
Ⅰ. 서론

제약산업은 각종 질병의 진단, 치료, 경감, 처

치, 예방 또는 건강증진을 목적으로 하는 의약품

을 연구하고 제조하는 산업이며 의약품은 사람

또는 동물의 질병 진단, 치료, 처치 또는 예방의

목적으로 사용되는 것으로 기구, 기계가 아닌 것

을 말한다. (보건산업백서, 2000)

제약산업의 가장 큰 특징은 국민 보건과 관련

되었다는 것으로, 인간의 생명과 직결되는 의약

품을 취급하므로 엄격한 제도적 규제 아래 관리

되고 있다. 특히 의약품은 고품질의 유지, 충분한

양의 확보, 저렴한 가격 등이 이루어져야 하기

때문에 개발, 제조, 유통이 공공적인 차원에서 관

리된다. 이들 관리의 근간이 되고 있는 G M P (우

수의약품 제조관리기준, Good Manufacturing

P r a c t i c e )는 품질이 보증된 우수의약품을 제조하

기 위하여 여러 조건들을 구체화한 것으로서 원

자재의 입고에서부터 완제품의 출하에 이르기까

지 의약품의 제조 및 품질관리 분야의 전반에 걸

쳐 준수하여야 하는 규범들을 정의하고 있다.

우리나라에서는 1 9 7 7년 제약산업에 대한 최초

GMP 기준을 적용하기 시작하였고 1 9 9 4년에 이

르러서 G M P가 제도화 되기 시작하였다.

1 9 8 5년에 발간된 KGMP 해설서를 바탕으로

2 0 0 8년 발간된 KGMP 4개정판에 이르기까지 여

러 해설서들은 G M P의 운영체계(소프트웨어)인

의약품 제조 및 품질관리기준을 잘 설명해주고

있다. 최근 발간된 의약품 제조소 시설기준(구

조, 설비) 안내서(2010. 12, 식품의약품안전청 발

간)를 통해서는 G M P의 하드웨어에 대한 기준

을 제시하고 있다.

최근 주목할 만한 제약산업 변화는 그 패러다

임이 품질의 안전성으로 변화하고 있다는 것이

다. 지금까지의 제약산업은 생명을 구하는 약품

을 제공하는 긍정적인 측면이었으나 약품의 치

명적인 위험을 알면서도 마케팅을 하는 부정적

인 면으로 상반된 견해가 대두되고 있는 실정이

다. 제약사와 관련하여 현재 수많은 법적 소송이

진행되고 있으며 이들 소송의 대부분은 약물 안

전성 정보를 적절하게 알리지 않았다는 것에 대

한 것들이다.

이에 제약사들은 잇따라 약물 정보를 인터넷

등을 통해 공개하고 있으며 전문가들은 제약산

업이 이익극대화를 위한 강력한 마케팅보다 약

물의 안전성 등이 우선시되는 시대가 도래하고

있다고 보고 있다.

Ⅱ. 본론

의약품은 유효성(有效性, efficiency), 안전성(安
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全性, safety)이 무엇보다도 중요하기 때문에 순

도 및 함량시험은 물론 안정성(安定性, stability)

과 관련한 품질의 확보가 매우 중요하다고 볼

수 있다. 즉, 의약품 제조 공정에서 발생할 수 있

는 인위적인 착오를 없애고 오염을 극소화함으

로써 안전하고 균질성이 보장된 의약품을 제조

하는 것이 중요하기에 의약품 제조, 품질관련 시

설의 중요성은 더욱 크다고 볼 수 있다.

품질이 확보된 우수 의약품을 생산하기 위한

제약시설을 구축하는데 있어서 필수적인 요소는

적절한 제조환경을 갖추는 일이 될 것이다. 약품

이 노출될 수 있는 실내공기, 주요 원료가 될 수

있는 제조용수, 생산에 필요한 장비, 주요 원료

및 부자재 등이 필수 요소이며 이들 중 가장 기

본적이며 중요한 장치가 바로 공기조화 시스템

(Heating Ventilation Air-Conditioning System)이

다. 공기조화 시스템은 의약품의 제조과정 중 오

염을 방지하고 품질저하를 예방하며 작업원의

위생관리 등을 위하여 설치한다.

공기조화 시스템의 주요 기능은 다음과 같다.

