
2026년신약·허가심사혁신설명회
- GMP 분야 허가신청전 체크리스트 -



GMP 분야 체크리스트 마련 개요



신약 GMP 체크리스트 마련 과정

체크리스트항목및
항목별질문안도출

체크리스트항목별
위험평가

GMP체크리스트
초안마련

민-관합동검토
GMP 분과회의실시

(3회)

GMP 체크리스트
최종안마련



체크리스트 항목 도출

GMP 제출자료기반

현장확인자료기반

✓ 4종제출자료(SMF / 품질보증체계자료 / 제조품질기록서 / 밸리데이션자료)

✓ 「의약품등품목별사전 GMP 평가운영지침 」 제출자료요건

✓ 사전제출자료는아니지만현장실사시필수확인자료

171 항목



항목별 위험도 평가

심각도
# 가중치5

발생가능성
# 가중치1

✓ 보완시자료준비에

필요한소요시간기준

✓ GMP 조사관경험기반

평가시발생빈도

#
Scoring





GMP분야 체크리스트 초안 마련

공통
# 157 

바이오
# 10

일부항목
하위질문추가

# 22

Total

#189



민-관 합동검토 GMP 분과 회의

Check List
상세본

176

Check List
축약본

45

위험도
상위

#45

위험도
하위

#131



GMP 분야 체크리스트 작성



GMP 분야 체크리스트 작성 요령

해당분야작성
✓ [무균], [바이오], [첨단바이오] 

제조소별작성 가능

✓ 공정이두개이상의제조소에서
나눠제조되는경우

✓ 단,  2차포장만수행하는제조소
작성불필요

붙임 자료 활용 가능



GMP 분야 체크리스트 작성 예시

 포장 전 반제품 품질시험으로 포장 후 제품 출하 승인을 하고자 하는 경우 완제품 품질시험의 전

시험항목에 대한 실제 시험 결과를 바탕으로, 포장 전·후 시험 결과가 동등하다는 것을 검토한

자료를갖추고있는지?

예 아니요 해당없음

✓

<완제품 품질시험 자료> 신청품목 Bulk 정제 완제품 품질시험 성적서 및 기초자료 3개 배치 이상
실적자료를 갖추고 있음 . 해당 배치의 기준 및 시험방법 등은 허가신청 사항에 부합하며 ,
밸리데이션으로 검증되었음.

<포장 전/후 비교시험 자료> 신청품목 Bulk 정제 완제품 병 포장 30T 및 블리스터 포장 12T에 대한
포장 전/후 비교시험(전 항목 품질시험) 자료를 각각 갖추고 있음. 해당 비교시험 항목의 기준 및
시험방법은 허가신청 사항(전 항목 품질시험)에 부합하며, 공정 밸리데이션으로 검증되었음. 또한, 해당
비교시험 자료 상 포장 전/후 제조단위는 서로 동일한 배치임



GMP 분야 체크리스트 작성 예시

 (원료제조원을고려한수행여부) 복수의원료의약품(Active Pharmaceutical Ingredient, API) 또는

중간체제조원이존재하는경우해당변동성을모두고려하여공정밸리데이션을수행하였는지? 

수행하지않은경우타당한근거를제시할수있는지?

예 아니요 해당없음

✓

<복수의 API를 고려한 공정 밸리데이션> 주성분 제조원 A사와 B사의 원료를 모두 고려한 공정 밸리데
이션 계획서 및 보고서를 갖추고 있음. C사의 원료에 대해서는 아직 공정 밸리데이션이 완료되지 않은
상태이며, 올해 상반기 중으로 완료될 예정임. 만약 C사 원료를 활용한 공정 밸리데이션에서 제품 품질
이 자사 기준에 미흡한 것으로 평가될 시에는 향후 허가 신청사항에서 C사를 제외할 가능성도 있음.

예 아니요 해당없음

✓

공란 또는 ＂단일 제조원 원료의약품 사용＂



GMP 분야 체크리스트 작성 예시

 (제조단위별수행여부) 복수의제조단위(Batch size)를설정한경우각제조단위별로모두

공정밸리데이션을수행하였는지? 수행하지않은경우타당한근거를제시할수있는지?

예 아니요 해당없음

✓

<복수의 Batch size를 고려한 공정 밸리데이션> 신청품목은 Batch size 100만정에 대한 공정
밸리데이션 계획서 및 보고서를 갖추고 있으며, Batch size 110만정에 대해서는 별도의 공정
밸리데이션이 불필요함을 입증할 수 있는 근거자료를 갖추고 있음.



GMP 분야 체크리스트 작성 예시

 (밸리데이션 수행 여부) 세척 밸리데이션을통해세척절차의효과와재현성을 확인

완료하였는지?(미완료한 경우 완료 시기 기재)

예 아니요 해당없음

✓

신청품목 주요 제조설비들에 대한 세척 절차의 효과성과 재현성을 확인할 수 있는 자료로서 Cleaning Validation 
계획서 및 보고서를 갖추고 있음.

예 아니요 해당없음

✓

신청품목 주요 제조설비들에 대한 세척 밸리데이션에 상응하는 자료로서 Cleaning verification 1회 검증 자료를 갖
추고 있음. 세척 밸리데이션 보고서는 향후 Cleaning verification 3회 검증 자료가 축적되는 시기에 작성될 예정이
며, 생산계획 상 올해 하반기 중으로 예상하고 있음




