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Ⅰ. 개요
라온dreaming팀은 바이오발효융합학과, 응용화학부, 식품영양학과, 임산생명공학과 전공자로 구성된 팀으로 서로 희망하는 직업분야의 꿈을 이루기 위한 명확한 진로계획을 설계하기 위해 이번 주니어코렙에 참여하였다.
우리는 각자 다른 팀원들의 전공 중 공통부분인 화학, 생명과 관련하여 두 분야 전공자들의 주 진출분야인 제약산업에 대해 조사하고, 학부졸업 후 바로 진출할 수 있는 품질관리 직무 담당자를 인터뷰하여 품질관리 잔반의 업무에 대한 지식과 필요역량을 익히고, 동시에 이공계 직무와 제약산업의 진로를 꿈꾸는 학생들에게 해당분야로 나아가기 위해 꼭 필요하고 상세한 직무정보를 제공하고자 직무로드맵 보고서를 작성하게 되었다. 
Ⅱ. 서론
1. 공모전 참여 목적과 목표 
A. 목적
오늘날 현대사회는 의학의 발달로 평균수명이 과거와 다르게 현저하게 길어져 건강에 대한 사람들의 인식, 최근 발생중인 코로나19 사태로 의약품에 대한 관심이 높아지고 있다. 또한 다가오는 2030 탄소중립을 지키기 위해 세계 곳곳에서 환경지키기 운동이 활발하게 일어나는 추세이다. 우리팀은 이런 두가지의 이슈를 바탕으로 인간 생명과 환경을 지키는 제약회사 QC 직무에 대해 조사하는 주제를 세웠다. 이에 따라 우리팀은 국내 바이오 제약산업 2위이자 여러 파이프라인/최첨단시설의 공장시설/독자적 연구기술/과감한 R&D 투자/ESG 경영(EHS)을 운영하는 대웅제약의 품질관리 직무에 대해 조사하였다. 
B. 목표
1) 팀의 주제와 비전, 자신의 가치관에 적합한 목표기업과 목표직무에 대해 조사하여 취업 시 필요한 기본 정보들과 직무에 대한 기초지식을 쌓는다.
2) 채용공고, 기업 홈페이지의 정보들로는 알 수 없는 구체적인 업무내용과 직무 필수교육 등 접근성이 낮은 정보들을 현직 품질관리 종사자 인터뷰를 진행하여 구체적이며 전문적인 정보들을 얻는다. 
3) 현직자의 직무 인터뷰를 통해 현장에서만 알 수 있는 제약산업의 동향, 실제적인 품질관리 업무에 대해 이해력을 높인다. 
4) 현직자 인터뷰, 직무 간담회를 통해 실제로 듣고 이해한 내용들을 기반으로 향후 커리어 플래너에 반영하여 구체적이고 실현 가능성이 있는 계획을 세운다.
5) 주니어코렙 활동을 끝낸 후 얻은 정보들을 정리하며 향후 R&D 직무로 갈 지, 품질관리 직무로 갈지 혹은 주니어코렙 활동을 하는 동안 키운 역량과 흥미를 토대로 제3의 직무로 갈 지 결정한다.

2. 기대효과 
A. 제약산업 및 직무 정보습득
기업과 직무 정보에 대한 조사와 현직자의 직무인터뷰를 통해, 제약산업과 품질관리 직무에 관심이 있는 국민대학교 학생들에게 제약 산업과 대웅제약의 품질관리 직무에 정확하고 현장감 있는 양질의 정보를 제공하여 취업에 대해 여러 도움을 준다.
B. 진로 계획 수립
조사와 인터뷰를 통해 얻은 정보를 이해하여 이를 토대로 현재 필요한 역량, 경험들을 알아볼 수 있다. 이에, 향후 남은 대학생활동안 들어야 할 교육, 공부할 학문, 자격증을 얻기 위한 구체적인 커리어 플래너를 작성하여 구체적인 진로계획을 세운다.
C. 직무 역량 증진
팀활동을 통해 각자 맡은 일을 해결하여 많은 팀원들끼리 소통하는 방법, 맡을 일을 끝까지 책임지는 마음가짐처럼 기본적인 사회인으로서 가져야 할 필수적인 기본 역량을 함양시킨다.

3. 목표산업&기업&직무 선정이유
A. 산업 선정이유 : 제약산업
대한민국은 현재 인류 평균수명의 증가와 저출산으로 인해 26년 초고령사회로 진입 중이다. 고령으로 갈수록 사망률과 병 발생률이 높아지는 추세이기에 의약품 수요가 현재보다 더욱 증가할 것으로 예측되었으며, 지난 2020년 전세계적인 코로나 팬데믹으로 진단 시약과 백신, 치료제의 열풍에 이어 세계적으로 바이오와 의약 연구의 중요성이 부각되었다. 또한 지난달 발표된 보건복지부의 제3차 제약&바이오 산업 육성, 지원 종합계획 발표에서도 볼 수 있듯 25년까지 글로벌 제약시장 5위를 위하여 국가에서도 제약산업 발전에 적극 협력하는 점을 통해 향후 취업시장을 고려할 때 제약산업의 밝은 전망을 예측할 수 있다. 이에 더하여 제약산업은 팀원들의 주 전공인 화학&바이오에 있어 전공지식과 실제 실험경험이 업무내용으로 직결된다. 이에 따라 전공지식을 살릴 수 있는 이점과 향후 성장가능성, 미래전망이 높은 제약산업을 목표 산업으로 선정하였다.
B. 기업 선정이유: 대웅제약 
1) 국내 제약기업 중 최대 수의 해외법인과 8곳의 지사를 운영하며 글로벌 기업으로 성장하기 위한 해외 협업 인프라를 구축하고, 각국에서의 품목 인증 확대를 통해 제품 판매에서 현지 경쟁력을 강화하고 있다. 만약, 국내 뿐 아니라 해외까지 무대를 넓혀 제약업계에서 일해보고 싶은 취업준비생이라면 대웅제약을 주목할 필요가 있다.
2) 기업의 성장가능성 요소 중, 특히 ESG경영지표는 앞으로 모든 기업의 지속적인 성장유무를 판가름할 수 있는 중요한 요소이다. 대웅제약은 환경에 가해지는 영향과 임직원들의 위험요소를 최소화하기 위해 ISO14001, ISO45001를 취득하였고 EHS 경영보고서를 발간하는 등 ‘EHS 경영’ 즉 환경 안전보건 경영을 운영하는 기업이다.
3) 최근에 완공된 오송 공장은 최첨단 IT통제 시스템을 도입하여 의약품 제조에 있어 인위적인 오류를 사전에 방지하여 고품질과 효율적인 생산이 가능하다. 현재 cGMP 수준의 실험실 관리가 이루어지며 실시간 모니터링이 가능한 작업환경을 가지고 있다. 이와 더불어 QbD 도입 기업으로 선정되어 향후 더 높은 품질의 의약품을 제공할 기업으로서 높은 성장가능성을 가지고 있다. 
4) 대웅제약의 ‘직원이 성장해야 기업이 성장해야 한다’ 라는 이념에 따라 직원들은 DABA 교육과 변화혁신과제, 아카데미를 통해 수준 높은 업무를 수행하여 피드백을 통해 직원 각각의 개인성장을 도모한다. 따라서 반복적이고 매너리즘에 빠지기 쉬운 품질관리 업무의 선입견을 탈피하며 직업을 통한 커리어 성장을 이룰 수 있다. 
C. 직무 선정이유 : 품질관리(QC)
1) 품질관리 직무의 업무는 제품테스트 실험, 품질 개선 공정, 규정 관련 시험 등 제약산업에서 없어서는 안 될 기초이자 핵심적인 업무를 진행한다. 향후 제약산업에 종사하고 싶다면 가장 먼저 품질관리 업무에 대한 이해가 뒷받침되어야 한다. 
2) 품질관리 직무는 다양한 업무를 수행하며 여러가지 지식을 얻을 수 있는 높은 발전 가능성을 가진 직무이다. 많은 경험과 좋은 역량을 쌓는다면 제약산업의 타 직무로도 이동이 가능하며 혹은 타 산업의 품질관리 직무로도 진출이 가능하다.  
3)  이공계 학생들의 70%가 대학원이 아닌 졸업 후 취업을 하는 실정이다.  이때 학사 수준에서 취업을 고려할 때 전공에서 배우고 실습한 내용들을 실제로 사용하며 관련 지식을 높일 수 있는 직무이기 때문에 품질관리를 목표 직무로 선정하였다.

4. 주요활동 
A. 자료조사
기업 홈페이지, 각종 취업 사이트 분석 자료집 및 채용 공고, 언론 기사 등을 통해 ‘대웅제약’에 대한 자료들을 수집하고자 했다. 또한 주니어코렙 활동 기간동안 진행된 하모니데이, 직무박람회 특강을 통해 관련 직종으로 진출한 선배님들의 취업특강도 정리하였다. 하모니데이와 직무박람회 관련 자료는 별첨에서 확인할 수 있다. 
B. 현직자 인터뷰
‘대웅제약’ QC업무 담당자와의 인터뷰를 통해 자료조사에서 얻기 힘든 생생한 현직자의 이야기를 듣고 정보를 수집하고자 했다. 현직자 인터뷰를 통해 얻은 정보는 본론에 상세히 기술하였고 질의응답 문답지 중 공개가능한 일부 부분을 별첨에 첨부하였다. 
C. 하모니데이
Junior CoREP 전체 활동 중 진행한 ‘하모니데이’에서, 제약산업에 종사하는 현직자 선배님들의 이야기를 들을 수 있었다. 제약 산업과 QC업무의 정보를 더 얻기 위해 ‘HK이노엔’의 ETC영업 부서에서 영업직 직무를 하고 계신 윤소현 선배님과 ‘안국약품’ 제품부서에서 품질관리(QC) 직무를 하고 계신 송성재 선배님의 직무 Free Talk를 들었다. 윤소현 선배님의 직무 Free Talk는 제약회사 시스템 자체를 전반적으로 이해하기에 좋았다. 송성재 선배님의 직무 Free Talk는 팀의 목표 산업과 직무가 일치하는 제약회사 품질관리 업무의 현직자 이야기였다. 따라서 현직자에게서 들을 수 있는 이화학QC의 업무에 대한 자세한 정보를 얻을 수 있었다. 
D. 직무박람회
경력개발지원단에서 진행하는 직무박람회를 통해 QA와 QC를 모두 경험한 김리현 선배의 특강을 통해 품질관리 업무 중 보증, 규정과 관련한 업무 수행 시 필요한 지식에 대해 얻을 수 있었다. 