- 청정공기의 공급(미생물 오염의 방지)

- 환기횟수의 조절

- 공기압의 조절

- 온·습도 조절 장치

- 작업자의 보호

- 환경보호

제약산업의 HVAC System은 청정도, 차압, 환

기횟수, 온·습도 등의 주요 조건들을 조절하기

위한 것으로 기본 구성 및 주요 구성품은 [그림

1 ]과 같으며 작업환경 관리구역에 따른 청정도

관리기준은 [표 1 ]과 같다.

공기조화 시스템의 기능은 우리가 흔히 생각

하는 냉·난방(Cooling & Heating) 이외에 보다

많은 기능을 수행하고 있다. 냉·난방은 온도에

관한 공기의 조절로 생각할 수 있고, 습도에 관
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[그림 1] HVAC System 기본 구성도

[표 1] 청정도 관리 기준

[표 2] 미생물 관리 기준

m3당 최대 허용되는 부유입자 수

등급
비작업시(At Rest) 작업시(In Operation)

0.5 ㎛ 5 ㎛ 0.5 ㎛ 5 ㎛

A 3 5 2 0 2 0 3 5 2 0 2 0

B 3 5 2 0 2 9 3 5 2 0 0 0 2 9 0 0

C 3 5 2 0 0 0 2 9 0 0 3 5 2 0 0 0 0 2 9 0 0 0

D 3 5 2 0 0 0 0 2 9 0 0 0 정의되지 않음. 정의되지 않음.

미생물 오염 권고 한도

부유균 낙하균 콘택트 플레이트 글로브 프린트

등급 c f u / m3 (지름 9 0 m m ) (지름 5 5 m m ) 5 손가락

cfu/4 hr c f u / p l a t e c f u / g l o v e

A 〈1 〈1 〈1 〈1

B 1 0 5 5 5

C 1 0 0 5 0 2 5 -

D 2 0 0 1 0 0 5 0 -
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한 공기조화 시스템의 기능으로는 제습( d e -

h u m i d i f i c a t i o n )과 가습( H u m i d i f i c a t i o n )이 있다.

또한 청정(Purification), 환기(ventilation) 기능을

하며, 마지막으로 실간 차압을 통해 청정도를 유

지해 주는 기능도 한다. 여기에서 실내 온도, 습

도, 기류, 청정도를 특히 공기조화의 4대 요소라

고 하며 최근 들어 소음의 문제가 중요한 요소

로 다루어지고 있다.

제약산업에서의 공기조화 시스템은 물리적 분

리를 통한 제품간 공기중 교차오염을 방지하는

것이 중요하며, 이 교차오염은 비순환 방식 혹은

개별공조 시스템의 공기 필터링을 통하여 방지

될 수 있다. 특히, 개별 공조시스템은 서로 다른

생산구역 즉, 생산구역, 생산지원구역, 창고구역,

행정구역, 기계설비구역 등 건물의 기능상에 따

라 분리가 필요할 때 사용된다.

제약시설에 필요한 공조기를 설계할 경우 다

음과 같은 사항들을 기본적으로 고려한다.

- 가열과 냉각방식

- 습도 설정

- 유해물질 사용 여부 및 제거방식

- 제품의 교차오염 방지

- 공조 제어방식 선택

공조기 설계시의 기본적인 사항은 가열과 냉각

방식의 선택인데 난방시에 공기를 가열하기 위

한 가열코일(Heating Coil), 냉방시에공기를 냉각

시켜 주거나 감습하기 위한 냉각 코일( C o o l i n g

C o i l )이 있으며 최근 에너지 효율을 고려한 에너

지 보존 장비 사용이 권고되고 있는 실정이다.

습도의 설정, 특히 춥거나 건조한 조건에서 일

정한 작업환경조건을 유지하는데 습도는 매우

중요하며 제약산업에 있어 제형별 요구되는 습

도조건은 서로 다르다. 특히 파우더 제품을 다루

는 데 요구되는 상대습도는 40% 이하이며 상대

습도가 너무 낮을 경우(20~30%) 작업자의 눈

이나 목에 좋지 않은 자극을 줄 수 있다.

가습기의 위치는 공조기 내에서 최종 말단 필

터 후단에 두는 것이 일반적이며 냉각이나 가습

이 동시에 요구되어지지 않는 조건에서 냉각코

일의 전단에 설치한다. 생성되는 물방울이 팬의

부식 등을 유발하지 않는다는 가정하에 팬 전단

에 두는 것을 고려하며 조건에 따라 가습기의

위치는 다양해질 수 있다.

