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1장: 산업(섹터) 분석 

1-1. 백신 산업의 정의와 시장 구조 

백신 산업은 감염병의 예방 및 치료를 목적으로 면역원성 항원을 활용하는 생물학적 제제(Biologics)

를 연구, 개발, 생산, 유통하는 영역입니다. 일반 합성의약품과 본질적으로 차별화되는 지점은 살아 있

는 세포, 미생물, 바이러스를 다루기 때문에 GMP 등급 중에서도 가장 까다로운 무균(Aseptic) 작업 

환경과 생물안전 등급(BSL, Biosafety Level)이 동시에 요구된다는 점입니다. 이로 인해 백신 산업은 

합성의약품 대비 진입장벽이 훨씬 높고, 한 번 진입한 기업이 장기간 시장 지위를 유지하는 과점 구조

로 굳어져 왔습니다. 

시장 구조는 네 갈래의 비즈니스 모델로 구성됩니다. 첫째, 자체 개발 및 공급 모델입니다. 화이자, 모

더나, GSK, 사노피, MSD 등 글로벌 빅파마가 자체 R&D 결과물을 자체 생산 시설에서 제조하여 판매

하는 전형적 형태로, 가장 높은 수익성을 확보합니다. 둘째, 위탁개발생산(CDMO) 모델입니다. 독일 

IDT 바이오로지카, 미국 캐탈런트, 스위스 론자 등은 빅파마의 신약 후보물질을 대신 임상용 또는 상

업용으로 제조해 주는 사업으로, 자체 R&D 부담 없이 안정적 매출을 확보합니다. 셋째, 정부 조달

(B2G) 모델입니다. WHO 사전적격성평가(PQ), 유엔아동기금(UNICEF), 범미보건기구(PAHO)를 통해 

중저소득국에 공급되는 시장으로, 단가는 낮지만 물량이 매우 크고 다년간 계약이 일반적입니다. 넷째, 

국가예방접종사업(NIP) 모델로, 각국 정부가 자국민을 대상으로 무료 또는 저비용으로 공급하는 영역

입니다. 

글로벌 백신 시장 규모는 기관에 따라 추산이 다소 상이합니다. Fortune Business Insights는 2025

년 약 889억 달러에서 2034년 2,116억 달러로 연평균 10.43% 성장을 전망하며, Stratistics MRC

는 2024년 802억 달러에서 2030년 974억 달러로 연평균 6.2% 성장을, The Insight Partners는 

2024년 804억 달러에서 2031년 1,189억 달러로 연평균 5.7% 성장을 보수적으로 보고 있습니다. 

기관별 6~10%대의 성장률 분포는 코로나19 특수 매출 종료에 따른 단기 조정과 mRNA 플랫폼 확

산이라는 중장기 성장 동력이 충돌하는 시장 환경을 반영합니다. 한국 시장은 글로벌 시장 대비 약 

1~2% 비중에 해당하며, NIP 예산 확대, 고령화에 따른 대상포진 및 폐렴구균 백신 수요 증가, 자궁경

부암 백신 무료 접종 연령 확대 등으로 안정적 성장이 이어지고 있습니다. 

1-2. 최근 3~5년 주요 트렌드와 구조 변화 

포스트 코로나 시기 백신 시장은 두 가지 메가트렌드로 재편되었습니다. 첫째는 mRNA 플랫폼의 확

산입니다. 글로벌 mRNA 백신 및 치료제 시장은 2024년 547억 달러에서 2029년 1,189억 달러로 

연평균 16.8% 성장이 예상되며(Mordor Intelligence 추산), 모더나, 바이오엔테크, 화이자를 중심으

로 인플루엔자, RSV(호흡기세포융합바이러스), HIV, 암 백신으로 적응증이 빠르게 확장되고 있습니다. 

mRNA 플랫폼은 항원 서열만 바꾸면 새로운 백신을 신속히 개발할 수 있다는 모듈성 덕분에 팬데믹 

대응 능력의 표준이 되었으며, 이 흐름에 SK바이오사이언스 또한 일본뇌염 mRNA 백신을 임상 1/2

상 단계에서 추진하고 있습니다. 

