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미국(FDA)과 유럽(EMA)의 식약청 및 다국적 제약회사들 사이의 현재 추세는 최종 제품인 의약

품에만 국한되었던 품질보증에서 전체 제조 공정의 품질관리로 전환하고 있다는 것이다. 이와 

같은 관점에서 공정분석기술(Process Analytical Technology, PAT)과 설계에 의한 품질

(Quality by Design, QbD)가 최근 도입되고 연구되어 왔다. 미국 식약청의 정의에 따르면 공정분

석기술은 최종 제품의 품질을 달성하기 위한 제조 공정의 설계, 분석, 그리고 제어를 위한 시스

템이며, 이는 주요 공정 파라미터와 원료, 중간 생성물, 그리고 공정 성능특성의 시기 적절한 측

정을 통해서 이루어 진다. 그리고 설계에 의한 품질의 정의는 미라 정의된 제품의 품질을 달성

하기 위해 제제(formulation)와 제조 공정을 설계하는 것이다. 이 발표에서는 공정분석기술과 설

계에 의한 품질의 개념과 응용을 다국적 제약사에서 적용한 사례를 통하여 설명하고자 한다.  


