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  1011-1013
머리말 
치료제 제품 생산에 대한 국가적인 단일 허가제도가 치료제 법령1989 (이하 법령)에 따라 도입되었다. 1991년 2월, 추가생산을 위한 분류 센터에 혈액을 공급해 주는 혈액 수집센터는 허가를 받아야 한다고 결정되었다. 

혈액 및 혈액제에 대한 호주 우수의약품제조관리기준 (이하 GMP)은 1992년에 공표되었고, 심사가 시작되었다. 이 기준은 UK1989 “영국의 수혈 서비스에 대한 지침”을 근거로 했으며, 이 첫 번째 판 개발의 기초가 되었다. 혈액 및 혈액성분에 대한 호주 GMP 2판이 1995년 12월에 공표되었다. 

그 동안 인체 조직에 대한 GMP 개발은 지연되고 있었다. 인체 조직이 치료제가 될 수 있도록 법령이 정하였지만, 인체 조직 생산에 대한 적절한 GMP기준이 없었다. 1995년 9월 인체 조직에 대한 호주 GMP기준이 공표되었고, 심사는 1996년 1월부터 시작되었다.

혈액은행 제품에 대한 규제가 과거, 추가 분류를 하는 혈액제품으로만 한정했었지만, 현재는 모든 신선 혈액제품으로 확대되었고, TGA에서 허가를 해 주고 있다. 최근 인체 조직에 대한 법안이 중등도 및 고도 조작제품까지 확대 되었고 이러한 변화의 관리를 위한 새 GMP기준이 필요해졌다. 

이러한 이유로, 혈액과 조직내의 모든 제품을 포함할 수 있는 인체 혈액 및 조직에 대한 GMP 허가조건의 검토가 필요해졌다. 혈액과 조직에 대한 2개의 GMP기준은 대부분 품질관리 시스템 조건들과 비슷하므로, 새로운 GMP 기준은 인체 혈액과 조직에 대하여 하나의 통합된 GMP기준으로 한다. 

서론
허가 기준은 치료제 법령 1989의 4장 36절에 나타나 있다. 이는 1991년 최초 결정된 이후로 수 차례 개정되었다. 혈액조직은행은 법령조건에 부합하기 위해서 인체 혈액 및 조직에 대한 호주 GMP 코드 (이하 코드)에 기술된 생산 원칙에 대한 조건에 맞추어야 한다.  

현재의 코드는 ISO 9000시리즈 기준의 품질시스템 구성 요소들을 계속 포함시키고 있으며, 이 원칙을 혈액조직은행에 적용하고 있다. 이는 TGA와 개별 허가된 장소간의 협조로 이루어지고 있다. 많은 조항들이 국가 및 국제 기준, 요건의 변화에 따라 재 작성 되고 있다. 몇 가지 규정했던 정보는 특정 제품군에 대하여 부록과 마스터파일에 기술이 될 것이므로 삭제되었고, 이 GMP코드에 추가 사항으로 적용될 것이다. 

개정된 이전 코드에서처럼 특정 장소가 허가된 제품의 생산에 대한 단계를 적용할 수 없는 몇 가지 조항들이 있을 것이지만, 코드는 적용되어야 한다. 

이 코드는 작업장 건강 및 안전법 혹은 건물 공사에 대한 법령과 같은 일반법령이나 법규를 다루는 것이 아니다. 하지만 건물 재건축 혹은 컴퓨터 시스템의 도입과 같은 주요한 변화가 이루어지기 이전에, GMP 감사 및 허가 부분에 대한 상호검토는 강력히 권고된다. 

이것은 코드가 이미 정착된 절차와 기술을 교체하기 위해 사용되도록 하기 위함이 아니라, 새 코드에 의해 이루어지는 규정 기준을 맞출 수 있는 절차 및 기술이 되도록 하기 위함이다. 코드는 달성 되어야 하는 원칙과 목적을 설정하고 있으며, 원칙과 목적에 부합하도록 따라야 하는 기준을 지정해 놓았다. 의문점이 있는 실행이 반드시 수행 해야 하는 것이 아니라면, TGA 감사에서 실행되는 대안이 코드의 목적에 부합한다고 판단된다면 이러한 실행들은 벤치마크 장소에서만 적용 혹은 사용될 지도 모른다. 몇 가지 경우에는 비서관의 서면 승인이 필요할 수도 있다. 

이 코드가 품질 인증제도와 생산의 모든 면을 다루지만, 새로운 개념이나 기술의 개발 및 도입에 제한을 두려는 목적은 아니다. 같은 기본원칙을 따르고 같은 목적을 달성할 수 있는 받아들여질 수 있는 대안이 있을 수 있다는 점을 인식한다. 생산한 제품에 대한 최종 책임은 제조자가 가진다. 

코드는 이해하기 쉬운 형식으로 쓰여져 왔으므로, 허가 당국 목적 보다는 허가 당국의 검열 및 자체 감사에 사용될 수 있다. 

기술된 원칙과 목적을 달성하기 위한 실제를 기술해 놓은 대부분의 코드 조항들이 “should” 라는 용어를 사용하고 있는 데, 이는 특정 사항이 다른 방법에 대한 승인이 없다면 반드시 따라야 함을 나타낸다. 벤치마크에 대한 대안이 선택 되면, 제조자는 반드시 기술된 원칙과 목적에 부합 했는 지를 보이는 품질 보증의 동등 수준을 감사 때 시연해야 한다. 굵은 글씨로 표현된 “must”가 사용된 부분은 대체 방법이 받아들여질 수 없거나 불허한다는 뜻이다. 

이 코드 해석에 도움을 주고자 다음 정보들이 포함되었다:

* 목차
* 지표
* 치료제 법령의 주요 해석;

* 참고문헌 및 권장 기준과 법령 공표;
* 용어해설
현재의 개정 목적 중 하나가 수년 동안 준비된 문서를 준비하기 위함이었지만, 기술의 발달에 따라, 모호함을 확실히 하기 위해, 혹은 중요한 대체 안을 인지하기 위해 추가 개정이 필요할 수 있음을 인식된다. 코드에 대한 제안은 이 개정판이 있는 동안 언제든 지 환영이다. 

치료제 법령 1989 주요 해석  
법령과 규칙은 항상 정확한 어구와 내용에 대한 참조를 해야 한다. 

치료제와 관련 "제조"의 의미
a) 제품의 생산 혹은 
b) 제품의 생산과정의 혹은 제품의 최종상태로 만들어주는 모든 부분에 관여되는 것 (처리과정, 조립, 포장, 라벨링, 저장, 살균, 검사, 상품 또는 처리과정의 일부로 구성 성분의 공급을 위한 출하 과정 등을 포함함) 

"제조 건물" 2개 혹은 그 이상으로 구성된 건물:

a) 특정한 종류의 치료제를 생산하는 데 사용되는 장소

b) 제품 생산과 품질관리 과정이 동일인들에 의해 관리되는 장소 

"제조 원칙 " 법령 36조에 의거한 효력을 가지는 원칙;
"연방법" 호주 수도 지역 혹은 북부 지역의 연방법.
"치료제"는 다음 사항에 해당하는 상품:

a) 방법상이든 혹은 다른 어떠한 이유이든 다음의 어떠한 형태로 나타내는 상품 

i) 치료상의 사용; 혹은
ii) 치료제의 제조에서 성분 혹은 구성물질의 사용; 혹은
iii) 위 i) ii)에 언급된 상품의 용기 혹은 용기의 일부로 사용; 혹은

b) 단독 혹은 주 사용 목적이 치료상 또는 위의 (a)(ii)or(iii)에 언급된 용도로 된 상품의 일종이 포함됨.

법령 7조에서 치료제로 명명된 제품 포함하며 다음 사항은 포함하지 않음.

c) 법령 7조에 명명되지 않은 제품; 혹은
d) 제품의 사용, 광고, 공급 방법에 대한 시행 규칙에 명기된 방법으로의 공급 혹은 제품의 사용, 광고, 공급방법이 치료제가 아니라고 제품을 명명한 규칙이 있다면 그러한 규칙이 강제하는 관련 제품; 혹은
e) 음식

단락 1

품질 시스템 
근거
100  품질 시스템은 조직 구조, 책임, 절차, 지도, 과정과 품질관리 실행에 대한 자원을 말한다. 품질 시스템은 코드에 기술된 적절한 요소들을 고려해야 한다.

품질 시스템은 제품의 품질과 관련된 모든 자재, 중간물질 혹은 최종상품, 또는 자재의 샘플들이 그들의 품질에 기초하여 출하 혹은 출하 거부를 결정할 수 있도록 시험을 통해 확인되어야 하며, 그리고 이러한 품질이 유지되도록 시설들을 선정하고, 경쟁력 있는 직원과, 절차가 작성되어 운영되어야 한다. 
일반
101 품질 관리는 품질 정책을 결정하고 시행하는 전반적인 관리기능 양상을 말한다. 품질 기준이 항상 달성이 될 수 있도록 생산의 모든 면이 포함되어야만 한다.  
102 품질 시스템에는 품질이 달성될 수 있도록 각 구성원들이 자신들의 업무의 품질에 대한 책임을 가질 수 있도록 구조적이며 잘 고안된 접근방법이 제공 되어야 한다. 

103 조직적인 품질 정책이 준비되어 있어야 한다. 품질 정책이 조직 내의 모든 직원들이 이해할 수 있어야 하고, 실행되어야 하며, 유지되도록 경영진은 척도를 유지시켜 주어야 한다. 
품질 목표
104 경영진은 조직의 품질 정책에 제품의 품질과 안전에 관계되는 목표, 법규 및 법적 요건에 부합하는 목표를 정의해야 한다. 
조직 구조
일반
105 책임, 권한, 보고 체계가 명확히 기술되어야 한다. 
106 공식적으로 책임 수준과 범위가 각 그룹별로, 각 개인별로, 정의되어야 한다. 품질 문제를 평가하는 권한의 정도와, 효과적인 교정 활동을 시작, 권유 및 제공해주는 권한의 정도가 결정되어야 하며, 책임과 함께 균형이 잡혀야 한다. 

부서장 (임원)
107 품질 시스템의 관리와 시행, 그리고 특정 기술을 완비한 직원들과 함께 조직의 정책을 개발, 수집, 기록하는 것은 궁극적으로 부서장의 책임이다. 

품질 보증과 생산 지명자 
108 품질보증과 생산에 대한 책임은 생산 면허에서 요구하는 대로 직원 (들)에게 할당되어야 한다. 이러한 책임에 대한 지명자들은 TGA가 인정하는 조직구조가 아닌 한, 다른 책임을 동시에 수행하는 자여서는 안 된다. 

허가 지역은 다른 지역에서 수행되는 생산 단계를 모두 관리 감독할 수 있음을 보일 수 있어야 한다. 

109 품질 보증 지명자 (관리자)는 품질 평가 척도가 제품 생산 및 시험 과정에 쓰여짐을 확신할 수 있도록 필요한 독립성과 권한을 가져야 한다. 이 자는 부서장에게 보고해야 한다. 

110 생산 지명자 (관리자)는 제품 생산을 통제하는 데 필요한 권한을 가져야 한다. 

111 품질 보증과 생산 지명자는 관련된 3차 단계 자격을 보유해야 하며 (예: 의학, 과학, 의과학, 간호학)  GMP 기준을 충족하는 혈액 혹은 조직 제품 생산하는 곳에서 관리자급 및 전문가의 가이드 하에서의 실무경력이 있어야 한다. 

112 작업 운영과 품질 정책간에 마찰이 있는 경우, 부서장 (혹은 지명자)는 그 마찰을 풀 수 있는 결정을 내릴 수 있는 권한을 가지고 있어야 한다. 그 상황들과 결정사항은 기록에 남아 있어야 한다. 

자원과 인력
113 목표들이 효과적이고 효율적으로 달성될 수 있도록 모든 단계에 충분한 자원이 있어야 한다. 

품질 시스템 요구 사항 
서류
114 품질 시스템의 문서화 과정은 품질의 목표를 효과적으로 수행하는 것이 가능하도록 갖추어져야 한다. 

115 전반적인 품질 시스템과 품질 목표를 정의해 놓은 서류 혹은 문서가 있어야 한다. 

변화 관리

116 모든 과정과 제품의 변화를 인지하고, 서류화하며, 검토하고, 승인할 수 있도록 시스템이 설치되고 유지되어야 한다. 검토 결과는 반드시 기록되어야 하고, 어떠한 변화 혹은 변경은 실행 전에 품질 보증 관리자 혹은 지명자에 의해 승인되어야 한다. 

