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We are

Wonbang Tech

최고의 기술과 서비스를 가장 먼저 드리기 위해 

늘 연구하고 분석하고 테스트합니다.



검토 기획 단계의 Site Planning부터 

Engineering, 시공과 인증 등 사후 관리까지 

GMP가 요구하는 모든 프로세스를 완벽하게 수행하는 

역량을 갖추고 있습니다.

귀사 Bio Clean Room 구축의 NO.1 파트너가 되겠습니다.

원방테크는 GMP 프로세스를 

사업주가 요구하는 주요 부분부터 

Turn-Key로 수행하는 능력까지 

모두 갖췄습니다

✽ GMP Turn-Key를 수행한 파마리서치 BCR 사례
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바이오산업 각 분야의 

가이드라인을 철저히 준수하는 

바이오 클린룸 토털 솔루션

원방테크는 바이오 클린룸 설계와 시공에서

가장 풍부한 Know-how를 갖추고 있습니다.

동일한 설계와 시공 과정이라도 인위적 과오가 없도록

사전에 예측하고 솔루션을 제시하는 능력은 아무나 갖출 수 없습니다.

문제가 생기면, 최초 설계단계에서부터 다시 원인을 찾고 

해결해야 하기에 프로젝트의 시간과 비용 손실이 큽니다.

우리는 남다른 노하우로 오류 없는 최적화 솔루션을 제공합니다.

Scope of Services

QC LAB

Warehouse

Return Corridor

Utility System Area

Production Area

Supply Corridor

Aseptic Processing 

Area

Pass Box

Air Tight Door



사업 검토 단계부터 사이트 컨설팅 서비스 제공

사업주 입장에서 해결하기 어려운 인허가 이슈를 면밀히 검토

• 건축 개요, 법규 해설, 공정종류별 설명과 함께 환경 및 조건들에 대한 분석

• 사업주의 여건에 최적화된 솔루션을 사전에 제시 

최적의 Site Planning



GMP-V를 통한 사전 품질관리GMP 최신 가이드라인 적용

개발 품질의 핵심이 되는 

V 프로세스 활동들을 수행, 관리

• 개발의 단계마다 상세한 문서화를 통해 작업 진행(식약처 GMP 인증 획득에 필수) 

• 설계 및 테스트를 프로젝트 시작 시에 함께 진행

• 탁월한 수행 능력으로 프로젝트 스케줄 준수

GMP 공장을
어떻게 구축 할

것인가?

품질보증을 위하여
Validation을

어떻게 할 것인가?

DQ

PMP

VMP PV

PQUSR

Functional
Specification

Design
Specification

IQ

PLANT 시공

OQ

Design
Review &
Risk
Assessment

설치가 설계도서와
일치하는가?

운전상태가 설계도서와
일치하는가?

설계 목적에
부합하게
제품이 생산되는가?

모든 공정이
완벽한가?

상호연관성 검증

국외•국내 GMP 규정의 새로운 업데이트 내용을

놓치지 않고 즉시 적용

의약품, 바이오의약품, 첨단바이오의약품(ATMP), 의료기기 GMP(Medical Device GMP)

건강기능식품(건기식 GMP), HACCP(식품 기준), 

화장품(cGMP: Cosmetic GMP), Hospital, GLP(Good Laboratory Practice)

GMP-V 프로세스



CAE를 이용한 정밀 Simulation 

기류의 사전 예측 Simulation 제공으로 

제조소의 Dead Space를 방지하고 

무균실 품질 확보(Program : Ansys Fluent Program) 

• CFD 기술로 무균실의 설계단계에서부터 기류, 온열, 환기, 물질 확산 등 현상 예측

• 수치해석법 및 모델화의 기술로 복합적인 실제 현상을 재현

*CFD: 전산유체동력학(Computational Fluid Dynamics) 

