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회사명: 바이오써포트

날 짜: 2025년 4월 23일

발표자: 김지민 상무/책임엔지니어

전익진 부사장/수석 컨설턴트

2025 NEW APPROACH SEMINAR

GMP 제조소 신축을 위한 최신 기술인
Modular Construction & Qualification에 대하여

우리는 삶의 가치를 높이는 기술과 미래를 실현하는 솔루션으로, 사람과 건강한 삶을 연결한다.
We connect people to healthier lives through technologies that enhance the quality of life and solutions that realize the future.
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2025 NEW APPROACH SEMINAR

대한민국 No.1 GMP 및 Validation 솔루션 컨설팅 기업

우리는 삶의 가치를 높이는 기술과 미래를 실현하는 솔루션으로, 사람과 건강한 삶을 연결한다.
We connect people to healthier lives through technologies that enhance the quality of life and solutions that realize the future.

중국 No.1 글로벌 제약바이오 장비 및 솔루션 기업

GMP 제조소 신축을 위한 최신 기술인
Modular Construction & Qualification에 대하여

+
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풍부한 적격성평가 경험과
다양한 장비에 대한 GMP 및 기술적 지식

시의적절하고 효과적인
Project Management, FAT/SAT, 적격성평가

수행을 통한 고객감동

규제기관의 기대 및 요구사항의 이해를 통한
선도적이고 미래지향적인 GMP 및 기술역량

다양한 GMP 컨설팅 실적

제약바이오기업(사용자)와의
다양한 소통라인

제약바이오업체(사용자)의 신뢰

Introduction of 
PharmaBio & GMP Value Chain Collaboration Biz 

of Bio-Support

바이오써포트는
사용자와 공급자를
연결하는 확실하고
견고한 가교이며

Powerful한 파트너
입니다.
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[PharmaBio Value Chain Collaboration Biz]

제약바이오밸류체인콜라보레이션사업

• Aseptic Drug Product(DP + Lyophilization) Production Line Equipment(Total Solution)
• Biological Product(DS: USP & DSP)) + DP) Production Line Equipment(Total Solution)
• Clean Air Equipment(RABS, Isolator) for Production and QC Sterility Test
• GMP Facility Modular Construction  https://www.tofflon.com/ 

• OSD Production Line Equipment(Total Solution)
• OSD Laboratory Equipment / OEB Containment Equipment
• Digital Smart Factory Solutions

• Aseptic Drug Product(DP + Lyophilization) Production Line 
Equipment(Total Solution)

• Clean Air Equipment(RABS, Isolator) for Production and QC Sterility 
Test

• We will solve the fundamental problems of import and export 
logistics market / Provides optimized TOMS for every enterprises
Trade Order Management System

• Aseptic Filling Line Equipment(Injections, Eye Drop) 
• OSD Equipment(Tablet, Capsule, Softgel)

• GMP Validator/Data Logger for Thermal Validation • Aseptic Filling Line Equipment(Injections, Eye Drop) 
• OSD Production Line Equipment + Oral Liquid Filling Line Equipment

• Single Using Bio-Pharma System
• Single-Use Bioreactor Bags(2D/3D) (Single-Use Storage Bags):
• Pharmaceutical TPE Tubes / Tyvek Sterilization Bags

• Pharmaceutical GMP Disposal Cleanroom protective products. 

우리의파트너(Our Partner)

Bio-Support, The Bridge to Mutual Success

제약바이오기업
(사용자)

제약바이오 협력기업
(공급자)

GPP(Good Procurement 
Practice)

Best Marketing & Sales 
Practices(BMSP)

Good Value Chain 
Collaboration Service

https://www.tofflon.com/
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Bio-Support’s Powerful Value Chain Collaboration Service

공급자 /장비평가

및 구매

Project Planning

Specification and 

Selection

Procurement

Delivery and 

Installation.

GEP

Training

Regular Operation.

Calibration

Preventive Maintenance.

Repairs.

제작/ 설치

&  시운전

운전 & 

유지보수

성능

모니터링

& 업그레이드

폐기및

처분

교체

Performance Tracking.

Data Analysis.

Technology upgrade

Retrofit and Modernization.

