
제품소개서

Management View ISO 17025
FDA (21 CFR Part 11)

Process Automation &
Paperless

Audit Trail Mobile



호환성효율성표준성무결성
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분석 결과 수기 기록 -> LIMS 도입 (Data Integrity 확보)

LIMS 도입과 구축

 도입 계획과 목표 수립

 Data 관리 방안 마련

 요구사항(URS) 도출

 운영정책 수립

 담당자/관리자 지정

 운영/유지보수

 솔루션 검토

(URS적합/유연성/사용성)

 정책, 표준 적용

 솔루션 구축

 교육 / Validation

도입 전 고려사항

 단순 시스템 도입  도입전략 수립 필요

: 현업 담당자의 사용성(효율) 저하

 요구사항(URS) 도출

: LIMS 활용도 극대화를 위한 실시간 공유체계 마련

 활용사례 벤치마킹(고비용, 글로벌 S/W 도입 재고)

도입 후 고려사항

 시스템 운영/유지보수를 통한 활용도 상승 고려

: 사용자 교육 / 활용 / 현업 피드백 관리 필요

: LIMS 활용도 극대화를 위한 실시간 공유체계 실현

 연간 고도화 / 패치 / 업데이트 등 관리를 통한 최적화

 변경관리
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WHY LIMS?

실험실정보관리시스템(LIMS) 구축

추진
목적

추진
배경

Data Integrity 강화 및 분석 데이터의 자동화 실현

Data Integrity 표준성, 신뢰성, 생산성
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LIMS, Laboratory Information Management System

(실험실정보관리시스템)

 제조공장의 GMP/GLP 실험실정보관리시스템(LIMS) 솔루션

 Data Integrity : GLP, cGMP,  GMP, ISO 17025/17020 등

 자체기술 : 합리적인 비용으로 솔루션 구축, 기술지원, 운영지원

 프로세스 유연성, 타 시스템과 통합 관리 인터페이스 제공

 SOP를 위한 자동화, 워크플로우 및 실행시스템 제어

Security Audit Trailreal timeGMP/GLP

솔루션 소개

서버
CPU : 2.6GH 4core이상 MEM : 32GB이상 HDD :   
200GB이상(서버4EA)

클라이언트 해당사항없음(웹브라우저)

네트워크환경 TCP/IP

기타환경 DBMS : MariaDB 

서버 LINUX / UNIX(LIMS)

클라이언트 해당사항없음(멀티웹브라우저지원)

특이사항 JDK 1.8 이상
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TO-BEAS-IS

특징 및 장점

Page1 LIMSpro만의 차별화 포인트

Data에 관리에 대한 Risk 발생 글로벌 수준의 Data Integrity 확보

 수기입력으로 인한 Error 발생

 실험실 데이터 관리 장치 부재

 Audit Trail 장치 부재

 수기결재

 실험실 업무 표준화 부재

 결재지연(담당자 휴가/출장)

 실사대응 시간 증가

 문서검색 X (종이문서 열람)

 일탈발생

 Human Error 방지

 실험실 Data 및 보고서 Audit Trail

 시험기기 데이터 자동화

 실사 대응 간편화

 실험실 업무 표준화

 실시간 공유체계 확립

 전자결재

 보안성 증대

 백업/복구

 실험실 업무 자동화

 Audit Trail

 실사대응 간편화

 빠른 문서검색

 일탈관리
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특징 및 장점

Page1 LIMSpro만의 차별화 포인트

 규정준수 CFR Part 11, 글로벌 GMP 규정에 적합한 Audit Trail, Data Integrity 보장

 빠른구축 Solution 기반 Customizing 형식의 프로젝트 수행으로 빠른 시스템 구축 가능

 유연성 고객사항에 맞는 유연한 프로세스 구성

 속도 대량 데이터에 대한 빠른 응답속도 구현

 확장성 ERP, MES 등 통합시스템들과 유연한 시스템 연동 가능, 다국어 언어팩 적용

 비용 Solution 기반 Customizing 형식의 구축으로 저렴한 구축 가능

비용
규정
준수

빠른
구축

속도유연성 확장성
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기대효과

업무 효율성 향상Data Integrity 강화

기대

효과

1 3

2 4 원가 절감생산성 향상

 cGMP Quality Manual 

 FDA 21 CFR Part 11

 EU-GMP Guides(Annex 11) 