모니터 시스템
일반
117 품질 시스템을 모니터하고 향상시킬 수 있는 시스템이 존재하고 있어야 한다. 문서화된 절차에 계속적인 향상을 촉진할 수 있는 모니터링 시스템이 정의 되어 있어야 한다. 

내부 감사
118 내부 감사 프로그램이 운영 및 모든 생산 단계를 포함하는 품질 시스템의 효율성을 주기적으로 검토하여 발전시킬 수 있어야 한다. 

119 내부 감사에 대한 절차에는 감사 수행에 대한 빈도 및 요구 사항들을 포함되어 있어야 하며, 감사 범위를 포함하는 기록 및 결과 기록도 있어야 한다.  

120 감사는 감사 과정에 직접 책임이 없는 숙련된 자에 의해 수행되어야 한다. 감사자의 훈련 요구사항들이 정의되고 문서화 되어야 한다.
교정 활동
121 세부 사항을 따르지 못하는 제품이 관리되고 있고 비의도적인 사용이 방지되고 있음을 확신시켜줄 시스템이 존재해야 한다. 
122 시스템은 문서화된 품질 시스템과 생산 절차를 벗어난 경우, 기록, 평가, 및 효과적으로 교정되어야 하며 필요한 경우, 새로운 절차가 실행되어야 함을 보증해야 한다.
경영진 검토
123 품질 시스템의 지속적인 적절성, 적합성, 효율성을 보증하기 위해 경영진에 의해 적절하게 검토되어야 하며 정기적으로 언급되어야 한다. 

124 경영진에 의한 검토는 시스템의 어떠한 변화도 평가해야 하며 사용하고 있는 모니터링 시스템과 그 결과에 대하여도 포함해야 한다. 
125 경영진 검토 과정은 문서화되고 검토 기록은 유지되어야 한다. 

단락 2
직원과 훈련
근거
200 만족스러운 품질보증 시스템의 설치 및 유지와 정확한 제품 생산은 사람에 달려있다. 이 때문에 문서화된 절차에 따라 모든 업무를 수행할 수 있는 경쟁력 있는 직원이 있어야 한다. 

일반
201 주요 직원들의 책임 영역과 권한은 조직도에 나타나 있어야 한다. 
202 주요 직원들의 이름과 직무 내용 설명서는 문서화되어야 한다. 
203 직원들은 해당 영역에서 경쟁력이 있어야 한다. 
204 주요 직원들은 자신들의 책임을 표출할 수 있는 적절한 권한이 있어야 한다. 주요 직원들의 부재 시, 적절한 직원들이 그들의 업무 기능을 수행할 수 있도록 백업이 있어야만 한다. 
205 GMP관련자들의 책임에 있어 설명되지 않은 혹은 상충되는 중복이 있어서는 안 된다. 누구에게 있는 책임이든 해당 업무의 효과적인 실행을 가로막아서는 안 된다. 

206 생산을 관리 감독, 품질 보증, 품질 관리하는 책임을 가진 주요 직원들은 혈액 혹은 조직이 요구되는 표준과 상세 부분을 지속적으로 맞출 수 있도록, 이를 보증할 수 있는 필요한 경쟁력을 보유해야만 한다.

훈련
207 학습과 개발 프로그램은 인지된 필요에 맞추어 개발되어야 한다. 프로그램은 문서화되어야 하고 진행중인 훈련 및 재교육 과정을 포함해야 한다. 
208 직원들은 자신들의 업무와 관련된 GMP 원칙을 인지하고 있어야 한다. 
209 훈련을 수행하고 피교육자들의 경쟁력을 평가할 수 있는 현장 트레이너와 평가자의 경쟁력을 정할 수 있는 정식 장치가 마련되어 있어야 한다. 
210 허가 지역에서 떨어진 지역에서 근무하는 직원들의 경우 (예를 들면 조직 회복실), 수행하는 업무가 허가 지역에서의 제어 하에 있고, 받아들여질 만하다는 점을 보여줄 수 있는 문서가 있어야 한다. 
211 모든 직원들은 수행하는 업무와 관련된 문서화된 절차에 대하여 학습과 개발을 해 오고 있음이 알 수 있어야 한다. 모든 직원들이 절차에 수반되는 변화를 인지하게 되었음을 나타내는 기록이 있어야만 한다. 

212 공중 위생 및 개인 위생과 관련된 학습과 개발이 직원 학습 개발 프로그램에 포함되어 있어야 한다. 

기록
213 각 직원들이 자신들이 수행하도록 되어있는 업무에 대하여 훈련이 되어 있다는 기록이 나타나져 있어야 한다. 그 기록은 다음 사항들을 포함해야 한다. 
학습과개발프로그램이개인의필요에맞게정한다
프로그램을마치는데요구되는시간

평가와기대되는경쟁력이달성되지못할경우취하는조치

214 서명과 관련하여 그리고 서명의 중요성에 따라, 실제 업무에서 경쟁력 있는 직원으로서 훈련 받고 평가되지 않았다면 문서에 서명 혹은 이니셜을 적어서는 안 된다. 
215 직원 서명과 이니셜의 등록은 반드시 유지되어야 한다. 입력이 정기적으로 업데이트 되어야 하며 지난 기록도 보관되어야 한다. 

단락 3 

건물과 시설
근거
300 건물은 제품의 보호를 보증하고, 생산 오류의 위험성을 최소화하며, 효율적인 청소와 유지가 가능하도록, 위치를 정하고, 설계되며, 지어지고, 사용 되고 유지되어야 한다. 

일반
301 제품 생산은 적절하고 특정한 환경하에서 수행되어야 하며, 각 지역은 수행될 작업에 적절하게 설계되어야 한다.
302 납품 및 발송장소를 포함하는 건물은 기상 효과나 지상 누출액, 해충의 침입, 새나 짐승으로부터 막을 수 있도록 설계되고, 지어지고, 유지되어야 한다. 봉인되어 있거나 짐승의 접근을 막는 것이 아니라면 공동이나 빈 공간이 존재해서는 안 된다. 

303 건물은 허가 받지 않은 사람들이 들어 올 수 없어야 한다. 외부 용역 직원이나 계약 직원 포함하여 방문객들이 건물 내로 들어올 때 체크하고, 그들의 대한 적절한 수위의 접근과 활동의 감시가 이루어지도록 주의가 필요하다. 

304 적절한 곳에 주요 서비스 및 장비의 유지를 위해, 그리고 정전 시에 진행 중인 작업의 연속적인 진행이 가능하도록 비상 전력 자원에 대한 접근이 적절한 곳에 이루어져야 한다. 

환경 관리
305 환경은 수행되는 특정 작업에 적합해야만 한다. 과정 단계들은 적절하게 제어되는 환경 속에서 이루어져야 한다. 

306 중요 자재들이 보관되고 있는 곳은, 온도나 다른 주요 변수들이 생산자의 지시에 따라 되고 있는 지를 모니터하고 시연될 수 있어야만 한다. 

307 “개방”시스템 하에서 생산되는 제품은 환경 조건과 명확히 정의된 장소의 모니터가 있어야만 한다. (예를 들면 “무균실” 혹은 층류 캐비닛) 환경 조건이 모니터되어야 하는 장소에는 미생물학적 오염과 공기 제어에 대하여 자주 모니터 되고 있음을 보여주는 기록이 있어야만 한다. 

308 환경 제어지역으로의 접근은 복도나 다른 생산 지역을 통하여 있어야 한다. 내부 문이 교차 오염을 막는 방벽으로 사용되는 곳은, 사용하지 않을 때 문의 효과에 대한 푯말을 붙여 놓은 채 항상 닫혀 있어야 한다. 

바닥, 벽, 비품 
309 제품 생산 지역의 바닥과 벽은 균열과 열린 이음새가 있어서는 안 된다. 바닥과 벽은 구멍이 없고, 부드러우며, 미끄럽지 않고, 사용하는 세척제에 잘 견디는 재질이어야 한다. 
310 벽과 바닥 사이의 접촉면은 청소하기 쉽고, 적절하게 봉인되어야 하며, 필요한 경우 두 면 사이의 부드러운 곡면을 이루도록 아치형으로 이루어져야 한다. 
311 목재는 건축자재나 장비 지지물로 피해야 하며, 특히 젖기 쉬운 곳은 더 피해야 한다. 필요한 경우 바닥 면을 포함하는 표면이 코팅 처리되어 깎기에 잘 견디고 쉽게 청소할 수 있어야 한다. 
청소
312 모든 지역에 문서화된 청소 과정이 해당 지역 직원들 혹은 청소부들에게 알려져야 한다. 다음 사항들이 자세하게 언급되어 있어야 한다.
청소과정에대한담당자연락방법
청소되어야하는지역각지역별청소빈도및특정요건
사용되는자재및도구
청소도구들의오염을제거하는데사용되는방법

313 입자나, 먼지, 에어로졸 등의 오염원들이 나오는 청소 도구는 가능한 한 피해야 한다. 
314 정확한 보관법과 살균제 사용이 기술된 문서가 다음 사항들을 강조해야 한다.
특정살균제만사용그리고살균제종류의교체가일어나야한다
다른도구와표면에따른특정요건들
고의적인희석의정확한선택
유효기간 날짜

315 제품 자취를 제거하는 것이 중요한 곳에서는 해당 방법들이 효과적임을 입증할 수 있어야 한다. 

316 폐기물은 튼튼한 라벨이 붙은 용기에 수거되어야 하며 안전하게 자주 치워야 한다.  

자재 수령증 및 보관 장소 
317 저장 장소는 적절한 공간, 적당한 조명이 필요하며, 모니터되는 온도 조건 하에서 저장물이 습기가 없고, 깨끗한, 정리된 장소에 잘 정돈되어 있어야 한다. 

318 저장 장소는 검역물과 출하물의 적절하고 효과적인 분리 조건을 충족시켜야만 한다. 

319 건물 내에 자재와 제품의 수령증 및 저장에 대한 상세가 기술된 문서가 있어야만 한다. 
생산 장소

일반

320 청소 목적으로 장비 주변 장소로의 접근이 용이해야 한다. 

321 손으로 직접 청소해야 하는 시설들은 작업 장소 근처의 적당한 곳에 있어야 한다. 
322 작업장의 모든 직원들은 작업을 수행하는 데 적절한 옷을 입고 있어야 한다.
323 생산 장소에서의 식사, 음료 및 흡연은 금지해야 한다. 
기증자 장소
324 기증자 인터뷰는 음성정보 및 기증자 정보의 프라이버시를 보장하는 방법으로 실시해야만 한다. 
325 혈액 채취 지역은 혈액 및 샘플 채취와 라벨링에서 실수의 가능성을 없앨 수 있도록 만들어져야 한다. 
326 조직 회복은 환경 오염의 위험성을 배제할 수 있도록 고안된 상태에서 실시되어야 한다. 허가 지역의 직접적인 제어 하에 있지 않은 장소에서 조직이 채취될 때, 문서화된 절차에 제품의 품질이 장소나 환경과 같은 조건에 의해 절충됨이 없도록 할 수 있는 특정 조건들이 상세하게 나타나 있어야 한다. 

327 채취 및 회복 전용 장소는 철저하고 효과적인 표면 청소를 용이하게 할 수 있도록 고안되어야 한다. 
발송 장소
328 발송 장소가 물리적으로 저장 공간과 다른 지역일 경우, 운송 대기 동안 적절한 저장을 위한 설비가 있어야 한다. 
이동 혈액 채취 장소
329 이동 기증자 세션에 사용되는 장소는 허가된 지역이고 충분한 크기이어야 하며, 만족스러운 생산 작업이 가능한 장소이어야만 한다. 각 장소는 허가 계획에 따라 지어진 것임을 입증하는 배치도가 상술된 문서가 있어야 한다.
330 이동 채취 장소는 다음 조건들이 만족될 경우만 받아들여질 수 있다. 

환경조절이정의된조건에만족
적절한조명과사용되는장비에대한전원공급
가구와장비가안전하고논리적인작업순서대로배열
기증자및직원들의휴식시설이생산장소와분리됨
적절한기증자인터뷰장소
제품이상세에따라저장됨
훼손및분실을막기위한기록물보관장소
직원들이손을씻을수있는시설이갖춰진장소
감독장소와확실한통신이가능한곳
적절한폐기물저장장소
단락 4

장비 
근거
400 제품이 요구되는 세부사항에 맞추어 생산되도록 하기 위하여 장비는 그 사용 목적에 부합해야 하며, 적절하게 유지되고, 기술적으로 사용하는 데 적용 가능해야 한다. 
일반
401 제품은 적절하며 특정 환경 내에서 좋은 상태를 유지하는 장비를 사용하여 생산되어야만 한다. 