다음으로 작업장 내에서 유해 물질을 다루는

경우에는 더욱 특별한 주의가 요구되는데 유기

용매가 사용되는 경우 100% 배기방식이 권고되

며 소량을 취급할 경우라도 환기 덕트에 별도의

장치를 구비하여 조절하는 것이 권고된다.

위험물질을 저장하고 취급하는데 많은 주의가

요구되며 불완전한 물질을 보관하는 경우 공기

조화기를 특수하게 설계하기도 한다.

배기시스템에 비상전원을 연결하는 것은 여러

사례 연구를 토대로 설계시 고려해야 할 사항이

며, 실험실이나 API chemical 시설은 멀티팬 시

스템으로 최소 한쪽에 비상전원을 연결해야 한

다. 비상전원이 배기팬에 연결되지 않은 경우 알

람 시스템에 비상전원이나 U P S를 연결하여 배

기 이상에 대한 신호를 전달할 수 있어야 한다.

실내에서 에어로졸이나 비산성(飛散性) 활성

물질을 취급할 경우 국소배기장치를 사용하며

glove box나 isolator, powder transfer equipment

등의 밀폐장치들이 있다.

독성 화학물질을 다룰 경우에는 직접적인 접

촉없이 제거 가능한 집진시스템을 설계에 반영

하여야 하며 잠재 인화성 배기의 경우는 방폭용

저전압전기 시스템을 고려하기도 한다. 

제품의 생산에 관련있는 실들은 룸 압력이나

기류 차이를 이용하여 오염물질이나 유기용매의

증기로부터 보호를 받아야 한다. 다양한 제품들

을 동시에 생산하는 경우에는 HEPA 필터를 이

용한 공기의 여과가 권고된다.

원격으로 조정되거나 자동으로 조절되는 댐퍼

는 각 실의 환기 덕트에 설치되어 설정된 차압

을 유지시키는 역할을 하며 덕트 압력조절 또한

제약산업에서의공기조화시스템
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설계시 요구되는 항목 중의 하나이다.

수동이나 원격조정 댐퍼가 설치된 경우, 댐퍼

조절은 오직 허가된 자만이 접근할 수 있도록

시건(잠금)할 수 있는 박스에 보관되어야 한다.

공조제어 방식을 선택하는 것은 각 제형별 요

구되는 특정 조건들을 어떻게 유지하고 관리할

것인가에 대한 결정이며 향후 유지보수 등에도

영향을 미치는 부분이다.

지원구역이나 유기용매, 독성 화학물질을 다루

지 않는 구역은 압력관계를 유지하기 위해 일부

외기를 사용하여 재순환되는 방식을 택할 것이다.

모니터링 시스템이 중요한 매개변수들을 다룰

경우 백업전원이 시스템 설계에 반영되어야 한다.

제약산업에는 다양한 제형의 제품들이 존재하

고 각각의 제형은 여러 가지 특징들을 가지고

있다. 제형에 따른 대표적인 공조시스템을 다음

과 같이 살펴보고자 한다.

2.1 Chemical API 생산시설의공조시스템

원료 합성에 의한 전형적인 Chemical API

(Active Pharmaceutical Ingredient, 원료의약품)에

대한 공조시스템은 다음과 같은 특징들을 가진다.

- 100% 전배기 방식

- 상부급기, 상부배기

- 공조기에 프리필터 및 미디움 필터를 장착

하고 룸에는 디퓨져 급기 방식

- 일반적으로 최종 API 공정을 제외하고 청정

도 없음.

- 차압관리 없음.

하지만 최종 API 공정에서는 다음과 같은 특

징들을 가진다.

- 100% 전배기 방식(분진이 많은 지역의 경

우 배기에 Dust Collect를 설치)

- 상부급기, 상부배기 혹은 하부배기(주요 공

정실의 경우)

- 공조기에 프리필터 및 미디움 필터를 장착,

룸에는 디퓨져 혹은 HEPA Filter 장착 방식

- CNC(Controlled Non Classified) 혹은Class D

로 청정도 설정

- 분진이 많은 작업장은 Bubble Type의 A i r

L o c k을 통해 상대 음압으로 관리

2.2 내용고형제(OSD) 생산시설의 공조시스템

내용고형제(OSD, Oral Solid Dosage)에 대한

전형적인 공조시스템은 다음과 같은 특징들을

가진다.