 ICH-Q9, ICH-Q10 Guides 

 Audit Trail,  전자서명 기능을 통한

샘플 추적가능

 실험실 반복 업무의 자동화 구현

 체계적인 실험실 자원관리로 분석업무를 포

함한 품질 비용 예측 및 적정화

 종이 없는 실험실 환경 구축

 분석기기 연동, 이중기록 방지

 알람 자동 통보

 실험실 업무의 표준화 정립

 기준정보, 품질용어, 샘플정보 등 표

준화로 업무 정립

 데이터 및 정보 공유로 인한 정보

활용성 증가

 각종 통계, 보고서 자동 생성으로 업

무 효율성 증대

 품질비용 절감

(예방비용, 평가비용, 실패비용 등)

 실험실 관리비용 절감

 실사 대응 비용 절감

실험실 Data 분석을 통해 제품의 신뢰성 및 경쟁력 향상
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프로젝트 일정

체계화된 사업일정 수립으로 일정지연 없는 8개월 안에 성공적 구축

※ 사업수행일정은 협의를 통하여 변경될 수 있습니다.

Milestone Phase Task
구축일정 (착수 후 구축 8개월 + 안정화 지원)

착수 M M+1 M+2 M+3 M+4 M+5 M+6 M+7 안정화

주요 단계별활동

A. 착수, 계획단계
(PREPARATION)

01. 착수
프로젝트 일정수립, 사전조사, 수행
계획, 정기회의, Kick-off/워크샵

B. 분석, 설계단계
(BLUEPRINT) 02. 분석

URS 기술검토 및 공급사/고객사 협의
업무분석 및 기준정보 정의

03. 설계 인터페이스 설계

C. 실행, 통제단계
(IMPREMENTATION)

04. 구축 및 연동

시스템 구축, 기준 정보 설정
화면 구성 및 업무 프로세스 설정
LAS, SDMS 연동 구현
Parsing Rule 정의
LES 구성

05. 테스트 단위/통합테스트/BAT

06. CSV DQ, IQ, OQ, PQ

07. 교육 사용자(일반/QA/관리자) 교육

D. 오픈단계
(GO-LIVE)

08. 시스템 오픈 오픈 준비 / 안정화 지원

E. 안정화 지원
09. 유지보수 MA 고객지원

Kick-Off

착수보고

중간보고 완료보고

월간/중간/수시보고

착수

분석

설계

구축

테스트

Validation

사용자 교육(상시/집채교육)

오픈 / 안정화

안정화

구축종료
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H/W 인프라 구성

 Staging Server : 업데이트/패치 시 변경관리를 위하여 필요한 서버입니다.
 Backup : 관외에 위치해 화재 등의 사고에 대비합니다. 

WEB/WAS/DBMS
Server

LIMS 서버 #1

사용자

방화벽
Load Balancer(L4)

WEB/WAS/DBMS
Server

Staging 서버

※ 이중화(Active-Standby) 구성

안정적인 LIMS 시스템 구성을 위한 시스템 추천 구성도

Storage

스토리지

CentOS 7.X

4core

Apache 2.X

Tomcat 8.X

Maria DB

32GB

SAN/NAS/DAS

1TB 이상

CentOS 7.X

4core

Apache 2.X

Tomcat 8.X

Maria DB

32GB

WEB/WAS/DBMS
Server

LIMS 서버 #2 BackupSDMS 서버

CentOS 7.X

4core

Apache 2.X

Tomcat 8.X

Maria DB

32GB

CentOS 7.X

4core

Elasticsearch

32GB

SDMS Server Storage

SAN/NAS/DAS

1TB 이상
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솔루션 주요 기능 개요

Laboratory Automation 
System (LAS)

