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   TEL 1522-4164 
FAX 043-216-0444 

Address 
충북 청주시 청원구 오창읍 양청3길 7 

Website 
www.va.or.kr 
www.bvc.co.kr 

 

  

   
 

FAX  

 

 

To 
 

From 
(재)제약기술재단 사무국 이사장 전만수  

교육담당자 및 신청자님 차장 윤경원 

Tel - Date 2021 년 03 월 05 일 

Mail - Pages 01(including cover page) 

Re 재단 주최 GMP정기과정 3월 GMP 세미나 대체강의 안내의 건 

 

1. 귀 사의 무궁한 발전을 기원합니다. 

2. 2021.03.25~2021.03.26 Audit 과정_교육을 아래와 같이 공지하오니 많은 참석바랍니다. 

 

 

- 아  래 – 

 

No. 일시 과정명 비 고 

1 
2021.03.25 

10 :00~17 :00 

Audit 과정 1일차 

(품질경영, 시설 및 환경관리, 조직, 기준서, 문서, 밸리데이션, 

품질관리, 제조관리, 제조위생관리) 

 

2 
2021.03.26 

10 :00~17 :00 

Audit 과정 2일차 

(원자재 및 제품관리, 불만처리 및 제품회수, 변경관리, 자율점검, 

교육 및 훈련, 제조소총람 등 기타, 식약처 실태조사 예시, 

GMP 회사 실태조사 예시) 

 

 

  본 교육신청은 제약기술재단 홈페이지를 통해 접수하여 주시기 바랍니다. 

    

감사합니다. 

 

첨부 : Audit 과정 교육커리큘럼 1부.끝. 

 

 

 

 

(재)제약기술재단 
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교육커리큘럼 

교육과정 소개 

과정명 Audit과정 

교육일정  2021. 03.25(목)-2021.03.26(금) 

교육강사 여승재  

개   요 
식약처에서 발표한 GMP실태조사평가표를 중심으로 한 Audit 내용을 이해한다. 또한 업체별 

실사 시 지적 사항에 대한 예시 및 식약처 실태조사 예시를 통한 처리 방법을 설명한다. 

강의 난이도 초급/중급 

적용가이드 
의약품 등의 안전에 관한 규정, 의약품 제조 및 품질관리에 관한 규정, 식품의약품안전처 고시 등 

완제의약품 제조 및 품질관리기준 가이던스(2 개정) 
 

교육시간표 

시간 1 일차 2 일차 

10:00-10:10 교육 및 강사소개 
원자재 및 제품관리 

10:10-11:00 품질경영, 시설 및 환경관리 

11:10-12:00 조직, 기준서 불만처리 및 제품회수 

12:00-13:00 중식 

13:00-13:50 문서 변경관리, 자율점검 

14:00-15:00 밸리데이션 교육 및 훈련, 제조소총람 등 기타 

15:10-16:00 품질관리, 제조관리 식약처 실태조사 예시 

16:10-16:50 
제조위생관리 

GMP 회사 실태조사 예시 

16:50-17:00 문제풀이 및 수료식 

 

강사이력 

2015 - 현재 주식회사로드 이사 

2015 - 현재 (재)제약기술재단 교육위원 

2008 - 2014 (주)한국비엠아이 

1997 - 2008 청계제약(주) 

 

 

 


