
 

 

 

 
  



 

 

 

 
 

 
 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

서론. QC, QA 입사를 위해 지원서를 작성하고 계신 여러분들께  

제약회사에 대해 얼마나 알고 계신 가요? 품질관리(QC), 품질보증(QA) 부서는 어떤 

조직이고. 무슨 업무를 하는지 알고 싶어 열심히 정보를 찾았지만 답을 찾을 수 

없으셨나요?  

QC 부서는 분석 시험을 수행하고, QA 부서는 문서를 꼼꼼히 검토하고 승인하는 일을 

하는 부서 정도로만 알고 있다면 안타깝게도 여러분은 QC, QA 직무에 대한 이해와 

취업 지원을 위한 준비가 부족한 상태입니다.  

왜냐하면, 제약회사 QC, QA 부서를 취업 목표로 하는 지원자 대부분이 그 정도로만 

이해하고 대답할 것이기 때문입니다. 서류 전형에서 Spec.에 따라 상위 순위로 

정렬되는 지원서들은 높은 Spec.(학교/학점/어학 등) 이라는 무기를 내세워 보통 

지원자들 보다 기본적으로 비교우위를 갖습니다. 그들과의 비교에서 살아남기 

위해서는 여러분 만의 특별한 무기가 있어야 합니다.  

이 전자책은 그 간의 QC, QA 정보나 1, 2년 직무경험 설명에 그친 타 전자책들과 

다르게 제작했습니다. 국내 매출 상위 제약회사에서 10년 이상 QC 부서와 QA 업무 

부서 업무를 했던 경험을 바탕으로 취업 성공에 도움이 될 내용으로 구성했습니다.  

실무 경험이 없을 GMP 비경험자 시선에서도 내용을 이해할 수 있도록 설명했고, 

실무와 연관된 내용들은 실제 업무를 하면서 다뤄질 수 있는 예시를 담았습니다. 직원 

채용을 위해 많은 지원자들의 자기소개서를 읽으면서 그들에게 공통적으로 부족한 

사항이 무엇인지를 알았습니다. 그리고, 어떤 질문을 어려워했는지를 여러 지원자들을 

면접을 통해 만나면서 재차 확인했습니다.  

QC, QA를 포함한 품질 직무 지원자들이 어려워하고, 막막함을 느끼고 있는 실제 

고민들을 해소하기 위해 현실적으로 도움이 될 구체적 정보를 담아 본 전자책을 



 

 

 

제작했습니다.  

직무에 대한 뚜렷한 확신없이 막연히 QC, QA 부서에 입사 지원하고 계셨다면, 본 

책에 기술된 QC, QA 직무 및 연관된 모든 내용들을 통해 찾기 어려웠던 구체적인 

실무를 철저히 파악하시기 바랍니다.  

QC, QA 직무에 대한 이해는 물론이고, GMP 개념 대한 밑그림을 그릴 수 있을 

것입니다. 아무나 알기 어려운 실무 내용의 이해를 통해 확실한 자신감을 얻으시기 

바랍니다. 어두운 암흑길을 더듬어 걷고 있다고 느낀다면, 이 책은 현재 여러분이 어떤 

지점에 있든 바른 길을 제시해 목표에 도달할 수 있게 도와줄 것입니다.  

전자책을 제작한 목적은 최선을 다하고 있음에도 어려움을 겪고 있는 지원자 분들을 

합격시켜드리는 것입니다. 이해하기 어렵다면 말씀해 주시기 바랍니다. 

도와드리겠습니다. 본 전자책은 아래와 같이 구성되어 있습니다. 각 개념의 이해와 

함께 구체적인 적용방법들을 차용해 다른 지원자과 차별화할 수 있는 무기를 만들기 

바랍니다. 

 제약산업/직군에 대한 이해 

 QC/QA 직무 전반 이해 

 QC 실무 및 QA QMS(일탈, 변경, CAPA 등) 절차 실무 이해 

 주요 GMP 업무 중 겪는 실무 개념/절차 이해 

 자소서 작성 방법 및 작성 예시 

 면접 질문에 대한 모범 답변 방법 예시 

 신입사원으로써 갖춰야할 인성과 조직 내 인간관계 및 사회생활 적응 방법 

구체적 내용으로 생생히 경험하고, 확실히 이해하십시오. 그러면, 길이 보일 것입니다. 

합격의 길을 향해 여러분 만의 무기를 만들어 당당히 QC, QA 부서 취업 성공과 QA 

이직까지도 달성하시기 바랍니다.  



 

 

 

 

 

제1장. 바이오/제약산업 이해도 없이 입사 지원하실 건가요? 

 내가 가고 싶은 국내 제약회사 찾기 

제약회사는 의약품 제조 및 판매를 통해 수익을 창출하는 회사입니다. 중견 

제약회사로는 ‘유한 양행, 종근당, 대웅제약, 한미약품’ 등의 케미컬 

의약품(합성의약품) 제조 회사와 ‘삼성 바이오로직스, 셀트리온, SK 바이오 

사이언스’ 등의 바이오 의약품 제조회사가 있습니다. (250 개 국내 제약회사 

목록은 부록#1. 국내 제약회사 250개 목록을 참조 바랍니다) 

 국내 채용을 진행하는 해외 제약회사는? 

해외 제약회사는 아래의 회사가 국내에 위치하고 있으며, 국내 제약회사보다 

채용 규모가 작고, 결원인원 발생 시 충원을 위한 수시 채용이 주로 

이루어집니다. Quality 부서(QC/QA)의 유/무는 실험실의 유무에 따라 

달라지며 회사 마다 차이가 있습니다. 

표1. 국내 소재 해외 제약회사 목록 

No. 회사 명 회사 소재지 

1 한국 아스트라제네카 본사(서울시 강남구) 

2 사노피아벤티스코리아 본사(서울시 서초구) 

3 한국 로슈 본사(서울시 서초구) 

4 한국 화이자 제약 서울 중구 

5 한국 얀센 서울 용산구 

6 비아트리스코리아 서울 중구 

7 글락소스미스클라인(GSK) 서울 용산구 

8 바이엘코리아 서울 영등포구 

9 한국 알콘 서울 강남구 



 

 

 

10 머크 서울 강남구 

11 한국 베링거인겔하임 서울 중구 

12 박스터 코리아 서울 종로구 

13 한국 오츠카제약 서울 강남구 

14 노보노디스크제약 서울 송파구 

15 한국 에브비 서울 강남구 

16 GSK컨슈머헬스 코리아 서울 용산구 

17 암젠 코리아 서울 중구 

18 사노피파스퇴르 서울 서초구 

19 한국 쿄와하코기린  서울 강남구 

20 프레지니우스카비 서울 송파구 

21 한국 룬드백 서울 송파구 

22 한독 테바 서울 강남구 

23 게르베 코리아 서울 강남구 

 

 중견 제약회사란? (국내 제약회사 매출 순위) 

유한양행, 종근당, 대웅제약 등의 전통적 합성의약품(케미컬) 제조 회사에서 

꾸준히 매출을 올리고 있으며, 셀트리온과 삼성 바이오로직스의 바이오 의약품 

제조 회사의 매출이 큰 폭으로 상승했습니다.  

코로나19 백신 및 치료제 개발/생산을 목표로 하는 회사가 많고, 향후 바이오 

의약품의 수요가 늘어날 전망이기 때문에 바이오 의약품과 제조 회사에 대한 

관심을 높일 필요가 있습니다. 

표2. 국내 제약회사 매출 (2021년 상반기 기준, 증권사 자료 참조. 단위: 백만원,%) 

순위 회사명 매출액 영업이익 영업이익률 

1 유한양행 778,060(7 천 7 백억) 40,800 5.20% 



 

 

 

2 셀트리온 730,817(7 천 3 백억) 337,244 46.10% 

3 삼성바이오로직스 672,960(6 천 7 백억) 240,702 35.80% 

4 종근당 637,532(6 천 3 백억) 56,073 8.80% 

5 씨젠 519,148(5 천 1 백억) 268,580 51.70% 

6 대웅제약 514,743(5 천 1 백억) 46,870 9.10% 

7 GC 녹십자 504,875(5 천 억) 6,383 1.30% 

8 한미약품 419,751(4 천 1 백억) 21,476 5.10% 

9 광동제약 384,840(3 천 8 백억) 16,001 4.20% 

10 HK 이노엔 371,145(3 천 7 백억) 16,283 4.40% 

 

 제약회사 직원, 연봉 얼마나 받나? 