402 장비는 식별이 가능해야 한다. 이러한 식별은 장비를 유지하는 모든 기록들을 추적할 수 있어야만 한다.
403 적절한 청결상태를 보증하기 위해 장비는 보관되는 벽과 바닥의 청결함이나 이동이 가능해야 한다. 

404 장비가 하나 이상의 공정 배치나 세션에 사용되는 경우, 절차에 청소 및 살균 과정 프로토콜을 포함하는 재사용에 대한 용어들을 정의해 놓아야 한다. 순응도를 보여줄 수 있는 기록이 있어야만 한다. 
405 일반적인 장비가 사용될 수 없는 경우를 대비한 긴급사태에 대한 대책이 있어야만 한다. 그러한 경우, 긴급사태 장비도 일반 장비와 같은 용인 기준에 맞아야 한다. 
자격 및 검증 
406 생산 제어에 중요한 장비는 정식으로 위탁되어야 한다. 장비의 설치요건 (IQ), 운영요건 (OQ), 공정요건 (PQ)이 언급된 프로토콜이 있어야 하며, IQ와 OQ 는 운영, 측정, 유지, 청소에 대한 절차의 개발 및 실행을 포함하고 있어야 한다. 

407 다른 장소로 이동되었거나 작동을 중단하였거나 혹은 중대한 수리를 했던 기존의 장비가 다시 사용하려 할 경우 정식으로 승인을 받아야만 한다.
408 휴대용으로 고안되었거나 지정된 장비는 생산자의 지시에 따라 사용되어야 하며, 매번 사용하기 이전에 필요한 작동 점검을 수행해야 한다. 
409 오래된 장비가 이전에 사용된 적이 없다면 그것이 사용 절차에 적합하다는 것을 입증할 수 있는 근거가 있어야 한다. 
410 장비에 대한 소프트웨어가 도입 혹은 변경되었다면 사용 전에 품질 프로토콜에 따라 사용 전에 검증되어야 한다. 

예방 정비
411 지정된 간격에 따라 정기적으로 장비에 대한 예방 정비가 수행되어야 한다. 점검은 단기적인 일상 모니터링과, 제조자나 장비 전문가에 의한 정식적이며 장기적인 것들이 있다. 유지보수는 숙련된 직원이나 외부 용역에 의해 수행될 수도 있다. 
412 문서화된 정비 절차와 기록은 다음 내용을 포함해야 한다. 
수탁계약자이름;

예방정비요건의세부사항및빈도
절차에서의어떠한형태로든변형
장비보수요건에맞출수없을경우취해진조치
서비스이후장비상태에대한내용혹은승인된서명을포함하는예방정비의기록
보정 및 검증
413 물리적인 변수를 측정하거나 이에 의존하는 생산에 사용되는 장비의 각 품목들은 각 부분들이 보정되었고, 지정된 절차에 따라 점검되었음을 나타내는 기록을 가지고 있어야만 한다. 
414 보정 목적의 성능에 대한 세부사항이 생산자나 공식적인 표준에 근거하여야 한다. 
415 장비의 보정을 나타내는 절차가 있어야만 한다. 사용되는 방법, 보정 빈도 및 결과가 지정된 범위를 벗어났을 경우 취해진 조치가 포함되어 있어야 한다. 검사 변수들은 장비가 실제 운용 시 사용하는 방법과 비슷해야 한다. 

416 어떠한 장비 보정에 대한 기록도 실제 측정 결과와 받아들여 질 수 있는 범위에 대한 기준을 보여주어야 한다. 

417 실제적으로 가능한 곳에서는 각 항목들이 보정작업이 수행되었었고 다음 번 실행 예정일이 언제인지를 나타내는 라벨이나 태그를 부착시켜놓아야 한다. 사용된 특정 보정 기구가 정확함을 나타낼 수 있는 근거가 있어야만 한다. 외부 용역자에 의해 실시될 경우, 장비의 정확도는 검정기관에 의해 보증되어야 한다.
특수 장비
냉장 장비
418 제품 저장 시설은 검역제품이나 출하제품이 허가되지 않은 자에 의해 변경되거나 제거될 수 없다는 것을 보증할 수 있어야 한다. 제품 저장 시설은 다른 어떠한 목적으로도 사용되어서는 안 된다. 

419 온도조절 저장이 필요한 경우, 환경이 다음과 같이 조절되어야 하고, 모니터 되고 기록되어야 한다.
온도기록장치가있어야하며기록이정기적으로검토되어야한다
적용이가능한경우저장온도조절시스템이고장났을때알려주는알람이나영상음향신호가있어야한다시스템은허가받은자만이리셋을할수있어야하며정기적으로점검되어야한다
냉장기및냉동기는정기적으로성애를제거하고청소해야한다
냉장보관시설이작동중단될경우전체를치우는작업이실시되어야한다
420 냉각제, 윤활제 및 열 탐지 용액과 같은 다른 화학물질들이 정식 절차에 따라 평가되고 승인되어야 한다. 
조사 장비
421 제품의 조사에 대한 요건이 정의된 문서화된 절차가 있어야 한다. 
바코드 장비 
422 바코드 숫자가 각 장소 별로 생성될 경우, 출하 전에 정확성과 신뢰성을 보증할 수 있는 시스템이 있어야 한다. 

423 스캐너 및 막대를 포함하는 바코드 판독기가 정기적으로 점검되어야 하고 결과가 기록되어야 한다.

단락 5

문서
근거
500 철저한 문서관리의 목적은 정보 시스템과 관리를 정의하고, 구두 혹은 약식 서면 커뮤니케이션에서 발생될 수 있는 오해와 실수의 위험을 최소화하며, 따를 수 있는 명백한 절차를 제공해 주기 위함이다. 
일반
501 제품 생산의 모든 과정 및 관련 작업들은 문서화되어야 하며 그 문서들이 관리되어야 한다.
502 문서들은 읽을 수 있어야 하고, 쉽게 판독 및 검색이 가능해야 한다. 문서들에는 불필요한 자료를 포함해서는 안되며 명령형으로 쓰여야 한다. (즉 무엇이 요구되는 지 혹은 어떤 일이 발생해야 하는 지에 대한 서술문이 아니라 지시문으로) 문서는 손으로 쓰여져서는 안되며, 컴퓨터를 사용할 경우, 승인된 전자 서명을 사용하거나 별도의 문서에 기록된 서명을 사용해야 한다. 

503 문서는 작성 방법과 누가 작성 했는지를 명확히 구분할 수 있어야 한다. 서명에 의한 승인은 별지나 그와 연결된 서류에 표시 될 수도 있다. 문서는 작성된 장소 (부서)를 포함하고, 구분할 수 있어야 하며, 다음 정보들이 포함되어 있어야 한다. 
문서를인식할수있는고유번호
버전숫자와문서유효일자
페이지숫자문서전체페이지숫자중
504 문서는 허가된 지역에서 업무와 관련된 검색을 수행하는 장소나 혹은 허가 지역을 감독하는 허가된 생산 장소를 포함하여 모든 장소에서 업무를 수행하는 직원들이 이용할 수 있어야 한다. 

505 문서에 대한 어떠한 수정도 원본 정보를 읽을 수 있어야 한다. 수정은 영구 잉크를 사용하여 명확하고 읽을 수 있게 손으로 작성해야 하며 허가자에 의해 서명 및 날짜를 기입해야 한다. 문서에 기입된 변경의 명확한 해석을 위해, 일정 수의 변경이 이루어지면 재 작성해야 한다. 

506 적절한 경우, 문서작업은 정식 위임 및 훈련기간 이후에 도입되어야 한다. 

문서 관리
507 문서관리 시스템은 문서의 어떠한 현재 개정 현황 및 소유자도 파악할 수 있어야 한다. 

508 관리되는 모든 문서들이 다음 사항들을 만족해야만 하는 시스템이 준비되어야 한다.  
문서들이최신이며승인되었다.

문서들이정기적으로검토되고있다

복수의사본들이분배표에따라관리되고있다
오래된서류들은모든작성자나사용자들로부터제거되고추가사용이막아지도록조절되고있다
509 문서 변경은 신속히 처리되어야 한다. 이는 허가된 자(들)에 의해 검토되고, 서명날인되어 정식으로 실행해야 한다. 모든 관련자들이 절차에 대한 수반된 변화를 인지했다는 기록이 있어야 한다. 

보관 및 유지
510 가용 문서의 식별, 수집, 정리, 보관, 검색 및 유지에 대하여 문서화된 절차가 준비되고 유지되어야 한다. 
511 오래된 서류의 마스터 카피는 안전한 환경 속에 보관되어야 한다. 
512 오래된 서류의 보관 기간은 정의되어야 하고 법적 요건에 맞추어야 한다.
단락 6

기록
근거
600 기록 관리의 목적은 수행되는 과정에서 모든 생산단계에 관련된 결과와 측정된 변수들을 문서화하기 위함이다. 시스템은 문서 정리, 실행 확인 및 추적가능성에 대한 명확한 방법을 제공해야 한다. 
일반
601 품질 시스템이 효과적으로 운영되고 특정 품질이 달성되었음을 나타내 주기 위해 기록이 작성되고, 유지되고 검토되어야 한다. 
602 기록 시스템은 기증자 선택/등록부터 최종 제품으로 사용을 위한 출시에 이르기까지 기증의 모든 과정이 있음을 보일 수 있어야 하며, 다음 사항들을 포함해야 한다. 
모든주요생산단계의식별및추적
각장소별운송과정을포함하는장소의추적
철회되었거나보관된기록의신뢰도

603 기록은 사용되는 방법을 명확히 인지할 수 있어야 하고, 다음 정보들을 알 수 있거나 연결될 수 있어야 한다.
작성 장소 (부서) 이름 
버전을포함한문서를인식할수있는고유번호
페이지숫자문서전체페이지숫자중
서명에 의한 승인은 별지나 그와 연결된 서류에 표시 될 수도 있다.

604 제품이 최종 소비자에 이르기까지 추적할 수 있는 문서화된 시스템이 있어야만 한다. 

기증자 관련
605 기증 시, 제품의 품질에 영향을 줄 수 있는 어떠한 정보도 기증자 기록에 남아있어야만 한다. 

606 기증자가 동의서와 의료정보기록에 서명할 수 있으면, 기증자는 허가된 인터뷰어에 의해 증언하고 서명해야만 한다. 

607 사체의 같이 기증자가 동의서나 의료 기록에 서명을 할 수 없는 경우, 기증자를 대신하는 자가 동의서와 의료기록 양쪽에 서명하도록 해야만 한다. 적절한 경우, 서명은 허가된 자(들)에 의해 증언되어야 한다. 절차는 관련 법규의 요건에 따라야 한다. 

608 기증자의 의료기록에 대한 검토는 허가되고 지정된 자에 의해 수행되어야 한다. 기록은 검토자의 서명과 검토 날짜를 식별할 수 있어야 한다. 절차는 관련 법규의 요건에 따라야 한다. 

609 기증에 대한 기록은 장소, 날짜, 기증자의 기증을 표시하는 일련번호를 포함해야 한다.

610 기록 시스템은 기증자 검색 시 혹은 기증자의 혈액 채취에 사용되는 주요 물질의 추적이 가능해야 한다.  
기록 수집/검색 및 처리
611 최종 제품에 이르는 단계에서 잠재적인 문제를 발견하고 제거되도록, 정기적으로 기록을 모니터하는 문서화된 시스템이 있어야 한다. 

612 기록은 다음 정보들을 나타내 주어야 한다.

적절한경우그과정이행해진시간과날짜

중요단계를수행하고허가한자들의인적사항
검열체크및수행된품질관리검사
사용된 장비 
최종 제품
613 모든 검열 체크, 품질관리 검사, 방법 및 장비, 결과와 승인자의 서명이 갖추어져 있음을 보이는 기록이 있어야만 한다.  
614 출하 전 제품이 세부 사항들에 따라 만들어졌고 최종 검열을 받았음을 기록을 통해 알 수 있어야 한다.
저장, 유지, 보관 및 폐기
615 법적으로 장기 보관을 필요로 하는 경우를 제외하고, 기증자 평가 및 처리 작업 자료와 같은 중요한 마스터 자료를 포함한 각 제품에 대한 모든 기록들은 혈액 조직은행에 의해 정의된 기간 동안 유지되어야 한다. 이 기간은 제품 생산일자로부터 적어도 20년 이상이어야 한다. 폐기 조건은 정의되어야 한다. 
616 기록 시스템은 다음 조건들이 갖추는 보증을 해야만 한다.
모든문서들은불법복제를막기위해안전하게보관한다
보관기간동안기록에접속이용이하다.