둘째는 위탁개발생산(CDMO) 시장의 폭발적 확대입니다. 맥킨지 분석에 따르면 글로벌 빅파마의 자



 

@know.youngwoo 

심층분석보고서: SK바이오사이언스-QC Micro(미생물 품질관리) 

생산기술 체 R&D 비용은 연 7%씩 증가하는 반면 외주 CDMO 비용은 연 12%씩 증가하고 있어, 자체 생산보

다는 외부 위탁 비중이 빠르게 늘어나는 흐름이 확인됩니다. 국내에서는 삼성바이오로직스가 누적 수

주 5.5조 원을 돌파했고, SK바이오사이언스가 2024년 IDT 바이오로지카를 3,390억 원에 인수하며 

백신 CDMO 영역에 본격 진출한 것이 이러한 흐름의 사례입니다. 셀트리온도 2025년 미국 공장을 

인수하며 'K-바이오 투톱'의 미국 거점 확보 경쟁이 본격화되었습니다. 

이외에도 세포배양 기술의 확산(유정란 의존도 탈피, SK바이오사이언스 스카이셀플루 등), 다가 결합

백신의 등장(화이자의 Prevnar 20, GSK의 Penmenvy, 바바리안 노르딕의 VIMKUNYA 등), 점막 

및 패치형 백신의 연구개발(SK바이오사이언스가 IDT와 컨소시엄을 구성해 유럽 보건의료비상대응청 

HaDEA 차세대 백신 1단계 과제 수주), 항체 치료제와의 융합(사노피의 베이포투스, Gates MRI의 

RSM01) 등이 주요 트렌드로 자리잡았습니다. 이러한 트렌드 모두는 무균 환경에서의 정밀한 품질관

리를 전제로 하며, 따라서 QC Micro 직무의 전략적 중요도 또한 함께 상승하고 있습니다. 

1-3. 가치사슬 구조와 진입장벽의 본질 

백신 가치사슬은 R&D 단계, 비임상 및 임상 단계, 원액(Drug Substance, DS) 생산 단계, 완제

(Drug Product, DP) 충전 및 포장 단계, 품질관리(QC) 및 품질보증(QA) 단계, 국가별 인허가 단계, 

마지막으로 유통 및 콜드체인 단계로 이어지는 구조입니다. 각 단계마다 고유한 기술적, 규제적 요구

사항이 누적되며, 한 단계라도 실패하면 전체 프로젝트가 중단되는 직렬형 리스크 구조라는 점이 백신 

산업의 본질적 특성입니다. 

핵심 수익 지점은 임상 3상 통과 이후 국가예방접종사업 또는 국제기구 조달(GAVI, UNICEF, PAHO)

에 진입하는 시점입니다. 한 번 진입하면 다년간 안정적 매출이 확보되고, 후발주자가 동일한 품목으

로 진입하기 위해서는 별도의 임상 데이터와 규제 승인을 다시 받아야 하므로 사실상 5~10년의 보호 

기간이 형성됩니다. 진입장벽은 다층적으로 누적됩니다. WHO 사전적격성평가는 평균 3~5년이 소요

되며, 미국 FDA의 cGMP 및 BLA(Biologics License Application) 승인, 유럽 EMA의 EU GMP 승

인, 한국 식약처의 GMP 승인, ISO 14644 클린룸 적합성 인증 등이 누적적으로 요구됩니다. 

미국 보건복지부 ASPE(Office of the Assistant Secretary for Planning and Evaluation)가 2024

년 12월 발표한 자료에 따르면 예방백신 1개의 평균 개발비용은 1.327억 달러 수준이며, 이는 일반 

합성의약품 신약 평균 대비 매우 높은 자본집약도를 나타냅니다. 이러한 자본집약성과 규제집약성 때

문에 백신 산업은 신규 진입자가 거의 없는 안정적 과점 시장이며, 한 번 진입한 기업은 자체 시설의 

GMP 적격성을 지속적으로 유지하는 것이 사업 존속의 전제 조건이 됩니다. QC Micro 직무가 회사 

내부에서 차지하는 전략적 위상이 높은 이유는 바로 이 GMP 적격성 유지의 최전선에 위치하기 때문

입니다. 

1-4. 글로벌 및 국내 주요 기업 현황과 경쟁 구도 

글로벌 톱티어 백신 기업은 화이자(바이오엔테크와 공동 개발한 코로나 및 RSV 백신, 20가 폐렴구균 

백신 Prevnar 20 보유), 모더나(코로나 및 RSV mRNA 플랫폼), 사노피(독감 백신 Vaxigrip, 6가 결

합백신 Hexaxim, RSV 항체 베이포투스), GSK(대상포진 백신 Shingrix, RSV 백신 Arexvy), 

MSD(자궁경부암 백신 가다실9, 로타바이러스 백신, 에볼라 백신 에르베보), 노바백스, 아스트라제네

카 순으로 정렬됩니다. 이들 빅파마는 자체 R&D 역량과 글로벌 영업망을 모두 보유한 풀밸류체인 사
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생산기술 업자이며, 신흥국의 자체 개발 백신 기업들과는 차원이 다른 경쟁력을 갖추고 있습니다. 