Ⅲ. 본론
1. 산업 분석 
A. 제약 산업의 정의 
약사법 제2조제 4호에 따라 제약산업은 의약품을 연구개발ㆍ제조ㆍ가공ㆍ보관ㆍ유통하는 산업을 말한다. 관련 기업으로 대웅제약, 유한양행, 종근당, 동국제약, 셀트리온 제약 등이 있다. 
제약기업은 제약산업의 체계적 발전과 혁신성을 키워 국민 건강 증진의 책무를 위해 노력해야 하며 의약품 제조 및 품질관리기준을 준수하는 등 의약품 품질향상을 위한 제도개선에도 적극 부응해야 한다. 또한 의약품과 관련한 부정ㆍ부패 근절책을 마련하는 등 투명성 강화를 위한 공동의 실천을 실행해야 한다.
B. 제약 산업의 특징 
판매하는 의약품의 종류는 완제의약품의 비중이 높으나 최근 원료의약품 비중이 증가 추세에 있는 산업이다. 수요 측면에서 볼 때, 건강보험의 전체 요양급여비용 중 약제비 지출의 30%를 차지하며 향후 인구고령화 와 만성질환 증가 등의 요인으로 적정한 관리가 필요하다는 사회적 인식이 공감대를 얻고 있다. 우리나라의 제약산업은 보험재정 안정과 제네릭 의약품의 사용 유도 등 보건의료정책과 신약 개발 및 성장 환경 제공이라는 산업정책의 이해관계가 자주 충돌하는 분야로, 고부가가치를 창출하는 미래성장산업임과 동시에 국가보건의료체계의 지속성을 확보하기 위해 정부의 각종 규제가 작용한다.
C. 제약 산업의 동향 분석 
세계 의약품 시장의 규모는 해가 지날수록 성장세를 기록하고 있다. 이미 2020년 세계의약품시장의 규모가 1조 1,619억 달러에 달하며 연평균 4~7%의 성장률을 보이고 있다.
국내의 경우 22년 12월 한국보건산업진흥원의 보건산업 주요 수출 성과와 수출 전망 발표에 따르면 2023년 의약품 수출 전망은 15.5% 증가하여 101억 달러로 예상하고 있다. 바이오시밀러[footnoteRef:1] 톡신 등 항병원생물성 의약품 수출은 지속적으로 증가하여 점유율 23.8%를 차지할 것이며 의약품 수출은 전년대비 15.5% 증가한 101억 달러로 역대 최초 단일품목 기준 100억 달러를 돌파할 것으로 전망된다.  [1:  바이오시밀러(Biosimilar): 최근 가장 각광받고 있는 동등생물의약품. 이미 제조판매·수입품목 허가를 받은 품목과 품질 및 비임상·임상적 비교 동등성이 입증된 생물의약품을 의미한다. 허가되어 시중에 판매중인 의약품의 특허가 만료된 후 동등성이 입증된 의약품이라는 점에서 차이가 있다.] 

[image: ]코로나 19이후 대한민국의 보건산업은 급격한 수출 급증으로 성장가능성을 입증하였지만 전세계의 공급망 불안정, 미국과 중국 등 해외 국가에 대한 높은 수출 의존도와 주요 교역국의 보호무역주의 강화 정책 같은 외부제재에 민감한 편이다. 이에 따라 보건산업 분야 수출입 정보 제공, 수출 상위 국가 중심 보건산업에 대한 해외인식도 조사, 공급망 재편에 따른 보건산업 영향 분석, 수출 애로사항 등 업계의 지속적인 의견수렴 등을 통해 산업계 지원방안을 마련해야 하는 입장이다.  

2. 기업 분석
A. 기업 소개 및 개요
	산업
	의약용 화합물 및 항생물질 제조업

	사원수
	1,647명(2022.9)

	기업구분
	중견기업, 코스피 상장

	매출액
	1조 1,529억 7569만 (2021.12.IFRS 연결)

	대표자
	전승호, 이창재

	본사주소
	서울시 강남구 봉은사로 114길 12

	주요사업
	전문의약품, 화장품, 의약부의품 제조

	공장주소
	향남공장(경기 화성), 나보타 공장(경기 화성), 오송공장(충북 청주)

	계열사
	대웅(지주회사) 대웅바이오, 대웅생명과학, 대웅경영개발원, idsTrust, 대웅이엔지, 팜팩, 대웅개발, 산웅개발, 대웅테라퓨틱스, DW메디팜, 대웅펫, 한올바이오파마, 엠디웰, 힐리언스 선마을, 아피셀테라퓨틱스, 아이엔테라퓨틱스, 다나아데이터



대웅제약은 고객의 삶의 질 향상에 기여하는 의약품과 서비스를 제공하여 건강한 사회를 만들어가는 경영이념을 가진 제약기업이다. 선진기술 도입과 R&D 부문에 아낌없는 투자를 통해 국내 바이오 신약1호 ‘이지에프외용액’를 출시하였으며 연이은 성과로 현지 법인 진출, 국내 제약기업 중 최다 현지 인프라 구축을 통한 글로벌 경쟁력을 갖추었다. R&D 부문의 지속적 투자와 오픈 콜라보레이션(개방형 협력)을 바탕으로 세계최초 & 계열 내 최고의 혁신신약을 목표로 다양한 신약 파이프라인 및 플랫폼 기술 개발을 위해 노력하고 있다.
B. 기업 실적과 전망
[image: ]대웅제약의 최근 3년 매출 현황은 아래 그림과 같다.
출처: 잡코리아 좋은일 연구소
2020년의 매출은 전년도에 비해 5.21% 감소하였으나 2021년도 매출액과 영업이익은 전년대비 향상되었다. 2021년 기준 전년대비 영업이익 423%, 순이익 31.3% 증가의 실적을 낸 대웅제약은 ‘나보타’ 수출, 펙수클루의 기술 수출, 루피어 등 전문의약품의 매출증가, 자체 신약 개발 등 지속적인 연구개발 투자의 결실로 높은 실적을 일궈냈다.
가) 사업방식
대웅제약의 생산제품(의약품)은 전문의약품[footnoteRef:2]과 일반의약품[footnoteRef:3]으로 크게 분류된다. 대웅제약 매출액의 78%를 차지하는 전문의약품 부문은 2020년 7,094억원 2021년 7,780억원의 매출을 기록하고 있다. 이외에도 항암치료제 루피어, 고지혈치료제 크리켓 등 수익성이 높은 자체개발 제품의 지속적인 매출 증가를 기록하였다. [2:  약리작용 또는 적응증으로 볼 때 의사 또는 치과의사의 전문적인 진단과 지시·감독에 따라 사용되어야 하는 의약품 ]  [3:  처방전 없이 약국에서 구입 가능하며, 비교적 유해반응이 적은 약] 

일반의약품 부문은 2020년 1,133억원 2021년 1,144 억원의 매출을 기록하였다. 최근 건강기능식품 중심으로 바뀌는 시장에 대응하여 간 기능 전문 브랜드인 ‘에너씨슬’을 강화하였으며 병원 채널용 브랜드 ‘세이헬스’를 런칭하는 등 여러 행보를 통해 사업을 확장하고 있다. 
매출액 대부분은 대한민국을 포함하여 아시아 및 미주 지역의 고객이다.  대웅제약은 해외 지사법인이 위치한 8개 국가를 전략 거점으로 삼아 현지화 기반 연구로 생산, 마케팅, 영업부문의 경쟁력을 키우고, 4곳의 R&D 센터 설립을 통해 글로벌 시장 경쟁력 강화와 신약 네트워크를 구축하였다.
나) 기업트렌드
1 글로벌 현지화 전략 – 인도네시아
현재 대웅제약은 신흥 제약 시장으로 부상중인 인도네시아에 진출하기 위해 글로벌 현지화 전략을 펼치고 있다.  인도네시아는 의약품 소비량이 가장 많은 나라 중 한 곳으로, 인도네시아 중앙통계국 발표에 따르면 2020년 화학/의약/전통 의약품 산업의 총생산은 한화 약 20조원으로 전체 산업군 중 2위를 차지한다. 대웅제약은 수도 자카르타에 법인을, 이어 현지 제약기업 인피온과 합작법인 대웅인피온을 설립하였다. 대웅인피온은 대웅제약의 글로벌 진출 주 거점으로 운영되고 있으며 현지 제약사, 대학교와 산학협력, 다양한 오픈 콜라보레이션을 통해 현지 시장을 공략하고 있다. 
2 신약- 펙수클루정 
22년 7월 국내 정식 출시한 위식도 역류질환 신약인 ‘펙수클루정(성분명: 펙수프라잔염산염)은 위벽에서 위산을 분비하는 양성자 펌프를 가역적으로 차단하는 기전의 P-CAB(Potassium-Competitive Acid Blocker) 제제로 계열 내 최고 신약(Best-in-Class) 이다. 국내뿐만 아니라 중국, 미국, 브라질 등 전 세계 15개국에 1조 2천억원 상당의 기술 수출 계약을 체결했으며 인도네시아, 태국, 브라질, 사우디아라비아 등 11개국에 국가별 품목허가를 신청완료한 상태이다. 특히 중동 국가 중 가장 큰 항궤양제 시장을 보유하고 있는 사우디아라비아 허가제출을 통해 아시아, 중남미에 이어 중동 국가 진출에도 박차를 가할 계획이다. 지난해 11월 필리핀에서 해외 첫 품목허가 승인을 받은 데 이어, 지난 1월에는 에콰도르에서도 품목 허가를 획득했다. 대웅제약은 펙수클루정을 통해 2027년까지 전 세계 100개국의 글로벌 시장에 진출할 계획이다.
3 신약개발-엔블로정
22년 12월 식약처 품목허가가 완료된 당뇨병 신약 엔블로정은 국산 36호 신약으로, 올해 상반기 국내 출시를 목표로 하고 있다. 약 93조원에 달하는 전 세계 제2형 당뇨병 시장을 대체하는 SGLT2 저해제 계열 당뇨병 치료제는 21년 기준 국내 약 1,500억원, 글로벌 약 27조원의 시장 규모를 형성하고 있다. 앞서 제2형 당뇨병 환자를 대상으로 진행한 임상 3상에서 엔블로정의 우수한 혈당 강하 효과 및 안정성을 확인하였으며, 특히 기존 SGLT2 저해제의 30분의 1 이하에 불과한 0.3mg 만으로도 동등한 약효를 증명했기에 혈당 조절이 불충분했던 환자들에게 새로운 치료 옵션이 될 것으로 기대되고 있다. 대웅제약은 이번 엔블로정 품목허가를 통해 국내 최초로 해당 계열 당뇨병 신약 개발에 성공한 회사가 되었으며 엔블로정은 2020년 심사 당시 식약처로부터 국내 최초 신속심사대상 의약품으로 지정되어 지난해 11월 품목허가를 통해 신속심사를 통한 제품화 성공사례의 모델이 되었다. 대웅제약은 엔블로정을 통해 2025년까지 중국, 브라질, 사우디아라비아 등 주요 10개국, 2030년까지 전 세계 약 50개국의 글로벌 시장에 진출할 계획이다.  
4 보툴리눔 톡신-나보타
나보타는 대웅제약이 2014년 5년간 독자적 기술로 자체 개발에 성공한 국산 보툴리눔 톡신 제제이다. 아시아에서 유일하게 미국 식품의약국(FDA) 승인을 획득한 보툴리눔 톡신으로, 불순물을 극소화하는 최신식 하이-퓨어 테크놀로지(High-Pure Technology) 특허 기술 기반의 프리미엄 고순도 톡신으로 아시아에서 유일하게 미국·유럽·캐나다 3개국 판매허가 승인을 받은 제품이기도 하다. 미간주름 개선, 눈가주름 개선, 뇌졸중 후 상지근육경직 개선, 눈꺼풀 경련 등 4개의 적응증을 확보했다. 22년 9월 기준 60여개국에서 품목 허가를 획득하고 80개국 이상과 수출 계약을 체결했으며, 특히 전세계 최대 보툴리눔 톡신 시장인 미국과 중남미 주요 시장인 브라질 등지에서 가파르게 점유율을 높여가고 있다. 22년 4월 세계 최초로 양성교근비대(사각턱 개선) 적응증 추가를 위한 품목허가 승인을 제출한 바 있으며, 만성 및 삽화성 편두통과 경부근긴장이상 임상 2상을 미국, 캐나다, 호주에서 진행하며 전세계 톡신 시장의 60% 이상을 차지하는 치료시장 진출도 순조롭게 준비 중이다.
5 대웅제약의 R&D 역량 
[image: ]
6 섬유증 치료제 베르시포로신(DWN12088)
대웅제약은 Prolyl-tRNA Synthetase(PRS) 단백질 작용을 감소시켜 콜라겐의 과도한 생성을 억제하는 신규 기전의 섬유증 치료제를 개발 중이다. 대웅제약 연구진은 PRS 단백질이 콜라겐 및 섬유화 유발 인자 생성에 기여함에 착안해, PRS 단백질 활성만을 선택적으로 감소시켜 섬유화를 강력하게 억제하는 기전의 베르시포로신을 개발했다.
국내 특발성 폐섬유증 신약 최초로 미국 FDA 패스트 트랙 개발 품목으로 지정된 대웅제약 섬유증치료제 후보물질 베르시포로신은 섬유증의 원인인 콜라겐을 직접 억제함으로써 섬유증 치료 기전으로 강력한 효능은 물론 안전성 또한 확보했다. 베르시포로신은 호주에서 건강인을 대상으로 임상 1상을 기반으로 한국과 미국에서 임상 2상 IND 승인을 받고 다국가 임상 진행 예정이다. 대웅제약은 2026년에 폐섬유증 치료제 승인 및 출시를 목표로 다양한 섬유증 치료제로의 확대 개발에도 박차를 가하고 있다.
자가면역 치료제 DWP213388 및 DWP212525 - 대웅제약은 자가면역환자에서 과도하게 활성화돼 있는 T cell과 질환의 원인인 자가 항체를 생산하는 B cell을 동시에 적절한 수준까지 억제해 효능을 높이고 부작용은 최소화하는 약물을 개발 중에 있다. 이는 이중표적을 선택적으로 저해하는 방식의 신개념 자가면역질환 치료제 후보물질 2종이다.
‘DWP213388’은 ITK(Interleukin-2-inducible T-cell kinase)와 BTK(Bruton's tyrosine kinase)를 선택적으로 억제하는 후보물질로, 효과적인 ITK/BTK 이중표적억제 효능을 바탕으로 자가면역성 T 세포와 B세포를 효과적으로 억제할 수 있다. 또한 'DWP212525’는 세포 내 염증성 신호전달 체계 내의 JAK3(Janus Kinase 3)와 TFK(TEC family kinase)를 선택적으로 억제하는 이중 억제 기전의 경구용 치료제이다. 후보물질 2종은 우수한 유효성뿐 아니라, 면역억제제가 동반하기 쉬운 바이러스 감염 부작용을 최소화한 물질임을 거대세포바이러스(cytomegalovirus, CMV)에 감염된 동물 모델을 이용해 확인했으며, 비임상 허가독성 시험을 완료하여 안전성을 확인했다. DWN213388은 지난 8월 미국 FDA로부터 임상 1상 승인을 받고 올해 4분기에 임상 시작 예정이다.
C. 근무환경 및 복지제도
휴식을 통해 재충전할 수 있는 기회를 제공하고 업무효율 향상과 자기계발을 위한 장기 리프레시 휴가 제도를 지원한다. 또한 회사 내 관심직무와 분야의 주제를 중심으로 학습조직을 결성하여 운영하는 육성제도를 진행하고 있으며, 해당 직무 2년 6개월이상 근무 시 타 부문으로 옮길 수 있는 CDP 경력개발제도도 운영하여 직원에게 잘 맞는 업무와 조직을 찾아주고 성장과 끊임없는 학습의 기회를 제공한다. 이외에도 대웅제약은 도서지원, DABA(Daewoong Big Data Academy), 사이버연수원 등 업무, 복지와 관련하여 많은 제도 지원을 통해 직원들의 성장과 역량개발, 휴식을 위해 노력하고 있다. 
D. 채용정보
대웅제약의 신입채용은 인턴십에 지원하여 인턴으로 채용된 후, 과제를 해결하며 정해진기간마다 피드백을 받고 최종 결과물 발표에 따라 인턴 연장, 신입 채용, 인턴 종료 총 3가지의 결과로 갈린다. 품질관리 직무의 경우 과제를 수행하며 팀장, 공장장 앞에서 발표를 하게 된다. 과제는 개인 스스로 문제점을 찾거나 멘토(상사)가 전달하는 과제를 수행한다. 상황에 따라 현장업무와 관련되는 과제를 받을 수도 있다. 보통 인턴에서 신입채용 후 전공에 따라 배치를 받는다.  

