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	PCAA 개인자격 인증 지침 부속서
GMP 전문가 (Good Manufacturing Practices Expert)

	
	서울특별시 금천구 가산디지털2로 136, 704-1호 (가산동, 승일 VentureTower), 전화 02-6964-6011, www.pcaa.co.kr



1. 인증 개요
	GMP(Good Manufacturing Practices -우수제조관리기준) 전문가 인증 프로그램은 PCAA와 한국산업기술시험원(KTL)에 의해 개발되었습니다. 이는 국가별 규제 및 지침에 따라 GMP 원칙을 이해하고, 제조사의 구조, 설비를 비롯하여 원자재 구입에서부터 제조, 포장, 보관 및 출하에 이르는 전 공정의 철저한 제조관리와 품질 관리를 시행함으로써 우수한 품질의 제품을 생산, 공급할 수 있도록 제품 품질 및 시스템의 개발과 유지를 보증하는 전문가를 위한 국제 인증을 제공합니다. 전문가는 인증을 신청하기 전 요구사항에 대한 이해를 위해 본 요구사항 및 개인자격 인증 지침서를 숙지해야 합니다.



2. 인증 등급 및 범위
	등급
Grade
	· 3급
(GMP Lv. 3 – Associate)
	GMP Associate는 GMP 전문가 기초 교육과정을 수료함으로써 입증된 GMP와 관련한 기초적인 지식을 쌓아 해당 분야의 전문성을 확립했음을 입증합니다.

	
	· 2급
(GMP Lv. 2 – Specialist)
	GMP Specialist는 GMP 전문가 교육과정을 수료함으로써 입증된 다양하고 광범위한 지식을 쌓아 해당 분야의 전문성을 확립했음을 입증합니다.

	· 
	· 1급
(GMP Lv. 1 – Professional)
	GMP Professional 은 전문성을 기반으로 해당 분야의 실무경력을 쌓음으로써 향상된 지식, 기술 및 능력을 보유한 최상위 관리자로서 팀을 이끌고 업무를 수행할 수 있는 적격성을 입증한 것으로 인정됩니다.

	분야
Scope
	제약 (Pharmaceutical) 
	의약품 제조업체 및 연계된 모든 산업 분야

	
	식품 (Food) 
	식품 제조업체 및 연계된 모든 산업 분야

	
	화장품 (Cosmetic) 
	화장품 제조업체 및 연계된 모든 산업 분야



3. 인증 프로세스
	신청서 접수  신청비 납부  서류검토  보완서류 요청 및 접수 / 온라인 시험 및 검증 평가 (필요 시)  심의 위원회 심의  승인  연회비 청구 • 납부  자격증 및 카드 발송
· 관련 양식은 www.pcaa.co.kr 에서 다운로드 및 온라인 신청



4. 상세 요구사항
	최초 등록
	교육 연수
	최근 4년 이내의 지원 분야별 KTL GMP 전문가 교육과정 수료증
· 4년이 경과한 수료증은 PCAA 온라인 지식 평가를 마쳐야 합니다.

	
	검증 평가
또는
업무 경력
	KTL 기술 시험(Skill Test Exam) 합격증
(GMP Associate 등급은 제외)

	
	
	· GMP Specialist: 최소 1년 이상의 관련 분야 실무 경력
· GMP Professional: 최소 4년 이상의 관련 분야 실무 경력

	분야 추가
	추가 분야에 대한 KTL 기술 시험(Skill Test Exam) 합격증

	갱신 기준
(2년마다 갱신)
	공통
	행동규범(code of conduct) 및 신청자 서약서

	
	검증 평가
	PCAA 온라인 지식 평가
(GMP Associate 등급은 제외)



5. 등록 비용
	· 등록비/갱신비 : Associate- 22,000원, Specialist- 55,000원, Professional- 110,000원
· 분야 추가비: 22,000원
· 모든 비용은 부가세(VAT) 포함 금액입니다.



PI-01-03 (Rev.1)
image2.png