국내에서는 SK바이오사이언스, GC녹십자, LG화학 생명과학, 일양약품, 보령바이오파마가 주요 백신 

플레이어입니다. SK바이오사이언스는 세포배양 독감백신과 대상포진백신을 중심으로 한 자체 개발 역

량과 IDT 인수를 통한 글로벌 CDMO 능력을 결합한 모델입니다. GC녹십자는 2025년 매출 1조

9,913억 원을 기록하며 알리글로(미국 매출 1,500억 원) 호조와 PAHO 및 UNICEF 조달 1위 지위

를 유지했고, 백신 영역에서는 독감 백신과 수두 백신, 헌터라제 같은 희귀질환 치료제를 결합한 종합 

모델을 운영합니다. LG화학 생명과학은 유박스 등 B형 간염 백신과 유트로핀 같은 성장호르몬 제품을 

중심으로 안정적 매출을 유지하고 있습니다. 

이러한 국내 4사 구도에서 SK바이오사이언스는 백신 단일 영역 집중 전략을 견지하면서도 자체 개발

과 위탁생산을 결합한 하이브리드 모델로 차별화되어 있습니다. GC녹십자가 혈장분획제제를 캐시카우

로 두고 백신을 결합하는 모델이라면, SK바이오사이언스는 백신 그 자체를 본업으로 두고 그 주변 영

역(글로벌 CDMO, 사노피 제품 유통, 신약 파이프라인)으로 확장하는 모델이라는 점에서 산업 내 포

지셔닝이 분명합니다. 

1-5. 규제 환경의 강화와 EU GMP Annex 1의 충격 

백신 산업의 규제 환경은 최근 5년간 가장 급격한 변화를 겪은 영역 중 하나입니다. WHO 사전적격

성평가(PQ)는 GAVI, UNICEF 등 국제기구 조달의 필수 조건이며, SK바이오사이언스는 스카이셀플루

(2014년), 스카이타이포이드(2024년) 등 다수 품목의 PQ를 보유하고 있습니다. 미국에서는 FDA의 

BLA와 cGMP 인증이 적용되며, 유럽은 EMA의 CHMP 심사와 EU GMP 인증이, 한국에서는 식약처 

GMP가 적용됩니다. 이러한 다층 규제 체계는 글로벌 시장에 진출하려는 기업이 반드시 통과해야 하

는 관문이며, 각 규제기관의 실사 결과에 따라 회사 전체 출하 가능성이 결정됩니다. 

특히 무균제제(주사제)에 적용되는 EU GMP Annex 1이 2023년 8월 전면 개정 시행되면서 환경모니

터링 강화, 오염관리전략(CCS, Contamination Control Strategy) 문서화 의무화, 제한지역접근시스

템(RABS) 및 격리기(Isolator) 활용 권장 등 무균관리 요구가 한층 까다로워졌습니다. 개정 Annex 1

은 기존 Annex 1 대비 분량이 약 2배 늘어났고, 구체적 운영 지침이 대폭 추가되었으며, 무엇보다 "

오염관리전략(CCS)"이라는 통합 개념을 도입해 미생물 오염, 입자 오염, 화학적 오염, 작업자 오염을 

종합적으로 관리하도록 요구합니다. 이로 인해 QC Micro 직무의 업무 강도와 중요도는 모두 상향 조

정되었으며, 단일 시험 수행자라기보다는 회사 전체의 오염관리 체계를 설계하고 운영하는 데이터 기

반 분석가의 역할이 새롭게 부여되고 있습니다. 

지원 전략 관점의 시사점으로 정리하면, 백신 산업의 성장 축은 mRNA 플랫폼, CDMO 외주 확대, 다

가 백신 개발, EU GMP Annex 1 강화라는 네 흐름으로 재편되고 있으며, 이러한 흐름 속에서 채용되

는 QC Micro 직원은 시험 수행자에 머무르지 않고 글로벌 다중 규제(WHO PQ, FDA cGMP, EU 

GMP)에 능동적으로 대응하는 인재로 성장해야 한다는 인식이 차별화 포인트로 작용합니다. 산업 자

체가 변동성이 크고 규제 강도가 빠르게 상승하는 만큼, 신입사원 단계에서부터 글로벌 규제 동향을 

추적하는 학습 습관을 형성하는 것이 장기 커리어 자산이 됩니다. 

