
RATIONAL CONCPETUAL DESIGN FOR GMP MANUFACTURING FACILITY(1/2)

■ 원료의약품(합성, 발효, 추출 등) Conceptual Design_10 Step■ General(완제의약품, 기능성식품, 의료기기 등) Conceptual Design_5 Step

Conceptual Design
(Process Analysis)

Raw Data Gathering & Analsysis 

Function Study

Site Planning

Step 1.

Conceptual PFD & Process 
Analysis 

  1) 최근년도 생산실적
  2) 중장기 판매계획(Sales Forecast_3yr, 5yr, 7yr, 10yr)

  3) 신제품, 위탁 및 수탁 품목 검토
  4) 원료 및 자재, 완제품 상세정보 분석
      - 보관조건, 년간사용량, 안전재고, 1회입고량, 보관형태
        (랙, 선반 등) 및 필요 보관소 면적 도출  등)

  5) Batch Size & Batch Tree 검토
  6) 운영 인원 계획 검토

  1) 작업소, 보관소, 시험실 및 기타 기능 검토
      - 각 건물 층별 기능 분류, 동선 검토
  2) 제조소 구축방향 검토
      (Top-Down Process, Building Arrangement, etc.) 

  1) Site Information 정리
  2) 작업소, 보관소, 시험실, 기타 건물 배치안 Case Study

     - 2D & 3D Sketch-up

  3) 제조소 주출입구, 주동선 및 유도동선 검토(물류 및 사람)

  1) 제조공정도 확보
  2) 제조공정흐름 개념도(제형별 Model Process, 품목별)

  3) Utility Requirement 도출
  4) 제조장비 규격검토
  5) 단위공정별 필요 작업실 수, 단위공정 장비수량 도출

Conceptual Design
(Raw Data Analysis)

P&ID
(Piping & Instrument Diagram)

Step 6.

PFD
(Process Flow Diagram)

Step 5.
  1)  MASS & HEAT BALANCE 

  2)  UTILITY  FLOW  DIAGRAM

  3)  INDEX  FLOW  SHEET ( ELEV'  DWG )

  4)  SAMPLING  POINT  ANALYSIS

  1)  PIPING  LINE  SIZING

  2)  SAFETY VALVE SIZING CALCULATION

  3)  INTER-LOCK  SYSTEM DESIGN

  4)  UTILITY SYSTEM  DESIGN & SIZING CALCULATION

  5)  EQUIPMENT  SPECIFICATION DESIGN

  6)  SPOT  VENTILATION  DESIGN

  7)  LIST - UP 

       - EQUIPMENT, PIPING, INSTRUMENT INSULATION,

         VALVE

  8)  PUMP  HYDROLIC  CALCULATION

  9)  HAZOP  STUDY ➔ PSM Report(법적요구사항) 

Conceptual Design
(Process Analysis)

cPFD / PFD, P&ID Simulation

BEDD
(Basic Engineering Design Data)

Process Description

Process Block Flow Sheet

Step 1.

PFS
(Process Flow Sheet)

Step 2.

Step 3.

  1)  DESIGN  CODE  DECISION   2)  NUMBERING  SYSTEM

  3)  CONSTRUCTION  MATERIAL'S  SPEC.

  1)  REACTION  MECHANISM

  2)  REACTION  CONDITION & FEED RATIO

  1)  CHEMICAL  PROPERTY  SHEET

       - M.P,   B.P,   F.P, etc,

       -  GOVERMENT  PERMISSION  REVIEW

          (HAZARDOUS,  FIGH  FIGHTING ENVIRONMENT,

           HIGH PRESSURE GAS, EQUIPMENT, etc. )

  2)  PRODUCTION CAPACITY

  3)  BATCH  TIME  CYCLE  REVIEW & 

       EQUIPMENT TYPE  DECISION, etc.

  1)  PROCESS  REACTION  STEP REVIEWW

       - REACTION CONDITION ( PRESS, TEMP, PH, TIME )

       - DESIGN  BASIS ( MOLE  RATIO )

       - BATCH  TIME  CYCLE  CALCULATION

  2)  MASS  BALANCE  CALCULATION

  3)  EQUIPMENT CAPACITY CALCULATION

Conceptual Design
(Process Block Diagram)

공장구축 개념 검토

Equipment Design

Plot Plan

Mechanical Design
(Structure, Foundation)

Step 7.

Step 8.

Step 9.