Scientific Data 
Management System 

(SDMS)

Lab Execution System (LES)Audit Trail / 전자서명 / 결재

다국어 지원탭 / 검색조건 기능리포트 / 라벨모니터링 / 안정성 시험

분석법 / 품목 관리재고 / 출하화면 구성 / Workflow시험 프로세스

업무전산화
(Audit Trail)

GMP
규정 준수

글로벌 표준
실험실관리체계
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솔루션 주요 메뉴 구성

품목

시험항목

시험항목 매핑

재고품목

품목

LES 설정

인포메이션 설정

LES 템플릿 설정

계산법 관리

LES/성적서 이력조회

입고 등록

개봉/폐기

사용등록

재고조정

기기조회

기기 점검 계획

기기 점검 관리(P)

출하COA

템플릿 작성

템플릿 검토

템플릿 승인

Work(화면)

워크플로우

메뉴

페이지 / 기능 권한

다국어

공통코드

Audit Trail

전자서명 /
Checksum

비밀번호 정책

결재선

사용자 관리

Full Text Search

프로젝트 파일 조회

LES 설정/실행

전자시험 기록서

SDMS

LAS

클라이언트 관리

Parsing Rule 등록

Parsing Data List

Parsing 이력 List

Templet 관리

시험의뢰

시험의뢰 검토/승인

시험접수

시험지시

담당자배정

검체채취

결과입력

시험검토

시험승인

모니터링 시험계획

안정성 시험계획

Configuration
(구성)

LES기준정보시험(원자재, 품목 외) 재고관리

시험계획

기기

기기 점검 관리
(C, Q, S, PM)

Parsing Data List

출하요청

출하승인

출하완료

성적서 작성

성적서 검토

성적서 승인

성적서 발행

시험 조회

고객사 관리

출하

결재

결재요청함

결재
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업무 프로세스

샘플링 샘플 전처리 Test 승인 Fail or Pass

시험 프로세스 기능을 통해 업무 표준화 기능 제공

시험의뢰 접수 및

샘플정보 입력

시험의뢰 접수 승인

및 시험지시
시험결과 입력 시험결과 검토 승인 시험결과 최종 승인

• 다중 샘플, 단일 샘플

• 시험 계획 수립

• 라벨 및 바코드 생성

• 태블릿, 컴퓨터 등

각종 단말기 지원

• 샘플접수

• 작업할당 및 분배

• 샘플 스케줄

• 담당자 배정

• 분석기기 통합, 데이터 수집

• 시험결과 입력 및 자동계산

• 시험결과 관련 파일 첨부

• SDMS, LAS 연동

• 데이터 수동 입력

※ SDMS, LAS 연동 선택사항

• 샘플 검토

• Batch 및 LOT 검토

• 시험결과 최종 승인

• 성적서 및 보고서 발행
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주요 기능 - 메인화면(대시보드) 

 개인화된 대시보드를

제공하여 메뉴 및 기능

들을 타일형식으로 배

치할 수 있음

 메뉴, 기능, 수치, 차트

등의 정보를 템플릿으

로 제공함

* 수치, 차트 구현예정

 알림 기능을 통해서 예

정 업무, 결재요청 등을

확인할 수 있음

자주 사용하는 메뉴 및 기능으로 사용자 간편하게 구성 가능

예정된 업무, 승인 요청 등의 알림 기능

자주 사용하는 메뉴 및 기능을 타일형식으로 배치
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주요 기능 - 시험 의뢰

