기획팀 홍길동 대리입니다.금년도 상반기 핵심 R&D과제인 ’유방암 타깃 Kinase인히
비터’플랫폼 가상 스크리닝 단계가 완료되어 후보물질 50선 리스트를 공유드립니다.첨부 파일의 구조
데이터를 바탕으로 실제 연구소 설비 및 시약으로 합성이 가능한지 검토를 정중히 요청드립니다. (회신
요청 기한: 2026-Jul-25 18:00까지)

8.11 이 분야의 메가 트렌드

현재 전 세계 AI신약개발 트렌드는 단순히 가상 스크리닝에 그치지 않고, AI가 표적 단백질의 변형 패턴
까지 미리 예측하여 돌연변이 암세포에도 대처 가능한 ’De Novo(무에서 유를 창조하는)약물 자동 디자
인’과 고도화된 양자컴퓨팅 결합 모델로 나아가고 있습니다.

8.12 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“연구팀장님, 이번에 AI 벤더사에서 제안한 후보 물질들이 실제 저희 연구실 설비와 시약으로 합
성(Synthesis)이 가능한 수준(SA Score)인지 먼저 검증해 주실 수 있을까요?”

8.13 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q. AI가 설계한 약물 구조 of SA Score(합성 난이도 점수)가 9.5점으로 높게 나왔다면,이는 매우 우수
한 물질이다? (O / X)
정답: X
해설: SA Score는 1점(합성하기 매우 쉬움)에서 10점(합성하기 거의 불가능함)까지 분포합니다.점수가
너무 높다면 실제 실험실에서 구현하기 불가능한 물질이므로 걸러내는 것이 실무 정석입니다.
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[Module 2]의약품 글로벌 임상시험 전략 과정Ⅱ
프로세스 맵: [비임상 완료]→ [식약처 IND신청/승인]→ [사람 임상 1 3상]→ [식약처 NDA신청/최종
승인]

8.14 핵심 개념 쉽게 이해하기

- IND (Investigational New Drug): “동물 실험에서 안전한 것을 확인했으니,이제 사람에게 직접
투여해 임상시험을 시작하겠습니다”라고 식약처에 허가를 구하는 계획서입니다.

- NDA (NewDrug Application):모든임상데이터를모아 “완벽하게안전성과유효성이검증되었
으니 정식 판매 허가를 신청합니다”라고 규제기관에 요청하는 최종 허가 제출 서류입니다.

8.15 실무 적용 시나리오 &사례

미국 FDA와의 사전 미팅(Pre-IND Meeting)을 통해 기존 한국 임상 1상 데이터를 브릿징 데이터로 인정
받고,미국인과 한국인을 동시에 포함하는 글로벌 임상 2상 프로토콜을 성공적으로 승인받아 불필요한
임상 반복을 피하고 개발 비용을 크게 줄였습니다.

8.16 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- Pre-INDMeeting의 전략적 활용:규제기관(FDA등)의 의견을 사전에 듣는 미팅은 임상 승인 성공
률을 높이는 핵심 열쇠입니다.규제기관이 던질 예상 질문에 대한 정교한 답변 시나리오를 미리 준
비해야 합니다.

- 인종 간 차이(Ethnic Difference)고려:글로벌 허가를 위해서는 ’ICH E5가이드라인’에 따라 인종
간 약물 반응성 차이를 입증할 수 있는 통계적 계획이 필요합니다.

8.17 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
과학 전문가 (임상 의학자):의학적 관점에서 환자 투여 기준(선정/제외 기준)을 수립하고,부작용 발생
시 응급조치 프로토콜을 의학용어로 작성합니다.
행정 및 기획 전문가 (RA/임상 운영 담당자):임상시험 계획서(IND)의 법적 서류 포맷(eCTD규격)을 검
토하고 오탈자를 잡아냅니다.각 국가별 규제기관 제출 일정 및 보완 요청 수신 시 대응 공문을 작성하고
번역 검수를 주도합니다.

8.18 비전공자용 실제 산출물 예시

[ ] 1. FDA Form 1571 (IND표지 양식) -서명 및 날짜 완료 여부

[ ] 2. FDA Form 1572 (임상시험 책임자 정보 약력서) -병원별 취합 확인

[ ] 3.임상시험계획서 원문 (Clinical Protocol) -버전 관리(V1.2)확인

[ ] 4.임상시험자 자료집 (Investigator’s Brochure, IB) -최신 동물실험 데이터 업데이트

[ ] 5.비임상 약리/독성 요약 데이터 (Pharmacology/Toxicology Summary)

[ ] 6. CMC데이터 요약 패키지 (화학공정 및 품질 관리)
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8.19 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [글로벌 임상] FDA Pre-INDMeeting대비 원료 및 제조(CMC)요약 데이터 검토 요청
수신:품질경영센터 박선영 팀장님,연구개발본부 최현우 박사님
안녕하세요, RA팀 이지혜 대리입니다.당사 고혈압 신약 후보물질의 미국 임상 2상 진입을 위한 FDA
Pre-IND미팅 일정이 조율 중에 있습니다.브리핑 북에 수록될 CMC파트의 데이터 무결성을 깐깐하게
점검하기 위하여 서류 최종 검토 의견을 수신하고자 하오니 검토 후 금주 내 회신 부탁드립니다.