① 의약품 제조 기업 연봉 정보 Top 10 (2021년 기준) 

표3. 국내 제약회사 임직원 평균 연봉 Top 10위(2021)  

순위 기업명 
2021년 매출 

(억원) 

임직원 평균 연봉(만원) 

2021년 2018년 

1 씨젠 12708 (1조2천 억) 12360 만원 6358 만원 

2 에스디바이오센서 29314 (2조9천 억) 11609 만원 7900 만원 

3 유한양행 16878 (1조6천 억) 8900 만원 7500 만원 

4 삼성바이오로직스 15680 (1조5천 억) 7900 만원 6500 만원 

5 셀트리온 19116 (1조9천 억) 7800 만원 5900 만원 

6 종근당 13436 (1조3천 억) 7200 만원 6000 만원 

7 GC녹십자 15378 (1조5천 억) 7100 만원 5500 만원 

8 한미약품 12061 (1조2천 억) 7100 만원 6600 만원 



 

 

 

9 대웅제약 11530 (1조1천 억) 6700 만원 6600 만원 

10 광동제약 13382 (1조3천 억) 6500 만원 6800 만원 

*출처: http://www.delighti.co.kr/news/articleView.html?idxno=34639 

표4. 제약 회사 제조 기업 연봉 정보(2021 기준) 

 

*출처: http://www.medisobizanews.com/news/articleView.html?idxno=86054 

http://www.delighti.co.kr/news/articleView.html?idxno=34639
http://www.medisobizanews.com/news/articleView.html?idxno=86054


 

 

 

 국내 주요 제약회사 신입사원 초봉 정보 (2022년 하반기 기준) 

번호 기업명 2021년 매출 

(억원) 

신입 사원 초봉 

(추정 최저 금액) 

회사 업력 

(2022 기준) 

1 씨젠 1조 2708억 4000 만원 22년 

2 에스디바이오센서 2조 9314억 4000 만원 12년 

3 유한양행 1조 6878억 4600 만원 86년 

4 삼성바이오로직스 1조 5680억 4400 만원 11년 

5 셀트리온 1조 9116억 4300 만원 32년 

6 종근당 1조 3436억 4400 만원 81년 

7 GC녹십자 1조 5378억 4000 만원 53년 

8 한미약품 1조 2061억 4100 만원 47년 

9 대웅제약 1조 1530억 4200 만원 77년 

10 광동제약 1조 3382억 4200 만원 49년 

출처 – 나이스평가정보/캐치/잡플래닛 

  



 

 

 

 

 

제5장. 채용 공고에 있는 품질관리 직원이 매일 같이 하는 업무들 

이 장에서는 품질 관리의 실제 직무 종류와 직무에 대한 세부 사항을 설명합니다. 

 검체 관리(Sample Control) 이해와 실무 

공정 환경/시설 환경 모니터링을 위한 샘플링 검체, 생산 공정 중 검체 (In-

process Control; IPC /반제품), 원료의약품, 완제 의약품 등 QC 로 전달되는 

모든 검체들을 관리(입고, 보관, 목록화, 불출, 폐기 등) 하는 업무입니다.  

[검체 관리 업무 사례] 

AAA 제품의 제피(코팅) 공정 후 다음 단계 진행 전 샘플링을 진행합니다(제조 

부서 담당자) 샘플링 된 공정 중 검체는 품질 검사를 위해 QC로 제출됩니다. 

QC 부서로 제출된 검체는 언제/누가/무슨 목적(분석)으로 의뢰되었는지를 

작성하게 되고, 이때부터 해당 검체의 handling(관리)는 QC 부서에서 

관할합니다. QC에 접수된 검체는 보관 온도에 따라 냉장고 또는 극저온 

냉동고(Deep freezer)에 보관됩니다.  

보관된 검체는 검사 요청이 QC 부서의 분석 부서로 전달된 이후에 분석을 

위해 불출(전달) 합니다. 불출된 검체를 이용해 분석 담당자는 분석을 진행하고, 

분석 결과를 분석 요청서에 기록합니다. 이때 정해진 규격(Specification)에 

만족해야 다음 공정으로 정상 진행됩니다. 정해진 규격에 만족하지 않을 경우 

기준 일탈(OOS) 절차에 따라 조사 및 재 분석을 진행합니다. 

정리하면, QC 검체 관리 부서의 역할은 [공정 중 검체 샘플 접수] – [검체 보관] 

– [분석 요청에 따른 검체 불출] 이며, [분석 결과의 전달 to 제조부서]입니다. 

분석이 모두 완료되면 남은 여분 검체들을 폐기 절차에 따라 폐기 진행합니다.  



 

 

 

상기 [검체 입고 및 전달(불출) – 결과 전달] 과정이 종이 서식으로 거의 

진행되었으나, 최근에는 LIMS (laboratory Information Management System) 

도입으로 모두 PC 또는 태블릿PC 상에서 진행됩니다. 

*검체 관리와 관련된 주요 사용 용어의 뜻 

[의약품 제조 단계에 따른 용어] 

- 원료 약품: 완제품 제조에 사용되는 물질(자재는 제외)을 의미하며, 

완제품에 남아 있지 않은 물질을 포함합니다. 

- 원료의약품: 합성, 발효, 추출 등 또는 이들의 조합에 의해 제조된 

물질로서 완제 의약품의 제조에 사용되는 것을 말합니다. 

- 완제의약품: 모든 제조공정이 완료되어 최종적으로 인체에 투여할 수 

있도록 일정한 제형으로 제조된 의약품을 말합니다. 

[대표적인 의약품 제형 종류] 

- 고형제 (정제, 캡슐제, 환제) 

- 과립제, 산제 

- 연고제, 크림제 

- 주사제, 점안제, 액제, 에어로솔제 

- 카타플라스마제, 첩부제 

[대분류 제형] 하위로 세부 제형으로 분류되며 아래 표를 통해 세부 제형 

종류를 이해하시기 바랍니다. 



 

 

 

 

출처- 식약처’의약품 GMP 적합판정 및 적합판정서 발급 관련 업무처리방안(지침) 

 환경모니터링(Environmental Monitoring) 이해와 방법 

환경모니터링은 무균 공정을 보증하고, 유지하기 위한 중요한 절차입니다. 특히, 

바이오의약품 제조는 무균 상태(청정구역; Clean room)이 유지되는 환경에서 

진행되어야 하므로, 환경모니터링의 중요도가 매우 높습니다.  

환경모니터링 전에 제조 시설의 설계/건설이 고려되어야 합니다(작업 동선을 



 

 

 

최소화하거나, 원료와 작업자 이동 구간의 간섭 등).  

제조 현장에서 노출된 모든 표면은 오염 가능성이 존재합니다. 먼지가 쌓이게 

되면 미생물 또는 미립자가 축적될 수 있으므로 적절한 소독제/세척제를 통해 

청소를 진행해야 합니다. 

① 부유입자 모니터링 

Clean room 구역의 공기 중에 포함된 부유입자를 모니터링하는 

방법입니다. 낙하된 부유입자를 샘플링하는 포인트나 샘플링 주기 등은 

회사의 정책/절차에 따라 결정하고 수행됩니다. Clean room의 관리 등급에 

따른 부유입자 허용 기준에 맞는지 모니터링 되어야 하며, 기준 수치 

이상의 부유입자 수가 확인될 경우, 해당 시간 동안 진행된 작업 및 관련된 

제품에 대한 영향 평가가 반드시 필요합니다. 

② 미생물 모니터링 

Clean room에서 미생물 (예, 곰팡이, 효모 등) 존재 여부를 확인하기 위한 

시험을 진행합니다. 샘플링은 낙하균, 부유균 및 표면균을 직접 Swab (채취) 

하거나 플레이트를 접촉하여 검체를 샘플링 합니다.  

미생물 모니터링 결과 균이 발견되면, 해당 미생물을 동정해야 하고, 

동정된 균의 특성 등을 고려하여 조치 및 공정, 제품에 미치는 영향을 

평가해야 합니다. 

 

환경 모니터링 절차를 이해하기 위해 아래 용어들에 대한 개념을 함께 

이해하시기 바랍니다. 

