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Ⅰ 목적 및 필요성

❍ 제약산업의 특성상 약사나 간호사 등의 전문인력 뿐만 아니라 임상, RA, R&D, 

QA/QC등 비약사 전문인력 수요 급증

❍ 춘천 지역의 미래지향적 신산업의 원동력이 될 바이오·제약 분야 전문가 양성 

교육 수요의 증가

❍ 강의와 실습을 통한 QA/QC 직무에 대한 이해도를 높이고 바이오·제약 분야의 

전문인력을 양성하여, 관련 분야로 취업을 희망하는 대상자들의 직무역량 향상 기반 

마련 및 지역청년의 취업을 지원

❍ 교육과 더불어 관련분야의 우수한 기업탐방을 통해 GMP 시설을 견학하여 취업

의욕을 향상하고 동기부여의 기회 제공

 

Ⅱ 프로그램 개요

❍ 과 정 명: 2023 동계 제약·바이오 GMP 직무교육(기업탐방 포함) 

❍ 모집대상: 제약·바이오 QA/QC 분야로 취업을 원하는 대학 재학생(졸업생 포함) 및 지역청년

❍ 모집인원: 40명

❍ 모집기간: 2023. 12. 4.(월)~2023. 12. 18.(월)/선발자 발표 2023. 12. 20.(수)

❍ 운영기간: 2023. 12. 26.(화)~2024. 1. 31.(수)

❍ 운영시간: 총 5주(주 2회)/매주 화, 목요일 13:00~18:00(총 48시간)

    기업탐방 1회

             실습 1일은 교육기간 중 협의 후 진행

❍ 교육방법: 온라인(ZOOM) 실시간 강의, HPLC 실습 및 기업탐방

❍ 이수조건: 전체 교육과정 80%이상 참여



Ⅲ 프로그램 주요내용

❍ 교육스케줄

❍ 이론과목 구성 및 내용

회차 날짜 내용 비고

1 23.12.26.(화)

바이오/제약 산업의 이해

의약품 개론

의약품의 허가

의약품 기준 및 시험방법 오후 13시~17시(4시간/일)

2 23.12.28.(목)

3 24.1.2.(화)

4 24.1.4.(목)

5 24.1.9.(화)

6 24.1.11.(목)

7 24.1.16.(화)

바이오/제약 GMP8 24.1.18.(목)

9 24.1.23.(화)

10 24.1.31.(수) 기업탐방 동아ST 송도캠퍼스

11 교육기간 중 1Day HPLC 실습(Waters) 각 기관과 학교 일정에 따라 

이론수업 중간에 운영12 교육기간 중 상시 기업설명회

과목구성 교육시간 내용 강사

제약회사 구조 및 조직의 이해 4h
- 제약 산업의 개요

- 제약회사의 구조와 조직, 산업이해

삼일제약 

최영조 팀장

의약품 개론 4h

- 의약품 정의 및 특징

- 의약품 역사 및 분류

- 의약품과 부작용

- 의약품 개발과정의 이해

K-medi hub

의약생산센터

소속 연구원

의약품 품질보증 4h

- 의약품과 GMP

- FDA실사

- 약사관련 법령체계

- 의약품허가 및 관리제도

- ICH개요 및 가이드라인

- CTD개요

의약품 품질관리Ⅰ 4h
- 의약품과 품질관리

- 공정서(USP외)/대한민국 약전

의약품 품질관리Ⅱ 4h

- 의약품의 기준 및 시험방법

- GMP문서 기록관리

- 의약품의 안정성 시험

- 일탈 및 시험기준 일탈(OOS)관리

GMP생산Ⅰ 4h - 주사제의약품의 이해

GMP생산Ⅱ 4h
- 고형제의약품의 이해

- QbD기초이해

GMP제약설비 및 밸리데이션 4h

- 적격성 평가

- 밸리데이션의 이해

- 시설 및 환경관리



❍ 실습교육 구성

※ 상기 일정은 강사 섭외 및 일정에 따라 변동될 수 있음

Ⅳ 홍보 및 모집(선발)

❍ 홍보 방법

  - 강원대학교 홈페이지, 취업지원과 홈페이지, 대학일자리플러스센터 카카오톡채널을 

활용한 온라인 홍보

  - 강원학사, 강원도 내 대학 등 외부기관 협조공문 발송

❍ 모집 방법

  - 네이버 폼을 이용한 지원서 접수

❍ (인원구성) 정원의 50% 이상 강원도 소재 대학생 및 지역청년으로 구성 

❍ (선발기준) 지원자가 정원을 초과할 시 다음과 같은 선발 기준을 적용함

  - 고학년 우선 → 관련 전공자 → 성적 우수자 → 유사 프로그램 미참여자 → 

프로그램 수료 의지 → 관련분야 취업 의지 순으로 선발

  - 선발 배제: ① 2023년 하계 제약·바이오 GMP 직무교육 참여자 

              ② 과거 거점형 프로그램 미수료 이력이 있는 자 (1회 한)    

   ※ 지원자 수가 모집인원의 3배수 도달시 조기 모집마감 할 수 있음.  끝.

DAY 교육내용 세부내용

1 

day

LC와 Empower 소프트웨어 교육

LC 기본이론

Empower 소프트웨어 작동방법

이동상 용매 준비 및 컬럼 설치

STD Working Solution 준비

LC 시스템과 Empower 소프트웨어를 사용한 샘플 실행

LC 시스템에 대한 간단한 유지보수와 고장수리

데이터 프로세싱과 리포팅

Empower 데이터 프로세싱 및 결과의 Pass/Fail 확인

Empower 데이터 리포팅 및 제출

Q&A

Wrap up


