
모듈 내용 또는 조치(개요)

인원건강
위생관리

종업인원에 대한 건강 관리 제도를 간략히 서술하고, 최소한 다음을 
포함한다.1.종업 인원 건강정보 파일을 생성 여부2.직접적으로 생산에 종사하는 인원의 일상 기본 위생 요구3.직접적으로 생산에 종사하는 인원이 건강검진을 받는 빈도

품질관리제도

기업의 실제 품질관리체계 상황에 따라 갖춘 품질관리제도를 선택
해서 체크하시오(복수 선택 가능).
□문서관리제도

□추적관리제도

□공급상관리제도

□원료검수제도

□설비관리제도

□생산과정 및 품질통제제도

□제품검수제도

□샘플관리제도

□제품판매제도

□기록관리제도

□품질신고제도

□제품회수제도

기록 관리
기록관리 관련 요구 및 기록 보존기한을 간략하게 서술하시오. 배
치 생산 기록, 검사기록, 불량품 처리 기록, 공장 시설 설비 사용 
유지 보수 기록 등.

작업장 기본 상황 작업장 청결 등급 관련 기본 상황에 대해 간략하게 서술하시오.

설비 사용 유지보수
설비사용, 조정, 유지보수 등의 관련 제도를 간략하게 서술하시오. 
일상사용, 청결, 소독에 대한 기본 요구, 조정, 유지보수에 대한 기
본 요구 및 빈도 등을 포함해야 함.

생산용수
용수 처리 시스템 및 공정 용수 표준을 구비하고 있는지 간략하게 
서술하시오.

합격, 출고
제품 합격 출고 표준 및 관련 제도를 간략하게 서술하시오. 제품의 
불량품 관리 제도를 간략하게 서술하시오.

견본 관리

제품 견본 관리 제도를 간략하게 서술하시오. 최소한 다음을 포함
한다.1.제품 견본 보관 규칙 및 견본 비치 수량2.견본 보존 기한

품질 자가검사 및 
시정

기업 품질관리체계의 자가검사 및 시정 제도를 간략하게 서술하시
오. 최소한 다음을 포함해야 한다.1.불량품 추적, 원인 분석 및 시정 조치2.기업 내부 심사제도 및 내부 심사 빈도3.부작용, 소비자 신고, 샘플링 불합격 등 정보의 수집 조치 및 필
요한 시정 조치.

기타

 (허가인/등록인 날인)
년  월  일  

품질관리체계 개요표（자체생산）

  



모듈 내용 또는 조치(개요)

처방출처

허가인/동록인이 처방 연구개발 능력을 구비하고 있는지: 
□예, 해당 인력의 교육배경 및 업무경력에 대한 최소 요구 사항 및 최소 
인원 설정을 간략하게 서술하시오.
□아니오. 제품 처방의 출처 및 처방의 품질 및 제품 품질 안전성을 확보
하기 위한 관리  조치를 간략하게 서술하시오.

재료구매

허가인/등록인이 직접 재료 구매  여부:
□예, 자재 조달 및 공급 업체 관리를  위한 관련 제도를 간략하게 서술하
시오.
□아니오, 자재 조달 방식과 해당 품질 및 안전 통제 조치에 대해 간략하
게 서술하시오.

생산기업 선정 및 
관리제도

최소한 다음을 포함하여 생산기업 선택 관련 제도를 간략하게 서술하시
오 .1. 생산기업 선정 기준2. 현장 검사 빈도를 포함한 현장 답사 관련 제도3. 생산기업의 탈락 및 교체 제도

생산기업을 선정할 때 고려하는 생산기업이 구비해야 하는 관리  제도를 
선택하여 체크하시오(복수 선택 가능):
□문서관리제도

□추적관리제도

□공급상관리제도

□원료검수제도

□설비관리제도

□생산과정 및 품질통제제도

□제품검수제도

□샘플관리제도

□제품판매제도

□기록관리제도

□품질신고제도

□제품회수제도

제품출고
허가인/등록인의 제품 합격 출고 기준 및 생산기업이 이 기준에 따라 제품 
출고를 수행할 수 있도록 확보하는 관련 제도를 간략하게 서술하시오.

생산기업에서 
독립된 

품질관리조치

최소한 다음을 포함하여 생산기업에서 독립된 품질 관리  조치를 간략하
게 서술하시오.1. 제품 문서 관리  및 품질 추적 제도2. 정기적인 자가 샘플링 검사 또는 외부 위탁 검사 행위, 검사 범위, 검
사 빈도, 검사 항목 등3. 판매관리 관련 제도

품질 자가검사 및 
시정

최소한 다음을 포함하여 기업 품질 관리  체계의 자가 검사 및 시정 제도
에 대해 간략하게 서술하시오.1.부량품 추적, 원인 분석 및 시정 조치2.기업 내부 심사 제도 및 내부 심사 빈도3.부작용, 소비자 신고, 수거검사 불합격 등 정보의 수집 조치 및 필요한 
시정 조치

기타

 (허가인/등록인 날인)
년  월  일 

품질관리체계 개요표(위탁생산)