 의뢰, 접수, 지시, 채취,

배정, 결과입력, 검토,

승인의 프로세스를 수

행하는 기능

 원료, 제품 등에 따라 별

도의 프로세스를 설정

가능

 수탁, 위탁 등의 프로세

스 별도로 설정 가능

시험 업무 프로세스에 따라 시험 수행

시험 의뢰 생성 및 수정

시험 의뢰, 접수, 지시 등 시험 업무 리스트

시험 의뢰 등록
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주요 기능 - 시험 결과입력

 항목별 담당자가 본인

에게 본인에게 배정된

시험 수행 후 결과를

입력하는 기능

 규격에 정의된 최소, 최

대값 등에 의해 결과판

정이 자동으로 결정 됨

 LAS 연동을 통해 시험

기기의 결과값을 자동

으로 불러오는 기능 제

공

 최근 시험 결과 데이터

확인이 가능하며, 시험

항목이 수치형인 경우, 

하단 그리드 우측에 차

트를 제공함

배정된 시험 수행 결과 자동 입력 가능 (LAS 연동 필수)

시험 결과값 수동 입력 또는 기기 연동하여 시험결과 자동 입력(LAS)

시험 정보 Side Bar
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주요 기능 - LES 실행

 시험 결과 입력 시 해당

시험항목에 연결되어

있는 LES 를 실행 할 수

있음

 사용자는 시험 결과 입

력 후 검토 및 승인 절

차를 거치면 최종적으

로 전자시험기록서가

완성됨

SOP 항목을 단계별로 진행함

상황별로 처리하고자 하는 기능 선택

최종 승인된 건에 대해서 PDF 출력 가능

전자시험기록서(LES) 성적서

분석 처리 항목과 유기적으로 연계처리 가능
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주요 기능 - 결재 및 전자서명

 구성기능을 이용하여

업무별로 결재 및 전자

서명 설정이 가능함

 전자서명에 대한 기록

관리 기능 제공

 결재 설정이 가능함

 중요 기능 및 데이터 등

요구되는 기능에 구성

도구를 이용하여 전자

서명 적용 가능

 21 CFR Part 11 준수

결재 및 전자서명에 대한 설정 및 Audit Trail 이력 관리

결재 처리 및 전자서명 입력 가능

결재관련 정보를 조회하고 결재처리 가능
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주요 기능 - 재고 관리