긴급소환이필요할때를위한분배기록이있다
원본이아닌기록도읽을수있고접근가능하며재생산될수있다

검증확실성검사방법이지정되어있다
617 사용 중인 기록 시스템 형태에 따라 복사 및 문서 정리 방법에 대한 적절한 요구사항들이 기술된 문서화된 시스템이 있어야 한다. 

618 짐승의 접근 제한에 대한 기록이 종이 서류 기록이 보관되는 장소에 있어야만 한다.

제품 불만 및 회수
619 필요할 때 제품 혹은 자재의 회수를 촉진시킬 수 있도록 분배 기록이 쉽게 존재해야 한다.
620 제품 불만에 대한 기록이 제품 혹은 자재 배치 생산일자 이후 적어도 20년 동안 유지 되어야 한다. 
기증자 집행 연기
621 기증자의 집행 연기는 가능한 한 빨리 관련된 장소에 문서화된 요건에 맞추어 기록되어짐을 보증하는 기록 시스템이 있어야 한다. 

622 영구히 기증을 연기하는 기증자는, 문서화된 지침에 따라 기증자가 기증에 대하여 적절히 재평가되고 승인되지 않는 한, 다른 경우에 기증할 수 없다는 점을 기록 시스템이 보여주어야 한다. 

623 이전에 집행을 연기한 기증자의 승낙에 대한 자세한 기록이 있어야 한다.
교정 활동
624 제품의 품질이 정해진 사항에 맞지 않거나 절차 상 변경이 있을 경우, 효과적인 교정 활동이 이루어졌음을 보일 수 있는 기록이 있어야만 한다. 
방호
625 기록의 보관 상태, 특히 서류와 필름은 오용이나 분실, 파손을 막아야만 한다.
626 기증자 및 수여자의 신상정보에 대한 기록이 허가 받지 않은 자들의 접근으로부터 막을 수 있도록 하는 시스템이 있어야 한다. 
컴퓨터 기록
일반
627 생산 시스템 소프트웨어의 적용 및 부가적인 변경은 ISO9001의 품질관리 시스템 조건 혹은 이와 동등한 받아들여질 수 있는 방법에 따라야 한다. 소프트웨어 개발 혹은 변경이 품질 관리 시스템을 따라서 했음을 나타낼 수 있는 서면의 보증서를 납품자들에게 요청해야 한다. 

628 컴퓨터 시스템의 설계, 도입, 정기 검토를 담당하는 자들은 적절한 경력이 있어야 한다.
629 컴퓨터가 제품 생산 단계에 연결되어 사용되고 있는 경우, 사용되는 컴퓨터 시스템은 이전에 사용되던 수작업 기능과 같은 품질 시스템 조건에 부합해야 한다. 
630 소프트웨어 개발에 대한 논리 흐름도나 도식화된 계획이 시스템 고안 기준에 대하여 주요한 평가를 받을 수 있도록 준비되어야 한다. 

문서
631 컴퓨터 시스템의 개발, 실행 및 작동은 모든 단계에서 주의 깊게 문서화되어야 하며, 각 단계들은 서면상의 목적을 달성할 수 있도록 해야 한다.

632 컴퓨터 시스템에 대한 문서화된 절차는 다음 정보들을 포함해야 한다. 
제안된컴퓨터시스템의목적
입력및저장된자료와자료흐름
생성되는정보와각변수들의한계
운영및테스트프로그램
프로그램에의해생성되는각서류들의예

시스템의검사작동유지에대한설명서
컴퓨터개발및운영책임자이름
633 컴퓨터 시스템에 대한 다음 문서와 기록이 준비되어 있어야 한다. 
컴퓨터시스템에대한최초확인및장차의검증에대한문서화된프로토콜
시스템의일반사항기술구성내용및운영상의특성

각프로그램의간략한기술이들어간목록
하드웨어배치도그림생산시스템소프트웨어패키지에대한시스템논리혹은다른도식형태운영체제제외
컴퓨터시스템개발및사용하는동안하드웨어와소프트웨어“개시”와 “정상 작동” 장애 로그 검토

시스템이기술된대로작동되고있음을보여주는평가데이터의기록(검증단계와 지속적인 모니터링 단계)

운영상의변수들에대한한계의범위
접근보안레벨조절상세
정식변경조절절차의상세
지속적인평가절차
운영자훈련기록

검증 자료 
634 컴퓨터 시스템이 수작업을 대체한 경우, 대체하기 이전에 두 시스템이 동시에 작동되었고, 동등함이 밝혀졌음을 보여줄 수 있어야 한다.
635 기존 컴퓨터 시스템의 변경은 문서화된 변경조절 절차에 따라 수행되어야 한다. 다음 기록들이 보여져야 한다.

문서화된각변경에대한목적과유효날짜가포함된다
변경은정확한적용을확인하기위해검토되어야한다.

자료 관리
636 컴퓨터 저장에 의해 보관되는 기록들에 다음 절차와 관리가 적용되어야 한다. 기록들은정기적으로발전적으로백업되어야하며그백업이실제자료가있는장소와떨어진곳에유지되어있어야한다.

장비에서직접수집된자료및컴퓨터와장비사이의제어신호들은정확성과신뢰도를확인하기위해검증회로소프트웨어에의해점검되어야한다
컴퓨터와장비사이의공간은정확성과신뢰도를보증하기위해점검되어야한다
파손시를위한비상시대책과회복절차가문서화되어있어야한다회복절차는시스템이이전상태로돌아오는것에대한정기적인점검이있어야한다
시스템은내부에저장된관련자료와정보의정확한프린트된사본을제공할수있어야

한다컴퓨터말단장비에서생성된출력물들은명확하게읽을수있어야하고양식으로

인쇄할경우양식으로적절하게등록될수있어야한다

637 수작업으로 컴퓨터에 입력된 중요한 자료가 정확하고 인정할 수 있음을 시스템이 보증해 주어야 한다. 검역된 제품의 출하에 영향을 주는 중요 자료는 두 번째 검증 단계에 의해 검증되어야 한다. 자료 입력 및 검증을 수행하는 자(들)의 인적 사항이 확인 되어야 한다. 
638 변화의 성격과 관련된 운영자들에 따라, 자료의 입력, 수정, 읽기 및 출력의 허용 권한 계급구조가 설정되어야 한다. 허가 받지 않은 자의 입력을 방지하기 위한 적절한 방법이 있어야 한다. 
639 컴퓨터 시스템은 데이터베이스에 대한 모든 중요한 입력과 수정사항에 대하여 변화의 성격과, 관련된 운영자들의 기록이 찍히는 시간이 나타나야 한다.  

640 컴퓨터에 의존하는 중요한 시스템은 시스템 차단을 대비하여 대체 시스템이 있어야 한다. 

641 개인의 건강정보와 관련된 이름, 주소 등이 나타나는 신상자료에 대한 허가 받지 않은 접속 및 이 자료들의 공공 매체로의 전송, 혹은 외부에서 접속 가능한 시스템으로의 저장들은 금지되어야 한다. 
단락 7

자재 관리 
근거
700 믿을 수 있고 검증된 원자재의 사용은 혈액 및 조직에서 만들어진 제품들이 일관적이며 받아들여질 수 있는 품질임을 입증할 수 있는 하나의 주요 요소이다. 

일반
701 제품 생산에 사용되는 주요 자재의 평가 시스템을 정의한 문서화된 절차가 있어야 한다. 
702 모든 자재의 수령 기록이 있어야 하며, 여기에는 자재의 이름과 형태, 수령일자, 수량, 공급자명, Lot 혹은 배치번호나 식별번호가 포함되어있어야 한다. 

703 제품의 품질에 직접적인 영향을 줄 수 있는 자재에 대한 품질관리기준이 승인되어 있어야 한다. 적용이 가능한 경우, 다음 정보들을 포함해야 한다. 
표준명과기록에사용되는일련코드

물리적화학적생물학적주요성질
검사및한계에대한기준물리적성상특성및보관조건에대한기준
샘플계획이나샘플지침주의사항
허가된주요자재들만사용할수있는요건

704 허가가 필요한 자재는 지정된 허가 담당자에 의해 승인되어야 한다. 담당자는 감사 프로그램을 유지해 놓아야 하며, 관련된 곳에 제품의 품질과 연관된 자재 검사를 위한 샘플을 채취해 놓아야 하고, 편차나 불일치, 혹은 검사 실패에 대한 조사를 해야 한다.
705 자재의 상태는 이를 표시하는 라벨에서 명백하게 육안으로 확인할 수 있어야 한다. 불확실 상태의 자재는 “보류” 혹은 “검역 중”이라는 라벨로 적절하게 표시되어야 한다. 
706 자재들은 생산자의 지침에 따라 저장되어야만 한다. 
공급자 및 하청 업자

707 중요 자재들의 공급자들이 정식으로 승인 받았다는 것을 입증할 수 있는 서류가 있어야 한다. 
708 공급자 (시험용 연구소 포함)와 생산자 사이의 계약된 중요 자재에 대한 상세 사항이 정의되어있어야 한다. 납품되는 중요 자재들이 현재의 요구사항에 적합한 지를 입증하는 상세 사항에 대한 정기적인 검토가 있어야 한다. 
709 중요 자재는 상세 사항에 대한 검증이 완료되기 이전에 사용할 수 없어야 한다. 공급자와 공급 이전 거부권에 대한 한계를 정의한 계약 사항이 있어야 한다. 

710 호주 치료제 등록부 (ARTG)에 등록된 제품의 공급자에 대하여는 등록 기간을 입증해주는 정보 제공을 요청해야 한다. 
711 중요 제품의 공급자들은 자재들에 대한 요건들을 맞출 수 있는 지에 대한 평가가 시행되어야 한다. 이는 품질 시스템으로 공급자의 순응도를 평가할 수도 있고, 직접 시찰이나 적절한 품질기준의 자격증에 의해 평가할 수도 있다
712 구매 문서는 주문한 자재나 서비스의 명확한 세부사항을 포함해야 한다. 

원자재
일반
713 자재의 수령 시, 자재가 합의된 세부사항에 부합함을 입증하기 위해 검사가 이루어졌음을 보여주는 기록이 있어야 한다. 적절한 경우, 수용도를 평가하는 데 검증이 요구 될 수도 있다. 

714 적절한 경우, 주어진 상황하에서 최대 보관 시간을 알려주는 파기일자가 자재에 할당되어야 한다. 
시약
715 시약이 요건과 적정 품질 관리에 부합함을 나타내는 문서가 있어야 한다. 
716 제품의 ex-vivo 생산에 사용되는 용액은 살균 및 치료 용도라는 라벨이 있어야 한다. 라벨이 붙지 않은 용액의 경우, 사용 중인 용액이 TGA 승인 살균 검사 실험실에 의해 살균되었음을 입증할 수 있는 기록이 있어야 한다.
제품 회수
717 살균 회수 포장 시스템의 보전을 입증하기 위해 각 팩은 사용 전에 검사되어야 한다.
718 회수 팩의 외부 포장이 개봉되고 재 밀봉 된 경우, 생산자의 지침에 따라야만 한다. 절차에는 유효기간이 지난 팩이 사용될 수 없음을 보증하는 방법들이 기술되어 있어야 한다. 
라벨
719 자재의 라벨은 자재와 사용 상태를 명확히 나타낼 수 있어야 한다. 

720 최종 제품 라벨의 디자인 및 사용은 라벨에 대한 현 치료제 법령 (TGO)에 있는 정보에 따라야 한다. 적용이 가능한 경우, 기증된 최종 제품 라벨은 각 주 혹은 해당 지역 법령에 따라야 한다. 모든 라벨의 복사본이 유지되어야 한다. 
721 라벨에 사용되는 접착제는 명기되어야 하고, 제품의 직접적인 효과에 영향을 미쳐서는 안되며, 제품의 품질에 영향을 주어서도 안 된다. 
722 라벨 배치는 출력 오류에 대한 점검을 해야 하며, 모든 오류는 기록되어야 한다. 바코드 기증 번호의 복수 번호조합은 사용될 수 없다. 

723 바코드 기증 번호가 요청의 의해 출력된 경우, 라벨이 기술된 상세 사항에 부합함을 보증할 수 있는 시스템이 있어야 한다.

724 기증 시에 식별 번호의 개별 조합이 사용되는 경우, 문서화된 절차에는 발행된 라벨과 남아있는 라벨을 확인할 수 있는 사항들을 포함해야 한다. 

725 허가 받은 자의 직접적인 제어를 받을 수 없는 경우, 중요 자재의 모든 라벨은 허가 받은 자만 접근할 수 있는, 시건 장치가 된 보관 장소에 있어야만 한다. 