8.20 이 분야의 메가 트렌드

현재 글로벌 제약 시장은 실제 의료 현장에서 쌓이는 RWE (Real World Evidence, 실사용 근거) 데
이터를 바탕으로 가상의 환자 대조군을 만들어 임상시험 기간과 비용을 극적으로 낮추는 ’합성 대조
군(Synthetic Control Arm)’모델을 임상 설계에 적극 도입하는 추세입니다.

8.21 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“임상개발팀장님,미국 FDA에 제출할 IND서류 작성을 위해 Pre-INDMeeting신청 타임라인과 규제
기관의 예상 질문(Q&A)목록 패키지가 어떻게 구성되어 있는지 공유해 주실 수 있나요?”

8.22 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q.신규 약물의 안전성을 사람에게 최초로 확인하기 위해 승인을 신청하는 단계는 IND인가요, NDA인
가요?
정답: IND (임상시험계획승인신청)
해설: IND는 사람에게 임상시험을 시작하기 전에 승인을 받는 허가 과정이며, NDA는 개발 및 임상이 모
두 완료된 후 시판 승인을 요청하는 허가 과정입니다.
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[Module 3] AI를 활용한 임상시험 기본 과정
프로세스 맵: [환자 모집 기준 입력]→ [전자의무기록(EHR) AI스크리닝]→ [병원별 타깃 환자 지도화]

→ [임상 개시 및 환자 모집]

8.23 핵심 개념 쉽게 이해하기

임상시험의 가장 큰 지연 요인은 ’환자 모집’입니다. AI는 병원의 전자의무기록(EHR)데이터를 비식별화
하여 분석함으로써,우리 임상시험 프로토콜에 딱 맞는 환자가 어느 병원에 많이 있는지 순식간에 찾아내
어 임상 기간을 단축합니다.

8.24 실무 적용 시나리오 &사례

희귀난치성폐암환자 100명을모집해야하는대규모임상에서, AI기반환자매칭알고리즘을사용해전
국주요대학병원의비식별의료데이터를스크리닝했고,환자모집기간을 2년에서 9개월로대폭단축했
습니다.

8.25 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- 개인정보 보호 및 규제 준수(HIPAA, GDPR):의료 데이터는 매우 민감한 개인정보입니다. AI분석
을 실행할 때 반드시 익명화 및 비식별화가 적법하게 처리되었는지 확인해야 합니다.

- 분산형 임상시험(DCT)과의 연계:최근에는 AI를 통해 웨어러블 디바이스의 데이터를 실시간 수집
하는분산형임상시험이트렌드입니다.디바이스의데이터전송오류나손실을방지하기위한 IT검
증 절차가 필수적입니다.

8.26 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
과학 전문가 (임상 의학자/통계학자):어떤 환자를 포함할 것인지 세밀한 질병 서브타입 조건(Inclusion
Criteria)을 정하고, AI가 분석한 데이터에 편향(Bias)이 존재하지 않는지 의학적 정합성을 검증합니다.
행정 및 기획 전문가 (CRA/임상 운영 PM): AI스크리닝을 허용하는 대학병원의 연구계획 심의(IRB)일
정을 수립하고 승인을 진행합니다.환자 동의서(ICF)에 개인정보 수집 가이드라인 및 데이터 사용 제한
규정이 적법하게 담겼는지 계약서를 검토합니다.

8.27 비전공자용 실제 산출물 예시

[환자 개인정보 비식별화 및 AI분석 동의 조항]
1.본 임상시험을 통해 수집되는 임상시험대상자의 모든 의료 기록 및 인적 정보는 ’개인정보 보호법’및
생명윤리안전법에 따라 암호화된 고유 번호(ID)로 변환(비식별화)되어 처리됩니다.
2.귀하의성명,주민등록번호,주소등개인을식별할 수있는원본 데이터는당해임상시험병원 이외의
제3자(AI분석 솔루션 사 및 스폰서 제약사)에게 어떠한 형태로도 제공되거나 열람되지 않습니다.
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8.28 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [임상 운영] AI기반 아토피 임상 3상 환자 매칭용 병원(Site)타당성 조사 데이터 요청
수신:임상데이터통계센터 한소희 센터장님
안녕하세요,임상운영팀 장나라 대리입니다.신규 기획 중인 소아 아토피 임상 3상의 빠른 환자 모집을
위해 AI매칭을 활용하고자 합니다.스크리닝에 필요한 병원의 비식별 EHR데이터 연동 리스트 조회를
요청하오니 금주 내로 협조 부탁드립니다.

8.29 이 분야의 메가 트렌드

임상 영역의 최근 메가 트렌드는 스마트워치,패치 등 모바일 기기를 활용해 환자가 병원에 직접 가지 않
고 집에서 데이터를 실시간 전송하는 DCT(Decentralized Clinical Trials,분산형 임상시험)의 급격한
팽창이며, AI는이방대한양의실시간건강정보에서노이즈데이터를자동필터링하는파수꾼역할을맡
고 있습니다.

8.30 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“모니터링 팀장님,이번 임상에서 환자 탈락율(Drop-out Rate)을 낮추기 위해 AI기반 환자 스크리닝 솔
루션을 도입하는 병원(Site)이 어디어디로 지정되어 있는지 목록을 공유받을 수 있을까요?”