3. 직무 분석
A. 직무 기본 분석
1) 직무부서와 직무명
일반적으로 제약회사의 직군은 연구개발, 생산, 영업, 마케팅, 관리본부로 나뉜다. 품질 관리팀은 Quality Control, 일반적으로 품질관리(QC)팀으로 불리며 품질 보증(quality assurance,QA)팀과 함께 생산본부의 품질부문에 속해 있다. 품질 관리팀이 분석 및 시험한 실험 결과를 기록하고 전반적인 기초데이터를 문서화하면 이후 품질보증팀이 생산팀, 품질관리 등 유관부서가 문서화한 자료를 최종적으로 확인하여 출하 후 이슈가 발생하지 않도록 최종적으로 검토한다. 일반적으로 품질부문은 품질관리(QC)팀, 품질보증(QA)팀으로 나뉘지만 기업마다 세분화될 수 있다. 대웅제약 오송공장의 품질부문은 품질관리(QC)팀, 품질보증(QA)팀, Validation(제제기술)팀이 독립적으로 존재해 업무를 수행하며 처리하는 업무내용에 따라 유관업무일 경우 협업을 진행한다.
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2) 직무개요
품질관리(QC)는 제품의 적기 공급을 목표로, 생산된 제품이 시장에 나가기 전 마지막 품질검사를 진행한다.  생산에 투입되는 원료, 포장자재부터 최종 완제 의약품까지 생산에 관련된 모든 물질의 품질을 적절한 공정서 및 허가시험규격 등 요구된 기준에 따른 시험들을 진행하여 문제가 있는지 없는지의 적부를 확인하고, 품질관리에 필요한 법적 규제 사항을 준수하면서 생산일정과 출하 일정에 맞게 신속하고 정확한 검사를 진행한다. 대웅제약 QC팀의 업무내용은 아래와 같다. 
· 원료, 제품을(생물학제제 포함)시험한다.
이화학시험 및 기기분석을 기본으로 원료와 제품의 품질을 검사한다. 또한 원료에 대해 미생물시험, 불순물시험, 함량시험 등 시험 법에 따라 시험을 수행하고 실시간으로 기록한다.
· 시험법, 분석기기에 대하여 밸리데이션[footnoteRef:4]을 진행한다. [4:  밸리데이션: 의약품의 제조 공정, 설비&장비&기기, 시험방법, 컴퓨터 시스템 등이 미리 설정된 판정 기준에 맞는 결과를 일관성 있게 도출하는지 검증하고 문서화하는 활동이다.] 

QC에서 사용하는 모든 분석기기에 대해 등급을 구분하고 그에 따른 적격성 평가를 진행하며 분석법 밸리데이션 및 기술이전을 통해 시험법을 검토하고 공정 및 세척 밸리데이션에 필요한 시험을 수행한다.
· 원자재, 고형제, 주사제, 생물학제제의 미생물 존재 여부를 검사하고, 환경모니터링을 수행한다.
환경모니터링 업무는 EM으로도 불리는데, 제조용수와 작업장 환경에 대한 샘플링을 수행하고 환경에 대한 평가를 진행하는 업무를 수행한다.  무균 시험은 생산된 주사제가 무균인지 아닌지 확인하는 시험이다. 사람의 피부에 직접적으로 닿는 주사제는 균이 들어있으면 인체에 치명적이기에 무균 공정으로 생산하며 무균으로 출하되어야 하기 때문이다. 따라서 환경 모니터링 중 무균에 대한 검사는 타 공정보다 더 엄격한 규정 속에서 진행된다. 
3) 직무의 필요성
의약품은 소비자의 체내에 흡수되기 때문에 안전성이 제일이다. 이를 위해 품질관리(QC)직무는 직접 시험을 진행하고 기록, 데이터화 시켜 관리하는 작업을 통해 의약품의 품질을 관리하여 수율과 품질 향상에 기여한다. 또한 기업의 경쟁력을 강화하는데 기여한다. 제약산업이 글로벌 시장으로 진출하기 더더욱 강화되는 GMP 인증을 위해서도 해외시장에서 각 나라마다 요구하는 규정이 까다로워지고 있고 그만큼 제품(의약품)의 품질이 더더욱 중요해지는 시점에 품질관리(QC)직무는 기업이 글로벌 시장으로 진출할 때 꼭 필요로 하는 직무이다.
4) 직무의 세부 업무내용
제약회사의 품질관리(QC)팀은 미생물QC와 이화학QC로 분류된다.
	미생물QC
	제조 공정의 환경 모니터링을 통해 공정 환경 내 균 오염 및 제품의 미생물 오염 유무와 균수를 확인하는 미생물 시험, 독성 시험등을 수행한다. 

	이화학QC
(원료QC/제품QC)
	원료 및 제품의 화학적, 물리적 특성을 분석하는 시험들을 수행하며
분석기기가 설계목적에 맞게 작동하고 원하는 결과가 나오는지에 대한 적격성 평가(Qualification)와 시험법에 대한 밸리데이션 등을 진행한다. 


제조소가 여러 곳인 기업은 의약품 분류에 따라 제조소가 구분된다. 이 경우 제조소마다 요구하는 품질관리의 기준이 다를 수 있다. 대웅제약 약품의 경우 루피어데포, 나보타 등의 제품들이 무균제제, 생물학적 제제, 내용고형제 등으로 나뉘며, 제제에 따라 시험에 필요한 역량이 다르다.
예를 들어 무균 제제의 경우 무균시험 등 미생물 시험에 대한 역량, 생물학적제제는 생화학 정량에 대한 역량, 내용고형제는 이화학 기기분석에 대한 역량을 필요로 한다. 
[이화학QC]
원료 및 완제품의 물리적, 화학적 특성을 확인하기 위해 여러 분석기기들을 활용하여 실험을 진행한다. 
아래 실험들이 대표적이며 이외에도 여러 분석시험들을 진행한다.
1 함량 시험: 치료 효능을 내는 주성분이 의약품에 얼마나 포함됐는지 확인하기 위해 진행하는 시험으로 HPLC, UV 측정기 등의 분석기기를 사용하여 정량 한다.
2 금속(원소)불순물시험법: 유도결합 플라즈마 분석법으로 의약품 중에 혼재하는 금속(준금속 원소 및 비금속 원소 포함) 불순물의 양을 측정하는 방법이다. 유도결합 플라즈마 분석법에 따라 시험하는 경우 시험 결과에 영향을 미치지 않는 것이 입증되면 원자흡광광도법을 적용하여 시험할 수 있다.
3 용출시험법: 용출[footnoteRef:5]시험은 약물의 방출 및 용출 또는 가용화 상태를 조사하는 시험으로, 경구 투여된 제제가 생체 내에서 어떤 양상으로 용해될 것인가에 대한 추측을 가능하게 하는 시험이다. 이 시험의 검체는 최소 투여량에 상당하는 것으로 하며, 별도 규정이 없는 한 정제는 1 정, 캡슐제는 1 캡슐, 기타제제에서는 규정된 양을 의미한다. [5:  용출: 약물입자가 시간에 따라 용해하는 과정(속도)] 

4 잔류용매 시험: 의약품에 존재하는 잔류용매[footnoteRef:6]는 GMP, 제품규격 등 품질기준에 따라 적합한 수준으로 제거되어야 한다. 잔류용매시험은 제조 또는 정제공정 후 잔류용매가 권장된 값보다 높은 지 확인하기 위해 기체크로마토크래피법을 사용하여 그 양을 측정한다. 따로 규정이 없는 한 의약품 중의 잔류유기용매의 한도는 ppm으로 표시하며 ｢의약품잔류용매기준지침｣의 제한농도 이하이다.  [6:  잔류용매: 원료의약품, 첨가제의 제조공정 또는 제제의 제조공정에서 사용되거나 생성되는 휘발성 유기 화학물질을 말한다.] 