726 기증 번호가 합당한 기간 동안만 기술된 조건하에서 반복될 수 있음을 보증하는 시스템이 있어야 한다. 분류 센터에서 실시된 혈액의 기증에 대하여, 기증 번호는 2년 동안에 반복되어서는 안 된다. 
공정 중 자재
727 사용에 대한 요건에 부합함을 보여주는 승인된 문서가 있기까지 자재는 출하될 수 없음을 보증해 주는 모든 자재에 대한 검역 시스템이 있어야 한다. 
728 출하되지 않은 자재는 출하조건을 갖춘 제품들과 명확하게 구분할 수 있어야 한다. 
729 자재가 보관되는 장소는 다음 내용들을 입증해 주어야 한다. 
검역및출하자제의적절하고효과적인분리
유사하지만다른자재들의명확한경계
거부되었거나반품된자재에대한분리된장소

730 자재는 보전 및 자재의 상태가 유지된 채 각 장소 간에 운송되어야 한다. 
731 어떠한 운송도 포함하여 유효 기간 동안 제품의 보관이 제어됨을 입증하는 문서화된 절차가 있어야 한다. 
732 보관 및 취급 상태가 모니터 되어야 하며, 장소의 적합성을 입증해 주는 결과가 기록되고 분석 되어야 한다. 
불량 자재
733 ARTG 상에 치료제에 대한 혹은 수집, 취급, 처리 및 생산제품의 검사에 사용되는 중요 자재의 불량이나 문제는 증여자나 수혜자에게 해를 줄 수 있으므로, 이는 가능한 한 빨리 TGA에 알려야 하며, 필요한 경우, 관련 후원자에게도 해야 한다. 특별히 문제점이 의료 기기와 관련된 경우, TGA의 의료기기사고보고 및 조사계획 (IRIS)에 보고서가 접수 되어야 한다. 
제품 소환
734 어떠한 경우에도, 제품 소환을 착수하고 조율할 수 있는 지의 필요성을 평가하는 담당자나 그룹, 혹은 지정 위원회가 있어야 한다. 
735 치료제에 대한 호주 동일 소환 절차에 따라, 그리고 상거래법에 따라 제품 소환에 대한 문서 절차가 작성되어야만 한다. 그 절차에는 예상되는 모든 가능한 우발 사고에 대비하여 취해질 수 있는 활동들을 명기되어야 한다. 정상 근무 시간 내에 혹은 그 이외 시간이든 언제든지 작동할 수 있어야 하며, 근무시간 외의 비상연락망 및 전화번호가 포함되어야 한다.

736 제품 회수 과정은 합당한 시간 내에 실시되고 작동되어짐을 보여야 한다. 절차 혹은 담당자의 변화에 따라 필요한 경우, 변경해야 한다. 
737 제품 회수는 철저한 회수 사유가 조사된 후에 즉시 실시해야 한다. 회수 기록은 최초 접수부터 최종 종료시점까지 취해진 모든 단계들을 포함해야 한다. 

단락 8

기증자 선택, 기증 및 검사
근거
800 인간 기증자는 혈액 및 조직에서 나오는 모든 물질들을 제공한다. 기증자 선택 및 감염물질에 대한 스크리닝 검사는 질병 전파의 위험이 최소화되고, 생산 제품들이 사용 목적에 적합함을 입증할 수 있어야 한다. 
일반
기증 전
801 문서화된 절차는 기증자 선택 및 수집/복구 과정의 모든 면을 정의해 놓아야 하고, 현재의 GMP기준에 따르는 취급 기술을 상세히 나타내야 한다. 
802 기증 세션의 감독자는 부서장 혹은 그에 동등한 자에 의해 지정된 허가 받은 자이어야 한다. 

803 기증자의 의료 기록은 평가되어야 하고, 기증자는 의료 평가 지침의 사용과 정보 평가에 대하여 훈련 받은 적합한 숙련자에 의해 평가되어야 한다. 기증자 선택 지침은 문서화되어야 한다.
804 기증자 인터뷰에서 선언되었지만 문서과정에 포함되지 않은 기증자의 안전이나 품질에 영향을 주는 어떠한 조건의 기록도 있어야만 한다. 적절하다고 간주되는 경우, 허가된 자 혹은 의료진과 추가적으로 상의해야 한다. 
기증

805 기증의 품질이 손상되지 않도록 수집 및 회복에 대한 문서화된 절차를 정의한 시스템이 있어야만 한다. 

806 기증 번호는 번호의 교차나 중복을 막도록 관리되어야 한다. 기증 번호는 다음과 같이 관리되어야만 한다. 
기증전에부여되는기증자이름과특정기증번호의연결기록이있어야만한다
흔치않지만같은세션에서같은기증자에게두번째기증번호를발급할필요가있을경우첫번째발급된번호는파기되어야하고기록이업데이트되어야한다두번째기증번호는혈류가시작된이후에발급되지말아야한다
수집혹은회복과정의각주요단계에서기증자의이름과번호는모든기증자기록및수집회복팩에적혀진것과동일함을입증하도록체크되어야한다
807 수집 및 회복 장소는 기증자 기록이나 라벨에 있는 잠재적인 오류를 막을 수 있도록 준비되어야 한다. 기증자 각 수집 및 회복 장소는 기증, 샘플링, 기록 및 라벨링을 위한 개인 취급 시설을 갖추어야 한다. 
808 기증자로부터 실험실 샘플 채취를 위한 문서화된 절차가 있어야만 한다. 여기에는 각 기증자 수집 및 회복 장소에 다음 조건들을 포함해야 한다. 
혈액기증자의실험실검사에대한혈액샘플이기증시에채취되어야한다
실제로이것을적용할수없는조직기증자에대하여기증이전이나이후에인정할수있는범위의시간이있어야한다
항응고제와샘플튜브가가능한한빨리섞어져야한다

기증 후
809 기증 번호나 기증자에 대한 식별이 제품과, 샘플 튜브, 기증자 기록을 함유한 모든 용기와 팩에 있어야 한다. 이는 기증 완료 시, 모든 아이템과 기록이 기증 장소에서 제거되기 전에 점검되고 기록되어야 한다. 

810 배정된 모든 기증 번호들은 기증 장소에서 제거되기 전에 사용되거나 폐기되어야만 하며, 조정될 경우도 사용되거나 파기된 번호에 대한 기록이 있어야 한다. 생산 여러 단계에서 번호가 지속적으로 사용될 경우, 생산의 각 주요 단계에서 이러한 조정 단계에 요구되는 시스템이 있어야만 한다. 

811 일회용 자재들의 안전한 파기에 대한 문서화된 절차가 있어야 한다. 

전혈 기증자 
기증 전
812 기증자의 건강 평가가 기증 당일에 평가되어야 한다. 개별 인터뷰 동안 기증자는 논의된 평가정보 선언양식에 서명해야만 하며 이는 인터뷰 하는 자에 의해 증언되고 서명된다. 

813 현재의 유럽 위원회 기증자 선정 기준은 기증을 실시하는 연방 혹은 지역 내의 추가적인 법적 사항과 함께 최소한의 인정할 수 있는 조건들이 있다. 

기증
814 국소마취가 사용되는 경우, 다음 주의 사항들이 고려되어야만 한다. 

회용바이알을사용해야한다
마취된기증자는기록되어야한다
마취제배치번호는기록되어야한다

815 정맥 투여는 무균 기술을 사용해야만 하며, 사용 절차는 제품의 품질이 훼손되지 않을 것임을 보증해야 한다. 
816 문서화된 절차에는 라벨링 요건들을 모두 포함되어 있어야 한다. 시작 이후 기증 작업 완료 이전에는 샘플 튜브와 제품을 담고 있는 모든 팩에 기증 번호가 있어야 한다. 
817 수집된 혈액을 수집 팩에 넣을 때, 다음 사항들이 강조되어야 한다. 
혈액채취동안물리장비혹은수동으로항응고제가포함된팩을부드럽게흔들어주어야한다

채취된혈액량은육안식별보다는제어될수있는방법을사용해야한다
적절한경우기증마지막에수집튜브에있는혈액은팩안에눕혀져야하며가능한한빨리잘라진끝부분이영구히봉인되어야한다
부피는정해진기준치이내이어야한다
성분 기증자
기증
818 성분 기증자의 받아들일 수 있는 최소 요건은 특별히 문서화된 절차에 나타나지 않는 한 적어도 전혈 기증자의 요건에 만족시켜야만 한다. 

819 부수적인 요건, 기증 세션 세부 사항, 기증 빈도, 수집량, 자동화 기계에 대한 세부 사항들이 현재의 유럽 위원회 기증자 선정 기준에 정리된 성분 기증 최소요건을 만족시켜야만 한다.
820 기증자의 검토 및 재평가에 대한 빈도 및 요건은 문서화되어야만 한다. 여기에는 전혈구수, 알부민, 이뮤노글로브린, 전체 단백질 수준에 대한 요건이 포함되어야 하며, 결과는 의료진에 의해 검토되어야 한다. 

조직 기증자
기증 전
821 기증자의 의료 평가가 평가되고 기록되어야 한다. 생존한 혹은 사체 기증자에 대한 의료 평가 요건들을 정의해 놓은 문서화된 과정이 있어야만 하며, 여기에는 기증 당일에 실시될 수 없을 경우, 평가에 대한 받아들여질 수 있는 시간조건이 포함되어야 한다. 

822 생존한 기증자의 의료 평가는 기증 당일에 실시되어야 한다. 이것이 불가한 경우, 가능한 한 기증일자와 가까워야 한다. 인터뷰에서 얻어진 기증자의 의료 평가정보는 기증자에 의해 서명되어야 하고, 인터뷰어의 증언 및 서명이 있어야 한다. 
823 사체 기증의 경우, 검사에 의한 의료 평가 기록이 개별적으로 기록되어야 하며, 지정되고 허가된 담당자에 의해 서명된 기증자 승인가능성 선언이 있어야 한다. 의료 평가는 가능한 한 회복에 가깝게 이루어져야 한다. 부검 결과는 평가의 일부분이어야 한다. 
824 연방법 혹은 지역 법, 지방 법령이나 윤리위원회에서 조직 회복의 동의를 요구하는 경우, 동의서는 반드시 받아져야 한다. 회복 시 동의서를 받을 수 없는 예외적인 경우에도 동의서는, 조직의 출시 이전에 반드시 수령해야 한다. 

기증
825 회복에 대한 모든 요건이 기술된 문서화된 절차가 있어야만 한다. 

826 적절한 경우, 문서화된 절차는 다음 정보들을 포함해야만 한다. 
기증자에대한의료및부검정보를평가는허가된자들
기증이일어나는연방혹은지역의법적요건을포함하는기증자의수용도에대한의료평가요건
조직이식사용을금하는의료상태
생존한기증자의의료평가요건
부검기증자의의료평가요건
기증자의동의서요건
기증 후
827 문서화된 정보는 생존 기증자에서 채취한 조직이 사용 적합성을 잃지 않은 채 180일 동안 저장될 수 있을 경우, 기증자는 HIV, HBV, HCV에 대한 재검사를 해야 한다는 요건을 포함해야만 한다. 이것이 요건일 경우, 그리고 이 검사 모두 혹은 하나에서 양성이 나올 경우에는 조직은 폐기되어야만 한다. 
기증 샘플 검사 
일반
828 기증자 적합성에 대한 강제 스크리닝 검사들은 TGA 인증 실험실에서 실시되어야 한다. 강제 검사들은 제품공급을 위한 출시에 최소 요건이며 TGA에 의해 해당 산업체와 협의하여 결정된다. 강제 검사들은 필요한 경우 변경 혹은 추가될 수 있다. 혈액 및 조직 제품들은 최신의 검사 방법을 사용한 다음검사에서 음성이 나와야만 한다. 
HIV-1/-2;

HCV;

HBV;

HTLV-1 (눈 조직 및 혈장은 면제);

매독 (눈 조직 및 혈장은 면제); and

미생물학적오염검사(눈 조직을 제외한 다른 조직만 실시).

제품이 반복적으로 민감한 강제 스크리닝 검사를 실시한 기증자에서 만들어질 경우, 그리고 그 기증자에게 재투여를 목적으로 할 경우, 이러한 사용에 대한 이유를 보여주는 기록이 갖추어져야만 한다. 이 제품의 출시 권한은 문서화되어야만 한다.

829 제품 출시 이전에 갖추어져야 하는 실험실적 스크리닝 검사들 및 이들의 근거가 문서화된 절차에 설명되어있어야 한다. 문서는 개별 스크리닝 검사들의 수용 혹은 거부 한계를 포함해야 한다. 
830 검사 방법의 변경은 반드시 정식으로 문서화되어야 한다. 