◾ 인터락/에어락 

청정 구역(Clean room)은 양쪽 문이 동시에 열리는 경우 공기 흐름을 통해 



 

 

 

교차 오염 가능성이 높습니다. 따라서, 한쪽 문이 열려 있는 동안 다른 한쪽의 

출입구 문은 열리지 않도록 고려된 장치가 인터락(Interlock)이며, 문이 열려 

있는 동안에도 공기 흐름을 제어(보통은 Room 사이에 고압/저압을 주어 

한방향으로만 공기가 흐르도록 함) 하는 것을 에어락(Airlock) 이라고 합니다. 

주로, Clean room 등급이 높은 구역으로의 이동 통로나 갱의 지역에 

설계됩니다. 

그림8. 에어락의 구조 예시 

◀ A 도어가 열린 동안 B 도어는 열리지 

않습니다. A 도어가 완전히 닫힌 후에 B 

도어를 열 수 있습니다. (마찬가지로 

B도어가 열린 동안에는 외부에서 

A도어를 열 수 없습니다.) 

 

 

◾ Clean Room(청정구역) 

Clean room 은 적절한 성능을 갖는 필터(예: HEPA 필터)를 통해 여과된 

공기가 공급되어야 합니다. Clean room의 등급은 ISO 14644-1에 따라 

분류되며, m3 당 최대 허용 미립자수에 따라 A, B, C, D 등급이 나뉘며, ISO 

분류 등급으로는 5, 7, 8 등급이 있습니다(숫자가 작을 수록 매우 높은 수준의 

무균 환경을 요구합니다. Critical 공정은 ISO 5 등급의 Clean room에서 

수행됩니다) 

표 12. 등급에 따른 부유입자 최대 허용 미립자 농도 

 



 

 

 

◾ BSC (Biological Safety Cabinet) 

미생물 실험을 수행할 때, 무균 환경이 보장되는 작업 환경을 위해 사용되는 

작업 공간입니다. 실험자는 BSC 앞에 앉아, 손을 BSC 내부로 넣고 미생물 

분석을 진행합니다. BSC는 외부의 공기가 내부로 유입되지 않도록 설계되고, 

BSC 작동 시 무균 환경 유지를 위해 작동되는 기능들 (예: 필터 무결성 평가 

등) 은 밸리데이션 되어야 합니다.  

그림9. BSC 내 작업 모습 예시 

 

◾ Aseptic Technique / Aseptic behavior (무균 기술/무균 행동) 

Aseptic Technique 은 무균 공정을 진행하는 Clean room(청정구역)에서 무균 

환경 유지를 위한 절차나 조작방법 및 기술들을 포함한 무균 유지 행위들을 

통칭합니다. 비슷한 의미로 무균 행동은 작업자의 행동 측면에서 무균 환경이 

유지되도록 지켜야하는 Practice 측면의 행동들을 의미합니다.  

예를 들어, 무균환경에서 아래의 행동들은 미생물 오염 가능성을 높일 수 있는 

Poor aseptic behavior 로 평가됩니다.  

- 직원이 무균 작업 도중 벽에 손을 대거나, 테이블 표면을 만지고 나서 

장갑을 낀 손을 소독하지 않고 작업을 진행하는 행위  



 

 

 

- Clean room 환경에서 작업자가 뛰어다니는 행위 

 검체 분석 (Sample Analysis, IPC(반제품)/출하시험/안정성시험) 

① 원료 분석  

원료의약품 제조를 시작하기 전에 제조에 사용되는 원료의 순도 및 식별, 

적절한 품질 분석을 수행하는 것입니다. 하나의 제품 제조를 위해 사용되는 

원료의 수는 20-60개이상까지 필요할 수 있습니다. 원료 테스트의 범위는 원료 

제조회사에서 결정한 항목이 있으며, 최초 원료 회사에서 원료 출하를 위한 

CoA(Certificate of Analysis)에 명시된 테스트 항목들이 그것입니다. 일반적인 

약전 시험(USP, EP, BP 및 JP)의 방법으로 특성 성분의 순도 시험이나 함량 

시험을 진행합니다.  

② 제품 분석 

공정 중 검체 (In-process Control; IPC), 원료의약품, 완제 의약품 등의 

검체를 품질 기준에 맞는지 확인을 위해 분석을 진행합니다.  

공정 단계 중 검체, 원료 의약품, 반제품, 완제 의약품 등은 각 단계에서 

요구되는 분석 시험이 정의되어 있습니다. 이에 따라 검체 분석 시험이 

요청되며, QC 부서는 각 분석 요청에 따라 분석을 진행하고 결과를 보고 

합니다.  

표13. 공정 및 제형에 따른 검사 항목의 예시 

제조 공정 분석 시험 요청 단계 분석 항목 

혼합 공정 혼합 완료 후 함량 시험 

타정 공정 타정 완료 후 

성상 시험 

질량 편차(또는 함량 균일성) 시험 

외관 시험 

코팅 공정 코팅 완료 후 함량 시험 / 잔류용매 시험 



 

 

 

③ 제품 시험 종류 

I. 공정 중 검체 (In-process Control; IPC) 시험 – 공정 프로세스 진행 단계 

사이에서 각 단계 진행 여부의 결정 및 평가를 위한 IPC 샘플 분석을 

진행합니다. 각 제조 공정 중간 적절한 품질 검사를 통해 제품 제조 프로세스의 

실패를 사전에 줄이고자 하는 목적도 있습니다. 일부 시험은 제조/생산 부서 

작업자가 직접 하는 항목도 있으며 (제조지시서/제조기록서에 해당 분석항목은 

기술됩니다), 공식적인 QC 분석 결과 데이터 확인 후 평가 기준에 적합한 것을 

평가하고 다음 공정을 진행하게 됩니다. 

II. 출하 시험 – “출하” 는 " 의약품이 최종 제조되고, 판매를 위해 공장에서 

유통 사(외부 site) 또는 병원 등으로 출고 되는 것을 의미 합니다. 결국, 최종 

제조된 완제의약품의 품질이 품질 기준에 적합한지를 평가하는 매우 중요한 

품질 시험 단계입니다. 출하 시험 항목은 의약품 개발 단계에서 품질 평가 

기준에 따른 분석 시험법(기준 및 시험방법, 기시법)에서 정해져야 하며, 케미컬 

의약품 및 바이오 의약품에서의 출하 시험 항목에 차이가 있습니다. 케미컬 

의약품의 경우에도 의약품의 제형 (예: 정체, 캡슐제, 과립제, 산제 등)에 따라 

주요 품질 특성 (CQA, Critical Quality Attribute)이 결정됩니다. 

III. 안정성 시험 – 안정성 시험은 완제품의 유효기간(shelf-life)와 보관 조건을 

결정하기 위한 목적의 분석 시험이며, 안정성 trend 를 평가할 수 있는 분석 

시험법을 선정해 제품 3Lot (or batch) 에 대해 계획한 기간 동안 정기적으로 

품질 분석을 수행하는 것입니다. 자세한 설명은 6)항 안정성 시험 내용을 

확인하시기 바랍니다.  

 

 

Q3. IPC(생산 공정 중 샘플) 은 생산 부서에서도 분석한다고 들었는데, 



 

 

 

QC에서 분석하는 IPC 와 다른 것인가요?  

A. IPC 시험은 생산 부서에서 현장에서 직접(빠르게) 수행하는 것도 있고, QC 

분석 결과를 통해 중간 샘플(IPC)의 품질을 확인하는 것도 있습니다.  

이때 공정 중요 파라미터 (pH/삼투압 등) 확인이 빠르게 필요한 공정의 경우, 

생산 부서에서 직업 pH, 삼투압 측정을 수행할 수 있습니다. (물론 

제조기록서에 기재된 사항이며 개별 기준서에 따라 진행합니다). 중요 공정 

파라미터를 직접 측정하고 해당 Step에서 다음 Step으로 진행할지, 좀더 현재 

공정을 더 진행할지 등을 판단할 수 있게 됩니다.  

바이오의약품 정제 공정의 경우에는 단백질 함량(농도)도 생산에서 일부 

Step에서 분석하기도 하나, 공정의 최종 결정은 QC에 의뢰된 분석 결과를 

확인하고, 기준(Specification)에 만족하는 것을 확인한 이후 다음 Step을 

진행합니다. 