[미생물QC] 
1 미생물에 관해 시험들을 수행한다. 일반적으로 아래 4가지의 실험이 대표적으로, 제조용수 시험, 생균수 시험, 균동정 시험, 배지 및 균주 성능시험 등을 추가적으로 진행한다. 
2 환경모니터링: 의약품 제조의 위생적 환경을 청결하게 유지하기 위해 주기적으로 진행하는 청결관리 작업이다.  온도, 습도, 차압, 낙하균, 표면균,부유균 등 청정도 관리를 통해 인위적인 오염의 원인, 경로를 파악하여 예방과 대책을 수립하기 위함이다.
3 무균시험: 무균이 요구되는 원료 및 제제에 적용되는 시험이다. 배양법으로 증식할 수 있는 미생물이 있는지 없는지 판단하여 적합/부적합 판정을 내린다. 무균조건에서 시험되어야 하며 시험의 적합 판정은 오직 검체(샘플)에서의 미생물 미검출뿐이다. 
4 미생물 한도시험: 미생물의 오염여부를 확인하기 위해 배양을 통해 제한된 미생물의 검출 및 검출 수 제한을 확인하는 실험으로 생균수시험 및 특정미생물 시험이 있다. 생균수 시험은 호기조건에서 증식하는 중온성 세균 및 진균, 곰팡이를 정량적으로 측정하고 특정미생물 시험은 인체에 해를 가하는 특정 미생물이 존재하는지 혹은 그 존재가 한정적인지 판정한다.
5 엔도톡신 시험: 주사제에 발열을 야기하는 엔도톡신[footnoteRef:7]의 여부를 확인하여 주사제의 안정성을 확보하기 위해 시행한다. 개개주사제의 용량에 따라서 최소발열량에 상당하는 엔도톡신 규격 값이 설정되어 주사제에서 검출되는 엔도톡신의 농도가 규격 값 미만일 시 적합 판정을 내린다. [7:  엔도톡신: 그람 음성균의 세포벽 구성성분으로, 혈중에 소량임에도 강한 발열활성을 나타낸다.] 

5) [image: 텍스트이(가) 표시된 사진

자동 생성된 설명]하루일과
이메일과 회의 등을 통해 발생한 이슈 등을 확인하고 완료된 분석 및 실험의 결과를 확인한다. 이후 실험에 필요한 분석기기와 실험기구를 점검 및 관리하며 업무내용에 따라 원료 제품, 반제품과 완제품 등에 대한 각종 시험 등 여러 실험들을 진행한다. 이때 중간과정마다 추가 실험들과 문서업무, 시약관리 등이 포함된다. 의약품의 생산과 출하일정에 따라 시험일정이 조정되는데 만약 허가변경 및 식약처의 답변에 따라 추가적인 시험요청이 발생하기도 한다. 품질관리(QC) 직무는 단순히 실험과 시험을 진행하는 것이 아니라 높은 수율과 시험법의 고도화 및 작업의 효율화, 저비용 고효율의 품질 향상을 이루기 위해 분석법에 대한 검증, 개선을 위한 업무와 이를 위해 필요할 경우 허가변경을 신청하는 업무 또한 진행하고 있다. 
6) 협업 및 소통
· 생산팀
: 생산팀이 원료를 입고하면 QC팀에게 원자재 실험을 의뢰하여 원자재 적합성을 판정 받고 생산을 진행한 뒤 공정 중간마다 반제품, 완제품 검사를 진행한다.
· QA팀
: 의약품의 개발, 생산, 중단 전주기에 걸쳐 의약품의 품질을 보증하는 팀이다. GMP 규정에 따른 문서 기록, 제품 변경관리, 일탈처리, 완제품의 적합도 판정, 밸리데이션과 관련하여 협업을 진행한다.
· 외부 제약회사: 기계/장비나 자본이 부족한 경우 다른 제약회사에게 약 제조를 수탁하는 경우가 있다.
· 외부 고객
: 제품(의약품) 품질에 이상이 생긴 경우 품질보증(QA)팀으로 소비자의 제보가 접수되면 그에 따라 품질관리(QC)팀이 발생한 문제에 대해 실험을 진행하여 이상 여부를 판정한다. 
7) 직무수행의 성취감
업무특성상 분석이 원활하게 진행되거나 진행한 실험결과가 계획한 일정에 맞게 나올 때 보람을 느낀다. 생화학적 실험을 진행하고 수많은 분석기기를 다루는 만큼 사고가 발생할 수 있다. 특히 같은 실험을 진행해도 기기의 오류, 미세한 차이로 인해 결과가 다르게 나오는 경우도 발생한다. 가동률이 높은 장비를 사용하다 보면 기기에 문제가 생기거나 분석이 지연되는 등 문제가 생기기에 지속적인 모니터링이 필요하기도 한다. 때문에 아무 문제가 발생하지 않고 예정대로 업무가 진행될 때 성취감을 얻는다.
또한 다루는 제품이 의약품인 만큼 인체에 위해요소가 될 수 있는 부분을 실험과 시험을 통해 밝혀내 제품의 출하로 이어지는 것을 막는다. 소비자에게 해가 되는 제품공급을 막아 사고발생을 미연에 방지하여 성취감을 얻기도 한다. 
8) 직무수행 시 어려움과 극복 방법
제약업 특성상 제약용어, 영어 약어를 자주 사용한다. 단어를 잘 모를 경우 업무를 할 때 일 처리가 힘든 경우가 많기에 제약용어의 의미를 잘 파악하는 것이 좋다. 또한 같은 실험을 진행해도 실험결과가 예상과 다르게 나오는 경우가 많다. 실험이 실패할 시 원인을 분석하고 도출하는 과정이 어려우며 실험기기의 고장, QC 스스로의 실험 실수 또한 번번히 발생한다. 조급함을 없애 실수를 줄이거나 실험을 자주 하며 쌓는 노하우를 통해 실험에 필요한 역량을 키우며 꼼꼼하게 실험에 임하는 태도가 중요하다. 
9) 직무 성장가능성 
품질관리 업무는 제약산업 업무의 기초로, 없어서는 안 될 핵심적인 업무를 진행하기 때문에 향후 어떤 진로로 향하더라도 품질관리 업무를 경험하고 이해해야 다른 직무의 업무도 이해하며 일을 할 수 있다.  품질관리 직무의 경험과 역량을 많이 쌓았다면 향후 품질보증(QA)등 다른 직무로도 진출할 수 있다. 대웅제약의 경우 DABA 프로젝트, 변화혁신과제들을 통해 공정과 수율, 품질절차를 개선하고 경진대회에 참가하는 등 육성형 피드백을 통해 관련 역량을 쌓아가며 성장해 나갈 수 있다. 
10) EHS 적용
대웅제약 공장은ISO14001, ISO45001인증을 획득하였으며 2년 연속 재해율 0%, 매년 증가하는 용수 재사용률 등 회사와 공장에서 진행하는 EHS 경영을 통해 매년 성과가 개선되고 있다. 공장 내 안전보호구와 여러 안전기기들이 구축되는 등 유해위험요소의 근본적인 제거활동과 사람 및 설비의 안전을 위한 지속적인 개선활동을 진행한다.  실험실에서도 환경과 안전을 중요하게 생각하고 있다. 직원들 또한 책임의식을 가지고 안전한 작업환경을 위해 안전문화를 조성하고 환경 및 안전보건 활동을 이해하며 공장 내 위험요소 발굴 및 제거 등에 힘쓰고 있다. 
B. 직무 요구 역량 분석
1) 필요전공
맡는 품질파트에 따라 각각 생명공학, 생물학, 미생물학, 제약학, 화학공학 전공자를 우대한다.  
2) 우대 자격증
대웅제약의 경우는 MS office excel 자격증을 필요로 하며 화학분석기사 자격증을 우대한다. 실무에 있어 화학분석기사와 품질경영기사 중 화학분석기사 자격증이 비교적 유용하게 사용된다. 
1 MS office Skill
마이크로소프트 오피스 프로그램에 대한 자격증이다. 현재 Word, Excel, Powerpoint, Access, Outlook이 2016 버전으로 시행되고 있다.
2 밸리데이션 기술인 자격증
1급, 2급으로 나뉜다. 각각 1차와 2차 시험 모두 통과해야 자격증이 발급된다. 2022년의 경우 의약품 GMP, GMP 실사기준, 밸리데이션, 적격성 평가 과목을 평가한다.
3 GMP 기술인 자격증
1급, 2급으로 나뉜다. 각각 1차와 2차 시험 모두 통과해야 자격증이 발급된다.  2022년의 경우 의약품 GMP, GMP 실사기준, 분야별 GMP, GMP 운영관리 과목을 평가한다.
4 화학분석기사 자격증 
의약품, 화장품, 식품, 환경 등에 대한 품질관리 국가직무능력표준(NCS)를 기반으로 자격의 내용(시험과목, 출제기준 등)을 직무 중심으로 개편하여 시행한다. 필기시험은 화학분석 과정관리, 화학물질 특성분석, 화학물질구조분석, 시험법 밸리데이션, 환경&안전관리 과목을 평가하며 실기시험은 화학분석실무 과목을 평가한다.
3) 필요 교육
제약 GMP 및 Validation 관련 선행교육을 하는 사람을 우대한다.
4) 외국어 능력
영어 능통자와 인니어 등 제3 외국어 회화가능자를 필요로 한다. 
품질관리(QC) 업무에서 외국어 능력은 외국 규정서, 영어약전을 읽고 해석하는 것에 그치지 않는다. 해외 수출을 위해 여러 언어로 적힌 해외 각국의 공정서 등을 번역하고 실험을 진행하기 때문이다.  해외시장 진출을 위해선 FDA 등을 통한 현지 GMP 인증을 받아야 한다. 예시로 GMP인증심사를 위해서 대웅제약 오송공장에 인스펙터 담당자가 방문하면 오송공장 시스템과 GMP에 속한 관련된 모든 업무내용을 영어로 설명해야 한다. 특히 오송공장 시스템에 대해 설명해야 하는 내용은 QC팀 업무, QA팀 업무의 일부가 속하고 인스펙터 담당자의 입장에선 GMP에 관한 내용을 영어로 설명하는 것을 매우 선호하기 때문이다. 또한 인도네시아 시장 진출을 위해 해외에 설립된 공장의 협력자, 현지인과 소통을 해야 하므로 인니어 회화 가능자를 필요로 한다.
5) 교내 및 교외 활동 
경력개발지원단이나 식약처 등에서 주관하는 GMP 교육을 수강하여 GMP 지식을 쌓으면 도움이 된다. 
6) 태도
매사에 신중하고 정확하며 생산일정과 출하일정 등에 알맞도록 적기 공급을 위한 빠른 업무 처리 능력을 가져야 하며 GMP 같은 제품, 산업 관련 규제들이 지속적으로 변화하므로 그에 맞는 지속적인 학습의지를 가져야 한다. 
C. 직무 관련 필요 지식
1 이화학 시험의 경우
이화학시험과 기기분석에 관련된 일반화학과 분석화학, 기기분석과 관련된 지식 필요하다.
2 미생물시험의 경우 
미생물관련 전공을 가지고 있거나 미생물에 대한 전문성을 가져야 한다.
 GMP 내에서 수행되는 밸리데이션에 대한 이해와 지식, 분석기기의 적격성 평가와 컴퓨터 시스템 밸리데이션(CSV) [footnoteRef:8]에 대한 전문성을 가져야 하며 뿐만 아니라 법적 규제사항을 이해하고 GMP에 이를 반영하여 법적 규제 사항을 준수할 수 있어야 한다.  [8:  컴퓨터 시스템 밸리데이션(CSV): GMP를 기반으로 설계된 컴퓨터 시스템이 의약품 생산 과정에서 일관되게 운영되는지 검증하고 문서화하는 과정으로, 시스템이 올바르게 작동한다면 의약품이 균일하게 생산된다는 것을 보증하는 활동으로 ERP, LIMS 등에 적용된다. ] 

1) 사용하는 기기
대표적으로 크로마토그래피 기기, UV기기 등이 많이 사용된다. 대웅제약을 비롯해 수많은 제약회사의 이화학Lab실에서 자주 쓰이는 분석기기로 기기의 사용목적과 정성분석 및 정량 분석 등 조작법에 대한 이해가 필요하다. 이와 관련하여 지난 18년부터 20년까지 니트로사민류[footnoteRef:9] 불순물이 검출되는 이슈가 여러 번 발생하였다. 현재 유럽의약품관리청(EMA), 미국식품의약국(FDA), 식약처에서 관련 가이드라인을 마련하고 제약사들의 니트로사민류에 대한 자체 평가를 하고 있는 등 여러 대처와 방안을 마련하고 있지만 23년까지 지속적으로 니트로사민 검출 보고가 이어질 것으로 예상되는 상황이다. 이에 따라 일반 등급이 아닌 높은 등급의 분석기기를 사용하여 이슈가 발생하지 않도록 미연에 방지해야 하고 LC mass, GC mass를 다루며 불순물 검출을 담당하는 QC의 검증업무가 더욱 중요해지고 있다.  [9:  니트로사민류: 곡물 가공류, 식수, 화장품, 농약 등에도 존재하며, 아필라톡신류와 비슷한 발암물질로 알려져 있다.] 