Decommissioning.

Disposal.

Evaluation

Acquisition of New 

Equipment.

Value Chain Collaboration Life Cycle

Conceptual 
Design & Basic 

Engineering 

Change Control
& 

Requalification

GEP & 
Qualification

PQM/PQS
Consulting

밸류체인을 위한 바이오써포트 GMP /GEP 전문 컨설턴트들의
단계별 업무 협업

소중한 고객님과 파트너님들과 함께 만들어가는 Value Chain Collaboration Life Cycle은 이미 시장에서 인정받는 바이오써포트의 유능한 컨설턴트들과 함께 고객사의

요구사항을 면밀히 분석하고, 최적의 장비를 추천하며, 구매과정에서부터 안정적인 생산 환경 구축 및 유지보수까지 모든 절차를 신속하고 정확하게 수행 할 수 있도록

최선을 다합니다.

고객사

URS

ONE-STOP Service Solution

[PharmaBio & GMP Value Chain Collaboration Biz]

제약바이오 및 GMP 밸류체인 콜라보레이션 사업
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Introduction of 
GMP Facility Modular Construction



Modular  공법동영상 (Animation)
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모듈러시공법에대한소개

⚫ 모듈러건축(Modular Construction)이란건축물의주요구조및내부설비를 공장에서사전제작
     (Pre-fabrication)한후, 현장에서조립하는방식입니다.

⚫

전통적인현장시공(On-site Construction)과달리공장내에서 70~90%까지제작후, 현장에서빠르게설치하는공법으로, 공사기간단축, 품질향상, 비용절감
등의효과가있습니다.

 "공장에서 제작 → 현장에서조립"하는 개념
설계·제작·시공·설비 공사가동시진행가능 → 공기 단축효과
제약공장, 병원, 학교, 주택등빠른건설이필요한분야에서활용증가

80% 10 5%
Of f -s i te :  80% Turn -key :  10  Mon th * Cos t  p r ed i c tab i l i t y :  

5%

Modular construction removes the 80% of the delivery of your project 

from the conditions on your final site. It includes all structural parts, 

building fixtures, clean room, HVAC, process equipment, utilities, power 

supply system, auto-control system etc. By Modular construction, we 

can deliver your project like an equipment.

오늘날의모듈러컨스트럭션은단순한 “조립식”개념을넘어,
"고정밀디지털건축 + 스마트제조기술"이결합된하이브리드산업으로발전중입니다.
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1. 기원 – 산업혁명 이후(19세기 중후반)

2. 2차 세계대전 이후 – 대량 생산 개념도입

3. 1960~70년대 – 현대적 모듈화의 태동

4. 1990년대~2000년대 – 공장 제작 + 고정밀 시스템화

5. 2010년대~현재 – 첨단 모듈러 & 디지털 전환

• 초기모듈러건축개념은 19세기산업혁명이후나타남. 1850년대영국에서는 **식민지로의이주를위한조립식주택(Prefab Home)**이등장.

• 대표적사례: 영국의 'Manning Portable Cottage' (1837년경) – 호주로이주한이들을위해선적가능한조립식주택제작.

• 미국서부개척시대에도기차로운송가능한패널형주택이제작됨.

• 전쟁후전세계적으로주택 공급 부족문제가 심화되면서, **조립식건축(Prefabricated Construction)**이 활성화됨.

• 대표사례:1940~50년대 미국의 Quonset Huts: 군용임시막사를조립형으로생산 / 일본의프리팹 산업화: 태풍및지진피해를대비한가벼운구조물
중심발전.

• 이시기에는아직 “모듈단위” 보다는패널, 조립 부재 중심의 프리패브 (Pre-Fabrication) 형태였음.