CQA(Critical Quality Attribute)에 해당하는 품질 분석의 경우 대부분 분석 

기기를 사용하는 분석이며, 해당 분석을 위해서는 기기의 적격성 평가와 

분석법 밸리데이션도 되어야 하기 때문에 생산에서 샘플 분석을 직접 수행하기 

어려운 것이 대부분입니다. 

따라서, 주로 pH, 삼투압, 무게 측정(balance) 등을 생산 부서에서도 직접 

측정할 수 있습니다. 그 외에 함량이나 불순물, 미생물 시험 등은 QC에서 

분석합니다. 

 분석 시험법 밸리데이션(AMV, Analytical Method Validation) 실무 

① 정의 

의약품등의 품질관리를 위한 시험방법의 타당성을 미리 검증하고 문서화하는 

것입니다. 



 

 

 

분석 시험은 제품의 품질 특성을 분석하기 위해 연구소(R&D)에서 분석법 개발 

후 QC 로 기술이전 (별도의 절차 및 문서화 과정이 필요합니다) 하거나, 타 

회사의 제품을 분석하는 경우에는 해당 회사로부터 직접 QC 로 분석법을 

기술이전 받습니다.  

QC에서 제품 분석을 위한 분석법을 공식적으로 사용하는 것은 해당 분석법이 

실제 제품 분석을 위해 공정성(타당성)을 갖추고 있음을 전제해야 합니다.  

예를 들어, 제품의 분석 결과가 기준규격을 벗어난 결과가 확인되었을 때, 

이상결과가 제품 품질에서 기인한 것인지, 분석 시험법의 오차 등에서 기인한 

것인지 판단을 할 수 없습니다. 따라서, 제품 품질의 정확한 분석과 분석 결과 

신뢰를 위해 기본적으로 분석 시험방법은 철저히 “검증” 되어야 하고, 그 

방법이 분석 시험법 밸리데이션입니다. 

표 14. 분석 시험법에 사용하는 용어 및 분석 시험법 밸리데이션 요소 설명 

1. 확인시험(Identification Test) 

▻ 검체 중 분석대상물질을 확인하는 시험 

2. 순도시험(Purity Test) 

▻ 검체 중 유연물질, 중금속, 잔류용매 등 불순물의 존재 정도를 측정하는 

시험 

3. 함량(정량) 또는 역가 시험 (Assay: Content or Potency) 

▻ 검체 중에 존재하는 분석대상물질의 함량 또는 역가를 측정하는 시험 

* Validation Characteristics (밸리데이션 파라미터) 

1. 특이성(Specificity) 

▻ 불순물, 분해물, 배합성분 등의 혼재 상태에서 분석대상물질을 선택적으로 

정확하게 측정할 수 있는 능력 

2. 정확성(Accuracy) 



 

 

 

▻ 측정값이 이미 알고 있는 참값이나 표준값에 근접한 정도 

3. 정밀성(Precision) 

▻ 균질한 검체를 여러 번 채취하여 정해진 조건에 따라 측정하였을 때 

각각의 측정값들 사이의 근접성(분산정도), 다음의 조건들을 만족해야 함 

1) 반복성(Repeatability)  

▻ 각각 동일한 실험실, 시험자, 장치와 기구, 제조번호와 시약과 기타 

동일한 조작 조건하에서 균일한 검체로부터 얻은 복수의 시료를 짧은 

시간차로 반복 분석 실험하여 얻은 측정값들 사이의 근접성(= Intra-assay 

precision) 

2) 실험실내 정밀성(Intermediate Precision) 

▻ 동일 실험실내에서 각각 서로 다른 실험일, 시험자, 기구 또는 장비 

등을 이용하여 분석 실험하여 얻은 측정값들 사이의 근접성 

3) 실험실간 정밀성(Reproducibility) 

▻ 일반적으로 표준화된 시험방법을 사용한 공동연구에 적용되는데, 서로 

다른 실험실에서 하나의 균일한 검체로부터 채취한 시료에 대하여 얻은 

측정값들 사이의 근접성 

4. 검출한계(Detection Limit) 

▻ 검체 중에 존재하는 분석대상물질의 검출 가능한 최소량 (=LOD) 

5. 정량한계(Quantitation Limit) 

▻ 적절한 정밀성과 정확성을 가진 정량 값으로 표현할 수 있는 검체 중 

분석대상물질의 최소량(=LOQ) 

6. 직선성(Linearity) 

▻ 실험방법이 일정 범위에 있는 검체 중 분석대상물질의 양 (또는 농도)에 

대해 직선적인 측정값을 얻을 수 있는 능력 



 

 

 

7. 범위(Range) 

▻ 적절한 정밀성, 정확성 및 직선성을 충분히 제시할 수 있는 검체 중 

분석대상물질 양(또는 농도)의 하한 및 상한 값 사이의 영역 

8. 완건성(Robustness) 

▻ 시험방법 중 일부 조건이 소규모라도 의도적으로 변경되었을 때 측정값이 

영향을 받지 않는지에 대한 척도 

 

② 절차 

분석 시험법 밸리데이션을 진행하기 전에 해당 분석법이 어떤 평가 요소를 

검증(밸리데이션) 해야 하는 지 확인합니다. 분석 시험법의 분류에 따라 검증 

항목이 정해집니다(아래 표 참조) 

표15. 시험법 분류에 따른 분석법 검증 속성 선택 정보 

 
Specificity 

특이성 

Accuracy 

정확성 

Precision 

정밀성 

Linearity 

직선성 

LOD 

/LOQ 

Range 

범위 

순도시험 O O O O O O 

함량(정량) O O O O O O 

역가(Potency) O O O O O O 

확인시험 O - - - - - 

 

A. 밸리데이션 계획서(Protocol)을 작성합니다. 계획서에는 검증 항목, 사용될 

검체의 정보, 검증 항목들의 검증 허용 규격(Acceptance criteria) 등을 

명시해야 합니다. 또한, Robustness(완건성) 항목을 통해 검체의 희석 농도 

오차 범위 (예. 검체 전 처리 진행 시, 전 처리 반응을 24시간으로 했을 때, 

오차 범위 ± 2시간을 부여하고자 하면 분석 시험법 밸리데이션의 완건성 

항목으로 검체 전처리 반응 시간을 22시간, 24시간, 26 시간으로 검체를 

분석하고 결과를 비교하는 항목을 통해 실제 절차 범위를 결정할 수 있습니다.)  



 

 

 

B. 밸리데이션 계획서에 따라 분석법 검증을 시작합니다. 이때 발생한 데이터는 

누락 없이 모두 첨부해야 하며, 이상 결과 또는 검증 허용 규격에 만족하지 

못할 경우에는 이상 결과에 대한 조사를 진행할 수 있습니다.  

C. 밸리데이션 계획서에 따라 모든 검증 항목 수행을 완료하고, 결과를 통해모든 

검증 허용 규격에 만족함을 문서화합니다.  

 

Q4. 분석법 밸리데이션(Method validation)과 분석법 베리피케이션(Verification) 

은 무슨 차이인가요?  

A. 시험법 밸리데이션은 연구소에서 제품 분석을 위핸 분석법을 개발하고 QC 로 

전달하면, QC 에서 해당 분석법에 대한 검증을 수행하는 것을 분석법 

밸리데이션이라고 합니다. Verification 은 개발한 분석법이 아닌, 약전에 있는 

시험법(공정서 수재 시험법; Compendial method, 예: USP, 대한약전 등) 들을 

실제 자사 제품 분석에 사용하기 전에 사전에 검증하는 절차로 이해하시면 됩니다. 

보통 verification 은 밸리데이션 검증 항목보다 간소화(일부 항목, 예: 반복성, 

정확성 등) 해서 진행하는 것이 가능합니다.  

  



 

 

 

 

 

제6장. 품질관리(QC) 문서 업무 및 기타 업무들과 업무 예시 

 SOP 작성/개정 업무 

“SOP(Standard Operation Procedure)”는 “표준 작업 절차서” 이며, 모든 

GMP 활동은 SOP 절차화 되어야 합니다. 각 부서의 절차들은 SOP 로 

존재하며 QC에서 수행하는 업무 또한 모두 SOP 로 작성되어 있습니다.  

