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코로나-19이 전세계적으로 확산되면서 코로나 백신이나 관련 의약품에 많은 관심이 집중되

고 있다. 바이오 의약품 제조 산업은 높은 성장률과 부가가치를 가지고 있는 유망 산업이다.

국가적으로 미래 먹거리 산업으로 육성하려고 노력하고 있다. 의약품 제조 산업은 강력한

규제(regulation)의 영향을 받고 있으며, 검증을 위해 제조 공정 중간에 계속 검사를 통해 안

정성을 점검해야 한다. 이러한 강력한 규제를 만족시키기 위해 Process Analytical Technology

(PAT)와 같은 공정 검증 기술이 필요하게 되었다. 다국적 제약사들처럼 제조과정의 생산성

을 높일 수 있는 '스마트 제약(pharma 4.0) '을 구축 필요성이 제기되고 있다. 짧은 시간 이내

에 대규모로 생산해야 할 수 있는 생산 공정을 개발하고, 설비를 준비해야 된다. 이를 위해

연속식 공정들로 제약 산업 공정을 구축하는 것에 관심이 집중되고 있다. 석유화학, 정밀화

학 등 다양한 산업 분야의 풍부한 관련 경험이 풍부한 공정시스템공학이 기여할 수 있을 것

이다. 본 논문은 이와 관련된 연구들을 살펴보면서 한국형 바이오 제약 산업의 구축을 위해

필요한 부분들을 살펴본다. 이러한 노력들은 바이오 제약 분야는 물론 공정 시스템 분야의

발전에도 기여할 수 있으리라 기대된다.
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