8.31 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q. AI임상시험 분석 솔루션을 활용해 환자의 진짜 병원 차트 원본 데이터를 가공 없이 외부 회사 PC로
그대로 가져오는 것은 합법이다? (O / X)
정답: X
해설:환자의 의료 기록은 철저한 익명화 및 비식별화(De-identification)처리를 완료한 상태로만 활용
및 전송이 가능합니다.원본 데이터를 그대로 반출하는 것은 위법입니다.
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[Module 4]원료의약품분야 선도기업을 향한 신시장 사업 발굴 전략 과정
프로세스 맵: [고부가가치 API선정]→ [글로벌 환경 격리설비 가동]→ [DMF/CEP등록 서류 준비]→
[CDMO영업 및 계약]

8.32 핵심 개념 쉽게 이해하기

- API (Active Pharmaceutical Ingredient,원료의약품):의약품에서 실제로 치료 효과를 나타내
는 핵심 순수 화학물 원액 가루를 뜻합니다.

- CDMO (위탁개발생산):약물을 직접 제조하기 힘든 다국적 제약사들의 원료와 완제품을 대신 개발
해주고 대량으로 위탁 생산해 주는 비즈니스 모델입니다.

8.33 실무 적용 시나리오 &사례

매출 정체를 돌파하기 위해 글로벌 제약사 수요가 높은 고활성 원료(HPAPI)시장 진출을 기획하였고,유
럽 CEP인증 및 미국 FDA DMF(원료의약품등록)를 완료하여 다국적 바이오텍과 장기 독점 수주 계약을
체결했습니다.

8.34 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- 규제 장벽(DMF/CEP):글로벌 신시장에 진입하기 위해서는 해당 국가 규제기관에 원료의 상세 제
조 공정과 불순물 관리 데이터를 등록(DMF)해야 합니다.이를 위한 CMC(화학·제조·품질)문서 작성
역량이 필수입니다.

- 불순물관리:최근글로벌규제기관은원료내미량의발암성유해불순물(예:니트로사민불순물)관
리에 극도로 엄격하므로 불순물 한계 기준을 사전에 설계해야 합니다.

8.35 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
과학 전문가 (원료 분석 및 공정 연구원):미량 불순물(유기 불순물,잔류 용매 등)의 정밀 분석법을 확립
하고,무균 원료의 밀도를 높이기 위한 물리적 파우더 분쇄(Micronization)공정을 연구합니다.
행정 및 기획 전문가 (BD및 해외 영업 담당자):해외 파트너 제약사에 발송할 기술 소개서(Teaser)를 제
작하고,공장 수주 조건서(RFP)를 검토합니다. DMF/CEP등록을 품질 부서에 요청하여 일정을 맞추고
글로벌 제약 컨퍼런스 미팅 계약을 조율합니다.

8.36 비전공자용 실제 산출물 예시

[KINETICO-CDMO원료의약품 위탁생산 제안 요약]
1. Facility Location: Cheongju Osong, South Korea (MFDS GMP Certified)
2. Core API Expertise: High Potency APIs (HPAPI), Oncology Drugs
3. Containment Capabilities: Isolator containment up to OEB 5 level (< 0.1µg/m3)
4. Regulatory Support: US FDA DMF Type II registered, European CEP file available.
5. Production Scale: Pilot (10kg) to Commercial Scale (500kg per batch)

16



8.37 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [해외사업]신규 항암 원료의 미국 FDA DMF(원료의약품등록)서류 제출 및 등록 현황 요청
수신:합성연구팀 최영희 팀장님,품질QA센터 정준호 센터장님
안녕하세요,사업개발(BD)팀강동원대리입니다.다국적바이오텍과의 CDMO장기계약미팅이예정되
어있습니다.계약선결조건인미국 FDA DMF Type II등록여부와관련하여불순물프로파일링데이터
패키지 준비 완료 일정을 공유해주시면 감사하겠습니다.

8.38 이 분야의 메가 트렌드

유익한 유전자 표적 치료제가 대두되면서 항암제 원료 등 미량으로도 강력한 효능을 보이는 ’HPAPI
(고활성 원료의약품)’ 시장이 매년 급격하게 성장하고 있으며, 친환경 녹색 화학 기술인 ’연속 유동 합
성(Continuous Flow Chemistry)’공법을 선제 도입하여 폐기물을 획기적으로 줄이는 CDMO시설이
글로벌 트렌드를 주도하고 있습니다.

8.39 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“연구소 및 QA소장님,당사 원료의 해외 시장 진출을 위해미국 FDA DMF(Type II)등록용 CMC자료
패키지 준비 상태와 유무해 불순물(Genotoxic Impurities)분석 보고서 유무를 확인해 주실 수 있을까
요?”