*CAE: Computer Aided Engineering

각 높이에서의 속도 선도(m/s)Hepa Box에서 토출된 기류 유동의 유선

바닥면 1.0m 상부

바닥면 1.5m 상부

입체적인 첨단 3D 모델링

최신 자료와 노하우를 바탕으로 3D 설계 서비스 제공 

• 제안 시 2D보다 더 정확하고 이해도 높은 3D로 제공

• 설계단계에서부터 장비의 배치 등을 쉽게 파악하고 레이아웃을 입체적으로 검토 가능

• 검증된 계산 프로그램을 사용하여 설계 시 오류를 최소화

3D Mountain

3D Design

바닥면 2.0m 상부

입면도우측면도ISO-Matrix



최적의 설계를 위한 HVAC 부하 계산 밀폐율 99%의 Air Tight Door

안정적인 기류분포 및 형성을 위한 온도, 습도, 청정 부하 계산

• RTS-SAREK 프로그램을 활용한 정확성 높은 부하 계산 

• 실내 / 장치 / 열원 부하 계산

• 실내/외부, 공급/배출 공기의 데이터 계산

• 공기조화설비의 냉난방 관련 환경기준을 도출

오염 공기의 유입과 격실 사이의 공기 흐름을 완전 차단 

GMP 기준에 일탈이 없도록 하는 기술

• 프레임과 바닥 단차 연구를 통해 구현한 밀폐 정밀기술

• Grade B와 Grade C의 훈증 및 차압 유지를 위한 Air Tight Door 연구개발

• Air Tight Door를 Suite 별로 설치하여 각 공조기가 중단되어도 99% 이상의 밀폐율이

    확보되도록 시공 
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에너지 Saving 사례

제한된 공간 내에서 에너지 효율을 극대화할 방안을 사전에 제안

• 초기 투자비, 유지 관리비, 운영비 등 비용 설계 노하우 

• 장비 운용하며 투자비 회수기간 단축 방안 제시

에너지 Saving

실시간 일탈 발생시 경보 장치 실시간 부유입자 측정기

Grade A구역의 미생물 실시간 모니터링

EMS(Environment Management System)를 통해

온도, 습도, 부유 입자, 미생물, 실간 차압 등의 데이터 Loss 없이 구현

• EU GMP Annex 기준에 따라 Grade A 구역의 부유 입자, 미생물 모니터링

• 제품 특성과 SOP(Standard Operating Procedures) 기준에 맞춘 온도 및 습도 모니터링

• 청정도가 유지되는 실의 실간 차압 모니터링

환경 모니터링



 최적화된 GMP 솔루션 장비

Grade B/C의 물류 멸균을 위한 장비로 주·부자재의 

오염 공기와 오염균을 제거하기 위한 장비

Gel Hepa Filter를 통하여 Leak율 0%를 확보하며

미세먼지를 포집, 정화하여 실내로 급기하는 유닛

외부 공기를 흡입하여 온도 및 습도 조절, 

공기 정화, 기류 조정 등을 통해 공기를 작업에 적합한 

상태로 만들어 내보내는 장비

Specifications

	 Description	 Spec

Supply 	 Air Volume	 0~100,000CMH

Fan	 Static Pressure	 0~200mmAq

Common	 Cooling Capacity	 0~1,000,000Kcal/Hr 

Coil	 Heating Capacity	 0~1,000,000Kcal/Hr

Heating	 Heating Capacity	 0~1,000,000Kcal/Hr

Coil(Re)	