 

2장: 주요 기업 비교 및 대상 회사 포지셔닝 
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생산기술 2-1. 국내 4사의 2025년 실적과 외형 격차 

국내 백신 및 바이오 분야 주요 4사인 SK바이오사이언스, GC녹십자, 삼성바이오로직스, 셀트리온의 

2025년 실적은 사뭇 다른 양상을 보입니다. SK바이오사이언스는 매출 6,514억 원에 영업손실 

1,235억 원으로, 외형 성장률은 144%로 압도적이지만 절대 규모는 GC녹십자의 약 3분의 1 수준이

며 적자 구조가 지속되고 있습니다. GC녹십자는 매출 1조9,913억 원에 영업이익 691억 원을 기록하

며 흑자 기조를 견지했고, 알리글로 미국 매출 호조와 PAHO 백신 조달 매출이 안정적 수익원을 형성

했습니다. 

삼성바이오로직스는 3분기 누적 매출 4조2,484억 원에 영업이익률 39.8%를 기록하며 항체의약품 

CDMO 분야에서 압도적 규모와 수익성을 함께 확보했습니다. 5공장이 가동되며 총 생산능력 78.4만

L를 보유하게 되었고, 이는 글로벌 단일 사이트 기준 최대 규모입니다. 셀트리온은 매출 4조1,163억 

원에 영업이익 1조1,652억 원이라는 영업이익률 28% 수준의 성과를 시현했고, 바이오시밀러(램시마, 

트룩시마, 허쥬마)를 캐시카우로 둔 채 신약 개발 영역으로 사업 영역을 확장하고 있습니다. 

이러한 외형 격차는 비즈니스 모델의 본질적 차이에서 비롯됩니다. 항체의약품 CDMO와 바이오시밀

러는 한 번 시설을 구축하고 한 번 임상 패키지를 통과하면 다년간 안정적으로 대량 생산할 수 있는 

구조이지만, 백신은 품목별로 임상 패키지가 분리되어 있고 NIP 등 정부 조달 수요에 의존도가 높아 

연도별 변동성이 크다는 특징이 있습니다. SK바이오사이언스가 IDT 인수를 통해 백신 CDMO 영역으

로 진출한 것은 이러한 매출 변동성을 안정화하고 항체의약품 CDMO 강자들에게 견줄 수 있는 규모

의 경제를 확보하려는 전략적 선택입니다. 

2-2. 비즈니스 모델과 포트폴리오의 본질적 차이 

GC녹십자는 혈장분획제제(알리글로, 아이비글로불린)를 캐시카우로 운영하면서 백신(독감, 수두), 희

귀질환 치료제(헌터라제), 진단(이뮨테스트) 등을 결합한 종합 바이오 모델입니다. 알리글로의 미국 매

출은 2025년 약 1,500억 원에 도달했고, PAHO 조달 시장에서 1위 지위를 유지하며 3억불 수출의 

탑을 수상하는 등 글로벌 영역에서도 입지가 강화되고 있습니다. 매출 다각화가 이루어진 만큼 단일 

품목 리스크가 낮고, 안정적 흑자 기조가 지속되는 강점이 있습니다. 

삼성바이오로직스는 항체 CDMO 단일 사업에 집중한 순수 CDMO 모델입니다. 2025년 인적분할을 

통해 바이오시밀러 자회사 삼성에피스를 분리하고 'CDMO 순수 정체성'을 분명히 했으며, 5공장 가동

으로 78.4만L 생산능력을 확보해 글로벌 빅파마의 주요 항체의약품 위탁생산을 사실상 독점적으로 수

주하고 있습니다. 셀트리온은 바이오시밀러로 시작하여 합병을 통해 신약 개발 자체 모델로 전환하고 

있으며, 자가면역질환 치료제 짐펜트라(미국 직판) 등을 통해 자체 브랜드 영역도 확장하고 있습니다. 