 안정성 보관검체, 시험

보관검체, 시약, 표준품

등을 관리하는 기능

 재고 품목들에 대해 입

출고, 사용, 폐기, 이동

등을 수행할 수 있으며

라벨 출력 등의 기능을

제공함

 입출고는 시험과 연계

되어 자동으로 등록 처

리됨

보관검체, 시약, 표준품 등의 재고 현황 관리

보관검체, 시약, 표준품 등의 재고 조회

시약, 표준품 입고 확정 및 라벨 발행 입고 확정 품목의 개봉 및 폐기

시약, 표준품 입고 등록
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주요 기능 - 출하 관리

 시험결과 승인이 완료

된 샘플을 대상으로 출

하승인은 지시하는 기

능

 공정에 따라 별도의 체

크리스를 관리 및 지정

할 수 있음

 체크리스트는 구성에서

등록 및 버전관리를 할

수 있음

시험결과 승인이 완료 된 샘플 대상으로 출하 승인 관리

출하 체크리스트 확인 및 등록

출하승인서 출력
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주요 기능 - 모니터링 시험계획

 환경, 용수 등 모니터링

시험을 계획하고 수행

주기를 설정하는 기능

 하나의 시험계획에 다

수의 샘플링포인트를

등록하여 관리함으로써

관리의 편의성을 높임

 시험계획으로 의뢰된

시험들은 일반시험과

다른 시험 프로세스를

가짐

시험계획 모니터링 기능을 통해 관리 편의성 기능 제공

모니터링 시험에 대한 계획을 작성하고 관리할 수 있음

의뢰번호 클릭 시 의뢰상세정보 확인 할 수 있으며,
시험번호 클릭 시 결과입력 상세정보를 확인 할 수 있음

모니터링 시험계획에 대한 세부시험 항목 확인 할 수 있음



22

주요 기능 - 안정성 시험계획

 규정에 따라 안정성 계

획이 수립되며, 안정성

주기 및 분석항목은 세

부적인 설정이 가능함

 안정성 보관검체는 별

도 관리됨

 안정성 시험 계획 변경

에 따른 스케줄 및 분석

항목 변경 기능 제공

 안정성 시험계획이 필

요할 경우 사용자에게

알림 제공

품목별 안정성 시험 계획 수립 및 세부적인 설정 가능

품목별 안정성 시험 계획 수립

세부적인 주기 설정 및 주기 별 시험항목 설정이 가능함
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주요 기능 - 기기 관리

 실험기기 마스터 데이

터를 관리할 수 있는 기

능

 기기 점검 계획을 생성

하여 일정 알림 기능을

사용할 수 있음

 기기 조회하여 이력을

확인 및 관리할 수 있음

 상태별로 라벨을 출력

하여 기기별 운영 관리

가 가능함

실험실 분석장비 이력 관리 가능

등록된 시험장비와 기기를 조회 할 수 있음
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주요 기능 - 실험장비 연동

Raw Data 종류에 따라 직접 보관 또는 결과 데이터 자동 추출

분석장비

PC 있는 실험장비 1

PC 있는 실험장비 n

•
•
•

SDMS APP

LIMS 서버

RC-232C 분석기기

폴더생성

가상프린터 출력

SDMS 영역 LIMS 영역

③ Meta Data 추가

LAS APP

LAS 영역

① RC-232C 데이터 전송

② PDF/Text File 전송

결과 자동 입력

③ Parsing Rule 관리

① Raw Data 전송 ② Raw File 자동수집

④ Raw Data 전송 ⑤ Raw File 수동수집

Raw File

PDF File

Mata Data

검색엔진

기본정보

 결과 값

 리포트 자동 작성
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주요 기능 - SDMS 리포트 검색

 SDMS:  Scientific Data 

Management System 

 수집된 시험기기 리포

트들의 본문을 검색

 최근 검색 키워드 저장

등 편리한 기능 제공

 빠르고 정확한 Full Text 

검색기능을 제공함

※ Elasticsearch 검색엔

진 탑재

빠르고 정확한 시험결과 리포트 검색기능

시험결과 리포트의 본문 내용 검색

→ 최근 검색 키워드 저장
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주요 기능 - SDMS 문서 열람

 수집된 리포트들의 원

문 및 추가된 메타데이

터들을 확인할 수 있는

Previewer 기능 제공

 Previewer 기능은 연결

된 시험에서도 확인이

가능함

 시험결과 원본은 PDF로

확인 가능하며, PDF 자

체 키워드 검색 및 하이

라이트 기능 제공

수집된 시험결과 문서 열람 및 Metadata 확인 가능

시험결과 원본 PDF 확인

문서에 추가한 Metadata 확인
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주요 기능 - SDMS PDF 복사

 Previewer 에서는 영역

을 지정하여 캡쳐하는

기능을 제공하며, 캡쳐

된 영역은 이미지(JPG)

파일로 다운로드 됨

 텍스트를 선택하여 복

사할 수 있는 기능을 제

공함

 캡쳐화면 및 텍스트는

리포트 작성 시 활용 가

능

JPG

수집된 시험결과 이미지 캡쳐 및 텍스트 복사 가능

텍스트를 선택하여 복사

영역을 지정하여 이미지로 저장
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주요 기능 – LAS

 시험기기 결과 리포트

의 특정 데이터 추출을

위한 Parsing Rule 기능

제공

 시험기기를 추가하고

관리할 수 있음

 Pasing Data 조회 가능

하며, 원본데이터와 파

싱 데이터를 확인 할 수

있음

데이터 추출을 위한 Parsing Rule 제공

시험기기 클라이언트를 추가할 수 있으며 조회 가능

기기에서 전송한 원본 데이터 및 파싱된 데이터 조회 가능
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주요 기능 - 화면(Work) 기능

