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문서관리

지식 수준
· GMP 규정에 대하여 배경지식

· 기기에 대한 전반적인 이해도
기술 수준 태도

· 기기에 대한 작동원리에 대한 이해도

· 신규 GMP 규정에 대한 빠르게 Search

· 다른 사람의 감정을 배려하는 언행

· 나와 다른 의견에 대해 배척하지 않고 피드백을

  수용

과업설명

· 기기 및 시설이 일관성 있게 성능을 발휘하는지 확인한다.

· 공정, 시험, 세척 등이 방법이 일관성 있게 재현되는지 확인한다.

중앙백신연구소 채용 직무기술서
품질보증 밸리데이션

· 제조 및 품질관리 과정에 필요한 기기, 시설, 공정, 시험방법 등에 대하여 밸리데이션 및 교정을 실시하여 정확성 및 신뢰성을 확보한다.

· 제조 및 품질과 관련된 기기, 시설, 공정 등을 GMP 규정에 적합하도록 관리함으로써 제조 및 품질 부서에 정확성 및 일관성을 제공하고, 결과적으로 품질보증 수준을 향상시킨다.

· 사원 수준

· 실사의 통과를 위해 관련 서류 준비 및 실사에 대응한다.

Hardware 관리

· 기기  및 시설에 부착된 계측기류의 측정값이 정확한지 확인한다.

· 작업실의 청정도가 청정도 기준에 적합하게 유지되는지 확인한다.

· 자산관리 프로그램에서 GMP와 관련된 기기 및 시설의 정보(필요 유틸리티, 성능, 유지 보수 등)를 항상 최신화를 유지할 수 있도록 관리한다.

Soft 관리
· 업무에 따라 발생하는 전자 문서 및 종이문서의 보관 관리한다.

· 업무에 필요한 지시 문서를 제개정 한다.


