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교육커리큘럼 27 

교육과정 소개 

과정명 EU GMP; Eudralex Vol. 4 Annex 1의 이해 

교육일정 2023년 10월 24일 

교육강사 오성창 

강의개요(목적) FDA Guide of Process Validation 이해 및 Case Study 이해를 돕고자 한다. 

강의 난이도 초중급 참고 대상자: QA/QC/생산/공무 경력 1~6년차 

적용가이드 FDA Guide of Process Validation 

교육시간표  

시간 내용 

4HR 

13:00-13:10 교육 및 강사소개 

13:10-14:00 PQS & Personnel  

14:10-15:00 Premises, Equipment & Utilities  

15:10-16:00 Production and Specific Technology  

16:10-17:00 Monitoring & Quality Control 

17:00 세미나 종료 

강사경력사항 

기간 경력내용 기간 경력내용 

2012~현재 (주)씨티씨바이오 품질본부 본부장 2002~2007 생물산업기술실용화센터 품질보증팀장 

2009~현재 ISPE KOREA 운영이사 1993~2002 한국파마시아 품질관리부 과장 

2007~2012 (주)유유제약 품질보증 부서장   

 

  