  1)  EQUIPMENT  DATA SHEET 

  2)  EQUIPMENT  ENGINEERING DWG

  3)  PACKAGE ITEM VENDER PRINT CHECK    

  1)  OVERALL  LAY-OUT

  2)  EQUIPMENT  LAY-OUT ( EACH FLOOR )  

  3)  PLANT SECTION DWG (ELEVATION)

  4)  PIPING ROUTING  REVIEW

  1)  PIPING DESIGN 

  2) ELECTRIC DESIGN  

  3)  INSTRUMENT DESIGN

Conceptual Design
(GMP Layout)

Layout Simulation

Step 10.
Architecture & 
Others Design

Process Analysis &
cPFD

Step 4.

Manufacturing Process Engineering Design

P&ID
(Piping & Instrument Diagram)

Step 6.

PFD
(Process Flow Diagram)

Step 5.
  1)  MASS & HEAT BALANCE 

  2)  UTILITY  FLOW  DIAGRAM

  3)  INDEX  FLOW  SHEET ( ELEV'  DWG )

  4)  SAMPLING  POINT  ANALYSIS

  1)  PIPING  LINE  SIZING

  2)  SAFETY VALVE SIZING CALCULATION

  3)  INTER-LOCK  SYSTEM DESIGN

  4)  UTILITY SYSTEM  DESIGN & SIZING CALCULATION

  5)  EQUIPMENT  SPECIFICATION DESIGN

  6)  SPOT  VENTILATION  DESIGN

  7)  LIST - UP 

       - EQUIPMENT, PIPING, INSTRUMENT INSULATION,

         VALVE

  8)  PUMP  HYDROLIC  CALCULATION

  9)  HAZOP  STUDY ➔ PSM Report(법적요구사항) 

Conceptual Design
(Process Analysis)

cPFD / PFD, P&ID Simulation

BEDD
(Basic Engineering Design Data)

Process Description

Process Block Flow Sheet

Step 1.

PFS
(Process Flow Sheet)

Step 2.

Step 3.

  1)  DESIGN  CODE  DECISION   2)  NUMBERING  SYSTEM

  3)  CONSTRUCTION  MATERIAL'S  SPEC.

  1)  REACTION  MECHANISM

  2)  REACTION  CONDITION & FEED RATIO

  1)  CHEMICAL  PROPERTY  SHEET

       - M.P,   B.P,   F.P, etc,

       -  GOVERMENT  PERMISSION  REVIEW

          (HAZARDOUS,  FIGH  FIGHTING ENVIRONMENT,

           HIGH PRESSURE GAS, EQUIPMENT, etc. )

  2)  PRODUCTION CAPACITY

  3)  BATCH  TIME  CYCLE  REVIEW & 

       EQUIPMENT TYPE  DECISION, etc.

  1)  PROCESS  REACTION  STEP REVIEWW

       - REACTION CONDITION ( PRESS, TEMP, PH, TIME )

       - DESIGN  BASIS ( MOLE  RATIO )

       - BATCH  TIME  CYCLE  CALCULATION

  2)  MASS  BALANCE  CALCULATION

  3)  EQUIPMENT CAPACITY CALCULATION

Conceptual Design
(Process Block Diagram)

공장구축 개념 검토

Equipment Design

Plot Plan

Mechanical Design
(Structure, Foundation)

Step 7.

Step 8.

Step 9.

  1)  EQUIPMENT  DATA SHEET 

  2)  EQUIPMENT  ENGINEERING DWG

  3)  PACKAGE ITEM VENDER PRINT CHECK    

  1)  OVERALL  LAY-OUT

  2)  EQUIPMENT  LAY-OUT ( EACH FLOOR )  

  3)  PLANT SECTION DWG (ELEVATION)

  4)  PIPING ROUTING  REVIEW

  1)  PIPING DESIGN 

  2) ELECTRIC DESIGN  

  3)  INSTRUMENT DESIGN

Conceptual Design
(GMP Layout)

Layout Simulation

Step 10.
Architecture & 
Others Design

Process Analysis &
cPFD

Step 4.

Manufacturing Process Engineering Design

Conceptual Design
(Site Planning)

Step 2.

Step 3.