8.40 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q.완제 정제 알약 형태가 아닌,그 알약에 들어가는 진짜 핵심 약효 원액 가루(API)만을 해외 제약 공장
에 수출하는 비즈니스도 가능한가? (O / X)
정답: O
해설:이를 원료의약품 B2B영업 및 위탁생산(CDMO)사업이라고 합니다.대규모 API계약은 단일 완제
완제품보다 높은 고부가가치를 지니는 경우가 많습니다.
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[Module 5] JMP를 활용한 케미칼 제조공정 최적화 과정
프로세스 맵: [인자 정의 (온도,압력 등)]→ [JMP DoE프로그램 설계]→ [최소한의 실험 실행]→ [공정
안전 범위(Design Space)도출]

8.41 핵심 개념 쉽게 이해하기

- DoE (Design of Experiments,실험계획법):최상의공정레시피를찾기위해온갖변수를무작위
로 수천 번 테스트하는 대신,최소한의 똑똑한 실험 세트만을 수행하여 전체 원인과 결과를 빠르고
정밀하게 매핑해 내는 통계적 방법론입니다.

- JMP프로그램:어려운 R코딩 없이 마우스 드래그와 클릭만으로 최적의 DoE통계 분석 및 3D다차
원 시각화 그래프를 제공하는 제약 표준 글로벌 소프트웨어입니다.

8.42 실무 적용 시나리오 &사례

결정화단계의수율이 70%대로흔들리던케미칼 API생산현장에서 JMP DoE를설계했습니다.최소한의
15회 실험을 통해 수율을 극대화시키는 통계 예측 방정식을 구했습니다.

Y수율 = f(온도,냉각속도,용매비율)

이를 기반으로 온도 오차 범위 내에서 품질 수율 92%를 항시 보증하는 최적의 디자인 스페이스를 도
출하였습니다.

8.43 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- 교호작용(Interaction Effect)확인:변수 두 개가 동시에 움직일 때 서로 방해하거나 폭발적인 시
너지를 내는지 교호작용을 JMP그래프를 통해 반드시 확인해야 합니다.

- 공정 능력 지수 (Cp, Cpk):최적 레시피가 대량 생산 공장에서도 오차 없이 동일하게 구동되어 한결
같이 합격 등급의 의약품을 생산할 수 있는지 공정 관리 능력을 평가해야 합니다.

8.44 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
과학 전문가 (화학공학/생산 연구원): JMP프로그램의 통계적 가중치를 계산하고 변동 인자를 모델링하
여 대량 생산 라인 장비에 최적 합성 레시피 값을 주입해 파일럿 검증 운전을 실행합니다.
행정 및 기획 전문가 (생산 기획자/QA담당자):도출된 최적 공정 안전 범위(Design Space)를 바탕으
로 기계의 기재 표준과 공장의 제조 지침서인 SOP개정 승인 기안을 작성하고,사내 변경 관리(Change
Control)프로세스를 리드합니다.
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8.45 비전공자용 실제 산출물 예시

[제조공정 변경 승인 신청서 (Change Control)]
-관리번호: CC-2026-0089 /기안 부서:생산 관리팀 (기안자:박민수 대리)
1.변경 대상 품목:항암 원료 API결정화 공정
2.기존 공정 기준:결정화 냉각 온도 고정 (25◦C)
3.변경 제안 기준:결정화 냉각 온도 최적 구역 (20◦C ∼ 28◦C)관리
4.변경 사유: JMP반응표면분석 DoE결과,냉각 온도 20 ∼ 28◦C범위 내 유기불순물 함량이 0.1%이하
로매우안정적임이검증됨.본안전범위(Design Space)지정으로수율불합격리스크가 85%제거될것
으로 기대됨.

8.46 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [생산관리]결정화 공정 최적화 JMP DoE분석 보고서 최종 변경 승인(SOP개정)요청
수신:공장장님,생산센터장님
안녕하세요,생산관리팀 박민수 대리입니다.수율 개선을 위해 수립한 JMP DoE분석 완료 보고서를 송
부드립니다. JMP분석 결과 결정화 단계 냉각 온도의 최적 디자인 스페이스를 확보하였으며,이를 현장
가동용 표준작업지침서(SOP)에 반영하기 위한 공정 변경 관리 최종 승인을 요청드립니다.

8.47 이 분야의 메가 트렌드

전통적인 공정 관리는 생산 후에 실험실에서 확인하는 샘플 시험에만 의존했으나,현재 메가 트렌드는 생
산 반응기에 센서를 달아 JMP와 연동함으로써 실시간 품질 변화를 통계 수치로 들여다보고 이상 징후를
알아서제어하는 ’PAT(Process Analytical Technology,공정분석기술)’및공장자동화디지털트윈시
스템의 도입입니다.

8.48 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“공정개발 연구원님,이번 JMP DoE분석으로 설정하신공정 제어 영역(Design Space)이 향후 대량 생
산 스케일업(Scale-up)시에도공정 능력 지수(Cpk) 1.33이상 확보 가능한 안전 구역인가요?”

8.49 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q.생산 공장의 장비 수치들이 조금 요동치고 미세하게 바뀌어도 품질 결과물 수율에는 전혀 지장을 주
지 않는, JMP통계로 도출해낸 완벽한 공정 안전 마진 범위를 무엇이라 하는가?
정답:디자인 스페이스 (Design Space,설계 공간)
해설:이 범위 안에 공정 수치들이 머물고 있다면 매번 식약처에 번거롭게 변경 보고(SOP변경 등)를 올
리지 않아도 합법적인 정상 가동이 인정됩니다.
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[Module 6]줄기세포치료제 밸리데이션 마스터플랜과 GMP실무 과정
프로세스 맵: [설비 신규 도입]→ [DQ/IQ/OQ/PQ검증 문서 작성]→ [배지 충전 시험 무균 검증]→ [공
식 GMP허가 승인]

8.50 핵심 개념 쉽게 이해하기

- 무균 조작 공정 (Aseptic Processing):줄기세포 치료제는 열로 구워 살균할 수 없는 예민한 세포
원료이므로,원료 유입부터 충전 및 포장까지 전 과정에 단 한 마리의 미생물도 침입할 수 없도록 완
벽한 무균실 차단 환경에서 진행하는 생산 방식입니다.