제약산업에서의공기조화시스템
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- 순환배기방식(단, 페니실린제제 등으로 인해 유해한 원료를 취급하는 경우에는 100% 전배기를고려)

- 상부급기, 하부배기(필터 설치)

- 공조기에 프리필터 및 미디움 필터를 장착하고 룸에는 HEPA Filter 장착 방식

- CNC(Controlled Non Classified) 혹은Class D로 청정도 설정

- 혼합, 타정, 코팅, 선별 등의 주요 공정실은 복도로부터 상대 음압으로 관리

2.3 무균 제제(Sterile Product) 생산시설의공조시스템

무균제제 (Sterile Product)에 대한 전형적인 공조 시스템은 다음과 같은 특징들을 가진다.

- 순환배기방식(습도 조건을 위한 가습 및 제습을 고려)

- 상부급기, 하부배기(Washing Machine, Autoclave 등에대한 국소배기 고려)

- 공조기에 프리필터 및 미디움 필터를 장착하고 룸에는 HEPA Filter 장착 방식

- CNC (Controlled Non Classified), Class D, Class C, Class B, Class A 등으로다양한 청정도 설정

- 주요 공정실은 복도로부터 상대 양압으로 관리

2.4 생물학적 제제(Biopharmaceutical Product) 생산시설의공조시스템

제약산업에서의공기조화시스템

설비/공조·냉동·위생2 0 1 1년6월호 9 1

설비(11-06)  1904.6.27 3:4 PM  페이지91



생물학적 제제(Biopharmaceutical Product)에

대한 전형적인 공조시스템은 다음과 같은 특징

들을 가진다.

- 안정적인 온·습도 조건을 위해 외조기

(Pre-AHU) 적용을 고려

- 순환배기방식(습도 조건을 위한 가습 및 제

습을 고려)

- 상부급기, 하부배기(Washing Machine,

Autoclave 등에 대한 국소배기 고려)

- 공조기에 프리필터 및 미디움 필터를 장착

하고 룸에는 HEPA Filter 장착 방식

- CNC(Controlled Non Classified), Class D,

Class C, Class B, Class A 등으로 다양한 청

정도 설정

- 주요 공정실은 복도로부터 상대 양압으로

관리

2.5 QC 실험실(Quality Control Laboratory) 시설의

공조시스템

QC 실험실(Quality Control Laboratory)에대한

전형적인 공조시스템은 다음과 같은 특징들을

가진다.

- 순환배기방식(습도조건을 위한가습을 고려)

- 상부급기, Chemical 흄후드, BSC 등에 대한

국소 배기 고려

- 공조기에 프리필터 및 미디움 필터를 장착

하고 룸에는 디퓨져 장착 방식

- 무균 시험실, 미생물 한도 시험실 등에 대한

청정도 관리 필요

- 무균 시험실, 미생물 한도 시험실 등은 상대

양압으로 관리

2.6 칭량실(Dispensing), 샘플링실(Sampling) 시설

등의 공조시스템

칭량실(Dispensing), 샘플링실(Sampling) 등에

대한 전형적인 공조시스템은 다음과 같은 특징

들을 가진다.

- 순환배기방식(습도조건을 위한가습을 고려)

- 상부급기, 하부배기 고려

- 공조기에 프리필터 및 미디움 필터를 장착

하고 룸에는 디퓨져 혹은 HEPA Filter 장착

방식

- CNC(Controlled Non Classified), Class D,

Class C 등으로 다양한 청정도 설정

- 주요 공정실은 복도로부터 상대 양압으로

관리

Ⅲ. 결론

식품의약품안전청의 기준에 의하면(제3조- 1 -

가) 제조하는 의약품의 종류, 제형 또는 제조방

법에 따라 오염을 방지하고 적절한 온도를 유지

하며 필요한 경우에는 습도를 유지할 수 있는
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공기조화 장치를 갖출 것을 명시하고 있다. 따라

서 미생물 오염과 제품과의 교차오염, 제품의 품

질 특성(온도, 습도 등)에 적절히 대응하기 위한

공기조화 시스템의 설계 및 시공이 절실히 요구

되고 있다.

특히 제품의 특성에 따라 공기를 전체 배기하

거나 부분 순환을 하기도 하고, 필터의 종류 및

위치를 결정하여야 하며 공기의 흐름(차압 설

정) 등을 고려하여야 한다.

제품의 특성 및 품질 수준을 고려하면서도 초

기 투자비 및 유지 운영비를 고려한 적절한 수

준의 공기조화 시스템 설계 및 시공은 제약 시

설의 핵심이라고 할 수 있다.

(집필자 연락처 : 031-260-9434)
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