SK바이오사이언스는 자체 개발 백신, CDMO, 사노피 제품 국내 유통, 신규 파이프라인이라는 네 갈

래 사업 영역을 운영합니다. 자체 개발 백신은 스카이셀플루(독감), 스카이조스터(대상포진), 스카이바

리셀라(수두), 스카이타이포이드(장티푸스), 스카이코비원(코로나)으로 구성되며, CDMO는 IDT 인수를 

통해 본격 가동되고 있습니다. 사노피 제품 유통은 헥사심, 베이포투스 등 국내 시장에서 안정적 매출

을 창출하며, 신규 파이프라인은 GBP410(21가 폐렴구균), RSM01(RSV 항체), 자이르 에볼라, 범용 

코로나, mRNA 일본뇌염, H5N1 조류독감, 패치형 독감 등 10여 개 후기 및 중기 단계 후보물질을 동

시에 가동하고 있습니다. 
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생산기술 2-3. 경쟁사 대비 SK바이오사이언스의 차별적 포지셔닝 

SK바이오사이언스의 산업 내 포지셔닝은 '국내 유일의 백신 전문기업과 글로벌 CDMO를 결합한 하

이브리드'로 요약됩니다. 백신 단일 영역에 집중하면서도 B2B(글로벌 빅파마 위탁생산), B2G(NIP, 

CEPI, PAHO 등 정부 및 국제기구 조달), B2C(국내 민간 시장)를 동시에 겨냥하는 다층 시장 접근 

전략을 운영합니다. 이는 항체 CDMO 단일 시장만을 겨냥하는 삼성바이오로직스와도 다르고, 종합 

바이오 포트폴리오를 운영하는 GC녹십자와도 다른 독자적 포지셔닝입니다. 

안재용 대표는 2026년 3월 정기주주총회에서 "회사는 백신 중심 기업"이라며 정체성을 재확인했고, 

동시에 IDT 인수 1년 만의 흑자 전환을 핵심 성과로 제시했습니다. 2025년 매출 구성에서 CDMO가 

71.5%(4,656억 원), 자체 백신제제가 15.8%(1,026억 원)를 차지해 외형상으로는 CDMO 비중이 크

지만, 회사는 GBP410 상업화(2027년 톱라인 결과 예정)를 통해 백신 본업의 정체성을 회복하겠다는 

전략을 분명히 하고 있습니다. 이는 단기적으로 CDMO 매출이 회사를 견인하더라도 중장기적으로는 

자체 백신 개발 능력이 회사의 본질적 경쟁력이라는 경영진의 인식을 반영합니다. 

2-4. 최근 1~6개월 내 주요 이슈와 전략적 함의 

지난 6개월간 SK바이오사이언스를 둘러싼 주요 이슈는 다음과 같이 정리됩니다. 첫째, 사노피와 공동 

개발 중인 21가 폐렴구균 단백접합백신 GBP410이 미국, 유럽, 한국, 중국 등 19개국에서 약 9,000

명 대상 글로벌 임상 3상을 진행 중이며, 2027년 톱라인 결과 발표가 예정되어 있습니다. 글로벌 폐

렴구균 백신 시장은 약 6조 원 규모로 추정되며, 화이자의 Prevnar 20과 직접 경쟁하는 21가 후보로

서 성공 시 회사 매출 구조를 근본적으로 재편할 잠재력을 보유합니다. 

둘째, Bill & Melinda Gates Medical Research Institute로부터 도입한 RSV 항체 RSM01의 글로벌 

시장 독점 공급권을 확보했습니다. RSV 시장은 사노피의 베이포투스가 선점하고 있으나 중저소득국 

시장 공급 잠재력은 여전히 큽니다. 셋째, MSD의 에볼라 백신 에르베보 완제 위탁개발 계약을 2026

년 3월 추가 체결했고, 감염병혁신연합(CEPI)이 약 3,000만 달러 자금을 지원하기로 했습니다. 이는 

IDT 인수 후 글로벌 빅파마와의 협력 채널이 다각화되고 있음을 보여주는 사례입니다. 

넷째, 유럽 보건의료비상대응청(HaDEA)의 차세대 백신 1단계 과제를 SK-IDT 컨소시엄으로 수주하여 

패치형 독감 및 조류독감 백신 개발을 추진하고 있습니다. 다섯째, 2025년 6월 안동 L하우스 증축이 

완료되어 GBP410 상업화에 대비한 미국 cGMP 인증 절차가 진행 중입니다. 여섯째, 2026년 초 송

도 글로벌 R&PD 센터로 본사가 이전되어 연구개발과 상업화 통합 체계가 가동되기 시작했습니다. 일

곱째, 한때 회사 매출의 큰 비중을 차지하던 가다실 위탁생산은 2018년 종료된 이래 자체 폐렴구균 

개발로 대체 추진되고 있어, 단순 위탁생산자가 아닌 자체 개발 능력 보유 기업으로의 전환이 가속화

되고 있습니다. 