Sales Forecast 1st. Approach for GMP Conceptual Design

Process Analysis 2nd. Approach for GMP Conceptual Design

Conceptual Design
(GMP Layout Design)

Step 4. GMP Layout Development
  1) 작업소 평면도 개발(분리, 구획, 구분)

  2) 보관소 평면도 개발(칭량 및 검체채취, 피킹구역 포함)

  3) 시험실 평면도 개발(이화학, 기기분석, 미생물)

  4) 기타

GMP Drawing Development
  1) 조닝(Zoning) 도면 개발(청정도, 오염도, 공조, 층고 등)

  2) 동선(Flow) 도면 개발(인동선, 원자재동선, 완제품동선,

      폐기물동선, 세착, 멸균, 검체, 장비반입 동선 등)

  3) 설치위치(Location) 도면
      (Built-in 장비, 도어락 설치위치, 주요 유틸리티 사용점 등)

Conceptual Design
(GMP Facility Design)

Step 5.

GMP Facility Design
  1) Clean Utility Concept

      - HVAC & Cleanrooms

      - Water & Steam 

      - Pharmaceutical Gas System

      - CIP & SIP System

      - 종말처리시스템 등
  2) Clean Utility Area 배치도 개발
  3) Maintenance & Monitoring Concept

  4) 자동화 Concept(BMS, MES, etc.)

Room Design Requirement 
Matrix

  1) 각 작업실별 세부 요구사항 Sheet 정리(GMP 측면)

      - 고객사 공동작업, 상세설계사 hand over
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RATIONAL CONCPETUAL DESIGN FOR GMP MANUFACTURING FACILITY(2/2)

■ 특수제제(High Potent 의약품) Conceptual Design_ Additional Step

Conceptual Design
(Process Analysis)

Raw Data Gathering & Analsysis 

Function Study

Site Planning

Step 1.

Conceptual PFD & Process 
Analysis 

  1) 최근년도 생산실적
  2) 중장기 판매계획(Sales Forecast_3yr, 5yr, 7yr, 10yr)

  3) 신제품, 위탁 및 수탁 품목 검토
  4) 원료 및 자재, 완제품 상세정보 분석
      - 보관조건, 년간사용량, 안전재고, 1회입고량, 보관형태
        (랙, 선반 등) 및 필요 보관소 면적 도출  등)

  5) Batch Size & Batch Tree 검토
  6) 운영 인원 계획 검토

  1) 작업소, 보관소, 시험실 및 기타 기능 검토
      - 각 건물 층별 기능 분류, 동선 검토
  2) 제조소 구축방향 검토
      (Top-Down Process, Building Arrangement, etc.) 

  1) Site Information 정리
  2) 작업소, 보관소, 시험실, 기타 건물 배치안 Case Study

     - 2D & 3D Sketch-up

  3) 제조소 주출입구, 주동선 및 유도동선 검토(물류 및 사람)

  1) 제조공정도 확보
  2) 제조공정흐름 개념도(제형별 Model Process, 품목별)

  3) Utility Requirement 도출
  4) 제조장비 규격검토
  5) 단위공정별 필요 작업실 수, 단위공정 장비수량 도출

Conceptual Design
(Raw Data Analysis)

Conceptual Design
(Site Planning)

Step 2.

Step 3.

Sales Forecast 1st. Approach for GMP Conceptual Design

Process Analysis 2nd. Approach for GMP Conceptual Design

Conceptual Design
(GMP Layout Design)

Step 4. GMP Layout Development
  1) 작업소 평면도 개발(분리, 구획, 구분)

  2) 보관소 평면도 개발(칭량 및 검체채취, 피킹구역 포함)

  3) 시험실 평면도 개발(이화학, 기기분석, 미생물)

  4) 기타

GMP Drawing Development
  1) 조닝(Zoning) 도면 개발(청정도, 오염도, 공조, 층고 등)

  2) 동선(Flow) 도면 개발(인동선, 원자재동선, 완제품동선,

      폐기물동선, 세착, 멸균, 검체, 장비반입 동선 등)

  3) 설치위치(Location) 도면
      (Built-in 장비, 도어락 설치위치, 주요 유틸리티 사용점 등)

Conceptual Design
(GMP Facility Design)

Step 5.

GMP Facility Design
  1) Clean Utility Concept

      - HVAC & Cleanrooms

      - Water & Steam 

      - Pharmaceutical Gas System

      - CIP & SIP System

      - 종말처리시스템 등
  2) Clean Utility Area 배치도 개발
  3) Maintenance & Monitoring Concept

  4) 자동화 Concept(BMS, MES, etc.)

Room Design Requirement 
Matrix

  1) 각 작업실별 세부 요구사항 Sheet 정리(GMP 측면)

      - 고객사 공동작업, 상세설계사 hand over

additional Step

품목별 MSDS 분석AD.
Conceptual Design
(+Process Analysis)

독성 카테고리 분류

제조공정 분석 / 위험평가 수행 

및 공정특성별 관리 Level 설정

오염도 구분 개념수립 및 적용

작업자 보호개념 수립 및 적용

불활화시스템 개념 수립 및 

종말처리시스템 적용

 예) 주사제, 동결건조 바이알, 경구용, 정제, 캡슐제 ...