신규 장비가 설치되면, 적격성 평가(제5장. 내 기술된 ‘적격성 평가’ 참조)를 

수행하고, 해당 장비의 작동/사용/유지 보수를 위한 절차(SOP)를 

제정(만들어야)합니다. 기존 절차에서 장비가 변경되거나 방법이 바뀌는 경우는 

해당 변경된 절차를 SOP 개 반영하여 개정(변경) 합니다. 

 분석 시험 결과 보고서(시험일지/결과서) 작성/검토 절차와 방법 

분석 시험을 진행할 때 시험 정보와 전 처리 과정 및 결과 값을 기록하는 

업무입니다.  

최근에는 ELN (Electronic Lab. Note) 전자 시스템의 도입으로 종이 출력물에 

기록하는 것이 아닌 PC 나 태블릿을 사용해 전자 시스템 상의 템플릿에 

실시간으로 작성하도록 변화되고 있습니다. 이는 데이터 완전성 기준에 적합한 

시스템 도입으로 평가할 수 있으며, 실제 종이기록이 갖고 있는 여러 DI 위험 

요소(실시간 기록 누락, 전 처리 작업 기록 임의 변경, 보고서 작성의 미룸 

등)를 해소할 수 있는 탁월한 방법입니다.  

분석 결과 값까지 작성(기록)이 되면, 해당 시험 결과 보고서는 부서 내의 검토 

자격이 부여된 인원에게 검토를 받게 됩니다. (본인의 시험일지나 결과서를 

본인이 검토할 수 없습니다)  

시험 결과 보고서 자체의 GDP 요소부터 시작하여, 결과의 적절성 평가 등을 



 

 

 

포함하여 검토를 진행합니다. 추가로, 데이터 완전성 기준의 강화로 종이 기록 

상의 최종 결과의 검토 뿐만 아니라, 실제 분석 데이터가 저장되어 있는 

컴퓨터화 시스템 내부의 전자데이터를 열람하여, 데이터의 적절성 및 임의 

변경이 없었는지 등을 확인합니다. 이 때 Audit trail 기록을 함께 검토하여, 

변경/삭제/이동 등의 데이터 조작 측면의 행위가 없었는지를 확인해야 합니다. 

 이상 시험 결과 조사(LI, Laboratory Investigation) 보고서 작성/검토 

분석 시험 중 이상 결과 발생 시 진행하는 LI(Laboratory Investigation)을 

기록하는 보고서입니다.  

실험실 분석 업무 중에 가장 빈도 수가 높게 발생하는 것은 이상 결과 (예: 

peak 사라짐, ghost peak 발생, peak 쪼개짐, baseline 불안정, Peak 

Retention Time shift, 장비 멈춤 등 이상) 가 발생됩니다. 

해당 결과를 공식적인 데이터로 보고하기 전에 이상 결과에 대한 실험실 기여 

사항 (기기 오류, 작업자 실수, 샘플 혼동, 절차 미준수 등)으로 인한 이상 결과 

여부를 평가해야 합니다. 이와 연관된 사항들은 모두 문서로 기록해야 하며, 

QC 내부 검토 및 QA 부서의 검토/승인이 필요합니다. 

    상세 절차는 이전 ‘제5장. 내 기술된 LI (Laboratory Investigation)’을 

참조 바랍니다. 

  



 

 

 

 

 

제8장. 품질 분석 시험법 이해하기 (+ 전자 시스템) 

 이화학 분석 시험법 

‘이화학시험’은 원료 또는 제품의 물리적, 화학적 특성을 분석하는 시험입니다. 

대표적인 시험 종류는 아래와 같습니다 

    단백질 함량 시험 

    순도(불순물) 시험 

    함량(역가) 시험 

    공정서 수재 시험(Compendial method) 

① 단백질 함량 시험 

검체의 담백 함량(농도)를 측정하기 위한 분석 방법입니다. 단백질 정량 

하는 방법은 단백질 구성 아미노산 중 방향족 곁 사슬을 갖는 

페닐알라닌(phenylalanine), 티로신(tyrosine), 트립토판(tryptophan) 

등이 파장이 280 nm인 자외선(UV)을 잘 흡수한다는 성질을 이용한 

것입니다.  

Beer-Lambert’s law(A = ɛ*l*c) 의 정의에 따라,  

A 는 흡광도, (A280 파장의 흡광도 값) 

ɛ 는 매질(검체) 고유의 흡광계수,  

l 는 검체를 투과한 빛의 이동거리 (큐벳의 두께, 보통 1cm) 

c 는 매질(검체)의 농도, 를 의미합니다. 



 

 

 

따라서, A 값, ɛ 값, ㅣ 값을 알고 있기 때문에, 계산을 통해 c (검체 

농도)를 얻을 수 있습니다. UV Spectrophotometer 기기를 통해 280nm 

흡광도 값을 확인하고, S/W 나 엑셀 계산 수식을 통해 최종 농도 값을 

결정합니다.  

그림15. UV Spectrophotometer 예시(좌:Edinburgh의 DS5, 우:JASKO 의 V-730) 

 

 

③ 함량(역가) 시험 

함량(역가) 시험은 정량 시험으로 의약품의 조성, 성분의 함량, 첨가제 등의 

함량을 측정하는 시험 방법입니다. (Assay 로 표현) 역가 시험은 약물의 

활성 정도를 측정하기 위한 시험으로 활성물질 성분의 함량을 분석하는 

것(함량시험) 과 완전히 동일한 정의는 아님을 참고 바랍니다.  

[약물 활성 물질 성분의 함량 분석 예시(HPLC 분석의 예)]  



 

 

 

A. 이동상 제조  

분석 시험법에 사용할 이동상 (Mobile phase)을 SOP에 명시된 

제조법에 따라 적절한 volume으로 제조합니다. 이때 SOP는 1L 

기준 또는 2L 기준 등으로 명시하나, 전체적인 volume을 고려하여 

2배, 4배의 시약을 사용해 원하는 volume으로 제조할 수 있습니다. 

B. 표준물질 및 검체 시료 전 처리  

검량선(Calibration curve) 나 System suitability (시스템적합성) 

Test를 위한 표준액과 분석 검체를 SOP 에 명시된 방법에 따라 

제조 및 전 처리 합니다. (전처리는 HPLC에 주입할 상태의 표준액, 

검액 상태를 만들기 위한 과정이며, 분석 시험법에 따라 간단한 

희석부터 필터단계, incubation이나 개별 Treatment 단계 등을 

거치는 복잡한 전처리까지 다양하게 존재할 수 있습니다) 

검액은 정제를 직접 녹이거나 갈아서 녹일 수 있으며, 정제의 개수는 

SOP에 명시된 절차대로 진행해야 합니다 (예: 10정 또는 30정의 

평균 등) 

C.  HPLC 세팅/컬럼 연결  

표준액과 검액 준비가 완료되면 Auto sampler에 준비된 표준액과 

검액 바이알을 위치시킵니다. HPLC에 이동상을 연결하고, 

흘려줍니다. 검출기도 전원을 켜 평형화 준비를 합니다. HPLC 

내부가 이동상으로 채워지고 일정 시간 Flushing 이 완료되면, 

컬럼을 연결합니다. 

D. HPLC 평형화 진행 

컬럼이 연결되면 실제 분석 조건 (유속, 컬럼 온도, 분리 모듈 온도, 

검출기 설정 등)에서 이동상을 일정 시간 흘려주고 기기 

평형화(Equilibration) 을 진행합니다. 



 

 

 

E. S/W (Empower 예시) 실행 

기기 평형화를 진행하면서 HPLC 운용 S/W 인 Empower 3 S/W를 

실행합니다. 분석 SOP에 따라 Analysis Sequence를 생성하고, 검액 

정보(이름, Lot 번호 등)를 입력합니다. 

F. 분석 Run 수행  

일정 시간 HPLC 평형화와 분석 Sequence 생성이 완료되면, 분석 

Run을 실행합니다. 

G. 분석 종료 후 Processing 수행  

분석이 진행되고, 완료되면 생성된 Raw data(크로마토그램) 을 

적분하고, Peak 를 명명합니다. Peak의 면적량과 내부 검량선 결과를 

통해 계산된 검액의 함량을 얻습니다. 

H. Report 출력 후 종료 

Empower S/W를 통해 Report summary 페이지를 출력하여 시험 

기록지에 결과 값을 기록하거나, ELN을 사용할 경우 Report 출력 

없이 최종 보고 결과 값을 전자 시험실노트에 입력합니다. 