1 [image: ]LC
Liqid chromatography의 약자이다. 크로마토그래피[footnoteRef:10]의 한 종류로, 이동상이 액체인 경우에 사용한다. 분리, 정성, 정량등의 분석목적과 분리, 정제, 분취목적에 이용된다. 의학, 약학, 식품 분야의 화학 관련 연구에서 자주 쓰인다. [10:  크로마토그래피: 화학물질의 극성 차이를 이용하여 물질을 분리하는 방법이다.] 





출처: 애질런트 홈페이지
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자동 생성된 설명]HPLC
 High performance liqid chromatography 약자이다. 크로마토그래피의 한 종류로 고속 고성능으로 분리가 가능하다. 분자량이 큰 물질도 분석, 동시분석이 가능하며 일부 경우를 제외하고 온도에 구애받지 않아 용매에 용해되는 시료를 모두 분리할 수 있다. 




출처: 애질런트 홈페이지
3 [image: ]GC
Gas chromatography의 약자이다. 역시 크로마토그래피의 한 종류로 이동상은 보통 헬륨이나 질소 같은 불활성 가스이다. 용매의 정성 및 정량분석이 가능하며 일반적으로 혼합물에서 휘발성 및 반휘발성 화합물을 분리하고 분석할 때 사용된다. 




출처: 애질런트 홈페이지
2) 관련 규정 
1 GMP
‘Good Manufacturing practice’의 약자이다. 의약품, 의료기기 등의 제조나 품질관리에 관한 규칙으로 품질확보에 필요한 설비, 환경, 원료구입, 제조, 포장, 보관, 출하 등 의약품 제조와 품질관리 전반에 걸쳐서 지켜야 할 사항들을 규정한다. 의약품을 제조 및 판매하려면 꼭 받아야 하는 의무 인증이다. 각 국가의 규제기관 및 국제기구는 자체적인 GMP 가이드라인을 규정하고 있으며 발행처에 따라 cGMP, EU GMP, WHOGMP, KGMP 등 많은 종류가 있다. GMP의 3대 요소인 인위적 과오의 최소화, 의약품의 오염으로 인한 품질변화 방지, 고도의 품질보증체계 확립을 통해 의약품의 안정성, 유효성, 안전성을 확보하며 제품에 대한 신뢰성을 높이며 경쟁력을 강화하는 등 효과를 얻는다.
2 Validation
의약품의 제조 공정, 설비&장비&기기, 시험방법, 컴퓨터 시스템 등이 미리 설정된 판정 기준에 맞는 결과를 일관성 있게 도출하는지 검증하고 문서화하는 활동이다. 의약품의 품질, 안정성, 유효성에 미치는 요소를 객관적으로 확인하여 제품이 품질 규격에 적합하도록, 일관성 있게 제조되는 것을 증명하기 위해 실시된다. 의약품 제조의 전과정에 적용되며 GMP 인증을 받기 위한 필수 과정이다. 식약처의 ‘완제의약품 제조 및 품질관리 가이던스(2021.06)’에 따른 4가지의 상황, 즉 새로운 품목의 의약품 제조, 의약품 품질에 영향을 미치는 기계 설비를 설치하거나 제조공정을 변경, 제조 환경을 변경할 때 실시한다. 만일 Validation 진행 후 GMP 인증을 받아 의약품이 출시되더라도 예상치 못한 부작용 등 이슈가 발생할 수 있다. 이때 제조 당시의 과정을 기록한 Validation 문서를 통해 원인을 찾아야 하므로 품질 유지를 위해서도 Validation 은 꼼꼼하고 철저하게 이뤄져야 한다. 
· 공정 Validation: 적격성 평가[footnoteRef:11] 완료 후 의약품 ‘제조공정’이 미리 설정된 기준과 품질 특성에 맞는 제품을 일관되게 제조한다는 점을 검증하고, 문서화하는 활동이다.  [11:  적격성 평가: 설비 및 기계장치가 설계한 대로 제작, 설치되고 목적에 맞게 작동되어 원하는 결과가 얻어진 것을 증명 및 문서화하는 작업이다. 설비 장비에 대해 단계별로 이뤄지며 공정 Validation의 근거가 된다.] 

· 시험방법 Validation: 의약품의 품질관리를 위한 시험방법의 타당성을 미리 검증하고 문서화하는 활동이다. 완결성, 정확성, 신뢰성 측면에서 생성되는 데이터와 정보를 품목별로 평가한다.
· 세척 Validation: 기계 및 설비 등의 제품 잔류물, 세척제 등이 적절하게 세척됐는지를 검증하고 문서화하는 활동이다. 잔류물이나 오염물질을 검출할 수 있을 정도의 민감도를 지닌 ‘검증된’ 시험방법을 사용해야 하며, 품목별로 실시한다.
· 제조지원설비Validation: 의약품 제조를 지원하는 시스템에 대해 검증하고 문서화하는 활동으로, 기계·설비별로 실시한다. 이때 제조용수 공급 시스템, 공기조화장치 시스템 등 모든 제조지원설비가 포함된다. 이때 미리 적격성 평가를 실시하고 주기적으로 점검해야 한다.
· 컴퓨터시스템Validation(CSV): 의약품 제조 및 품질관리 업무에 사용되는 모든 컴퓨터화 시스템을 대상으로 하며, 해당 시스템이 정해진 기준에 맞게 자료를 처리한다는 것을 검증하고 문서화한다. 

4. 표준커리어플래너
1) 1학년 커리어플래너
	필수
교육
	필수 교과목(전공 또는 타전공)
	유기화학, 생화학, 일반화학실험, 유레카 프로젝트 

	
	교양 교과목
	공공기관과 진로설계, 이공계 글쓰기, College English

	
	교내외 비교과 직무 또는 역량
	경력개발지원단의 커리어네비게이션, 성격유형검사, 애니어그램 검사, 1:1진로취업상담

	스펙/기술
	Junior CoREP 공모전 활동

	경험
	동아리/학회/학생회 활동, 실험 및 실습 과목 경험, 제약산업&회사 관련 대학생 서포터즈

	기타
	코위크 프로그램(Co-week), 동문초청 취업특강/세미나



2) 2학년 커리어플래너
	필수
교육
	필수 교과목(전공 또는 타전공)
	분석화학, 분자생물학, 인체생리학, 미생물학

	
	교양 교과목
	취창업과 진로설계

	
	교내외 비교과 직무 또는 역량
	

	스펙/기술
	MS office 자격증 취득, 토픽 lv 6달성, 제약관련 공모전 활동

	경험
	동아리/학회/학생회 활동, 실험 및 실습 과목 경험, 학부연구생 경험(UROP), 제약산업&회사 관련 대학생 서포터즈

	기타
	코위크 프로그램(Co-week), 학부실험실 근로, 동문초청 취업특강/세미나



3) 3학년 커리어플래너
	필수
교육
	필수 교과목(전공 또는 타전공)
	기기분석, 생산운영관리(경영학과), 사제동행세미나, 캡스톤 디자인

	
	교양 교과목
	취창업 역량과 전략, 채용시장의 이해

	
	교내외 비교과 직무 또는 역량
	경력개발지원단의 식스시그마&GMP/밸리데이션 교육, 
식약처의 밸리데이션 교육

	스펙/기술
	토익 750달성, CoREP 공모전 활동, OPIC IM3 달성, 제약관련 공모전 활동

	경험
	동아리/학회/학생회 활동, 실험 및 실습 과목 경험, 학부연구생 경험(UROP), 동아리 활동

	기타
	동문초청 취업특강/세미나, 코위크 프로그램(Co-week)



4) 4학년 커리어플래너
	필수
교육
	필수 교과목(전공 또는 타전공)
	GMP 이론 및 법규(바이오발효융합학과)

	
	교양 교과목
	글로벌이니셔티브프로그램

	
	교내외 비교과 직무 또는 역량
	경력개발지원단의 식스시그마& GMP/ 밸리데이션 교육
식약처의 밸리데이션 교육

	스펙/기술
	토익850 달성, 화학분석기사 자격증/품질경영기사 자격증 취득, 현장실습- 제약기업 인턴 경험

	경험
	인턴십 경험

	기타
	



Ⅳ. 결론
1. 결론 및 요약
지금까지 제약산업의 선두주자인 대웅제약의 품질관리 직무에 대해서 탐구해봤다. 
Junior CoREP 라온dreaming팀은 4개학과 학생들로 구성된 팀이다. 각자 원하는 산업과 기업, 직무를 선정하여 그에 대해 자료조사를 진행한 뒤 최종적으로 ‘제약산업’, ‘대웅제약’, ‘품질관리 직무’를 목표 산업기업직무로 선정하였다. 이후 대웅제약 품질관리 직무에 근무중인 현직자 분과의 인터뷰를 통해 ‘품질관리’ 직무에 대하여 생생한 이야기를 들을 수 있었다.
2달의 겨울방학은 사람에 따라 짧거나 길 수도 있는 기간이다. 그 기간동안 우리 팀은 잘 알지 못했던 직무에 대해 알아가며 대웅제약의 품질관리 직무로드맵 보고서를 작성하였다. 이 보고서가 대웅제약의 품질관리를 목표로 하는 국민대학교 학우분들에게 도움이 되기를 바란다. 
2. 개별 소감
· 변가영(팀장)
제약분야 중에서도 어떤 직무가 제 적성에 맞을지 고민이 많았는데 직무인터뷰를 통해 QC에 대해 자세하고 솔직한 이야기를 들을 수 있어 유익했습니다. 또한 학사취업과 대학원 진학을 고민하던 저에게 길을 알려주었던 주니어코렙이었기에 의미있는 방학을 보냈다고 생각합니다.
· 정채현(부팀장)
3학년을 앞둔 시점에서 대학원과 학사 취업에 대한 진로에 대해 고민이 많았는데 이번 주니어 코렙을 하면서 QC라는 직무에 대해 깊게 조사하고 커리어 플래너를 작성해 보니 앞으로 남은 학기 동안 무엇을 해야 하는 지 알 수 있어서 도움이 많이 될 것 같습니다.
· 고유빈(팀원)
저학년 때 학교 수업과 실무 내용을 연결시키는 작업이 쉽지 않은데, 주니어코렙 활동을 통해 다양한 경험을 하고 취업 준비의 첫 출발을 제대로 준비할 수 있어 오래 기억에 남을 것 같습니다. 혼자였다면 절대 할 수 없었던 활동이기에 두 달 동안 함께 고생해준 팀원들에게 수고했다는 말을 전합니다.
· 김미정(팀원)
진로를 막연하게 연구직으로만 생각하고 있었는데 이번 주니어코렙을 통해 QC라는 매력적인 직무를 새로 알아갈 수 있었습니다. 한 직무에 대해 깊이 파헤쳐 보며 제 적성에 맞는지 확인하고 진로를 좀 더 구체화할 수 있었습니다.
· 안수진(팀원)
1학년을 마무리하며 미래에 대한 막연함이 커 신청했는데 다양한 정보들을 얻어 갈 수 있어 큰 도움을 얻었습니다. QC직무에 대해 자세히 알게 되었고, 그 외 다양한 직무를 포함해 학사 취업과 대학원 사이를 고민할 수 있는 좋은 계기가 되었습니다.
· 이명지(팀원)
QC라는 한 직무를 깊게 조사하고 기업을 컨택하고 방문하는 과정이 주니어코렙이 아니었으면 시도조차 못해봤을 법한 경험을 쌓은 것 같아 인생에 있어 큰 기억이 남을 시간이었습니다
· 이아현(팀원)
품질관리 직무를 진로로 삼았지만, 막상 어떤 업무를 하는지, 필요한 지식과 역량이 어떤 것인지 잘 알지 못했습니다. 하지만 이번 주니어코렙을 통해 자료조사와 인터뷰를 경험하며 관련 궁금증을 해결할 수 있었습니다.
· 이연희(팀원)
정확한 진로의 방향성을 잡지 못하고 있었기에, 이번 주니어코렙 활동이 정말 뜻깊었습니다. 특히 현직자 분과의 인터뷰와 견학이라는 뜻 깊은 경험을 할 수 있었기에, 앞으로의 진로 계획에 있어 좋은 자양분이 될 수 있었던 것 같습니다. 