- 밸리데이션마스터플랜 (VMP):신설공장의모든기계와시설이목적에부합하게항상일관적인품
질의 무균 의약품을 생산할 수 있는지 과학적으로 입증하기 위한 마스터 검증 계획서입니다.

8.51 실무 적용 시나리오 &사례

새로 도입된 세포 배양 인큐베이터의 적격성평가(DQ → IQ → OQ → PQ)를 실시하고,실제 세포 대신
액체 미생물 배양 배지를 기계에 흘려 공기 중 오염이 전혀 없음을 입증하는 ’배지 충전 시험(Media Fill
Test)’을 성공적으로 완수하여 식약처 GMP생산 허가를 취득했습니다.

8.52 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- 환경 모니터링 (Environmental Monitoring):세포가 자라나는 무균 구역인 Grade A구역에 실
시간으로먼지와떠다니는부유균,바닥낙하균수치를측정하여감시한계치이내임을증명해야합
니다.

- 체인 오브 커스터디 (Chain of Custody):기증자의 몸에서 유래된 줄기세포가 수확,운송,배양,주
사제 포장 후 최종 환자에게 투여되기까지 절대 오염되거나 다른 환자용 약물과 뒤섞이지 않았음을
입증하는 이력 추적이 필수입니다.

8.53 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
과학 전문가 (세포 배양 연구원):실제로 아이솔레이터 챔버 안에 손을 집어넣어 세포 배양 배지를 분주
하고 미생물이 혼입되지 않도록 정밀한 생물학적 무균 작업을 손끝으로 실행합니다.
행정 및 기획 전문가 (품질보증/밸리데이션 코디네이터):밸리데이션 마스터플랜(VMP)의 연간 스케줄
표를 작성하고 관리합니다.적격성평가(IQ/OQ/PQ)계획서의 문서 양식 준수 여부를 검토하고,공장 청
정구역에 출입한 작업자들의 ’출입 기록서(Gowning Log)’에 서명이 하나라도 비었인지 꼼꼼하게 검열
합니다.
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표 3:장비 설치적격성평가 (IQ)체크 시트 예시
점검 항목 기준 및 요구 사양 실물 확인값 및 물리적 상태 합격 여부
외관 손상 검사 외관 찌그러짐 및 도색 탈락 없음 변형 없이 양호하게 입고됨 합격
전원 사양 확인 단상 220V, 60Hz공급 유무 멀티미터 전압 측정 결과 218.5V 합격
센서 사양 대조 정밀 온도 센서 PT100포함 여부 부품 성적서 내 PT100장착 확인 합격

8.54 비전공자용 실제 산출물 예시

8.55 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [품질보증]신규 줄기세포 라인 배양기(CO2 Incubator) IQ계획서 검토 및 최종 승인 요청
수신:QA본부 임현정 본부장님,생산본부 신동엽 부장님
안녕하세요, QA팀 송지민 대리입니다.신설 라인 배양 공정 구축을 위해 도입된 신규 이산화탄소 세포
배양기의 설치적격성평가(IQ)프로토콜 문서를 송부드립니다.가습 필터 멸균 성적서 검토가 완료되어
본 서류의 최종 승인을 요청드립니다.

8.56 이 분야의 메가 트렌드

살아있는 유전자를 주입해 암세포를 공격하는 세포치료제인 ’CAR-T’등 환자 맞춤형 정밀 치료제의 생산
이각광받으며,사람의세포배양숙련도차이에따른불량률을없애기위해제조부터포장까지전공정을
로봇이전담하는 ’자동폐쇄형세포배양모듈시스템’이세계세포치료제제조공장의핵심트렌드로떠올
랐습니다.

8.57 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“밸리데이션 담당자님,이번 신규 라인에 도입하는 배양기의 IQ/OQ/PQ밸리데이션 프로토콜 및 실행
타임라인이종합 밸리데이션 마스터플랜(VMP)에 어떻게 업데이트되어 있나요?”

8.58 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q.공장에 들여온 새로운 세포 배양 기계가 설계 도면대로 올바른 위치에 전선과 부품이 체결되었는지
눈으로 하나씩 대조해 체크하는 기계 검증 단계를 무엇이라 하는가?
정답: IQ (Installation Qualification,설치 적격성 평가)
해설:기계 도입 시,배달 및 조립 확인은 IQ,전원 켜서 공회전이 정상인지 측정하는 것은 OQ,실제 약물
을 넣어 완성도를 확인하는 PQ순서로 진행됩니다.
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[Module 7]의약품 QbD기본 과정
프로세스맵: [QTPP (목표품질)]→ [CQA (핵심품질지표)]→ [FMEA (전방위위험도분석)]→ [CPP (핵
심 공정제어)]

8.59 핵심 개념 쉽게 이해하기

전통적생산방식은일단대충제조후마지막에샘플을뽑아불량품이있는지분석하는소극적사후검사
방식이었습니다.QbD (Quality by Design)방식은처음부터무조건고품질약품이제조될수밖에없도
록,핵심제어요소들을미리파악하여설계하고공정라인을실시간지배하는선제적품질경영패러다임
입니다.