 

④ 공정서 수재 시험법(Compendial method) 

"공정서 수재 시험법" 이라고 하고, 공정서(약전)에 수재(게재된, 실린)된 

분석법을 의미합니다 

[1. pH 측정 시험법] 

pH는 용액의 산성도를 판단하는 척도로써, 수소이온 농도의 역수에 

상용로그를 취해 얻는 결과 값입니다. (또는 수소이온농도의 상용로그 

값에 마이너스를 붙여 계산할 수 있습니다.) pH 측정기기(pH meter)를  



 

 

 

 

 

제11장 제약회사 QA 세부 직무 파악하기 

 제약 회사 QA는 무슨 일을 하는 부서인가요? (QA 실무) 

    QA: 단순히 품질과 관련한 문서를 검토하는 것이 아닌, 제품 품질의 시작 – 

과정 – 끝의 모든 과정에 관여되어 적격한 품질의 제품이 동일한 환경에서 

지속적으로 생산/출하될 수 있도록 정책 수립부터 출하 보증까지 품질 전반의 

책임을 다하는 부서 

    QC: 제품에 사용되는 원료 및 자재부터 최종 제품까지 전 과정의 제품의 

품질을 확인하고, 기준 내 제품이 출하되도록 품질을 관리하는 부서. 원자재 또는 

제품의 품질이 만족스럽다고 판정되기 이전에 제조에 사용되거나 판매 또는 

공급용으로 출하되지 않도록 보장하는 검체 채취, 규격 및 시험, 그리고 분석 

문서화, 출하 절차와 관련된 GMP 업무 전반을 수행하는 부서. 

 

 QA 부서 업무 종류와 세부 직무 내용 

앞서 설명 드린 대로 QA 부서는 모든 장비와 시스템이 유지되도록 하고, 제조 

공정, 원료와 자재 품질 및 제품 품질을 보증하고, 시험실 및 제조 시설을 

포함한 제품 출고 후 관리를 포함한 전 영역에서 cGMP 규정 내에 관리하는 

업무를 수행합니다. 회사의 규모나 제형, 판매 사이트에 따라 세부 업무를 

개별로 하는 부서 구성이나 여러 업무를 하나의 부서에서 하는 경우에 따라 

부서 명은 조금씩 차이는 날 수 있으나, 대부분의 제약회사 QA 업무는 아래의 

범주에 속해 있습니다.  



 

 

 

표 19. QA 부서의 세부 직무 설명 

1. 원료 및 물류 QA - 원료 / 부자재 / 물류(창고) 관련 부서 담당 QA 

원료/자재 Release • 원료, 자재 품질 평가 검토/승인 

• 원료, 자재 사용가능(Release) 처리 

물류/창고 업무 보증 • 물류 업무 기준서 검토/승인 

직무 Summary 

의약품을 제조하는 시작 – 중간 – 끝 과정에 모두 관여하는 QA 업무를 

수행합니다. 의약품을 제조하기 위해 필요한 원료물질 및 부자재들은 

생산공정에 투입되기 전 Release 상태(품질에 문제가 없고, 가용 가능한 

상태를 의미) 여야 합니다.  

의약품 생산 계획이 수립되었는데, 원료 물질이 Ready 가 되지 않았다면 

생산 일정이 delay 되어 회사입장에서는 그만큼 손실이 발생됩니다. 따라서, 

원료/자재의 시기 적절한 Release 가 중요하며, QC 부서에서 원료/자재에 

대한 품질 검사를 수행하므로 해당 원료시험에서 발생하는 이슈에 대한 

검토/승인을 진행하는 업무와 원료/자재 품질 분석 결과와 Release 기준에 

대한 평가 및 Release 승인의 업무를 맡습니다.  

원료/자재는 물류 관리 부서에서 업무를 수행하며, 최종 완제 의약품 생산이 

완료되면 최종 의약품 또한 출하(판매를 위해 출고 처리 과정) 전까지 

Warehouse(물류창고 or 보관실)에 보관되므로 제품 보관과 관련한 시설, 

절차, 이슈 등에 대한 검토/평가/승인 업무를 수행합니다. 

 



 

 

 

 

 

제12장. 서류 합격하는 자소서 작성 방법과 작성 예시 

 자기소개서에서 흔히 하는 실수 6가지 

① 초등학교/중학교 or 어린 시절(?) 유형 

자기소개서의 작성 항목 중 성장과정이나 성격의 장점을 작성하는 부분에서 

화려했던(?) 어린시절의 기억을 떠올려 자소서에 내용을 채우는 경우가 

있습니다. 이것은 지양해야 할 사항입니다. 왜냐하면, 회사에서 원하는 

지원자는 가급적 현재 본인의 역량을 보여야 합니다. 초등학교/중학교 

시절의 에피소드는 현재 지원자의 역량 형성에 영향을 미치기 어렵고, 채용 

담당자는 해당 내용을 확인할 방법도 없습니다. 가급적 대학교 재학시절의 

경험(스스로 탐색하고, 성장한 시기의 경험)을 토대로 작성하는 것이 

좋습니다. 

② 명확하지 않은 단어의 사용 

읽는 사람의 입장에서 글을 작성하면 이해가 쉽고, 설득력이 높아질 수 

있습니다. 특히, 글을 읽으면서 “정확히 언제 라는 거지?”, “사실을 쓴 

것일까?” 라는 의문과 의심이 든다면 채용자는 면접의 기회를 줄 가능성이 

없을 것입니다. 자소서에 흔히 작성하는 모호한 표현을 고치면 확실히 

명확성이 높아지고, 의심을 덜 하게 됩니다.  

예시) 

- 어린시절, 어렸을 때부터(위 ① 참고), 학부시절, (4년 중 언제? 매일? 

일부 시기에?) 

- 실험 과목에서 (무슨 실험? 혼자 or 여럿이 실험)? 



 

 

 

- 과대표/회장/리더 역할을 하고 (언제부터 언제까지?) 

⑤ 호흡이 긴 문장으로 채우는 유형 

예시:  

전공 기초 수업이었던 일반생물학, 일반 생물학 실험, 일반화학 실험 

뿐만 아니라 특정균을 통해 유전자 재조합 단백질의 발현을 확인하는 

분자생물학 실험, 수질과 토양 속에 들어 있는 미생물을 배양하고 

분리하여 균주에 대한 특성을 분석하고 동정하는 미생물학 실험 등을 

통해 여러 분석 시험을 수행하면서 제약 회사에서 수행하는 시험 

방법에 대한 이해와 이에 대한 결과보고서를 작성하는 기본적인 소양을 

갖출 수 있었습니다. 

 

200자가 넘는 위 문단은 하나의 문장으로 작성되었습니다. 문장이 

지나치게 길면 읽는 사람은 어느 부분을 중요하게 봐야할 지 잘 느끼지 

못하게 됩니다. 글도 리듬감 있게 잘 읽히지 않습니다. 결국, 눈에 띄지도 

않으면서, 잘 읽히지도 않는 글로 보이게 됩니다.  

제안:  

전공 기초 수업으로 일반생물학, 일반 생물학 실험, 일반화학 실험, 

분자 생물학 실험, 미생물학 실험을 수강했습니다. 그중 분자생물학 

실험과 미생물학 실험이 기억에 남습니다. 특정균을 통해 유전자 재조합 

단백질의 발현을 직접 확인하면서 실제 이론 지식을 눈으로 확인할 수 

있었습니다. 또한, 수질과 토양 속에 들어 있는 미생물을 배양하고 

분리하여 균주에 대한 특성을 분석하고 동정하는 과정을 이해했습니다. 

수업을 계기로 미생물 QC 업무에 관심을 갖고 지식을 쌓기 위해 

노력했습니다. 

 



 

 

 

(추가 기술) 미생물 QC에서 수행하는 미생물 한도시험이나 제조 환경 

모니터링 업무에서 미생물 배양과 균 동정이 필요함을 알았습니다. 이를 

계기로 미생물QC 분석자를 목표로 미생물한도시험 과정을 더 찾아 

학습했고, 독성시험과 제조용수 시험 등도 관심을 갖고 절차와 방법들을 

이해했습니다. 