Direction	 Access Door 	 □ LEFT	    □ RIGHT

	 Piping Connection	 □ LEFT	    □ RIGHT

	 V-Belt Drive	 □ LEFT	    □ RIGHT

	 Drain	 □ LEFT	    □ RIGHT

Power Source	 3x380Vx60Hz

No.	 Title	 	 Q’TY	 Material 	 Dimension

1 	 Damper 	 2	 AL	 2.ot

2	 Access Door	 5	 ASS'Y	 50t

3	 Casing		 -	 ASS'Y	 외판: 칼라강판 0.5T

	 	 	 -	 ASS'Y	 내판: STS 0.5T

4	 Insulation	 	 Urethane Foam	 49t

5	 Pre Filter	 4	 Polyester 	 592x592x25 

	 (AFI 85% Over) 	 4	 Polyester 	 592x287x25

6	 Medium Filter	 4	 Synthetic 	 592x592x100

	 (NBS 90% Over)	 2	 Synthetic 	 592x287x100

7	 Common Coil 	 1	 AL+CU	 3/8"	 	

8	 Re-Heating Coil	 1	 AL+CU	 3/8"	

9	 Supply Fan	 2	 EC	 SEE SPEC

10	 S/Fan Motor	 2	 ASS'Y	 SEE SPEC

11	 Drain Pan	 1	 STS	 1.5t 

12	 Drain Socket	 2	 STS 	 40A, 25A

13	 Base	 	 -	 SS275	 C-125x50x3.2t 

	 	 	 -	 SS275	 L-125x65x6.0t 

14	 Frame	  	 -	 AL 	 65x65x2t 

15	 Light 	 	 5 	 ASS'Y 	 11W(Waterproof)

16	 Manometer 	 1 	 ASS'Y 	 0~80mmAq

Air Handling Unit

Hepa Box Size

H2O2 Pass Box

Gel Hepa Filter Unit

No.	 Title	 	 Q’TY	 Material 	 Dimension

1 	 Damper 	 2	 AL	 2.ot

2	 Access Door	 5	 ASS'Y	 50t

3	 Casing		 -	 ASS'Y	 외판: 칼라강판 0.5T

	 	 	 -	 ASS'Y	 내판: STS 0.5T

4	 Insulation	 -	 Urethane Foam	 49t

5	 Pre Filter	 4	 Polyester 	 592x592x25 

	 (AFI 85% Over) 	 4	 Polyester 	 592x287x25

6	 Medium Filter	 4	 Synthetic 	 592x592x100

	 (NBS 90% Over)	 2	 Synthetic 	 592x287x100

7	 Common Coil 	 1	 AL+CU	 3/8"	

8	 Re-Heating Coil	 1	 AL+CU	 3/8"	

9	 Supply Fan	 2	 EC	 SEE SPEC

10	 S/Fan Motor	 2	 ASS'Y	 SEE SPEC

11	 Drain Pan	 1	 STS	 1.5t 

12	 Drain Socket	 2	 STS 	 40A, 25A

13	 Base	 	 -	 SS275	 C-125x50x3.2t 

	 	 	 -	 SS275	 L-125x65x6.0t 

14	 Frame	  	 -	 AL 	 65x65x2t 

15	 Light 	 	 5 	 ASS'Y 	 11W(Waterproof)

16	 Manometer 	 1 	 ASS'Y 	 0~80mmAq

No.	 Title	 	 Q’TY	 Material 	 Dimension

1 	 P.A.O Test Tube 	 1 	 STS 304 	 15A

2	 Damper	 1 	 SGCC 	 Φ200

3	 Gel HEPA Filter	 1	 AL 	 P.A.O 99.99%

4	 Punch Plate	 1 	 STS 304 	 1.2t(개구율 약 48%)

5	 P.A.O 주입구	 1 	 STS 304 	 15A

6	 Bolt	 	 4 	 STS 	 M 10

7	 P.A.O Up Stream	 1 	 - 	 M8

8	 Casing		 1 	 소부도장 	 1.2t

9	 보온재		 1 	 아티론 	 20t

10	 HEPA Filter Case 	 	 SGCC 	 소부도장

11	 Baffle Plate	 1	 SGCC 	 소부도장

Size 	 	 	 	 369x369x400

Panel Cutting Size 	 	 415x415



BMS Building Management System

실내 온도/습도/산소 농도제조소 가스(Gas Bombe)

공기조화기(AHU) 급기 속도보관소 차압

냉난방공조시스템 오버뷰유니트 쿨러

ACT, 항온 항습기, 유니트 쿨러공기조화기(AHU) System Zone

법 규정과 품질 요구 사항을 준수하는 BMS

 •US FDA 21 CFR Part 11 ‘전자 서명 및 전자 기록’ 적합한 시스템 적용

 •Audit Trail (감사 추적) 기능 

 •HMI 프로그램(FDA 21 CFR Part 11 적용 Computerized System Validation)을 통한 

     실시간 모니터링 전자기록 및 전자서명 통합관리 

 •사용자 요구 양식을 적용한 전자 보고서 기능 

 •5년 이상의 데이터를 보관 할 수 있는 저장 용량 및 별도의 데이터 백업 장치 기능 

 •권한을 부여받은 사용자만이 접근 가능한 시스템 

 •사용자 별 상이한 권한으로 접근 통제 기능 

Electronic Records

• Audit Trail

    - Alarm and event logs

    - All user actions : who did what, when

• Tamper Proof

• Retrieval of Records

    - View electronically

    - Print out

    - Create electronic copies in ‘standard’ format

    - Long term retention of records

전자 기록

Electronic Signature

• Include the users full name

• Passwords periodically expire and 

    must be renewed

• User ID/password combination must be unique

• Misuse requires collaboration of 2 or 

     more people

• System records attempt at misuse

• System must check a new User ID against 

     existing names, including those retired

전자 서명



123개 BCR 관련 프로젝트 수행

파이어니어백신, 진메디신, 메디포스트, 이엔셀, 큐로셀, CJ Healthcare, 

강스템바이오텍, 메디노, NK MAX 등 123개의 성공 실적

(2022년 2월 기준)

강스템바이오텍

• 줄기세포 치료제, 제조소 주사제, 무균제제, 생물학제제 

• Bio Safety Levels Infectious : BSL-2 Level

CJ Healthcare(HK이노엔)