• 스웨덴, 네덜란드, 독일등에서패널 → 모듈로진화
• 건물전체를 Box 형태의 유닛(Unit)으로 제작하고현장에서조립하는방식도입
• 대표사례: Habitat 67 (캐나다, 1967년 몬트리올 엑스포) → 콘크리트박스를블록처럼쌓아만든혁신적모듈러아파트

• 자동화 생산설비, 정밀 용접/절단 기술, 3D 설계 도구(BIM) 등장
• 미국, 영국, 일본에서병원, 호텔, 기숙사, 학교등반복형 건축물에본격적용
• 일본기업세키스이 하우스(Sekisui House), 다이와 하우스, 미쓰비시 홈등프리패브 시장주도

• 모듈러 건축 + 스마트 공장 + 자동화 시스템융합
• 제약, 병원, 데이터센터, 스마트 주택 등 고정밀 산업 시설에적용 확대
• 최근에는모듈러 바이오 플랜트, 모듈러 백신공장, 모듈러 병동등 GMP 수준의 건물도가능
• 세계적사례: Broad Group (중국): 57층건물을 19일만에조립 / Tofflon (중국): 제약 GMP 모듈러제조소를사전제작후납품

모듈러  공법의역사
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항목 일반건축방식 모듈러건축방식

전체공사비대비인건비비중 30~40% 15~20%

현장인건비비중 높음(작업중심) 낮음(조립중심)

공장제작인건비비중 낮음 현장대비인건비낮음(자동화보완)

인건비리스크 기후, 숙련도, 타공정간작업간섭등영향이큼 일정화된작업환경으로리스크낮음

공정항목 일반건축(비중) 모듈러건축(비중)

토목/기초공사 20~25% 20~25% (거의 동일)

골조/외장공사 25~30% 10~15%

내부마감공사 25~30% 10~15%

설비및전기공사 20~25% 10~15%

기타현장지원 5~10% 2~5%

구분 일반건축(30개월) 모듈러건축(18개월) 차이

골조공사기간 6~8개월 2~3개월 50~60% 단축

마감및설비공사 6~9개월 3~5개월 40~50% 단축

시운전및검수기간 2~4개월 2~3개월 20~30% 단축

총공사기간 24~32개월 12~18개월 30~50% 단축

Man-Power 
Cost

Comparison

Duration of 
Construction 

Period

Man-Power 
Cost by 

Work scope

모듈러  공법과 일반건축비교 (비용&기간)
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모듈러 프리팹(Pre-Fabrication) 적용시품질관리

◆모듈러방식에서 **프리팹(Pre-fab, 사전제작)**을적용하면공장에서미리제작한부품(골조, 벽체, 
배관등)을현장에서조립하는방식이기때문에, 일반건축방식대비품질관리측면에서여러
가지강점이있슴.

◆프리팹을적용한모듈러방식은품질관리가용이하며, 특히제약공장같은고품질기준이필요한
건축물에적합함.

◆결과적으로설치에서발생할수있는일탈관리(Deviation) Control이용이함.

항목 프리팹적용시장점

정밀한품질관리 공장제작으로오차최소화 (±1~2mm 수준)

일관된생산품질 동일한환경에서제작 → 품질균일성확보

불량률감소 자동화공정적용 → 인적오류최소화

환경영향최소화 기후, 현장변수없음 → 균일한시공품질

현장작업감소 배관, 전기, 설비사전조립 → 현장오류감소

GMP 등규정준수용이 제약공장기준(GMP) 맞춰표준화된제작가능



12

Stick-built facility construction: ＞18 months

Modular facility construction: ＜12 months

On-site fit out works: ＞10 months

Modular cleanroom: ~6 months

Fast-track - Time is money

Moving construction offsite and into a controlled factory environment reduces programme times by up to 50 

percent. 

Schedule Comparison

모듈러 프리팹(Pre-Fabrication) 적용시공사기간비교
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Concept of Modular Construction & Engineering for New GMP Facility
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Introduction of
GMP Facility Modular Construction of Tofflon



바이오써포트의파트너사 Tofflon Group 소개
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Flexible
1) Suitable for multipurpose product platform . With closed 

process equipment and ballroom concept.

2) Customized equipment design for modular project, fit 

into the modular precisely, and avoid site re-assembly.

3) Relocatable. easy for dis-assembly and re-assembly.

4) Adaptable for scale-up and scale-out, with little 

interfering for running facilities

Flawless

1) High precision 3D model design with BIM and E3D.

2) Machining accuracy guaranteed by well trained in-

house workers and workshop quality control system.

3) High level of FAT, with equipment commissioning 

in factory.