 

문장은 가급적 짧은 호흡으로 작성하면 쉽게 읽히고, 이해하는데 도움이 

됩니다. 따라서, 읽는 사람이 지루하지 않도록 작성한 글을 직접 읽어보면 

서 수정하는 것이 필요합니다.  

⑥ 문어체의 과다 사용 

여러 자소서를 읽다 보면 잘 읽히고, 설득력있는 글들이 종종 있습니다. 

스펙이 좋지 않은 분들도 자소서를 읽다가 끌리는 경우도 있었습니다.  

특히, 글을 읽을 때 문서에서만 주로 쓰는 표현 (문어체) 이 과한 경우 글이 

잘 읽히지 않는 경우가 있습니다. 예를 들면, 친구 간에 대화에서 “나 어제 

동생이랑 도서관에서 공부를 했어” 라고 얘기하는데, 글에서 쓸 때는 

대부분의 사람이 “나 어제 동생이랑 도서관에서 공부를 하였어” 라고 쓰는 

것과 같이 어색하게 느껴집니다.  

흔히 보게 되는 표현이 아래의 사항들인데, 이 부분은 조금 신경써서 

작성한다면 글을 읽는 사람에게 내용을 전달하는데 도움이 되고, 좀 더 

진취적인 느낌이 듭니다. 문어체가 잘못되었다는 의미가 아니라, 좀 더 

자연스러운 표현으로 작성하는 것이 도움이 될 수 있음을 이해하시기 

바랍니다.  

▶ 흔히 작성하는 표현들 

I. ~~ 경험이 있습니다 ▷ 경험 했습니다.  



 

 

 

 

 

제13장 제약회사 품질 면접 준비 + 직무면접 질문&모범 답안 50문항  

 QC, QA 품질 직무 면접 질문 + 모법 답안 50 선 

질문 직무 면접 질문 & 모범 답안 

1 

 

ELISA 분석 방법의 원리에 대해서 설명해보세요 

 

 

ELISA는 항원/항체 반응을 통해 검체(샘플)에 포함된 항원단백질을 정량 

하는 시험 방법으로, 항원에 결합된 효소의 활성정도를 검출 신호로 측정해 

항원을 정량 하는 원리입니다.  

분석법 분류는 Direct ELISA, Indirect ELISA, Sandwich ELISA 가 있으며 

Sandwich ELISA 방식이 가장 많이 사용됩니다. Sandwich ELISA 방식은 

다시 Direct Sandwich ELISA와 Indirect Sandwich ELISA 로 구분되며, 

Direct ELISA와는 반대로 Sandwich ELISA는 고체상에 capture 

항체(capture antibody)를 먼저 고정시키고 항원을 capture(포획) 하는 

원리입니다. 

 

ELISA 분석절차는  

A. Plate coating (Capture 항체)  

B. Blocking 

C. 시료 항원 단백질 결합 

D. 1차 Detection 항체 결합 

E. 2차 Detection 항체 결합 



 

 

 

F. 발색 반응 

G. Plate Reading → OD 결과 값 생성 및 계산 → 보고 

과정을 거쳐 분석 결과를 보고 하게 됩니다. 

2 

 

품질 분석 시험 중 기준 규격 (specification)에 만족하지 않는 결과 값이 

도출된 경우, 어떻게 해야 하나요?  

 

 

샘플 분석 결과가 규격 초과된 경우, 먼저 실험실 오류로 인한 이상 결과 

발생 유/무를 LI(Laboratory Investigation, 실험실 조사) 절차를 통해 

평가하고 문서화합니다. 실험실 조사 결과, 실험실 내 환경(기기, 분석절차, 

작업자 실수, 샘플 오염, 표준 시약 이상 등)에서 문제가 없다는 것이 

확인되면, OOS(기준일탈) 절차 진행 및 일탈(Deviation)으로 접수(개시) 

진행되며, 확장 조사 (생산 공정 부분, 원료 부분, QC 확장 영역(해당 장비, 

작업자 연관 시험들 추가 조사 등)를 진행해야 합니다.  

조사 결과에 따라 두 가지 경우로 나뉩니다.  

첫 번째, 조사 결과 명확한 OOS 발생 원인이 발견된 경우, 발생 원인에 

대한 과학적 평가를 통해 원인을 해결한 후에 샘플을 재 분석 수행합니다.  

두 번째, 조사 결과 명확한 OOS 발생 원인을 밝히지 못한 경우, 해당 

결과는 Real OOS 결과로 제품 품질 부적합 평가되어 해당 샘플은 목적에 

따라 공정 중 샘플의 경우 공정 중단 또는 재공정, 완제의약품 샘플의 경우 

출하 불가하고, 폐기 처리 논의를 진행합니다. 

3 

 

분석법 밸리데이션이 무엇인지 설명해 보세요. 

 



 

 

 

 

 

제14장. 제약회사 취업준비생 분을 위한 취업 전략 수립 예시와 Q&A 

 자소서에 GMP 이해와 지식을 어떻게 활용해 기술할지 모르겠습니다. 

① GMP 이론 중 독하게 파해 칠 하나의 영역을 선정합니다.  

[Method validation(분석 시험법 밸리데이션) 이론 정리 및 이해 사례] 

 Method validation 과 관련된 규정을 찾습니다 (예: FDA Guidance 

for Industry, Analytical Procedures and Methods Validation for 

Drugs and Biologics) 

 Method validation의 목적과 정의를 공부합니다(1단계) 

 Method validation의 절차를 공부합니다(2단계) 

1단계, 2단계에 대한 이론을 정리하고, 자소서에 QC 직무에 대한 관심으로 

직접 관련 FDA guidance를 찾아 공부했음을 기술합니다. 이론 중에 특이 

이해가 어려웠던 요소 (예: Specificity 요소 검증)에 대한 설명을 강조하고, 

이론을 깊게 이해했음을 명시합니다.  

(자소서 작성 예: Specificity의 목적과 수행 방법이 이해되지 않아 관련 

논문이나 자료를 더 찾았고, 분석 시험법이 갖는 검체 분석 능력이 시료 

조성 내에 포함될 성분과 분석 물질을 명확히 구별하여 분석해 낼 수 

있는지를 파악하는 것임을 이해했습니다)  

② 분석 기기 중 독하게 파해 칠 기기를 하나 선정합니다. 

[HPLC 분석법 이론 정리 및 이해 사례] 

 HPLC 분석 방법을 정리합니다. (예: 역상/정상 크로마토그래피) 



 

 

 

 역상 크로마토그래피 방법 중 하나의 분석법을 선택합니다. (예: 

크기배제 크로마토그래피(SEC) 

 SEC-HPLC 분석법의 목적과 분석 적용 검체에 대해 공부합니다.  

(예: 단백질/펩타이드 분리 목적으로 사용되며, 검체의 순도 분석을 위해 

사용되는 분석 방법입니다.) 

원리는 컬럼 충진제의 pore 사이즈에 따라 분자량이 큰 단백질은 빠르게 

용리 되고, 분자량이 작은 단백질은 느리게 용리 되어 Peak 가 분리되는 

원리를 이용한 것임을 이해합니다. 

정리된 SEC-HPLC 분석법의 이론을 자소서의 QC 직무의 관심으로 노력한 

사례 또는 QC 직무 수행을 위한 역량을 준비한 사례로 활용해 내용을 

작성합니다. 

앞서 학습한 GMP 이론과 HPLC 분석법 이론 사항을 갑자기 자소서 

내에서 기술하는 것은 어색합니다. 이 경우는 전공 시험(예:유기화학 실험, 

분석화학 시험 등) 에서 HPLC 를 다뤘던 case 를 활용해야 하고, 해당 

전공 실험 수업에서 샘플을 분석했던 사례를 우선 기술합니다. 이후, 해당 

시험 수업에서 HPLC 분석을 했던 사실을 바탕으로 HPLC 분석법에 대한 

좀 더 깊은 이해를 위해 앞서 공부했던 내용을 찾아 학습하고, 분석 이론에 

대해 더 깊게 이해했음을 기술할 수 있고, 분석법 자체의 검증의 중요성에 

대한 이해를 위해 노력했던 사항으로 기술 가능합니다. 

  



 

 

 

 

 

 

제15장. 엘리트 신입 사원 되는 방법 

축하 드립니다. 이번 장을 관심있게 읽기 시작했다면 여러분들은 당당히 합격메일을 

받고, 출근 날짜를 기다리고 있을 겁니다. 열심히 노력한 만큼의 보상을 받을 차례가 

되었습니다. 하지만, 사회생활은 고난의 연속이라는 말을 한 번쯤 들어 보셨을 겁니다. 