831 스크리닝 프로토콜이 제품 보관기간 중에 변경될 경우, 기증자는 가능하면 새로운 스크리닝 검사 프로토콜에 따라 재검사를 실시해야 한다. 

832 제품 출시 이전에 추가적인 강제 검사들이 실시되어야 함이 개별 제품 상세에서 요구되는 경우, 제품이 이러한 추가 검사들의 요건에 맞게 되었음을 입증할 수 있는 기록이 있어야만 한다. 

833 혈액 혹은 혈장 샘플은 검사 결과를 변경시킬 수 있는 희석 요소들을 고려해야만 한다. 특히, 샘플 채취 48시간 이내에 혈액 수혈이나 다른 수액제의 주입은 인지되어야 한다. 

834 검사 방법과 장비는 검증되어야만 한다. 기증자의 검사가 다른 샘플들과 함께 동시에 실시된다면 가능한 혈액 희석 샘플들에 동일하게 적합함을 보여주어야만 한다.

835 ARTG 에 등록된 키트로 검사된 기증자 샘플은 생산자의 지시에 따라 수행되어야 한다. 키트 설명서에 배양 시간의 선택과 같은 옵션이 들어있는 경우, 절차에 선택된 옵션을 자세히 기술해야만 한다.
836 키트가 ARTG에 등록되지 않은 채 사용된 경우, 혹은 내부용 프로토콜이 있는 경우, 검사 시스템의 수용도를 입증하는 검증자료가 있어야만 한다. 키트 시약에 부수적으로 들어간 다른 시약들도 시약 적합성을 입증하는 검증자료가 있어야만 한다.
837 검사 키트 성능의 품질은 모니터되어야 한다. 품질보증 평가는 검사 방법의 적합한 성능을 보여줄 수 있어야 한다. 검사 키트 제조자의 관리 (공급자의 관리)와 외부 품질 관리가 수용 가능한 범주 내를 만족시켰다면, 일련의 검사들 (동시에 같은 조건하에서 진행되는 검사들)은 수용 가능하다고 간주되어야 한다. 정기적인 품질 평가가 성능 비교에 대하여 실시되어야 한다. 

838 검사 시스템을 인식하는 기록이 있어야만 하며, 여기에는 검사 결과에 대한 결론을 도출하는 데 요구되는 자료의 계산 및 조작을 포함해야 한다. 특정 수용 가능 요건을 만족시키지 못한 결과는 혈액제품과 샘플이 추가 검사를 중지하도록 명확히 인지되어야만 한다. 

839 생산자의 권고 혹은 검증 자료, 다른 보관 요건이 필요한 경우를 제외하고는 영하 15도 이하에서 적어도 15개월 이상은 보관되어야 한다는 기증자 샘플의 보관 기간에 대한 정의가 문서화된 절차에 있어야 한다. 

약정 실험실
840 혈액 및 조직 은행에 대한 기증자 강제 스크리닝 검사를 수행하는 실험실은 TGA에 의해 인증되어야만 하며 이는 제품 생산의 한 단계이다. 
841 은행과 강제 검사를 수행하는 실험실 사이에 계약/약정서가 있어야 한다. 약정 실험실은 은행의 동의 없이 제3자와 계약 혹은 하청계약을 맺어서는 안 된다. 하청계약 실험실은 포함되는 검사에 대한 TGA인증이 있어야만 한다. 

842 민감 스크리닝 검사로 기증자에 대한 검증 검사를 실시하는 실험실은 제품이 양성 스크리닝 검사 결과에 대해 폐기된다면 TGA 인증이 필요하지 않다. 그렇지만 제품 출시가 검증 검사나 부차적인 검사 결과에 의존한다면, 그 실험실은 TGA 인증이 반드시 필요하다. 

단락 9

공정 관리
근거
900 제품 생산에 있어 품질 보증은 모든 생산 공정이 특정 요건들에 부합함을 보증함에 의해 유지된다. 

일반
901 제품 생산에 사용되는 자재, 절차, 관리를 정의한 문서가 있어야만 한다. 

902 제품의 품질이 유지됨을 보증하는 생산의 모든 단계에 적합한 자재가 공급되어야만 한다.
903 제품 생산의 절차와 조건은 제품 품질이 생산과정을 통하여 유지됨을 보증해야만 한다. 

904 제품은 생산 모든 단계에 걸쳐 청결한 표면 위에 있어야만 한다.
905 제품은 정기적으로 샘플 채취하여 생산 공정의 신뢰도와 최종 제품의 품질을 입증하는 미생물학적 오염도를 검사해야 한다. 오염이 발견될 경우, 취해진 교정활동에 대한 기록이 있어야만 한다. 

검증
일반
906 제품 생산에 있어 각 주요 과정을 검증하는 자료가 있어야 하며, 필요한 경우, 공정이 적절한 관리하에 있음을 보여주는 품질관리 자료가 있어야 한다. 

907 제품에 수행된 품질관리검사는 참고자료가 포함되어 문서에 기술된 입증된 방법에 따라야만 한다. 
908 제품 생산의 중요 공정의 중요한 변화가 있을 때마다 재검증이 반드시 있어야만 한다. 시행 전, 품질 보증 매니저 혹은 지정자에 의해 문서화되고, 검토되고, 승인된 변화를 보여주는 자료가 있어야 한다. 

품질 관리
909 적절한 곳에 수집부터 최종 제품까지 주요 생산 단계들이 지정된 수용가능 범주 내에 들고 있음을 입증하도록, 샘플링 계획 사용을 포함하는 품질 관리에 대한 문서화된 절차가 있어야만 한다. 다음 사항들이 고려되어야 한다.
요구되는샘플수량은기지정된문서범주에따라평가되어야한다

샘플은모든장소에다지원할수있어야하며각장소에서수행되는생산단계에연관이되어야한다

샘플의울혈이일어날경우절차와기록이검사전에울혈시를정의해야하며울혈과정이받아들여질수있음을입증하는검증자료에의해제공되어야한다
선정된샘플의기증자번호를기록이명확히인식할수있어야한다

모니터링

910 정의된 절차를 벗어난 경우에는 반드시 기록이 있어야 하며, 취해진 행동은 지정된 허가된 담당자에 의해 승인되어야 한다. 품질 보증 매니저는 절차의 중대한 편차를 검토해야 한다. 
911 절차 기록에 대한 정기적인 검토가 기술되어있어야 한다. 검토 빈도는 내부 감사에서 발견된 불량품의 발생 빈도나 제품상세를 벗어난 제품의 빈도에 따를 수 있다. 
제품 출시
912 출시를 위한 정의된 강제 수용 범부 안에 들어올 때까지 출시가 되지 않음을 보증하는 모든 제품에 대한 검역 시스템이 있어야만 한다. 제품공급 출시에 대한 요건이 정의된 문서화된 절차가 있어야만 한다. 

913 제품 출시 수용 범주는 각 개별 제품별로 정의되어야만 하며, 최소 요건을 포함해야 하지만, 다음 사항들에 국한되지 않는다. 
의료 평가
기증자에대한감염질환에대한강제스크리닝검사
허가및법적요건
단락 10

보관 포장 및 운송
근거
1000 제품 생산에서의 품질 보증은 출시 이전에 보관, 포장, 라벨링, 및 운송이 특정 요건들에 부합함을 보증하는 관리에 의해 유지되고 있다.

보관
일반
1001 제품 출시 전 운송중인 제품의 보관을 포함하여 보관을 관리하기 위한 확립되고 유지되는 문서화된 시스템이 있어야만 한다. 

라벨링
1002 제품의 상태가 생산 중 특정 단계에 있음을 식별할 수 있다는 것을 시스템이 보증해야만 한다. 제품이 불확실한 상태에 있으면, 그것은 확실하게 분리시키거나 혹은 상태에 대한 라벨을 붙여 놓고, 불확실한 이유에 대한 조사가 있어야만 한다.

분리 이유와 취해진 추가적인 조사에 대한 상세한 기록이 있어야만 한다. 
1003 출시된 제품에 있는 라벨은 다음 정보들이 있어야만 한다. 
기증식별번호
제품명및필요한경우제품코드
적절한곳에폐기일자및생산일자
제품이감염원을전파할수있다는경고라벨추가적인분리를위한혈액제외제품정보설명서가같이동봉된경우이경고는제품정보내에포함될수있다

1004 모든 제품라벨은 허가된 자들만이 접근할 수 있는 시건 장치가 된 저장공간에 보관되어야만 한다. 
검역
1005 현재 검역 중인 제품과 검역을 마치고 출시 대기중인 제품이 구분될 수 있음을 확인할 수 있는 시스템이 정의된 문서화된 절차가 있어야만 한다. 다음 사항들이 고려되어야만 한다. 
제품기증번호와검역상태에대한사유의기록이있어야만한다
제품은검역상태를식별하기위해개별적으로라벨이있어야한다(시설물의 보안 수준에 따라 저장 장소만을 표기하는 것도 가능할 수도 있다.)
저장공간은검역된제품의저장을식별하기위해반드시표기되어야한다
검역된제품은지정된허가받은자에의해서만접근이됨이보장되어야한다
폐기
1006 제품이 사용에 부적합하다는 폐기 요건을 정의한 문서화된 절차가 있어야만 한다. 폐기되는 제품은 그 상태를 나타내는 라벨이 있어야만 하며, 지정된 안전한 장소에 보관하고, 지정된 기간 동안 적절하게 처리되어야 한다. 폐기 제품에 대한 기록이 그 사유와 함께 있어야만 한다. 

포장
일반
1007 제품 운송을 위하여 환경 조건을 포함하는 포장 및 용기에 대한 요건을 설명하는 문서화된 절차가 있어야만 한다. 

1008 운송 용기는 제품의 상태를 보존할 수 있어야만 한다.
라벨링
1009 운반 용기에는 다음 정보들이 포함되어야 한다
제품원생산지의주소와담당자명및발송지
용기내내용물
검역중인제품의경우"검역 중” 혹은 이와 동등한 내용의 라벨 
기록
1010 제품이 들어있는 용기는 기록이 동봉되어야 하며 (탁송화물 운송장) 이 기록이 손상되지 않도록 포장되어야 한다. 기록은 다음 정보들이 들어있어야 한다.
제품 발송 장소 명
제품수령장소명
개별운송장에서용기로접속할수있는식별기

각제품의상태를포함하는제품형태
운송장내에제품에대한기증인식번호
운송장내의제품의전체수량
발송날짜와시간
발송책임이있는허가된지정담당자들의서명들
운송
1011 제품이 출하 이전에 계속 제품 상세 내용대로 유지됨을 입증하는 운송 시스템을 정의한 문서화된 절차가 있어야만 한다. 그 절차는 개별 장소에 대한 특정 송 요건을 정의해 놓아야 하며, 필요한 경우, 외부 용역지로부터 운송되어 온 제품에 대한 허가 장소에서의 특정 요건도 정의해 놓아야 한다. 

1012 운송 시스템을 지원하는 검증 자료가 있어야 한다. 제품의 출시 이전 사용 중인 운송 시스템이 품질을 손상시키지 않음을 입증하는 책임은 허가 지역에 있다.
1013 운송 시간이 최종 제품의 품질에 중요한 경우, 발송 및 수령 시간이 기록되어야 한다.

추천 및 권장 기준 및 간행물
이 문서들은 보충적인 내용으로, 코드의 요건에 대한 기준을 제공한다. 

AS/NZS ISO 10013:1996 품질 교범 제작 지침
AS/NZS ISO 9000:1994 선택 및 사용에 대한 품질 시스템 가이드 
AS/NZS ISO 9001:1994 품질 시스템 – 설계, 개발, 생산, 설치, 및 서비스에 대한 품질 보증 모델 
AS 1057-1985 품질 보증 및 품질 관리 – 용어집
AS 1386-1989 청정실 및 청결 작업장 
AS3864-1997 의료 냉장 장비– 혈액 및 혈액제의 보관 목적 
ISO 14644-1:1999 청정실 및 관련 관리 환경 
EN46001:1996 품질 시스템 – 의료 기기 –EN ISO9001 제품 적용을 위한 특정 요건 

EU: 의약제품에 대한 GMP 가이드. 부록 1- 살균의약제품 생산 
TGA: 치료제의 살균성 검사 지침. 1998년 9월 
COUNCIL OF EUROPE PUBLISHING: 혈액 성분의 준비, 사용 및 품질 보증에 대한 가이드 6th Edition (January 2000)

IATA: 위험물 관련 법안, International Air Transport Association.