 Work(화면구성)을 이용

하여 소스 수정 없이 플

랜트에 적합한 화면 구

성을 재정의 할 수 있음

 항목명, 노출, 정렬순서

등을 설정할 수 있으며

데이터 조건을 정의 할

수 있음

 플랜트에 필요한 사용

자 필드들을 제한 없이

추가할 수 있음

 사용자 필드는 텍스트,

셀렉트박스, 라디오버튼,

텍스트박스 등을 제공

함

사용환경에 맞는 화면구성 가능

리스트 영역의 노출 유무, 순서, 폭 등을 선택할 수 있음

리스트 영역의 조회 조건을 지정할 수 있음

세부 항목을 사용자 편의성에 맞게 화면 구성을 조정할 수 있음
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주요 기능 - 메뉴, 다국어, 공통코드

 플랜트 별로 메뉴를 설

정을 할 수 있으며 사용

자 권한 별로 세부 설정

이 가능함

 다국어 기능을 이용하

여 언어 정보를 추가할

수 있으며 플랜트에 맞

는 용어로 재정의할 수

있음

 모든 데이터를 코드화

관리함으로써 유지보수

가 용이해짐

플랜트 환경에 맞는 다양한 기능 지원 가능

플랜트 별로 사용하는 메뉴를 선택 및 조정할 수 있음

플랜트 별 용어 편집 및 다국어 기능 지원

모든 데이터를 코드화하여 관리함
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주요 기능 - Audit Trail / Checksum 기능

 LIMS에서 발생하는 모

든 행위에 대한 Audit 

가 가능하며, 플랜트 환

경에 맞게 범위 조정 가

능

 등록/수정/삭제에 대한

Audit을 독립적으로 설

정할 수 있음

 전자서명 시 Checksum 

을 기록함으로써 전자

서명의 완전성을 입증

함

플랜트 환경에 맞게 Audit Trail 범위 선택 가능

INSERT/DELETE/UPDATE에 대한 개별적인 Audit Trail 설정이 가능

Checksum 불일치 시 경고 표시
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주요 기능 - 권한 관리

 페이지 및 기능별로 세

부적인 권한 설정이 가

능함

 결재라인 및 전자서명

도 세부적으로 설정이

가능함

 권한 그룹을 중복으로

설정함으로써 권한설정

의 유연성을 높일 수 있

음

 사용자 별 권한 그룹 설

정이 가능하며, 사용자

는 다수의 권한 그룹에

속할 수 있음

시스템 메뉴 또는 업무 Role별에 대한 권한 설정 가능

각 페이지 기능들에 대해 업무 Role별로 권한을 설정할 수 있음
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주요 기능 - 탭 기능

 메뉴 폴딩 기능으로 화

면 폭 조절할 수 있음

 상세 페이지들이 하단

탭으로 추가되며 보여

지며 이전 창들로 쉽게

이동할 수 있음

 유사한 업무 진행 시 한

번에 여러 탭을 열어서

처리할 수 있으며 화면

의 복잡도를 줄일 수 있

음

탭 기능을 이용하여 다양한 업무들을 하나의 화면에서 처리 가능
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주요 기능 - 검색조건 기능

 자주 사용하는 검색 조

건을 저장함으로써 검

색에 대한 반복 업무를

줄일 수 있음

 기본검색 설정 후 해당

메뉴 진입 시 저장된 조

건으로 바로 조회가 가

능함

검색 조건 저장을 통해 빠른 검색 및 업무의 효율성 향상

기본 검색 키워드 저장을 통해 바로 조회 가능

저장한 검색 조건들이 추가되어 빠른 검색이 가능함
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주요 기능 - 리포트

 기본 리포트와 라벨 템

플릿을 제공하며 플랜

트 환경에 맞는 양식 설

정이 가능함

플랜트 환경에 맞는 리포트 양식 설정 가능
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"고객의 문제를 가장 잘 아는 IT 파트너" — 병원·기업·제약·바이오 현장의 문제를 10년간 풀어온 솔루션 전문 기업

"GMP 규제 준수와 데이터 무결성을

보장하는 제약·바이오

전문 솔루션을 제공합니다."