•세포치료제 제조소, 면역세포치료제

•CAR-T Cell Therapy 

•ATMP(Advanced Therapy Medicinal Product), 첨단바이오 의약품

•Bio Safety Levels Infectious : BSL-2 Level

진메디신

•항암제 Line

•유전자 치료제

•바이오의약품

•Bio Safety Levels Infectious : BSL-2 Level

파이어니어백신

•백신

•Covid-19 백신

•바이오 의약품

•Bio Safety Levels Infectious : BSL-2 Level

메디노

• 줄기세포치료제

• Cell Therapy 

• ATMP(Advanced Therapy Medicinal Product), 첨단바이오 의약품

• 인체세포 등 관리업 지정

NK MAX

• NK 세포, 면역세포치료제

• ATMP(Advanced Therapy Medicinal Product), 첨단바이오 의약품

• Bio Safety Levels Infectious : BSL-2 Level

MEDIPOST(메디포스트)

• 1세대 Stem Cell 치료제 제조소, 줄기세포치료제

• 희귀 의약품(알츠하이머 치료제)

• ATMP(Advanced Therapy Medicinal Product), 첨단바이오 의약품

• Bio Safety Levels Infectious : BSL-2 Level

이엔셀

• 줄기세포치료제, 유전자 치료제, CMO

• 희귀·노화질환 치료제

• ATMP(Advanced Therapy Medicinal Product), 첨단바이오 의약품

• 인체세포등 관리업 지정

큐로셀

• 세포치료제 제조소, 면역세포치료제

• CAR-T Cell Therapy 

• ATMP(Advanced Therapy Medicinal Product), 첨단바이오 의약품

• Bio Safety Levels Infectious : BSL-2 Level
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강스템바이오텍 세포치료제 GMP 제조소 신축공사 설계 & 시공

대웅제약

세포치료제 GMP 설계

세포치료제 GMP 제조소 기본 및 상세설계

세포치료제 GMP 제조소 구축공사

메디노 세포치료제 GMP 제조소 설계 & 시공 

메디포스트

구로 GMP 세포치료제 제2 작업소 시설공사

구로 제2작업소 Utility 공사

구로 제1작업소 Remodeling 공사

세포치료제 GMP 제3 작업소 기본 & 상세설계

세포치료제 GMP 3작업소 구축공사

세포치료제 지하1층 보관실 구축공사

세포치료제 GMP 시험실 구축공사	ATMP

세포치료제 GMP 공장 1작업소 BMS 개선공사

세포치료제 GMP 2작업소 개선공사

바이젠셀
면역세포치료제, 유전자치료제 GMP 제조소 구축공사

GMP Main 수배전반 증설공사

삼성서울병원 미래의학관 세포치료제 GMP 제조소 설계 & 시공

셀라토즈 분당 세포치료제 GMP 제조소 설계 & 시공

셀리드 CLD GMP Project 설계 

안트로젠 마곡 세포치료제 GMP 제조소 설계 & 시공

앱클론
세포유전자치료제 GMP 제조소 설계 & 시공

임상시험용 미생물시험실 구축공사

엔케이맥스
세포치료제 GMP 제조소 구축공사

세포치료제 GMP 공사(지원설비)

오가노이드사이언스
광명 SK테크노파크 세포치료제 리모델링

EMS System 구축공사

유틸렉스
세포치료제 GMP 제조소 구축공사

세포치료제 GMP 제2제조소 기본 및 실시설계

이엔셀

세포치료제 GMP 제조소 기본 및 실시설계

첨단바이오의약품 GMP 제조소 구축공사

유전자 치료제 제조시설 구축공사

충북테크노파크 세포치료제 GMP 제조소 기본 및 실시설계

코아스템 오송 연구소 신축공사 기본 및 상세설계

큐로셀
세포치료제 GMP 제조소 설계 & 시공

신축 GMP 제조소 구축공사 기본 및 상세설계

테고사이언스 R&D 센터 크린룸 공사 

테라베스트

Cell Banking Room 구축공사

금정역 투웨니퍼스트밸리 수배전반 증설공사

안양2차 V1 지식산업센터 수배전반 증설공사

cGMP 제조소 구축공사(건축)

cGMP 제조소 구축공사(BMS, EMS)