Ⅴ. 별첨
1. 참고자료 및 출처
· 고령화로 인한 제약산업의 전망 관련 기사
([ESF 2020]"고령화, 제약산업에 기회…개량신약에 초점두고 M&A 나서야")
· http://esf.edaily.co.kr/2020/kor/MediaNews.asp?menu=0401&number=3917
· 초고령사회로 치료제 수요 증가 관련 뉴스기사
· https://www.medicaltimes.com/Main/News/NewsView.html?ID=1150289
· 정부의 제약바이오산업 지원 기사
· http://www.dailypharm.com/Users/News/NewsView.html?ID=260212
· http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=42000
· https://economist.co.kr/article/view/ecn202211030098 
·  한국제약바이오협회의 제약사업 미래성장 동력 - 제약산업 세계성장률 4~7% 이유관련
· https://www.kpbma.or.kr/sub/00000000048/00000000149 
· 대웅제약 기업 실적 관련 기사 – 매출액 상승, 영업이익 증가
· https://m.medigatenews.com/news/721229864 
· 대웅제약 오송공장의 최첨단&자동화시스템 관련 기사
· https://newsroom.daewoong.co.kr/archives/1206 
· ‘제네릭’의 정의
· https://www.mfds.go.kr/webzine/201505/02.jsp 
· ‘바이오 시밀러’의 정의
· http://www.health.kr/Menu.PharmReview/_uploadfiles/%EB%B0%94%EC%9D%B4%EC%98%A4%EC%8B%9C%EB%B0%80%EB%9F%AC(0).pdf 
· 대웅제약 사업 실적과 강점, 주요사업
· 잡코리아 사이트의 잡코리아 좋은일 연구소의 기업 심층분석 보고서 5개
· 세계 의약품 시장 규모 자료 – 한국제약바이오협회
· https://www.kpbma.or.kr/sub/00000000048/00000000152 
· 대웅제약강점 첫번째: 미국 온코러스와 mRNA 항암신약 공동연구
· https://newsroom.daewoong.co.kr/archives/16411
· 대웅제약 강점 두번째: 인도네시아 시장 진출
· ‘잡코리아 좋은일연구소 최신트렌드 분석 보고서’에서 발췌
· 할랄인증 관련 기사
· http://www.koreahalal.kr/default/#3rdPage
· 코셔인증 관련 기사
· https://www.foodcerti.or.kr/certificate/kosher
· [bookmark: _Hlk126587212]환경 모니터링 출처: EU GMP Ch.3.3.6, ISO14644
· 품질관리 필요성
· http://www.dailypharm.com/Users/News/NewsView.html?ID=275605 
· 무균시험 출처: 대한약전-무균시험법제11개정
· 엔도톡신시험법: 대한민국약전 10개정 일반시험법 
· 대한민국약전 12개정 일반시험법 금속(원소)불순물시험법, 용출시험법
· 의약품잔류용매기준지침, 잔류용매시험법 
· HPLC, LC,GC 사진 출처: 인천테크노파크 
· https://www.itp.or.kr/intro.asp?tmid=172
· HPLC, LC, GC 출처
· http://www.polymer.co.kr/04_equipment/equip_2.jsp#link_2
· 직무성취감 대웅제약 QC팀 인터뷰
· https://newsroom.daewoong.co.kr/archives/8907
· 직무성취감 삼양제약 QC파트 인터뷰
· https://www.saysamyang.com/186
· GC 출처 
· https://www.sigmaaldrich.com/KR/ko/applications/analytical-chemistry/gas-chromatography
· 전문의약품 출처: 식품의약품안전처고시 제2019-55호, 의약품 분류 기준에 관한 규정
· 일반의약품 출처: 의약품안전나라
· https://nedrug.mfds.go.kr/cntnts/35
· GMP 규정(한미약품 홈페이지) 
· https://www.hanmi.co.kr/hanmi/handler/Customer-AboutBioGmp 
· GMP 3요소
· https://www.foodsafetykorea.go.kr/portal/board/boardDetail.do?menu_no=2664&bbs_no=bbs053&ntctxt_no=22416&menu_grp=MENU_NEW01
· 밸리데이션 대웅제약 정의
· https://newsroom.daewoong.co.kr/archives/12313 
· 직무요구역량분석
· 대웅제약 채용공고
· 대웅제약 공식 홈페이지 - 직무소개 
· https://daewoong.recruiter.co.kr/appsite/company/callSubPage?code1=1000&code2=1200
· 대웅제약 QC팀 인터뷰
·  https://newsroom.daewoong.co.kr/archives/8907
· 대웅제약 공식 홈페이지 - 채용분야(자격증 전공 필요교육 어학능력 등등)
· https://daewoong.recruiter.co.kr/app/jobnotice/list
· 한국식품정보원 블로그 - 오디터, 오디팅 정의
· https://m.blog.naver.com/PostView.naver?isHttpsRedirect=true&blogId=kfilee235&logNo=220661996820
· 큐넷 (한국산업인력공단)
· http://www.q-net.or.kr/crf005.do?id=crf00503&jmCd=1563
· GMP정보 출처 - 한국GMP협회
· https://blog.naver.com/vagmp/222615394517
· 니트로사민류 검출 기사 
· https://m.medigatenews.com/news/1039387695

2. 현직자 인터뷰 질문과 답변
다음은 대웅제약 오송QC팀 김기성님과 현직자 인터뷰를 진행하며 나눈 질문과 답변 리스트 일부로, 공개 가능한 부분만을 발췌하여 간단히 정리하였다. 직무질문에 대한 구체적인 답변내용과 설명은 보고서 본론에 기술되어 있으니 본론을 정독하길 바란다.

[QC직무 관련 질문]
Q1. 김기성님의 팀부서, 업무내용에 대해 소개 부탁드립니다.
A1. 안녕하세요. 대웅제약 오송공장 품질관리팀 소속 김기성입니다. 우선 오송공장 품질관리팀의 업무는 원자재미생물파트, 제품파트, 프로젝트 파트로 세분화해서 운영되고 있습니다. 원자재미생물파트는 원부자재를 생산에 투입하기 전 적부 여부를 검증하고, 제품파트는 제품 출하 전 생산된 완제품이 출하에 문제가 없는지 적부 여부를 검증하고, 프로젝트파트는 허가사항 준수를 위해 밸리데이션 및 비교용출 업무를 진행합니다. 저는 현재 제품파트의 파트리더로 근무 중이며, 팀원들의 제품 실험 결과에 대한 책임을 총괄하고 있습니다. 

Q2. 김기성님의 출근 후 하루 일과는 무엇이고, 대략적인 업무내용은 주로 어떤 것들이 있나요?
A2. 출근하면 전일 있었던 이슈사항들과 밤새 진행되었던 업무에 대해 이메일을 분석하고 당일 제품 출하 가능 여부를 계속 확인합니다. 이때 제품의 출하가 불가능할 경우 유관부서에 통보하여 관련 일정을 조율합니다. 특히 Critical한 이슈에 대해서는 Tier2라는 이슈회를 참여하여 이슈해결에 대한 방향을 논의하고 해결합니다. 일반적으로 제품파트에서 진행하는 반제품과 완제품에 대한 구성원들의 실험 진행사항을 확인, 검토, 승인을 진행하며, 분석법이 적절한지에 대한 검증들을 지속적으로 진행합니다. 또한 제제기술팀과 함께 좋은 품질의 의약품을 만들고 제품 수율을 높이기 위한 공정개선 업무를 협업하여 진행합니다. 이러한 QC팀의 실험 일정은 의약품의 생산과 출하일정에 따라 조정될 수 있습니다.

Q3. 대웅제약 유튜브에서 오송공장 영상을 본 적이 있습니다. 현재 근무하시는 이화학 실험실에서 다루는 기기는 어떤 것들이 있나요?
A3. 보통 완제품을 다루는 회사들처럼 기본적으로GC, LC를 가장 많이 다루고 있고 그외 UV 기기들을 사용하고 있습니다. 

Q4. QC팀은 타 부서들과 소통이 필요한 팀으로 알고 있는데 정확히 어떤 팀들과 무슨 내용을 주제로 협업과 의사소통이 이루어지나요?
A4. 일반적으로 QC팀이 분석한 결과에 대해 QA팀이 보증을 하는 협업 업무가 이루어집니다. 제품 분석결과에 대한 모든 행위에 대해 QC팀이 책임지고 문서를 검토하고 있지만, 그것이 정말 규정상 맞는지 검증하고, 생산/품질에 이슈가 없는지에 대해 최종적으로 QA팀이 확인하고 검증하고, 최종 출하 승인을 진행합니다. 그리고 밸리데이션이 업무는 대웅제약 오송공장의 경우 앞서 언급한 제제기술팀에서 진행하고 있습니다. 제제기술팀과 QC 팀, QA팀은 각각 독립적인 팀으로 운영하여 상호 견제 또는 협업을 진행하고 있습니다.

Q5. 만약 향후 QbD 시스템이 한국에서 GMP처럼 필수로 도입이 된다면 품질관리팀 부서의 업무내용과 관리 전략에는 어떠한 변경점이 생길까요? 
A5. 식약처는 QbD시스템을 확장해서 실시간 출하를 목적으로 하고 있습니다. 현재의 시스템체계는 완성품이 나오면 이를 분석해서 이상이 없는지 확인을 하고 제품을 출하하는 형식입니다. 이때 만약 QbD시스템이 도입된다면, 공정에 대한 변수들이 어떻게 변하느냐에 따라서 제품의 문제 유무를 실시간으로 검증하는 것이 가능해지는 것입니다. 그렇게 되면 공정에서 약간의 변화가 있더라도 이 제품이 문제가 없다는 사실이 검증이 가능해집니다. 즉 현재 시스템 체계는 완제 시험을 해야 출하를 할 수 있지만 QbD 시스템이 도입된다면 자료가 완벽하게 지어져 완제 시험 없이 공정 역량 평가로 출하할 수 있는 시스템으로 바뀌게 될 것입니다. 

Q6. 밸리데이션 업무는 GMP 인증을 위한 필수적인 업무로 알고 있습니다. 만약 신약개발, 약품개량, DSS등 관련 신기술이 개발되어 공정에 그 기술이 적용된다면 이 경우에도 밸리데이션을 실시해야 하는 것인가요?
A6. 네 그렇습니다. 덧붙이면 밸리데이션 업무는 의약품 품질리스크관리(Quality Risk Management) 라는 시스템을 통해 이루어집니다. 