● Company Profile

기업명 주식회사 페이지원

설립일 2015년 12월 16일

대표이사 성호경

본사 서울시 강남구 봉은사로 114길 6층 (삼성동, 대웅제약 빌딩)

홈페이지 www.page1.co.kr

사업분야 디지털 헬스케어 및 제약·바이오 GxP 솔루션, 컨설팅·서비스 제공

임직원 81명 ·  R&D 및 구축인력 70% 이상

★
고객의 성공

함께 성장하는 헬스 토탈 케어

No.1 기업

◆
Best Practice

최고 전문가를 통한 검증된

사례 제공

●
Domain Knowledge

최고 전문가로 성장하는

전문 인력

회사소개
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조직 및 인원

임직원 81명 ·  R&D · 구축인력 70% 이상 ·  GxP 품질·CSV 전담 운영 체계

GxP 사업부

제약·바이오 GxP 솔루션

솔루션 개발·운영

품질솔루션팀

연구솔루션팀

생산솔루션팀

프로젝트 운영

프로젝트팀

✦ CSV팀

스마트팩토리팀

전략기획팀

✦ QA파트

Sales파트

병원플랫폼팀

병원 환경 디지털 솔루션

운영

서비스파트

사업전략파트

개발

플랫폼 R&D파트

플랫폼개발파트

기업솔루션팀

기업 대상 IT 솔루션

사업

사업관리파트

고객지원파트

개발

솔루션개발파트

※ ✦ 표시는 GxP 품질·CSV 전담 조직 (CSV팀 · QA파트)

PAGE 1
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주요사업분야

비즈니스 영역 PAGE1은 디지털 헬스케어 No.1 IT 기업으로 제약·바이오·식품·화장품 등 다양한 헬스케어

분야에 특화된 솔루션 및 시스템 구축, 관련 컨설팅과 서비스를 제공하는 디지털 헬스케어 전문 기업입니다. 

다양한 구축 경험과 운영 노하우를 통해 업종별 업무환경에 최적화된 서비스를 제공합니다.

GxP Solutions

제약·바이오 규제 대상 솔루션

•  품질관리 솔루션 (EDMS, LIMS, LMS, QMS)

•  생산관리 솔루션 (EBR, POP)

•  기타 임상관리, 연구관리 솔루션

•  연구소·임상·공장 분야 QA, QC, 생산관리

•  규제대상 모든 사업 분야 (제약·바이오, 식품, 화장품)

AI Solutions

제약·바이오 GxP AI 솔루션

•  GxP Chat (GxP 특화 AI 챗봇)

•  AI 번역 시스템 (용어집 기반)

•  가이드라인 Chat (글로벌 가이드라인 질의응답)

•  약전 Chat (주요국 약전 비교 및 질의응답)

•  MedIT (논문 기반 Chat)

Hospital IT Solutions

병원 환경 특화 디지털 솔루션

•  메디세이 (병원 전용 협업 플랫폼)

•  병원 홈페이지 구축·운영

•  병원 CRM
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주요 고객사

제약·바이오·식품·화장품 주요 LIMS·GxP 솔루션 도입 고객사입니다.