8.60 실무 적용 시나리오 &사례

난용성 알약 개발 시 용출성능을 핵심품질특성(CQA)으로 정의하고,고장분석 FMEA브레인스토밍을 가
동하여 RPN점수가 치솟은 타정 유압을 지배 관리 대상으로 삼았습니다.유압 강도의 최적 DoE구역을
설계함으로써 현장에서 어떠한 온도 흔들림이 있어도 항상 타정 알약이 일관되게 용출되도록 안정적인
라인을 확정했습니다.

8.61 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- 다학제간 FMEA수립:고장분석매트릭스작성시기계전담엔지니어,품질시험원,공장현장기사,
학술 박사급 연구원 등 다학제 부서 인력들이 모여 브레인스토밍해야 객관적인 위험도 순위(RPN)
를 산출해낼 수 있습니다.

- CQA와 CPP의 선명한 연계성 입증:약물 안전과 효능에 직결되는 CQA특성을 조절할 수 있는 공장
기계의 핵심 공정 인자(CPP)가 무엇인지 논리적으로 검증된 공식을 보유해야 합니다.

8.62 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
과학 전문가 (수석 포뮬레이터/제제학 박사):입자의 결합 전단 에너지와 약리학적 수용성 용해 한계를
도출하고, JMP다변량 DoE데이터를 해석해 최적의 성분비 공식을 증명합니다.
행정 및 기획 전문가 (QbD PM/품질 위험 관리자):다학제 FMEA리스크 평가 회의를 설계 및 소집하여
회의 주도 퍼실리테이터로 활약합니다. RPN평가 테이블 결과를 정밀하게 취합하여 RPN점수 우선순
위 개선 지침서를 배포합니다.
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표 4: QbD공정 위험 분석 매트릭스 (FMEA)예시
고장 모드 영향도 및 CQA연계 S 원인 및 공정

변수(CPP)
O 현재 제어법 D RPN 개선 필요

타정 압력 과
다

알약 강도가 너무 세
져물에안녹음 (용출
률 저하)

9 타정기 유압
오작동

3 육안 정기 검사 5 135 개선 대상

부형제 불균
일

약물의 단위 함량 불
균일

10 혼합 시간 너
무 짧음

2 HPLC함량 시험 2 40 유지 관리

8.63 비전공자용 실제 산출물 예시

8.64 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [QbD기획]신규 난용성 고혈압 치료제 정제공정 리스크 평가(FMEA)회의 소집 요청
수신:제제연구소 1팀장님,생산 1센터 대리님, QA센터 김준수 대리님
안녕하세요,연구기획팀 최은우 과장입니다.완제 상업용 라인 구축을 위한 QbD설계의 핵심 전제인 공
정 위험성 평가(FMEA)회의를 개최하고자 합니다.첨부된 공정 흐름도를 참고하시어 부서별 불량 원인
을 도출해 오시기 바라며 회의에 참석 부탁드립니다.

8.65 이 분야의 메가 트렌드

현재 글로벌 품질 규정은 완성된 신약의 허가 시, QbD데이터가 담긴 ’ICH Q8, Q9, Q10, Q11가이드라
인’의 엄격한 문서 증명을 필수로 요구하고 있으며,단순히 하나의 제품에 대한 공정을 넘어 원료의 변화
에도유연하게자동대처하는 ’실시간지속적공정검증(Continuous Process Verification, CPV)’이새
로운 트렌드로 뿌리내렸습니다.

8.66 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“제제연구원님,이번 QbD개발 보고서 상의초기 위험성 평가(FMEA)매트릭스에서 가장 높은 RPN(위
험우선순위)점수를 받은 항목과 이를 낮추기 위한 제어 전략이 무엇인지 설명해 주실 수 있나요?”

8.67 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q.의약품의함량,약효유출지속성 등환자의치명적인 유효성과안전을 결정하는알약자체의 물리적,
화학적 특성을 일컫는 용어는?
정답: CQA (Critical Quality Attribute,핵심품질특성)
해설:완성된약물의핵심 성격을나타내며 이 CQA를정밀조율하기 위해공장 기계설비의손잡이 온도
속도를 움직이는 CPP를 지배 제어해야 합니다.
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[Module 8]제약 QA직무 전문 과정 (RA, DI)
프로세스 맵: [생산/시험실 데이터 생성]→ [사용자 식별 로그인 기록 수집]→ [실시간 Audit Trail자동
활성화]→ [주기적 QA감사 검토]

8.68 핵심 개념 쉽게 이해하기

- Data Integrity (DI,데이터 무결성):생산 및 실험실 데이터가 위조,임의 조작,누락,백업 삭제 없
이 오리지널 상태 그대로 투명하게 영구 보존되어 있음을 완벽히 증명해 보이는 시스템입니다.