용어집
코드에 사용되는 다음 각 용어의 설명은 독자의 이해를 돕기 위함이며, GMP 훈련 프로그램에 대한 근거 자료로 사용될 수 있다. 이들은 과학적인 면에서의 정의라기 보다는 법적인 면에서의 해석을 위주로 했으며, 코드 외의 다른 곳에서의 쓰임새는 다를 수 있다. 용어집은 또한 코드에 사용되지 않지만 그 적용 시에 일반적으로 사용되는 용어들도 포함하고 있다. 여기에는 코드가 적용되어 법안의 목적에 대한 해석을 취해야 할 때의 법조항의 해석에 사용될 수 있는 “치료제”나 “생산”과 같은 용어를 포함하지 않는다. 이와 같은 용어들은 별도의 리스트에 있다. 

ACCURACY (정확성): 측정 혹은 분석 동안 얻어진 결과의 실제 값과의 근접성. 치우침은 실제 값에서의 체계적인 삐침이다. 

APPROVED SUPPLIER (승인된 공급자): 제품 상세에 부합하고 잘 포장되어, 납품 시 손상이 없었던 과거의 납품을 통하여, 또한 납품자 감사에 근거한, 신뢰할 수 있는 근원이 알려진 원자재 공급자 (Certified Supplier 참조).

APHERESIS (성분 채집): 전혈에서 각 성분으로 분리하고 나머지는 기증자에게 돌려주는 과정 
ARTG: Australian Register of Therapeutic Goods (호주 치료제 등록부)

ASEPTIC TECHNIQUE (무균 기술): 제품의 미생물에 의한 오염을 방지하는 데 사용하는 방법 
BATCH (배치): 한 가지 혹은 일련의 공정에서 처리된 정의된 제품의 양으로, 성분, 화학적/미생물학적 오염 가능성 면에서 동일하다고 예측될 수 있다. 그렇지만, 생산의 특정 단계를 마칠 때까지 한 배치를 몇 개의 서브 배치로 나눌 필요가 있는 데, 최종 산물에는 동일한 배치로 통합되어 나온다. 

BATCH NUMBER (배치 번호): 생산의 모든 단계에서 제품의 배치를 다른 배치 혹은 다른 제품과 구분해주는 숫자, 심벌, 문자의 조합된 숫자로서, 제품 공정 및 품질 관리 과정에서 수행되는 모든 시험들과 배치 사이의 대응을 허락해 준다. 여러 개의 서브 배치가 합쳐져서 단일 배치가 될 수도 있다. 그러나, 벌크 배치가 다른 공정을 위한 롯트로 나뉠 경우는 라벨링에 의한 적합한 방법으로 서로 구분될 수 있어야만 한다. 배치 기록이 명확하게 제공된다면 위에 기술된 것처럼 첨부물이 있든 없든, 포장에 이를 때까지 제품에 대한 일정한 일련번호 (공정 번호)를 사용하고, 포장된 제품에 대하여는 또 다른 일련번호의 사용이 허용된다. 

벌크 제품에 대한 일련의 배치를 연속적인 포장 작업 (시간적, 장소 및 장비에 있어 유의하게 분리되어 있지 않은 경우)에 병용하는 것이 허용되며, 포장된 배치에 단일 배치 숫자를 적용하고, 불량이 발생된 경우, 전체 과정이 거부되거나 소환될 수도 있음을 명심해야 한다. 

입고되는 자재는 생산자들의 의한 배치, 롯트 혹은 이와 동등한 번호를 가지고 있지만, 사용자의 작업장 내에서 식별할 수 있는 동일식별번호가 대신 배정될 것이다. 이는 2가지 다른 “배치 번호”의 사용으로 인한 혼란을 피할 수 있다. 

BLOOD MOBILE SITE (이동 혈액 채취 장소): 허가된 고정 장소로부터 떨어진 곳에 위치하여 작업할 수 있는 허가된 지정 장소. 이동 채취장소에서 채취한 혈액 제품은 고정 장소로 보내어 진다. (“Fixed Site” 참조).
CALIBRATION (보정): 측정 기구, 덩어리나 게이지와 같은 “물질 측정”, 측정 표준의 정확도를 결정하는 데 수행되는 작업. 여기에는 조정이 포함되지 않지만, 이 코드에서 조정은 수용할 수 없는 오류의 발견을 수반한다고 가정된다. 

CERTIFIED SUPPLIER (인증된 납품업자): 구매자에 의해 정식으로 감사 받고 ISO 요건을 충적하며, 호주 표준 혹은 이와 동등한 기준에 의해 인증 받은 허가된 납품업자 (approved Supplier 참조).
CHANGE CONTROL (변화 관리): a) 변화에 대한 훈련된 적을 및 기존 절차에 추가를 입증 b) 소프트웨어의 순환과정 및 자료 시스템 유지에 사용되는 용어 

CLEAN AREA (청정 지역): 미립자 및 미생물 오염에 대한 정의된 환경 조절이 되는 공간으로, 내부에 오염원의 진입, 성장 및 유지를 최소화할 수 있는 방법들이 사용된다. 

CLEAN SURFACE (청정 표면): 정기적으로 청소가 요구되고, 생산 과정 중 제품에 사용되는 지정된 표면 

CLEAN ROOM (무균실): 공기 중 입자 물질의 농도가 엄격하게 조절되고, 다른 요인들도 특정 요건을 맞추는 데 필요한 범위 내로 조절될 수 있는 방 

CLOSED SYSTEM (폐쇄 시스템): 등록된 조립과정이 청결 상태에서 생산되고, 외부 환경에 대하여 밀봉되며, 적절한 방법에 의해 살균 처리하는 (다중 포장 시스템과 같은) 시스템. 혈액의 정맥 투여와 같은 수집/회복 요건과 달리, 조립의 보전상태가 위반되어서는 안 된다. 시스템의 각 구성이 연결될 때 (성분 채집과 같은 경우), 두 포장 단위를 연결 및 밀봉하는 과정이 양 쪽 어느 쪽에도 미생물의 오염을 일으키지 않는다고 가정한다면, 이러한 연결은 ‘폐쇄 시스템’이라고 간주될 있다. (“Open System” 참조).

CODE (코드): GMP 코드. 이 문서에서는 인체 혈액 및 조직에 대한 코드 적용. 

COMPUTER SYSTEM (컴퓨터 시스템): 컴퓨터 기능을 결정하는 하드웨어, 소프트웨어 및 운영체제 

CONFIRMATORY TESTING (검증 검사): 1차 스크리닝 검사 반응자에 대하여, 특정 바이러스 추적자의 존재를 확인하거나 배제하기 위한, 반복적으로 샘플에 취해진 다른 방법 혹은 추적자를 사용하는 추가적인 검사

CONTRACT LABORATORY (약정 실험실): 다른 조직에서 수행되는 생산 공정과 연관된 작업실 

CONTROLLED ENVIRONMENT (환경 관리): 생물 및 무생물 입자 오염원이 관리된 환경. 온도 및 습도 조절 포함 가능. (Clean Room 참조)
CRITICAL LABELS (중요 라벨): 생산 공정에 사용되는 중요 자재를 포함하는 제품 혹은 상태를 식별할 수 있는 라벨. 제품 출시를 표시하고 관리하는 라벨 포함. 
CRITICAL MATERIEL (중요 자재): 최종 제품의 품질에 직접적인 부정적인 효과를 줄 수 있는 모든 구성성분, 자재 혹은 공급물.
DEDICATED FACILITY (지정 시설): 한 제품 혹은 밀접하게 연관된 제품군들의 생산에만 사용되는, 공기 조절 기능을 포함한, 작업자 장비 및 서비스가 포함된 공간. 장비는 비슷하게 지정될 수도 있다. 

EQUIPMENT QUALIFICATION (장비 요건): 

Installation Qualification (설치 요건) (IQ): 장비 설치 시 모든 주요한 면들이 승인된 설계 의도에 부합하고 생산자의 조언에 따라 진행됨을 문서로서 입증 제공.

Operational qualification (운영 요건)(OQ): 예상되는 모든 작업 동안에 시스템 및 서브 시스템이 의도한 대로 수행됨을 문서로서 입증 제공.
Process qualification (공정 요건) (PQ): 공정이 의도한 대로 진행됨을 문서로서 입증 제공. 

FIXED SITE (고정 장소): 제품 생산을 수행하는, 지정 주소로 나타내지는 허가된 장소. (“Blood Mobile Site” 참조).
FRACTIONATION FACILITY (분류 시설): 추가 분류를 위한 혈액이 보내어지는 시설. 

GOOD MANUFACTURING PRACTICE (GMP): 지속적으로 요구되는 상세 내역에 맞추어진 최종 제품 혹은 서비스에 종합적으로 이를 수 있는 체계화된 모든 요소들

INSTALLATION QUALIFICATION (설치 요건) (IQ): (“Equipment Qualification” 참조)
IRRADIATION (발광): (1) 살균된 제품 생산을 위한 공정 (2) 살아있는 미생물체의 존재를 수용 가능한 수준까지 할 수 있는 가능성 감소 (3) 살아있는 T임파구의 숫자를 감소시켜 GVH 질환을 방지하는 데 사용. 소음이나 건조 열, 에틸렌 옥사이드와 같은 기체 살균제의 치료, 방사를 통한 발광 혹은 여과법 사용한 용액에 의해 살균 효과가 나타난다. (“Sterilization” 참조).

LEARNING AND DEVELOPMENT (학습 및 개발): 공식적, 비공식적인 과정을 통한 기술, 지식 및 속성의 획득. 경쟁력을 판단하기 위해 이 기술들의 평가가 요구된다.
LINEARITY (선형): (분석 방법 중): 샘플에서 분석하고자 하는 물질의 농도가 직접적 혹은 간접적으로 비례하는 결과 (정의된 구간 내에서)를 도출해내는 방법. 

MASTER DOCUMENT (마스터 문서): 복사본이 기증자 샘플 시험을 포함하여 생산공정의 어떠한 단계에서도 사용될 수 있도록 만들어진 문서. 마스터는 복사본이 유효할 때까지 점검되고, 승인되고, 보관된다. 복사본은 칼라를 사용하지 말고, 마스터 본은 색지, 칼라 로고나 붉은 색 서명 사용들을 사용하면 구별이 편리하다. 

MATERIEL (자재): 치료제의 생산 (시험 포함) 에 사용되는 모든 성분, 자재 혹은 공급원. 

OPEN SYSTEM (개방 시스템): 개방되었지만, 청결한 환경 속에서 살균제품 및 무균 취급 기술 사용으로 모든 노력을 살균성을 유지하는 데 사용하는 시스템 

(“Closed System” 참조).

OPERATIONAL QUALIFICATION (운영 요건) (OQ): (“Equipment Qualification” 참조).
PROCESS CONTROL (공정 제어): 생산 공정 중 발생하는 변이를 최소화하는 데 관계하는 품질 관리 및 품질 보증의 일부분.

PROCESS QUALIFICATION (공정 요건)  (PQ): (“Equipment Qualification” 참조).

PRODUCT RELEASE (제품 방출): 제품을 검역 상태에서 풀어주는 과정으로 최종 제품이 출하 가능 상세에 부합함을 입증하는 과정. (“Release for supply” 참조).

QUALITY ASSURANCE (품질 보증): 품질 시스템 및 공정을 만드는 데 대한 책임이 있는 기능으로 제품의 효율성 보증. 품질 보증은 예방적 및 교정 활동에 관련된다. 

QUALITY CONTROL (품질 관리): 각 세부사항에 부합되는 지를 검증하기 위해 제품을 포함한 자재의 샘플링, 검사에 책임이 있는 기능.

QUARANTINE (검역): 추가적인 공정 적합성에 대한 결정을 기다리는 동안의 물리적 혹은 시스템에 의한, 제품 포함 자재의 상태. 
RECONCILIATION (조정): 주어진 작업 하에서 입력되는 자재와 출력되는 자재의 양 차이의 비교 및 평가 

REGISTERED GOODS (등록 제품): 호주 치료제 등록부 (ARTG)에 등재된 치료제. (일부의 경우는 등재만 요구됨) 
RELEASE FOR SUPPLY (공급을 위한 출하): 출하에 적합한 상태임을 보증하는 시스템과 절차의 사용으로 검역 상태에서 벗어나 출하가 가능한 상태로의 변이 과정. (“Product Release” 참조).

SENSITIVITY (감수성): 시약이나 검사 시스템을 사용하는 감지 가능한 반응의 한계를 정의해 놓은 용어. 문서는 달성되어야 하는 감수성의 수준을 정의한다.

SESSION RECORD (세션 기록): 수집 및 회복 세션의 관련된 상세 내역을 기증 번호로 연결하는 기록이며, 기증자에 사용된 중요 자재를 연결하는 정보를 포함한다. 