Q7. 품질관리 직무의 필요 교육이 식스시그마 교육, GMP교육, 밸리데이션에 관한 교육 3가지가 알고있는데, 혹시 대웅제약 품질팀 입장에서 더 추가로 들어야 할 교육이나 그런 게 있을까요? 혹시 필요 교육을 들으실 때 어느 기관이나 어떤 방법을 통해서 교육을 듣게 되셨나요?
A7. 세 교육을 다 들으면 매우 좋습니다. 다만 일반적으로 gmp 교육만 들으셔도 큰 도움이 됩니다. 또한 식품의약품안전처의 GMP 교육을 들으시는 것을 추천합니다.

Q8. 대웅제약 품질관리팀의 지원자를 채용한다면, 지원자가 자격증을 가졌을 때 화학 분석 기사랑 품질 경영 기사 둘 중에 어떤 걸 더 선호하시나요?
A8.  품질경영기사 자격증은 경영쪽 내용입니다. 개인적인 의견이지만 만약 제가 채용을 한다면 화학 분석 기사와 품질경영기사 자격증 중 화학분석기사 자격증을 더 선호할 것 같습니다.

Q9. QC직무에서 입사 후 초반에 맡는 업무, 연차가 쌓일수록 맡는 업무가 다른지 궁금합니다.
A9. 다릅니다. 완제의약품 제조소를 기준으로 말씀드리겠습니다. 보통의 제약회사의 경우 신입QC는 원료 파트로 가서 샘플링 업무를 맡게 됩니다. 그 뒤 일반적인 정색 반응 같은 일반화학시험을 진행하게 되고, 분석기기에 대한 교육이 어느정도 완료되었을 시점에서 고차원적인 분석기기를 다루게 됩니다. 이후 어느정도 경력이 쌓이면 제품시험이나 비교용출시험 등의 허가 업무를 맡게 될 것입니다. 이 과정이 일반적인 제약회사 품질관리의 업무 변화 과정입니다. 하지만 회사의 인력 운영 상황에 따라 인력이 부족한 파트에 신입사원으로 배정받을 수 있고, 이는 회사마다 다른 점을 기억해주세요.

Q10. 오송공장에서 지원하는 DABA 아카데미는 품질관리와 관련하여 어떤 프로그램이나 교육을 받는 건가요?
A10. DABA 아카데미는 자동화를 목적으로 진행되는 인공지능 아카데미입니다. 공장에서의 재고관리 업무는 필수이기 때문에 주로 이에 대한 자동화를 적용하고자 합니다. 또한 품질관리 직무의 업무는 실험이 주이기 때문에 실험이 아닌 비본질적인 업무, 예를 들어 문서작성과 같은 부분에서 시간을 줄여 본질적인 실험 자체에 집중하고자 하는 목적을 위해 진행됩니다. 

Q11. 대웅제약 품질팀에서 주로 사용하는 데이터프로그램은 무엇이며 신입사원 입장에서 익히고 가면 업무에 도움이 되는 일반적인 프로그램툴이 따로 있을까요?
A11. Microsoft Excel, Microsoft access 프로그램을 추천합니다. 특히 대웅제약은 Microsoft Exel 프로그램을 주로 계산식을 풀 때 사용하고 있기에 이 프로그램을 공부하면 좋을 것 같습니다. 

[인턴십 관련 질문]
Q12. 대웅제약의 인턴십 과정에서 현장 OJT를 경험하며 지원자의 역량을 최종적으로 검증하는 단계가 있다고 하는데 이 현장 OJT가 어떤 것인지 설명 부탁드립니다.
A12. 우선 현재 대웅제약의 신입 채용 구조는 공고로 신입사원을 바로 뽑는 것이 아니라 인턴십을 진행한 후 채용이 진행되는 구조입니다. OJT 인턴십의 채용과정은 채용공고처럼 똑같이 진행됩니다. 인턴쉽 과정 중 현장 OJT는 공장 현장에서 진행되는OJT입니다. 현장에 가 주어진 과제에 대한 답을 준비하며 이를 발표합니다. 이때 과제는 회사에서 미리 선택된 과제를 받게 되거나 혹은 본인이 생각하는 문제점에 대한 개선과제가 채택될 수 있습니다. 과제 진행사항에 대해 매 월 멘토에게 피드백을 받게 되고, 최종결과물에 대해 팀장님과 공장장님 앞에서 그간 진행된 과제에 대해 발표합니다. 이러한 발표와 평가의 반복을 하고 나면 향후 인턴기간을 연장하거나 정식 채용, 혹은 인턴을 종료하는 3갈래로 나뉘게 됩니다.

Q13. 홈페이지 인턴십 모집 공고에서 보니 인턴십에서 수행하는 과제를 알려주던데, 품질관리 부서에서는 정확히 어떠한 과제를 수행하는 것인지 궁금합니다.
A13. 상황에 따라 달라지기 때문에 확실히 정해진 과제는 없습니다. 다만 과제의 내용은 현업과 관련될 수도 있고 아닐 수도 있습니다. 

[기타질문]
Q14. 대웅제약 공장은 향남, 오송, 나보타 세 곳이 있는데 혹시 기숙사나 통근버스처럼 출퇴근 관련 복지가 있을까요?
A14. 오송공장의 경우 근처 아파트를 기숙사로 운영합니다. 통근버스는 오송역에서 공장까지 오는 버스를 운영하고 있고, 청주 노선까지 확대하여 운영하고 있습니다.

Q15. 글로벌 인재 채용에 있어서 필요 역량이 무엇인지 궁금합니다. 또한 맡는 업무가 무엇인지도 궁금합니다.
A15. 대웅제약은 현재 인도네시아 공장을 구축하고 있습니다. 이에 따라 공장 협력자, 현지인과 원활하게 커뮤니케이션이 가능해야 합니다. 보통 커뮤니케이션은 영어로 이루어지는 경우가 많기에 영어로 현지인과 소통이 가능한 사람이 필요합니다. 업무 내용으로는 글로벌 사이트 공장 구축하는 인원이 될 수 있고, 또는 글로벌 GMP 인증을 받기 위해 GMP 심사에서 품질시스템에 대한 통역을 진행할 수 있습니다.

3. 하모니데이 직무 기술서
(1) 윤소현 선배님 직무 Free Talk 직무기술서
	선배
성명
	윤소현
	기업부서
	HK 이노엔 ETC 영업
	직무명
	제약회사 ETC 영업

	선배님
스펙
/
경험
	학점: 3.4
잔공: 임산생명공학과
부전공: 바이오기술(융합전공)
토익/835점, 토스 6급, 화학분석기사 자격증

	직무
정의
/
업무
내용
	수행직무의 정의: 
의료인을 대상으로 자사의 전문의약품을 홍보하고 의약품에 대한 새로운 정보를 전달한다. 
또한 회사의 매출을 직접적으로 증진시키는 업무이다. 
업무 내용:
멘토님의 업무는 직접적으로 병원에 방문해 의사 선생님께 자사의 의약품을 영업하는 일이었다. 
정리하면,
1. 거래처 방문 및 고객 방문
2. 신제품 및 자사 의약품 홍보, 디테일 활동 및 매출 증진 활동
3. 제품설명회 진행
4. 제품/거래처 이슈 발생 시 내용 전달 및 해결
5. 직거래처 수금 활동
주요 직무 고객: 내부 고객 - 사 내 거의 모든 부서와 소통한다.
                     외부 고객 – 담당 거래처 의료인 및 병원 내부 관계자
근무환경: 8시 30분부터 오후 5시 30분까지 근무하며, 근무 환경은 거래처마다 위치가 달라 사람마다 다른 근무환경을 가진다고 한다. 연봉은 동종업계 지준 평균적인 수준이며, 월급 외 수당으로 일비가 있다. 또한 복지카드 300만원이 있다고 한다. 본사 근무자 기준으로, 위치적인 측면에서는 좋다. 동종업계 기준 수평적이고 좋은 회사 분위기이다.

	요구
스펙
	· 필요한 최소 학점은 없고, 전 과가 지원 가능하지만 최근에는 생물, 화학 등 관련 전공자들을 우대하는 추세이다.
· 토익 점수 등 부가적인 것들은 회사가 요구하는 조건만 맞추면 서류 합격이 가능하다.

	필요
교육
/
필요 
경험
	
필수 교육: (없음)
임펙트가 있었던 활동(경험): 코렙 9기 영업
· 따라서 영업 관련 경험이 있으면 면접과 자소서에 도움이 된다.

	필요
태도
/
기타
사항
	· 매출 압박과 목표달성을 하지 못한 부분에서 오는 스트레스가 있다. 그렇기에 일이 아닌 다른 부분에서 얻는 재미를 가지는 것이 스트레스를 해소하는 중요한 요소라고 생각하셨다.
· 노력과 결과가 늘 비례하는 직무가 아니다. 이런 부분에서 오는 현타를 잘 견뎌내는 것이 중요하다. 
· 주말 학회 또는 심포지엄을 진행할 시 주말근무를 해야 한다는 단점이 있다고 한다. 또한 이러한 말에는 평일 대휴가 가능하다고 한다. 
· 영업직이기에 거래처를 접대하는 부분에서 스트레스가 있을 수 있다고 하셨다. 이에 대한 부분은 견뎌야 하는 부분이라고 언급하셨다. 
· 미래 전망과 비전은 부분에서 당장 없어지지는 않을 직업이지만, 사라질 가능성도 있는 발전 가능한 직업이라고 생각하지는 않으셨다.
· 외국계에서는 영업직이 사라지는 추세이나 국내에서는 없다. 하지만 영업에 대한 우려의 목소리는 있다고 하셨다.



(2) 송성재 선배님 직무 Free Talk 직무기술서
	선배
성명
	송성재
	기업부서
	안국약품 제품부서
	직무명
	품질관리

	선배님
스펙
/
경험
	평점: 4.3
복수전공 및 부전공: 없음
토익: 880점
자격증: 한자 1급, 한국어 3급
대내외활동: 코렙 12기 생산3팀, 각종 공모전, 대회, 실험실 경험 (UROP)
교육사항: 시그마 6교육 이수

	직무
정의
/
업무
내용
	기업 소개:
경기도 화성 향납읍에 위치한 회사, 진해거담제와 시네츄라가 주력 상품, 워라벨이 좋다.
직무 정의:
원료 혹은 제품이 주어진 스펙에 만족하는지 실험을 통해 확인하고 이를 기록서를 통해 문서화 및 관리하는 직무이다. 제조업에서 좋은 품질을 유지하기 위해 중요한 요소이기에 꼭 필요한 직무이다. 
업무내용
생산팀에서 원료가 입고되거나 생산되면 이를 품질관리 팀에 실험 의뢰를 한다. 품질관리 팀은 원료나 제품의 실험을 진행한다. 원료 실험이 완료되면 제품 생산이 들어가고 제품 실험이 완료되면 출하되는 것이다. 
제품 실험의 기본적인 실험 항목은 함량, 함균, 용출, 유연, 잔류 용매가 있다. 실시간으로 실험 기록서를 작성하고 이를 컴퓨터 프로그램을 통해 관리한다.
근무환경 
위치는 화성시 치고, 제약업계 치고 수도권에 가까워서 좋다.  나이대가 어려 분위기가 좋고 서로 챙겨주는 분위기이다. 워라벨은 제약업계에서 굉장히 좋은 편에 속한다고 한다. 연봉은 규정상 자세히 알려줄 수는 없지만, 초봉은 4천이다. 

	요구
스펙
	· GMP 교육과 실무 경험이 있으면 좋다
· 실험 경험(UROP)이 풍부하면 스펙적인 부분에서 큰 도움이 된다.
· 자격증은 굳이 필요하지 않지만 있으면 좋으며 화학분석기사 자격증을 추천한다.
· 외국어의 경우도 필수 부분은 아니지만 대기업을 희망한다면 필수적인 부분이다.

	필요
교육
/
필요 
경험
	· 전공은 화학, 생명 계열이면 되나, 화학이 메이저이다. 
· 따라서 복수전공, 부전공 희망 시 화학 관련 학과를 하는 것이 유리하다.
· 인턴쉽(예, sk바이오사이언스)을 경험하는 것도 좋은 스펙이 될 것이다. 
· 교육 사항은 GMP교육이 좋다.