1) High degree of automation and digitization, 

integrated SCADA & DCS control system.

2) Continuous process concept, with perfusion, 

continuous inactivation and purification 

equipment.

Firm

1) Firm budget & cost, minimize COs and reworks.

2) Value engineering concept, balance initial investment 

and long-term running cost.

3) Firm project management, sole contact point.

Fast-track

1) Schedule accelerated to 30-50%.

2) Overlapping construction procedure, on-site civil 

foundation and off-site pre-assembly simultaneously.

3) Pre-qualification and validation off-site can reduce 

on-site qualification and validation time.

Tofflon Modular Concept - F5 Factory
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CQV Services

PQS Establishment (CCS)

Training

CD

Equipment

URS

SC

SRA

Design review

Master

Plans
Construct

ion
CQV

FAT/SAT/IQ/OQ/PQ/CSV

Protocol Development/Test Execution/Report Summary

C
o

n
tin

u
o

u
s

P
ro

c
e
s
s

V
e
rific

a
tio

n

O
n
e
-s

to
p

s
e

rv
ic

e Validation

Service DQ & RTM

Stage of

Project

CQV Plan

PQS

Validation

APS/ PV

Support

Purchase  

QPP & VMP

BD DD

VP

CQV(Commissioning, Qualification, and Validation) One-Stop Service
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Modular  Design & Engineering Global Partners
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UAE Vaccine F/F Facility 

• Main Equipment: 

• 300vpm vial liquid/lyo filling line with isolator;

• 1800 uits/hr BFS filling line, 50~500mL;

• Formulation and preparation vessel system (22 tanks in total);

• Clean utility system;

• Facility Information: 

• Building footprint: 1800 m2;

• Total area: 3600 m2; 64 module units

• 1st floor area: 1800 m2, 30 module units;

• 2nd floor area: 1800 m2, 34 module units;

• Project Considerations: 

• Core clean area in modular approach; less complex area (eg. secondary 

packaging, QC lab, animal house) in traditional approach;

• Fast-track delivery: building shell and interior modular facility work in 

parallel. Whole project delivers in 12 months.

Modular E.P.C 사례
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Modular E.P.C 사례
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Modular E.P.C 사례
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Modular E.P.C 사례
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Brief Picture of Modular Delivery (Off Site)
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Brief Picture of Modular Delivery (On Site)

Brief Picture of Modular Delivery (On Site)
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Connection details

Structure 

connection

Floor 

connection

Cleanboard 

connection

Duct & pipe 

connection

Cable 

connection
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GMP Facility Modular Construction 
Track Record of Tofflon
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GMP Modular E.P.C Record
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GMP Modular E.P.C Record
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GMP Modular E.P.C Record
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GMP Modular E.P.C Record
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GMP Modular E.P.C Record
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GMP Modular E.P.C Record
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GMP Modular E.P.C Record
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GMP Modular E.P.C Record



GMP Modular 공법의 적용사례 (동영상)
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Approach to Qualification 
for GMP Facility Modular Construction

25년

바이오써포트
역사

1,251건

총 프로젝트
수행 건수

380 고객사

함께 해 주신
고객사

105건

턴키(Turnkey)
프로젝트 실적

182건

GMP제조소
설계 프로젝트

실적

Conceptual Design(개념설계), Qualification & Validation + CSV
PQS, QRM, QbD, Data Integrity, CCS, Mock Inspection, Vendor Audit(국내및 해외) 

대한민국 No.1
GMP & Validation 솔루션 컨설팅, 바이오써포트
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적격성평가 실시대상
선정

Requirements
Facility/Equipment/System

SIA

품질위험평가

Critical Aspects
Function, Feature, 
Abilities, Performance,
Characteristics, Necessary

URS

Qualification Plan

CQAs, CPPs

시험항목 타당성CQAs, CPPs

Qualification Summary 
Report

Products & Process 
Regulatory Requirements, 

Company Reqs

Qualification’s
RA Traceability

Change Control
(Repair, Modification, 

Replacement)

Revision of Protocols & 
ReportsR
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*

Qualification
(DQ, IQ, OQ)

V
**

A
R
**

*
O

 &
 C

/M
**

**

 Qualification
결과에 따른 
품질위험
경감평가

품질 위험평가
재실시
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Concept of Modular Construction & Engineering for New GMP Facility
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Modular Construction의 설치적격성평가는 기존의 설치적격성평가와는 전혀 다른 방식으로 접근합니다. 제조사 현장에서 FAT & 

Prequalification를 실시하여 IQ에서 발생되는 일탈을 최소화 하여 기간을 혁신적으로 단축시킵니다.

