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교육커리큘럼 

과정명 
Audit과정 II :  

식약처 GMP 실태조사평가표에 따른 예시 및 각 업체별 실제 식약처 지적사항 예시 

Code No. 

교육일정 2020년 11월 27일 

교육강사 여승재 

개   요 
식약처에서 발표한 GMP실태조사평가표를 중심으로 Audit과정 이해. 

실태조사 예시에 대한 처리 방법등  

강의 난이도 초급/중급 

적용가이드 KGMP 

교육시간표 

시간 내용 

13:00-13:10 교육 및 강사 소개 

13:10-14:00 1. 제조관리(제조공정관리, 포장공정, 반품 및 재포장, 위탁제조)

14:10-15:00 
2. 제조위생관리(작업원 위생, 작업소 위생관리, 제조설비의 세척)

3.. 원자재 및 제품관리 

15:00-16:00 

4. 불만처리 및 제품회수

5. 변경관리, 6. 자율점검

7. 교육 및 훈련

16:10-16:50 8. 식약처 실태조사 예시

16:50-17:00 문제풀이 및 수료식 

강사경력사항 

2015 ~ 현재 주식회사로드 이사 

2015 ~ 현재 GMP협회 교육위원 

2008 ~ 2013 ㈜한국비엠아이 

1997 ~ 2008 청계제약㈜ 