티제이씨라이프 세포치료제 GMP 제조소 설계 및 공사

CJ헬스케어 세포치료제 GMP 제조소 설계 & 시공

HK이노엔 Clean Room Layout 공사 및 차압계 BMS 연동공사

ATMP 의약품

합성의약품

건일제약 검체채취실 KGMP Clean Room 공사 

글로텍 주사제 Clean Room 시설공사

나이벡 창경빌딩 연구소 구축공사

대원바이오텍 내용고형제 GMP 제조소 구축공사

더유제약 금곡공장 내용고형제 증축공사 중 기계설비공사 

동국생명과학 안성 신공장 충전실 Layout 변경공사 

라이트팜텍 GMP 제조소 설계

삼남제약 구 공장 Renovation 시설공사

삼양제넥스 주사제 Clean Room 시설공사

서울아산병원 방사선의약품 제조소 설계

애그로닉스 GMP 제조소 공사

엔케이맥스 방사선 실험실 구축 설계 & 시공

연성정밀화학
ED 제조소 구축공사

생산동 B.P 제조소 구축공사

웜마인드 판교 연구소 시설공사 

진메디신 광암동 GMP 제조소 공사

파마리서치바이오 판교 BL2 Lab 구축공사

파마리서치프로덕트

판교 연구소 시설공사

강릉 2공장 GMP 구축공사

판교 연구소 구축공사

펜믹스 포장실 리모델링 공사(KGMP)

MX BIO GMP 제조소 설계

동국생명과학

안성 API GMP공장 증축공사 중 기계설비공사

안성신공장 공조시설

닥트설비 설계 & 시공

바이오리더스 보관소 및 시험실 구축공사

애니젠 cGMP 제조소 구축공사

에스이씨 동국생명과학 안성 API공장 공조 설계 

연성정밀화학

API 제조소 GMP Renovation

연구동 공조설비공사 

GMP 제조소 보관소 설계(API, 완제의약품)

화성 GMP 공장 증축공사

화성 API GMP 제조소 설계 & 시공

SK바이오팜

API-GMP 제조소 Clean Room 공사

시험소 Clean Room 공사

SK CMS Pilot Plant 증설공사

SK주식회사
API-GMP 시험소 Clean Room 공사

API-GMP 보관소 Clean Room 공사

Reference 123개 BCR 관련 프로젝트 수행

영역별 분류



   극동에치팜 건강기능식품 GMP 제조소 구축공사

   대동고려삼 KGMP 시설공사

   에이치엘사이언스 충주 GMP 공장 신축공사 중 기계설비공사

   통도사 통도사 초산 구)연수원 식품공장 신축공사 기본 및 상세설계

건강기능식품

ICR
   NST

MEMS Clean Room 시설공사

아산 염치공장 Clean Room 공사

   레이트론 탁도센서 항온항습실 시설공사

   씨엠디엘 천안공장 신축 정제동 Clean Room 공사

GLP(동물실험실)    올릭스 동물실험실, 합성실 구축공사

   진주 환경독성연구소 진주환경독성 연구센터 Clean Room

동물의약품    코미팜 시화공장 KVGMP 설계

GTP    케이엘엠바이오 GTP 제조소 구축 설계 & 시공

   남원시화장품지원센터 남원친환경 화장품 GMP 생산시설 감리

   대웅바이오 대웅바이오 HA Project HVAC설계 

   동방메디컬 용인 Micro Niddle GMP 제조소 공사

   쓰리업화장품 3UP Cosmetic cGMP 제조소 구축공사

   엔도더마 오송공장 cGMP 제조소 구축공사

   SK바이오랜드 SK바이오랜드 해문공장 설계

   이니스프리 김천물류 창고 설치

   파마리서치프로덕트

강릉 2공장 HA 제조구역

강릉 2공장 완제품보관소 구축공사

강릉 2공장 1층 조제라인 공사

   휴젤

거두공장 연구소 Pilot실 확장공사

냉장 보관 컨테이너 설치 및 자동제어 공사

연구소 지상1층 리모델링 공사

화장품

Reference

글로텍
GMP(Medical Device) 공사

GMP(Medical Device) Validation 용역

나이벡

진천공장 콜라겐 제조구역 / 진천공장 콜라겐 완제품 제조구역 GMP 공사

진천공장 펩타이드 GMP 공사 / 진천공장 골이식재 GMP 제조소 구축공사

골이식제 GMP 제조소 설계 & 시공 / 창경빌딩 7, 8층 연구소 구축공사

동방메디컬
동방침구 제작소 웅천공장 GMP 공사

분당지점 Clean Room 구축공사

리브스메드 Hard Wall Clean Booth 공사

에이슨 의료기기 제조소 구축공사                    

지엠에스바이오 KGMP 시설공사

케이맥 오송 Bio GMP 및 Clean Room 조성공사

필로시스
군산공장 Clean Room 유지보수 용역 / 군산공장 GMP Remodeling

군산자유무역지구 Clean Room 시설공사

휴바이오메드 분당 테크노파크 GMP 공사

의료기기

123개 BCR 관련 프로젝트 수행

영역별 분류