이제 경제적으로 독립한 여러분들께 행복한 미래만 가득하길 기원하지만, 제가 조금 

먼저 경험했던 회사 생활은 생각보다 만만치 않았습니다. 열심히 준비하고 피나는 

노력으로 이룬 입사이지만, 실제로 초기 1년 내에 퇴사하는 신입사원도 여럿 봤습니다. 

(분기 1-2명 정도)  

본론에서는 엄청난 노력의 성과로 당당히 회사에 합격하신 예비 신입사원분들이 처음 

겪는 사회 생활에 적응하지 못하고 낙오되지 않도록 돕고자 사회생활 적응 준비 

방법들을 준비했습니다. 제가 한 회사에서 10년 이상 일 하면서 만났던 사람들, 업무 

과정에서 보고, 느꼈던 것들을 미리 알려드리겠습니다. 사소한 것부터 극단적인 것까지 

다룰 예정이지만, 미리 알아 둔다면 신입사원으로서 사회생활을 시작하는 여러분께 

도움이 될 거라 생각합니다. 회사 내 인간관계를 쌓는 단계부터 업무 스킬 등을 

포함한 역량 발휘와 함께 회사 생활을 무난히 적응하기 위한 여러 Tip 과 노하우를 

통해 인정받는 신입사원이 되길 바랍니다. 

 

 회사 생활 10년 ‘회사 생활이 적성에 맞는 사람’으로 평가 받은 이유 

필자는 제약회사에 신입 사원으로 시작해 사원 – 대리 – 과장 직급을 거치면서 10년 

넘는 기간 동안 3회의 소규모 팀이동과 2회의 큰 조직 이동을 경험했습니다. 그 



 

 

 

과정들은 타의로 결정된 결과인 적도 있었고, 자의로 결정한 결과인 경우도 

있었습니다. 팀과 부서의 이동은 수행 업무에는 영향을 주었지만, 회사 생활 자체에는 

큰 변화가 없었습니다. 왜냐하면 회사는 ‘일을 하는 직원’ + ‘일을 시키는 상사’ 라는 

큰 틀에서는 변화가 없기 때문입니다.  

필자가 회사에서 ‘팀장’ 직책까지 맡았던 것은 ‘능력’ 이 뛰어나서 라기 보다는 ‘모나지 

않은 직원’ (평가) + ‘일시적인 운’(시기) 이 있었기 때문이라고 생각합니다. ‘일시적인 

운(시기)’은 임의로 변경/조정하거나 누구에게나 공평하게 적용되지 않으므로 언급하지 

않겠습니다. 다만, ‘모나지 않은 직원’으로 평가받았던 것은 10년 넘는 회사생활 중에 

선/후배 사원과 직접적 불화가 없었던 점과 빠른 기간에 팀장 임명 받았다는 것을 

대변할 수 있습니다.  

‘모나지 않은 직원’ 이 되기 위해 제가 10년 넘는 회사생활을 하면서 항상 일했던 

방식은 아래와 같습니다.  

- 시킨 일은 문제가 없도록 진행하려고 노력함 

- 상사에게 기분 나쁜 말을 듣더라도 크게 동요하지 않으려고 함 

- 팀 내외에서 절친이나 적을 만들려고 하지 않고, 두루 좋은 관계를 유지하려고 함 

- 주변 사람들에게 필요한 사소한 것을 챙기려고 함 

- 주변 사람들의 부탁은 최대한 들어주려고 함 

- 퇴근 시간 보다는 +30분 정도 더 일을 하려고 함 

- 지각하지 않으려고 함 (매우 중요) 

이와 같은 회사 생활 루틴은 저를 입사 동기들 보다 빠른 시기에 팀장 직책을 맡게 

만들어주었습니다. 제 동기들은 저에게 ‘회사생활이 적성에 맞는 사람’ 이라며 어떻게 

항상 평정심을 유지하면서 회사생활을 할 수 있었는지를 물었습니다. 당시에는 그렇지 

않다면서 웃고 말았지만, 지금 생각해 보면 평정심을 유지했다는 표현 보다는 그렇게 

보이려고 기를 쓰고 루틴을 지키며 생활했다는 표현이 맞을 것 같습니다.  



 

 

 

현재의 회사들은 변화를 겪고 있는 단계이지만, 보수적으로 회사라는 조직은 ‘모난’ 

사람보다는 ‘무난 무난한(=말 잘 듣는)’ 사람을 선호한다고 느꼈습니다. 실제로 팀장 

보직을 맡았을 때 직접 팀원을 통해 느꼈는데, 업무 퍼포먼스가 뛰어난다 할지라도 

자기 주장이 강한 팀원 보다는 팀 리더의 의견을 존중하고 듬직하게 보조할 수 있는 

직원에게 눈길이 한 번 더 갔던 것은 자연스러웠습니다. 

최근에는 주 52시간 근무제 도입 및 ‘워라밸’ 중시 문화와 소위 말하는 ‘MZ세대’ 

직원들의 개성 넘치는 의견 제시가 자연스러워졌습니다. 이에 따라 회사 분위기도 

조금씩 변화하는 것도 경험할 수 있었습니다. 그럼에도 불구하고 회사에서 개인적인 

성장과 입지를 인정받고자 한다면 과거에 회사생활을 했던 현 임원진 (부장 이상, 이사 

등의 상위 보직자 레벨)의 입장에서 회사의 미래를 맡길 수 있는 직원으로 평가받아야 

하는 것은 변함이 없습니다. 

그런 의미에서 회사 생활을 처음 시작하는 신입사원의 입장에서 ‘모범적인 

신입사원’으로 인정받음과 동시에 ‘모나지 않은 직원’으로 평가받을 수 있는 방법들을 

제안합니다. 이는 10년 넘게 회사생활을 하면서 만났던 ‘일잘러’ 동기들과 일부 

선배를 포함한 ‘존경했던 리더’ 분들과 함께 일하고, 배웠던 경험들을 바탕으로 

전달하겠습니다. 쉽게 놓쳐버릴 수 있는 사소한 것들까지 미리 준비해서 당당히 A급 

신입사원이 되십시오. 

 

 첫 출근 날짜를 받은 예비 신입사원 

합격 후 입사 예정일이 다가올수록 여러 생각이 들게 될 겁니다. 첫 인사는 어떻게 

해야 할지, 동료분들은 어떤 분일지, 무슨 일을 맡게 될지 등등 설레임과 동시에 

두려움도 들 수 있습니다. 첫 출근을 앞둔 신입 사원으로 준비해야할 것과 마음 

가짐을 조언해 드리겠습니다. 

① 첫 출근을 앞둔 신입사원의 자세 



 

 

 

 

 

결론 | QC 취업, QA 이직 성공을 응원하며,  

열심히 취업, 이직 준비는 하고 있지만, 어렵게만 느껴지나요? 그것은 여러분 만의 

어려움은 아님을 말씀드리고 싶습니다. 무언가를 계획하거나 수행할 때, 두려움과 

어려움으로 시작하기 어렵다면 그것은 다른 지원자에게도 마찬가지로 두렵고 어려운 

것일 겁니다. 조금은 냉정하게 느낄지 모르겠지만, 다른 지원자가 두렵고, 어려워하는 

것을 해내십시오. 그것은 분명히 여러분을 다른 지원자와 달라 보이도록 만들 

것입니다. 시작 후에는 달라지려고 노력하지 않아도 됩니다. 목표한 것을 이룬다는 

신념을 갖고 목표를 달성하는 순간 위치는 달라져 있을 것입니다. “결국엔 한 곳만 

성공하면 됩니다”. 꼭 기억하셨으면 좋겠습니다. 멋진 성공을 위한 여러분의 노력을 늘 

지지하고, 응원합니다.  

 

본 자료는 “QC, QA 직무 한 번에 취업하기”의 일부 내용을 발췌한 것입니다. QC, QA 

취업 준비 과정에 도움이 되셨으면 하며, Full contents 는 아래 경로에서 확인하실 수 

있습니다. 참고 부탁드리며 좋은 결과 있으시기를 바랍니다. 

 

https://bit.ly/3wwFQDG 
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