SPECIFICATION (상세 내역): 검사 방법과 함께, 원자재, 포장재, 중간물, 벌크 혹은 완제품의 화학적, 물리적, 생물학적 특성에 대한 내역이 기술된 문서. 상세 내역은 보통 설명문 형식과 숫자로 된 형식의 문장으로 되어있는 데, 숫자로 된 부분은 표준치와 허용치가 기술되어있다. 

SPECIFICITY (특이성) (분석 방법 중): 성분, 불순물, 분해 물질과 같이 일반적으로 나타나질 것이라고 예상되는 다른 요소로부터의 간섭이 없는 방법으로 분석물을 측정하는 방법. 특이성은 전기에 반응하는 시약이나 검사 시스템의 능력을 정의해 놓은 용어이다. 실제적으로, 이는 가짜 양성반응의 부재를 나타낸다. 
STANDARD NAME (표준 명): 생산 단계 내에서 식별할 수 있는 원자재에 부여된 이름. 상세 내역에서, 식별 상태 태그에서, 분석 보고서에서, 보관 기록 및 제품 서류에서 자재를 인용하는 데 사용된다. 비슷한 외형이나 이름이 비슷한 것들 사이의 혼란 가능성을 피하기 위해 선택된다. 
STARTING MATERIEL (원자재): 포장재 포함, 완제품에 접하거나 포함되는, 생산 단계에 도입된 모든 자재. 이 용어는, 비록 제품에 대한 가능한 해나 효과를 간과할 수 없지만, 세척제나 접착제와 같은 부속 화학물질을 말하지는 않는다. 

STATUS (상태): 사용에 대한 적합, 추가 공정 혹은 분배와 관련된, 자재나 제품의 분류. 사용되는 용어는 “검역 중”, “출하”, “대기”, “거부”가 있다. 
STERILE (살균된): 살아있는 미생물이 없는 것
STERILISATION: (“Irradiation” 참조).

STERILITY (살균): 살아있는 미생물이 완전히 부재하다는 개념 
SUPPLEMENTAL TESTING (부가 검사): 1차 스크리닝 검사에 반복적으로 반응을 보인 샘플의 혈청학적 상태를 확인하기 위한 추가 검사.  
UNIQUE IDENTIFYING NUMBER (동일식별번호): “Batch Number” 참조.

VALIDATION (검증): 요구되고 의도하는 결과를 신뢰할 수 있게 얻을 수 있는, 생산에 사용되는 자재, 공정, 절차, 행위, 시스템, 장비를 입증하는 행위. 
VALIDATION (PROSPECTIVE) (전향적): 생산이 시작되기 전 행하는 검증. 절차의 진행에 있어 순차적인 접근방법이다. 
VALIDATION (RETROSPECTIVE) (후향적): 과정 및 절차가 효과적이고, 확고함을 보여주는 생산이 시작되고 설계된 이후 실행된 검증 연구로, 과정에 영향을 주는 변수들의 가능한 범위 내에서 실시. (제품이 항상 상세 내역에 부합함을 보여주는 자료 수집은 그것 자체로 검증이 아니다.)

WORKING STANDARD (작업 표준): 측정하려는 행위의 알려지고 동의된 집중력이 포함된, 국가적으로 혹은 지역적으로 준비된 작성본. 알려지지 않은 검사의 감수성 혹은 보정을 정립하는 검사 각 그룹과 분석되어야 한다. 
색인
조항









절
A

Agreements (합의) (contract suppliers 참조)

Anaesthetic (마취의)







814

Apheresis, donor acceptance (성분 채집, 기증자 수용)

      818, 819, 820

Areas (공간) (manufacturing areas 참조)

ARTG 







      710, 835-836,

Authorised person (허가된 자) (signatures 참조)

B

Blood collection packs (혈액 채집 팩) (collection packs 참조)

Blood mobile collection sites (이동 혈액 채취 장소) (mobile collection sites 참조)

Buildings (건물)

Benches (벤치)






   311, 904

cleaning (청소)






   313, 904

construction (건설)





   300, 302

environment (환경)






 301

floors/walls (바닥/벽)





    309-310

power (전력)







 304

security (안전)







 303

C

Change control (변화 관리)




      116, 410, 638

Cleaning (청소)

Documentation (문서)





    312, 314

equipment (장비)




      313, 316, 320

Collection packs (채집 팩)





    717, 817

Computer (컴퓨터)

audit trail (감사 추적)





    637, 639

barcode (바코드)






 424

change control (변화 관리)





 637

hierarchical access (계급별 접근)




 640

records (기록)





  629, 635, 638- 641

software (소프트웨어)






 410

validation (검증)







 633

Contract review (계약 검토)






 708

Contract suppliers (계약 공급자)

agreements (계약)




      707, 708, 711

audit (감사)







 711

laboratories (실험실)





    840-842

Corrective action (교정 작업)




  122-122, 624, 910

Council of Europe (유럽 위원회)





    813, 819

D

Deviations (변이) (corrective action 참조)

Documentation (문서)

archiving (문서보관)





    512, 617

apheresis (성분 채집)





    818-820

cleaning (청소)







315

computer (컴퓨터)





    632-633

contractors (계약자)






 707

control 503, 505, 507-509, 611, 713

donor sessions 801, 805, 821, 825-826

general 501, 504, 510

labels (라벨)





     724, 726, 816

master (마스터)







511

materiel (자재)




    701, 712, 730-731, 811

process control (공정 제어)





901

product disposal (제품 폐기)





1006

quality control (품질 관리)





 909

quality system (품질 시스템)




    114-115

storage (저장)







 320

training (훈련)






    207-212

transport (운송)





      1001, 1011-13

samples (샘플)




 827-828, 830, 833, 835, 839

Donation numbers (기증자 번호)

Duplication (복제)





    722, 726

Handling (취급)






    806, 809

reconciliation (조정)




      724, 806, 810

security (보안)







 725

validation  (검증)






 723

Donor sessions (기증자 세션)

blood collection (혈액 채집)



       814-815, 817

general (일반)







 802

samples (샘플)




     808-809, 816, 827, 839

Donors (기증자)

Apheresis (성분 채집) (apheresis 참조)

Declaration (선서) (medical assessment 참조)

deferral (집행 연기)





    622-623

interview (인터뷰)




      325, 804, 812

medical assessment (의료 평가)

    607-608, 812, 818, 821-823, 826

samples (샘플)
(laboratory 참조)

E

Environment control (환경 조절)

air supply (공기 공급)






 307

control (조절)







 305

general (일반)







 306

microbial monitor (미생물 모니터)




 307

Equipment (장비)

calibration (보정)





    413-417

change control (변화 관리)





410

cleaning (청소)






   403-404

general (일반)





      400-402, 407

irradiation (방사)






421

maintenance/service (유지/서비스)



   411-412

product storage (제품 저장) (refrigeration 참조)

qualification (요건)






406

records (기록)







413

refrigeration (냉장) (refrigeration 참조)

software (소프트웨어)






 410

validation (검증)







410

Expiry Date (파기 일자)

materiel (자재)







714

product (제품)







1003

Ex-vivo solutions (ex-vivo 용액) (reagents 참조)

G

Garments (의복)







 322

H

Handwashing (손 세탁)







321

HIV, HCV, HBV, HTLV (virology 참조)

I

Internal audit  (내부 감사)





    118-120

Interview (인터뷰) (donor interview 참조)

L

Labels (라벨)

adhesive (접착제)






 721

donation number (기증 번호)





 722

donor sessions (기증자 세션)





 816

general (일반)







 723

product (제품)






  1002-1004

status (생태) (quarantine 참조)

transport (운송)






       1009

Laboratory testing (실험실 검사)( virology 참조)

contract laboratories (계약 실험실) (contract suppliers 참조)

haemodilution (혈액 희석)




    833-834

kits (키트)






    835-837

mandatory tests (강제 검사)




    828-829

methods (방법)






829-830, 834

microbiological contamination testing (미생물 오염 검사)


828

secondary (quality) control (2차 품질 관리)



837

retesting (재검사)– 180d 





827

samples (샘플)





  833, 808-809, 839

syphilis testing (매독 검사)





838

validation (검증)







834

M

Management review (경영진 검토)




    123-125

Manufacturing areas (생산 장소)

access (접근)







308

despatch (파견)







328

donors (기증자)





      325, 327, 807

storage (보관)






    317-319

Materiel (자재)

collection packs (수집 팩)




    717-718

donor sessions (기증자 세션)





 825

general (일반)







 902

labels (라벨)






719-720, 722

non-conforming (불량)






 733

quality control (품질 관리)



      704, 709, 715

recall (회수)






    734-737

segregation (분리)






 729

single-use (단일 사용)






 811

specifications (상세내역
) 




703, 708-709

status (상태)






705, 727-728

storage (보관)






    306, 706

suppliers (공급자)






 707

Medical information (의료 정보) (donor 참조)

Microbiological contamination testing (미생물 오염 검사)


    828, 905

Mobile collection sites (이동 채취 장소) 




    329-330

N

Numbers (번호) (donation numbers 참조)

O

Open system (개방 시스템)






 307

P

Packaging (포장) (transport 참조)

Packs (팩) (collection packs 참조)

Pest control (짐승 관리)






    302, 618

Premises (건물) (buildings 참조)

Procedures (절차) (documentation 참조)

Process control (공정 관리)

corrective action (교정 작업)





910

general (일반)







 903

handling product (취급 제품)




    903, 906

labels (라벨) (labels 참조)

monitoring (모니터) (QC 참조)

records (기록)







 911

tests (검사) (QC참조)

validation (검증)






    906, 908

Product (제품)

Discard (폐기)







1006

Release (출하)






    912-913

reconciliation (조정)






914

storage (보관)






  1001-1005

transport (운송)







1001

Q

Quality control (품질 관리)

general (일반)






    906-908

microbiological contamination (미생물 오염)


    828, 905

samples (샘플)







909

Quality system (품질 시스템)

assurance manager (보증 매니저)



108-109, 111

authority (권한)





  106, 109-110, 112

director (부서장)





    107, 112

general (일반)





      100, 102, 115

management (관리)






101

manual (교본)







115

objective (목적)






   104, 114

organization (조직)





105-106, 201

policy (정책)







103

production manager (생산 관리자)


      108, 109, 111

resources (자원)






113

Quarantine (검역)

materiel  (자재)





      705, 727, 729

product  (제품)





    912, 1001, 1005

R

Reagents (시약)







    715-716

Recall (회수)







    734-737

Records (기록)

Archiving (문서보관)





    615-618

Authorization (권한)





    215, 603

control (관리)







611

corrective action (교정 행위)





625

computer (컴퓨터) (computer 참조)

donor deferral (기증자 집행 연기)



    622-623

donor sessions (기증자 세션)




    605, 609

donor testing (기증자 검사)





838

equipment (장비)






414

final product (최종 제품)





    613-614

general (일반)







612

laboratory (실험실)






603

materiel (자재)





      610, 702, 732

recall/complaints (회수/불만)




   619-620

security (보안)






627-628, 641

signature  (서명)





    215, 607

traceability (추적 가능)





    602-604

training (훈련)







214

transport (운송)







1010

Release of product (제품 출하) (product 참조)

Registered product (등록 제품) (ARTG 참조)

Refrigeration (냉장)






    418-420

Resources (자원)







113

Retrieval (회복)(collection 참조)

S

Signature (서명)

Authorization (권한)






 215

Computer (컴퓨터)






 639

document (문서)






 503

register (등록)







 216

Solutions (용액) (reagents 참조)
Specifications (상세 내역)

Materiel (자재)







 708

product (제품)







   iv

Storage (보관) (documentation, areas, materiel, product 참조)

Syphilis testing (매독 검사) (laboratory 참조)

Standard Operating Procedure: SOP (표준 운영 절차) (documentation 참조) 

Suppliers (공급자) (contract supplier 참조)

T

Tests (검사) (laboratory 참조)

Training (훈련)

Authority (권한)







 204

competency (경쟁력)





    203, 209

computer (컴퓨터)






 630

documentation (문서)





    202, 210

GMP (우수의약품 제조관리기준)



    205, 208

Programs (프로그램)




  207, 209, 212-213

records (기록)







 214

resources (자원)





    200, 206

Transport (운송)

container (용기)






  1007-1008

label (라벨)







1009

product (제품)







1001

record (기록)






 1010, 1013

validation (검증)







1012

V

Venepuncture (정맥 투여)






815

Virology testing (바이러스 검사)





   828, 831

Volume (blood) (혈액량)







817

W

Waste (폐기물)

material (자재)







317

product (제품)







1006

Witness signature (증인 서명) 





    607, 812