- ALCOA+ 5대 철칙: Attributable(누가 기록했는지 서명), Legible(명확히 판독 가능한 서식), Con-
temporaneous(일지와 작업 동시 작성), Original(기계 원본 파일 보관), Accurate(오차 없는 정확
한 기입)의 앞 글자를 딴 DI표준 공식입니다.

8.69 실무 적용 시나리오 &사례

과거 공동 공유 아이디를 사용하여 기계 로그를 가동했던 HPLC분석 장비들에 각 분석원 전용 개인 비밀
번호고유아이디를신설할당했고,감사추적(Audit Trail)설정기능을켜서수정흔적을실시간로그화함
으로써 무결점 실사 통과를 완수했습니다.

8.70 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- 수정액및가리기테이프완전금지:실수의흔적을감추는화이트칠을한장부가단한장이라도발
견되면 데이터 무기한 신뢰성 상실로 영업 중단을 당할 수 있습니다.무조건 두 줄을 긋고 본인 서명
날짜를 기입하는 문서 수정 원칙을 엄수해야 합니다.

- 감사 추적(Audit Trail)주기 검토:기계 내부 컴퓨터 시스템 로그에 기재된 사용자 변경 이력을 정
기 검증(정기 스크리닝)했음을 나타내는 책임자 서명 양식이 있어야 합니다.

8.71 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
QC분석연구원:가이드라인에부합하는정밀분석실험을가동하고기계오차범위를보정하며,규정대
로 기기를 가동합니다.
QA데이터 감사관:현장 작업 대장의 필체를 검수하고 흘려 쓴 부적절한 글씨가 있는지 체크합니다.분
석 장비 컴퓨터 시스템 내부 소프트웨어 로그를 정기 백업 일정에 맞추어 검토 승인하고,이탈이 있을 시
정식 경위 보고서 작성을 지휘합니다.
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8.72 비전공자용 실제 산출물 예시

[CAPA (시정조치 및 예방조치)승인 보고서]
-관리번호: CAPA-2026-023 /작성자: QA부 김민아 대리
1.발생 이슈 정의: QC실험실 HPLC장비 ’AUDIT TRAIL’비활성화 상태 일시 발견
2.영향성 평가:당일 가동한 시험 데이터 배치 3건의 조작 이력 여부를 직접 전자기록 백업 일지와 교차
비교 점검한 결과,단순 유지보수 후 복원 누락으로 데이터 변조는 관찰되지 않음.
3.임시 시정조치 (Correction):발견 즉시 장비 셋팅에서 감사추적(Audit Trail)설정 ’ON’으로 복구 완
료.
4.재발방지 예방대책 (Preventive Action):

- 장비사용자 SOP개정:일일작업기동전기기셀프체크리스트에 ’Audit Trail ON유무’필수점검
칸 신설.

- 관련 인원 전원 직무 재교육 실시 및 성적서 첨부.

8.73 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [품질보증] QC실험실 분석장비 데이터 무결성(DI)및 Audit Trail자가 모니터링 협조 요청
수신:QC분석센터 이대호 센터장님
안녕하세요, QA팀 김민아 대리입니다.다가오는 FDA실사를 대비해 품질관리(QC)시험실 장비 전수에
대한데이터무결성수시스크리닝을시행하고자합니다. HPLC, GC등컴퓨터연동기기의감사추적설
정 활성화 및 개별 계정 로그인 현황 확인에 협조를 당부드립니다.

8.74 이 분야의 메가 트렌드

데이터 무결성(DI)준수는 종이 문서를 완전히 없애고 데이터의 발생부터 백업,폐기까지 전 과정의 접근
로그를 원천 차단하는 완전 전산화인 LIMS(Laboratory Information Management System,실험
실정보관리시스템)의 전사적 안착으로 빠르게 귀결되고 있으며, AI가 데이터 조작 패턴을 찾아내는 교차
검증 툴 또한 실무에 도입되고 있습니다.

8.75 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“실험실 QC담당자님,이번에 새로 들여온 분석기기 소프트웨어의감사 추적(Audit Trail)설정 활성화
여부와 개별 로그인 계정 매핑 작업이 완료되었는지 확인 부탁드립니다.”
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8.76 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q.실험 노트에 지울 수 있는 연필로 실험 데이터를 기록하고 결재를 받아 보관하는 행위는 데이터 무결
성(DI)관점에서 허용되는가? (O / X)
정답: X
해설:연필은 언제든지 임의 수정,지우기가 가능하므로 데이터 영구 보존성과 원본성을 정면 위배합니
다.무조건 볼펜으로 기록해야 하며,지워지는 볼펜도 전면 금지 대상입니다.
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[Module 9]전문의약품 제제연구 심화 과정
프로세스 맵: [난용성 원료 물성 분석]→ [고분자 첨가 스프레이 건조]→ [고체분산체 비정질화]→ [용
출율 20배 향상 입증]

8.77 핵심 개념 쉽게 이해하기

- Formulation Design (제제설계):약물이 인체 내에서 최적의 속도로 방출되고 위장벽을 부드럽
게 통과하여 몸속에 안전하고 빠르게 흡수되도록,원료를 알약,주사제,시럽 등 최상의 물리적 형태
로 믹싱하여 디자인하는 기술입니다.