 Low Potent : Category 1 & 2

 High Potent : Category 3A & 3B, 4

 Liquid Control & Power Control Strategy

 제조공정위험평가 수행(개념설계 전 / Layout 확정 후)

독성 카테고리 및 공정 특성에 

따른 관리개념 수립
 Liquid Control Strategy 

 Power Control Strategy

 Layout 확정 후 '오염도 구분도' 도면 문서화

 작업복, N95 Mask, PAPR, 고글, 이중장갑, Shoes cover 등

 불활화 방법 수립 / 종말처리시스템 적용(폐수 및 배기공기)

 약
• 고 리활  API  제조      어   수    , 이   물   취    작업원  보   보장  수  도      함.
•     작업원 위험  분류     사용     품      제    방법      예시 .
•   적인 고 리활  API Containment 전   주요 구  요소  요 함.
•   Con t ai nm en t 전      어  측면  제어가 기 적   "근원 서   ( containment at the source)"   학  

기반   함.
•    보조적인 제어 방법 (예 : 공기 흐름(  ), 관리 제어, 작업 관행 등) 및 개인 보  장비 요구 사항도 고     함.

Highly Potent Compound     가?

•  재    Highly Potent Compound가   인      보 적            규정화        . 
•  반적   제 분   유   화 물이  료 용 이 10mg 이 인 활  제   분(API)  포함   수   고 제안함.
• 이    경 서 8 시간 시간가중평균(8 시간 TWA)  서 작업 출기 (OEL)   10μg/m3  기    함.
      ; 발  ,    이 유발 , 기형 유발 ,       복용량 서  생     가능 
      ;    기 적   알        능/    가  신규 화 물

Control Banding System and OELs

•  반적     가이  이용 면   리활  화 물  고 리활  화 물  구별   수   .
•    API     각각  정 OEL(Occupational Exposure Limit)        이    .
•  정 OEL   이    경    고리 분류 체계  사용   AP I    리활     고 리활    고리    화   수 

  . (  적    조   유능   물 학자가 실제 OEL이 기     학적  이  및 전문적 판단  근     재  
 이 고 생각    점      정치 .)

• 제  회사  치료 화 물  유형, 작업  경, 장비,  제 및 기타 요소 등    요인   인  제  회사가 자체 회사 시스템  
개발      보 적   분류  Control Banding System    .

•  반적   분류    시스템  4 개    5 개   (   10 ~ 12 개)     고    ,    제  회사 이      이 
4~5Group   구   Control Banding System  이용 고   .

Category 1 Category 2 Category 3A Category 3B Category 4

Increasing Potecy

10μg/m31mg/m3

(1000μg/m3)
1μg/m3 10ng/m3

(0.01μg/m3)

LOW POTENT HIGH POTENT
Denotes beginning of

"High Potency"

■ Low Potent  High Potent      Control Banding System의   적   

• 이   고리   재적인 부작용  면     평가  토   결정   .      고리  최종 결정    고리  완  
    전체          검토 기  문  치료 용량(therapeutic dose)       가  요소          .

• 비         위험       제  함    화   수   .
• 각        화 물등  취 ,   , 개인 보  장비(PPE, Personal Protection Equipment) 요구 사항 및 기타 요인  

     정    어   제방법  매치  수   .
•   의 시스템  보      가가    수 의   적      개발   이기   에 제약분 에 적용   에 이 도 
      도 분     .

Clean
Class

Description of Contaminant Level

Level 1
오염도      . 독성 원료 및/   제품     출 구 
( : Globe Box   )

Level 3
오염도 보 . 독성 원료 및/   제품     출   .
독성 원료 및/   제품         용기의    및 불활화 구 
( :  용  용기의   구 ,  기  처리구 )

Level 4
오염도  의   . 독성 원료 및/   제품  출   .
오염도 Level 3 출   위    구         이 완료  완제품 이 구 

Level 5 오염도      . 독성 원료 및/   제품     출   .

Level 2
오염도      . 독성 원료 및/   제품     출구 ,
( : QC BSC    검  Open 구 , 기기분석  BSC    검  Open 구 )

Section

High
Contaminant

Low
Contaminant

Rare
Contaminant

No
Contaminant

Medium
Contaminant

작업 시험 
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