도입 고객사 12社 |  국내·해외 (베트남 포함)  

고객사 구축 솔루션

대웅제약 EDMS · POP · CTMS

대웅바이오 EDMS · LIMS · LMS · QMS

한올바이오파마 EDMS · LIMS · QMS · POP

시지바이오 EDMS · LIMS · POP

코아스템켐온 EDMS · LIMS · LMS

광동제약 QMS · LMS

고객사 구축 솔루션

동국생명과학 LIMS (클라우드)

보령제약 EDMS

녹십자웰빙·MS EDMS

아주약품 EDMS · LIMS · POP

삼일제약 (베트남) EDMS · LIMS

대웅연구소 ELN

※ EDMS 문서관리 / LIMS 시험관리 / LMS 학습관리 / QMS 품질관리 / POP 생산관리 / CTMS 임상관리 / ELN 전자연구노트
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인증 현황

국제 표준 ISO 9001 · 14001 · 45001 3대 경영시스템 인증을 모두 획득하여 품질·환경·안전 체계를 입증합니다.

ISO 인증 3종 보유 |  유효기간 ~ 2029.03.25

ISO 9001 : 2015

품질경영시스템

IBGC-QM-260013

ISO 14001 : 2015

환경경영시스템

IBGC-EM-260007

ISO 45001 : 2018

안전보건경영시스템

IBGC-OM-260004

※ 인증기관: INNOBIZ Global Certification (IBGC)  |  발행 2026.03.26  |  만료 2029.03.25
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구축 실적

국내 주요 제약·바이오 기업 대상 GxP·CSV 프로젝트를 성공적으로 수행해 왔습니다.

20+
누적 프로젝트

제약·바이오·식품 대상

12社
도입 고객사

국내·해외 (베트남)

11년
검증 노하우

2015년 설립 이후

● 대표 프로젝트

프로젝트명 수행 범위 사업기간 발주처

대웅바이오 안성공장 LIMS 구축 LIMS 신규 구축에 따른 CSV 수행 23.10–24.08 대웅바이오 안성공장

동국생명과학 LIMS 구축 LIMS 신규 구축 · 클라우드 기반 25.04–26.01 동국생명과학 안성공장

대웅바이오 세파센터 LIMS 구축 LIMS 신규 구축 · 클라우드 기반 26.01–26.10 대웅바이오 세파센터

한올바이오 LIMS/QMS 구축 LIMS/QMS 신규 구축에 따른 CSV 수행 23.10–24.05 한올바이오 대전공장

아주약품 ERP/LIMS/EDMS 구축 S4/HANA ERP/LIMS/EDMS 신규 구축에 따른 CSV 수행 21.06–21.12 아주약품 평택공장

대웅그룹사 SAP PCE 구축 SAP PCE 전환에 따른 CSV 수행 · 그룹사 9개 사이트 25.11–26.04 대웅제약

※ 대표 프로젝트 6건 발췌 · 전체 수행 이력은 별도 자료 제공 가능
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CSV·GxP 검증 역량

국제 규제 표준에 부합하는 CSV(Computer System Validation) 전 과정을 자체 인력으로 수행할 수 있는
Full-Stack 검증 역량을 보유하고 있습니다.

● 대응 규제 표준

FDA

21 CFR Part 11
Electronic Records &

Electronic Signatures

ISPE

GAMP 5
Risk-Based Approach to

GxP Computerized Systems

EMA

EU Annex 11
Computerised Systems

(EU GMP)

MFDS

식약처 GMP
의약품 제조·품질관리

전산시스템 가이드

● CSV 산출물 (V-Model) — 계획부터 검증 보고까지 전 단계 문서화

VP
Validation

Plan

검증 계획서

URS
User Requirements

사용자 요구사항

FS
Functional

Spec

기능 명세서

DS
Design

Spec

설계 명세서

IQ
Installation

Qual.

설치 적격성

OQ
Operational

Qual.

운영 적격성

PQ
Performance

Qual.

성능 적격성

VSR
Validation

Summary

검증 요약 보고서

※ Risk Assessment, Traceability Matrix, Change Control 등 부속 산출물 포함 ·  Gap Analysis 및 Remediation 컨설팅 별도 제공
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감사합니다.

제품문의 한정석
☎ 010-5670-5994
✉ hanjs@page1.co.kr