- BCS Class II (극난용성약물):물에는지독히안녹지만,일단물에녹기만하면인체조직으로흡수
는 엄청 잘 되는 성격의 약물 후보물질 군을 뜻합니다.제제연구원들은 이 원료 가루를 물에 억지로
녹이기 위해 기술을 가동합니다.

8.78 실무 적용 시나리오 &사례

물에거의녹지않는난용성신약을알약으로상업화하기위해친수성고분자(PVP-K30)성분과섞어분무
건조(Spray Drying)함으로써,결정형 입자를 부드러운 무정형(Amorphous) ’고체 분산체’형태로 전환했
습니다.그 결과 물 속 용해 성능을 20배 극대화시켜 알약 알맹이 부피 크기를 50%대폭 줄이면서 개량신
약 개발에 완벽하게 안착했습니다.

8.79 이것만은 꼭!실무 체크포인트

- 재결정화(Recrystallization)부작용 예방:무결정 형태로 강제 가공된 비정질 고체 분산체는 보관
시 시간이 흐르고 공기 중 습기에 노출되면 지들끼리 다시 안 녹는 단단한 결정형 형태로 복원되려
는 본능이 있습니다.완벽한 안전 방습 포장(예: Alu-Alu특수 포장)설계를 병행해야 합니다.

- IVIVC (체외-체내 상관성 분석):비커 속에서 관찰한 알약 용출 속도가 실제 사람 몸 안에서 퍼지는
흡수량과 일치하는지 수학적 매칭 모델링을 사전에 증명해야 임상 성공률을 올릴 수 있습니다.

8.80 이 모듈의 실무 R&R (전공자 vs비전공자)

[실무 R&R]
제제제형개발연구원:약물분무건조장치를설계하고비정질결정화구조를분석하며,방출지속속도
조절용 첨가 필름을 직접 설계 및 물리적 제조합니다.
연구기획/특허관리 파트너:특허 정보 분석 데이터베이스를 사용하여 타사 경쟁 의약품의 제형 특허 회
피 전략 타임라인을 구성하고,외부 CRO기관과 동등성 동물 임상 설계 외주 계약서(SLA)가격 조율 및
행정 수속을 담당합니다.
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8.81 비전공자용 실제 산출물 예시

[난용성 약물 특허 회피 및 제제 연구 기획 리포트]
-작성자:연구개발기획팀 정서윤 대리
1.오리지널 의약품 분석:

- 품목명: OOO정제 (고혈압 치료제)

- 약효 성분 물성: BCS Class II (극난용성,용해도 극히 낮음)

- 한계점:알약 크기가 너무 크고 1일 3회 복용해야 하는 불편함 존재.

2.당사 개량신약 우회 설계안:

- 특허 회피 장벽:기존 오리지널의 단순 무정형 염 특허 장벽 우회 필요.

- 제안 제형 기술:친수성 고분자 ’PVP-K30’용액 분무 기반 ’고체분산체’비결정화 기술 도입.

- 상업적 가치 제안 (Value Proposition): 복용 횟수를 1일 1회로 줄이는 ’서방형(Sustained-
Release)’알약으로 개량하여 알약 크기를 50%축소시킴으로써 환자 복용 편의성(Compliance)
특허 선점 확보 가능.

8.82 비전공자 업무 메일 템플릿

[메일 템플릿]
제목: [R&D기획]난용성 BCS Class II고혈압 개량신약 제형 우회 특허 기획안 송부
수신:연구기획본부장님,지식재산(IP)특허팀장님
안녕하세요,연구개발기획팀 정서윤 대리입니다.특허 우회를 달성하기 위해 기획 중인 고혈압 개량신
약 기술 기획 리포트를 공유드립니다.오리지널의 특허 장벽을 회피하기 위해 친수성 고분자 기반의 고
체분산체 비결정화 공법을 제안하오니,타사 특허 침해 침해 여부(FTO)최종 검토를 정중히 부탁드립니
다.

8.83 이 분야의 메가 트렌드

약물 전달 시스템(DDS)분야의 최근 핵심 메가 트렌드는 주사 맞는 통증이 없는 피부 부착형 미세 침 장치
인 ’마이크로 니들(Micneedle)’과 체내 암세포 표적의 리셉터에 직접 반응하여 정확히 표적에만 고농도
약을 방출하게 하는 복합 ’나노 입자 리포솜 리간드 접합체’제형 설계 기술입니다.

8.84 전공자와 기죽지 않고 소통하는 ’마법의 질문’

“제제연구원님, 이번 개량신약의 용출 패턴과 흡수 패턴의 연관성을 증명해 줄 체외-체내 상관관
계(IVIVC)데이터 모델 설계 상태는 어떻게 진행되고 있나요?”
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8.85 비전공자 3초 개념 퀴즈

Q.인체 세포막은 통과를 엄청나게 수월하게 잘 해내어 흡수력(투과성)은 막강하지만,정작 물(피)에는
전혀 녹지 않아 골칫거리인 약물의 BCS분류 등급은 무엇인가?
정답: BCS Class II
해설:해당등급의물질은제제학적으로용해성(Solubility)만강제로끌어올려주면체내흡수효율을비
약적으로 상승시켜 베스트셀러 신약으로 거듭날 수 있습니다.

[본 교재는 한국키네티코엔지니어링의 자산으로,상업적 무단 배포를 금합니다.]
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