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1. 수업개요 : 의약품, 의약외품, 화장품 및 건강기능식품 등의 제조 및 품질관리기준인 GMP(Good Manufacturing Practice)에 대하
여 학습하므로서 산업체 진출을 위한 실제적인 업무 능력을 습득한다

2. 참고서적 : 새 GMP 해설서 제 5개정판

3. 성적평가 : 상대평가

평가
방법

총계 중간고사 기말고사 출석 과제물(예습, 복습 등)

100% 40% 40% 10% 10%

주 수업내용 수업방법
교육매체 및
기자재활용 과제물 및 기타

1 Introduction : 의약품의 연구/개발 - 제조관리기준의이해 강의 및 토론 빔프로젝트
2 GMP 개요 및 제조시설 기준 강의 및 토론 빔프로젝트
3 환경모니터링 기초 및 실무 강의 및 토론 빔프로젝트
4 제조위생관리 강의 및 토론 빔프로젝트
5 원재료/제품 품질관리 및 제조관리약사 강의 및 토론 빔프로젝트
6 문서(SOP) 작성, 개정 및 관리 강의 및 토론 빔프로젝트
7 NEW GMP 및 밸리데이션 개요-1 강의 및 토론 빔프로젝트
8 중간평가 GMP 조직과 조직별 역활
9 밸리데이션 개요-2 강의 및 토론 빔프로젝트
10 밸리데이션 개요-3 강의 및 토론 빔프로젝트
11 밸리데이션 개요-4 강의 및 토론 빔프로젝트
12 GMP 인증 준비 강의 및 토론 빔프로젝트
13 GMP 인증 준비 강의 및 토론 빔프로젝트
14 GMP 실사(AUDIT) 준비 강의 및 토론 빔프로젝트
15 기말평가 GMP 조직과 개인별 업무