설치적격성평가(Installation Qualification)

Off Site
(제조사 현장)

1 설치적격성평가 준비 상태 확인 시험 ● ●

2 문서 적격성 확인시험 ● 현장설치전완료

3 매뉴얼 내용의 적격성 확인 시험 ● 현장설치전완료

4 교정 확인 시험 ● 현장설치전완료

5 재질 확인 시험 ● 현장설치전완료

6 기계적 설치상태 확인 시험 ●(80%) ●(20%)
현장 Hook Up 및기타

상태확인

7 전기적 설치상태 확인 시험 ●(80%) ●(20%)
현장 Hook Up 및기타

상태확인

8 유지보전 측면 확인시험 ●(90%) ●(10%)

9 설치 환경 및 안전 측면 확인 시험 ●

10 덕트 누기 시험 결과 확인 시험 ● ● 설치옵션에따름

11 HEPA Filter 완전성 확인 시험 ● ● 설치옵션에따름

12 클린룸 설치상태 확인 시험 ●(90%) ●(10%)

13 오염원 누기 확인 시험 ●(100%)

14 기타

No. 평가항목 비고
On Site

(사용자 현장)
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Off Site
(제조사 현장)

1 TAB 확인시험 ● ●

2 제어판 기능 확인 시험 ● 현장설치전완료

3 경고, 알람 및 비상 기능 확인 시험 ● 현장설치전완료

4 시스템 가동상태 육안 확인 시험 ● 현장설치전완료

5 공기조화기 메인 풍량 확인 시험 ● 현장설치전완료

6 청정실 풍량 확인 시험 ●(90%) ●(10%)
현장 Hook Up 후
Verification 확인

7 청정실 환기횟수 확인 시험 ●(90%) ●(10%)
현장 Hook Up 후
Verification 확인

8 청정실 간 차압 확인 시험 ●(90%) ●(10%)

9 청정도 확인 시험 ●

10 온습도 확인 시험 ●

11 청정도 회복 기능 확인 시험 ● 설치옵션에따름

12 청정실 소음 확인 ● 설치옵션에따름

13 청정실 조도 확인 ●

14 Door Interlock 확인 ●

15 청정실 기류패턴 확인 시험 ●

No. 평가항목 비고
On Site

(사용자 현장)

운전적격성평가(Operational Qualification)

제조사 현장에서 FAT & Prequalification를 통해 운전적격성평가의 주요 항목을 대부분 평가하고 사용자의 현장에서는 기실시한 항목에 대한

Verification과 일부 주요 항목에 대해서만 평가함으로써 위험과 시간을 현격하게 줄입니다.



저희바이오써포트가 오는 4월 22일(화)부터 4월 25일(금)까지 진행되는 COPHEX 2025에 참가하오니저희 부스를방문해
주시면 “소정의 선물과본 세미나자료”를 드리도록하겠습니다.
많은관심과 방문부탁드립니다.
www.biosupport.co.kr gmp@biosupport.co.kr

우리는 삶의 가치를 높이는 기술과 미래를 실현하는 솔루션으로, 사람과 건강한 삶을 연결한다.
We connect people to healthier lives through technologies that enhance the quality of life and solutions that realize the future.

대한민국 No.1

GMP & Validation 솔루션 컨설팅, 바이오써포트

http://www.biosupport.co.kr/
mailto:gmp@biosupport.co.kr
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CONTACT US

• Address : 경기도 안양시 동안구 동편로 13번길 65, 넥스트아이빌딩 2층

• Tel : 031-446-7200

• Fax : 031-446-7210

• Website : www.biosupport.co.kr

• email : gmp@biosupport.co.kr

Thank you so much!!!
소중한고객님 및파트너님과함께성장하는바이오써포트입니다.
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