	필요
태도
/
기타
사항
	· 실험이 안될 때 스트레스를 받는다.
· 직무 만족도는 굉장히 만족한다고 한다.
· 하지만 반복적인 업무이기 때문에 일에서 보람을 느끼기 힘들 것
· 전망은 밝은 직종이다.
· 기기분석, 분석화학 과목을 잘 공부하면 도움이 될 것이다.
· 약대 준비 경험 등 어쨌든 실패한 경험은 자소서나 이력서에 적는 것은 의미없다.



4. 직무박람회 직무 기술서
	선배
성명
	김리현
	기업부서
	경동제약 생산본부 품질부문
	직무명
	QC, QA

	선배님
스펙
/
경험
	학과: 바이오발효융합과
학점 3.7, 토익835, 토픽lv 6
자격증: 바이오화학제품제조기사, 위험물산업기사, 워드프로세서, 6시그마, 사무자동화산업기사
경력개발지원단에서 한국시세이도 약사팀으로 현장실습 3개월을 수행함. 펜믹스에서 미생물QC 3년, 이화학QC 1년 후 경동제약에서 QC를 하고 현재 QA 직무 수행 중

	직무
내용
/
트렌드
	· 품질관리직은 실험, 문서관리 두 계열의 업무를 병행한다. 
· 제품을 수출할 때, 해외 규격, 기준에 맞게 제품이 생산됐는지 검출하며, 각종 실험과 분석기기를 사용한 시험들을 진행한다. 
· 품질규격에 대한 해외 공정서를 숙지해야하며 개정된다면 번역하는 업무, 기업제품의 수출용 제품 자료 또한 작성해야 하며 해외 위수탁관계, 원자재 회사와 소통하는 업무또한 맡고 있다. 
· 제약업계는 제조위반과 불법의약품, NDMA 검출, 아지도 불순물 이슈가 발생하면 식약처의 감사에 따라 제조 정지, 의약품 폐기로 이어지기에 매일 이슈체크를 해야 한다. 
· 제약업계 분위기는 보수적&수직적&복잡한 위탁수탁관계 & 활발한 이직시장으로 평판관리가 중요하다. 최근 면접 유형의 변화가 주요 트렌드이다. 
· 이화학실험은 원자재-반제품-완제품-안정성을 거쳐 검증 밸리데이션을 검증받는다. 이후 시험 성적서 작성, 검토, 승인을 통한 판정이 이루어진다. 
· 미생물시험은 원자재-반제품-완제품-안정성을 거쳐 시험성적서를 작성, 검토한 뒤 승인과 판정을 통해 제품을 출하시킨다. 
· 부적합 발생에 대한 적절한 조사 부족, 근본원인에 대한 심층적 분석의 생략, 효과적인 시정조치 부족, 실질적인 예방조치 불충분 등으로 많은 기업들이 시정 및 예방 조치 시스템을 적용하는데 많은 어려움을 겪고 있다. 상당수의 기업들은 시정 및 예방 조치 시스템을 대수롭지 않은 방식으로 접근하고 있으며, 제대로 된 시정 및 예방 조치를 수행하는 대신 시정만 수행하고 있는 것이 현실이다.
· 의료기기를 제조 생산하는 업체들은 시정 및 예방 조치 시스템이 제품과 관련된 문제뿐만 아니라 프로세스와 품질시스템까지 확대하여 적용되어야 함을 인지해야 한다. 따라서 국내 제조업체의 품질시스템 질적 향상 및 의료기기 유통 품질 성능 확보를 위해서는 업체 스스로 명확한 CAPA 개념의 이해 및 실제 적용 가능한 CAPA 프로세스를 구축해야 한다.

	필요 역량
	· 영어능력은 필수이기 때문에 기본적으로 영어와 제3외국어를 필요 역량을 꼽는다.
· GMP, 밸리데이션, 규정서 등에 대한 이해가 필요하기 때문에 경력개발지원단에서 관련 교육을 이수하는 것이 좋다. 
· HPLC, LC, GC 등 제약산업 품질관리가 자주 다루는 실험기기를 학부연구생이나 실험과목을 들으며 다뤄본 경험이 있다면 취직에 유리하며 업무에도 도움이 된다.

	경동
제약의 특성
	· 워라밸이 좋으며 주말 근무가 많지 않다. 
· 남녀 모두 육아휴직이 가능하다.
· 제품의 종류가 많아 다양한 실험을 경험하며 여러 장비를 사용할 수 있다. 

	필요
태도
/
기타
사항
	· 낮은 오차와 높은 수율을 내기 위해 성실성, 정직성, 세밀함, 꼼꼼함이 필수이다. 
· 일탈 등의 문제가 생겼을 시 해결하기 위한 분석적 사고가 필요하다.
· 타부서들과 협업이 많기에 협력성, 소통능력 또한 필요하다.
· 실험과 성적서 처리의 루틴을 갖고 있기 때문에 오퍼레이터 성격이 있다. 따라서 성향이 맞는 사람들에게 추천한다. 



5. 식품산업과의 비교(CJ 제일제당 인터뷰)
바이오발효융합학과, 식품영양학과 학생들의 주 취업분야인 제약산업과 식품산업 중 식품산업의 제약산업의 업무내용을 비교분석하기 위하여 CJ 제일제당 본사 Quality managemt 팀의 김남현 팀장님과 김은선 팀원님과의 기업 방문인터뷰를 진행하였다. 아래는 CJ 제일제당 본사 방문 인터뷰를 진행하며 나눈 질문과 답변 리스트이다.
1) CJ 제일제당 본사 Quality managemt 팀은 직접적인 분석업무나 실험 기기들을 다루지 않고 프로젝트, 과제등을 담당하는 부서나 연구소를 인도하여 업무를 수행한다. 또한 QA, QC 팀의 전체적인 업무를 담당한다. 
2) 즉 일반적으로 알려진 QC업무가 아니라 제일제당 연구소 내 QC 분석팀, 해외 공장의 QC팀, QA팀 등 국내와 해외의 품질팀이 담당하는 일에 대하여 전반적인 총괄 역할을 담당한다.
3) 김남현 팀장님은 품질관련 업무를 하기 전 타 연구소, CJ 제일제당 연구소에서 연구원으로 14년을 근무하시고 2008년부터 직무를 바꿔 처 인도네시아 공장 품질팀에 입사 후 현재 Quality managemt 팀의 팀장님이 되셨다.
4) 김은선 팀원님은 자연계, 공과 계열 학과가 아닌 비서학과를 전공하셨다. 

Q1. 팀장님께서 계신 팀은 QC 업무뿐만 아니라 경영까지 하는 Quality management 팀이라고 말씀하셨는데 정확히 어떤 일을 하는지 알려주세요. 
A1. 과거와 다르게 현재의 품질업무는 QC뿐만 아니라 QA의 업무도 존재한다. 연관성이 있지만 거의 독립적인데, 제품의 제조공정 중 분석과 불량을 검수하는 QC와 달리, QA는 제조를 포함한 전 공정에 관여한다. 즉 제품 출하 후 고객 클레임 대응까지 전범위를 담당하는데 ISO 등의 인증과 관련된 데이터들을 수집하며 획득하기 위한 프로세스, 심사 업무를 담당한다. QA는 전반적인 공정과 제품의 특성, 고객의 니즈를 이해해야 한다.  바이오 사업팀은 미생물관리, 품질분석을 담당한다. CJ제일제당 홈페이지>글로벌 카테고리에 보면 알 수 있는데, 대한민국의 바이오 사업팀은 안성공장에 존재한다. 해외 사업장은 QA와 QC 부서로 나뉘어져 있으며 본사의 Quality management팀은 QA와 QC 업무를 전체적으로 관리한다. 

Q2. 팀장님의 Quality management 팀은 어떤 부서로 이루어져 있나요? 
A2. 우리 팀은 팀원5명과 팀장인 저를 포함해 총 6명으로 이루어져 있다. 각 팀마다 담당자가 있는데 저는 현재 국내와 해외 총 9개의 공장의 품질업무를 담당한다. 팀원 5명은 각각 공장별로 담당 사업장을 배정하여 예시로 팀원 A는 중국공장사업장, B는 동남아(인도네시아 말레이시아) C는 미국과 브라질 등 각각 담당을 정하여 그 사업장마다 디테일한 커뮤니케이션과 품질 업무를 담당한다. 사업장별로 주재원들이 있지만 그들이 못하는 업무(현지인과의 업무, 품질이슈 보고와 솔루션)를 담당한다. 
이와 관련하여 예시로 오디터 업무(Audit)를 위해 해외사업장에 나가 품질 평가 업무가 있다. 오딧팅은 해당 공정에 관한 품질관련 리스트를 짜서 감사 후 점수를 매긴 뒤 피드백을 주는 품질관련 업무 중 하나이다. (이는 해외, 지방연구소 분석팀과 다른 ‘본사’만의 품질팀 업무이다.)

Q3. 그렇다면 현지 플랜트 QC팀의 하루일과는 어떻게 이루어져 있나요?
A3. 출근하면 오늘의 할 일을 노트에 정리하고 중요한 것들을 나열 후 시간을 정리한다.
주로 업무내용은 위에서 지시하는 내용과 현지인관련 업무, 개인이 해야 되는 업무, KPI 업무가 있다. KPI는 전년도 말, 올해 연초에 목표 달성 계획을 수립하고, 장기간으로 달성하기 위해 계획을 쪼개면서 다른 업무들과 매일 병행한다.
품질업무는 특이하게 영업, 생산팀, 외부 유관부서팀 등 여러 팀과 커뮤니케이션을 나누며 일정을 조율하는 일이 많은데, 이 또한 업무의 상당수를 차지한다. 

Q5. 현장 플랜트의 QC팀은 어떤 업무를 하는지 궁금합니다. 
A5. 우선 구매팀에서 발효에 키우기 위한 원, 부재료를 구매하면 QC팀에서 입고된 원료가 정상적인지 확인한다. 예시로 원당이 입고되면 당 함량, 수분함양이 규격에 맞는지 확인 후 입고시킨다. 이후 제대로 된 공정을 통해 제품이 생산되도록 하기 위해 발효공정, 정제공정, 포장공정을 거친다. 전체적인 과정은 1. 원료분석업무, 2. 공정 진행 중 반제품이 목적에 맞게 생산되는지 확인과 공정액에 대한 분석, 3. 최종 제품이 목적에 맞게 좋은 품질에 생산됐는지 확인 후 4. 출고이다. 이때 3번 과정에서 기준미달이라면 재처리로 보내지만 그조차 안된다면 폐기시킨다. 사용하는 분석기기는 PH 미터기, 수분함량의 모이스처기, 아미노산 함량 분석의 HPLC 등 이외에도 수많은 분석기기가 사용된다. 중금속처럼 특수한 분석이 필요할 땐 공인기관등에 외주를 맡겨 데이터를 측정한다. 

Q6. 최근 FNT 사업팀이 신설되었다는 기사를 봤는데 기존의 식품, 바이오팀의 역할이 합쳐진 사업팀이라고 하더라고요. 정확히 어떤 일을 하는지 알 수가 없어서 추가적인 이해를 위해 답변을 드립니다. 
A6. 바이오팀에선 미생물을 이용해 아미노산, 핵산 제품을 생산하고 식품팀에선 미생물이 아닌 것을 이용해 완제품 식품을 생산한다. 
FNT팀은 두 팀과 다른 조직으로 분류된 팀으로 새로운 사업부문을 넓히기 위해 신설된 팀이다. 구체적인 이야기는 못하지만 대략적으로 배양육, 대체육 등 현재 존재하는 제품이 아니라 미래 시장에서 선호할 솔루션 제품을 만들기 위해 개발, 연구하는 팀이라고 대략적인 설명을 할 수 있을 것 같다.
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