2-5. 매출 구조 변천과 2024~2025년 분기 추이 

SK바이오사이언스의 매출 구조는 코로나19 백신 매출이 정점을 찍은 2022~2023년 이후 급격한 조

정을 겪었고, 2024년에는 매출 2,720억 원 수준까지 감소했으나 2025년에는 6,514억 원으로 V자 

반등에 성공했습니다. 분기별로 살펴보면 2024년 1분기 268억 원에서 2025년 1분기 1,546억 원으

로, 2024년 2분기 268억 원에서 2025년 2분기 1,619억 원으로, 2024년 3분기 616억 원에서 

2025년 3분기 1,508억 원으로, 2024년 4분기 1,568억 원에서 2025년 4분기 1,842억 원으로 4
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생산기술 개 분기 모두 가파른 회복세를 시현했습니다. 

부문별 매출 기여를 살펴보면 자회사 IDT가 2025년 매출 4,657억 원, 영업이익 99억 원을 기록했

고, 자체 백신 매출은 1,026억 원, 사노피 유통 제품군은 전년 대비 3배 이상 폭증했습니다. 영업손실

은 1,235억 원이지만 R&D에 1,000억 원 이상을 자체 투자하는 적극적 포지션이며, GBP410 상업화 

시점인 2027~2028년 본격 흑자 전환이 시장의 컨센서스로 형성되어 있습니다. 이러한 매출 구조 변

화는 회사의 전략적 포지셔닝이 '코로나 특수 의존 기업'에서 '글로벌 백신 CDMO와 자체 개발을 결

합한 하이브리드 기업'으로 이동하고 있음을 명확히 보여줍니다. 

지원 전략 관점의 시사점으로 정리하면, SK바이오사이언스는 2025년 매출이 144% 성장했지만 본업

인 백신제제 매출 비중이 15.8%로 일시적으로 축소된 과도기에 있으며, 2027년 GBP410 상업화 성

공이 정체성 회복의 분수령이 될 것이라는 인식이 중요합니다. 이러한 회사의 핵심 모멘텀이 임상 3

상 통과와 글로벌 cGMP 인증 획득이라는 점에서, QC Micro 직무는 회사의 가장 중요한 전략적 이

정표를 실무 차원에서 책임지는 포지션이라는 점을 인식하는 것이 산업 및 회사 분석의 결론입니다. 

 

3장: 대상 회사 심층 분석 

3-1. 사업 구조와 자체 개발 백신 포트폴리오 

SK바이오사이언스의 사업 구조는 자체 개발 백신, 위탁개발생산(CDMO), 사노피 제품 국내 유통, 신

약 파이프라인이라는 네 영역으로 분류됩니다. 자체 개발 백신 포트폴리오는 회사의 정체성을 형성하

는 가장 핵심적 자산이며, 각 품목은 고유한 시장 지위와 경쟁력을 보유하고 있습니다. 

대표 품목인 스카이셀플루는 2015년 출시된 세계 최초의 4가 세포배양 독감백신으로, 유정란을 활용

하는 전통적 독감백신 제조 방식과 차별화된 동물세포(MDCK) 배양 기술을 적용했습니다. 세포배양 

방식은 유정란 공급에 의존하지 않으므로 팬데믹 상황에서 신속한 생산 확장이 가능하다는 장점이 있

고, 알레르기 위험도 낮습니다. 2025년부터는 WHO 권고에 따라 4가에서 3가로 전환하여 글로벌 표

준에 맞췄습니다. 스카이조스터는 2017년 출시된 대상포진 생백신으로 국내 시장 1위 지위를 보유하

고 있으며, GSK의 Shingrix와 경쟁하면서도 국내 시장에서 가격 경쟁력으로 차별화하고 있습니다. 스

카이바리셀라는 수두 백신으로 PAHO에 장기 공급되고 있고, 스카이타이포이드는 장티푸스 접합백신

으로 2024년 WHO PQ를 획득해 글로벌 조달 시장 진입 기반을 마련했습니다. 스카이코비원

(GBP510)은 2022년 식약처 허가를 받은 국산 1호 코로나 백신으로, 2년이라는 짧은 개발 기간에도 

글로벌 임상을 통해 허가를 획득한 사례입니다. 

CDMO 사업은 IDT 바이오로지카 인수를 통해 본격화되었습니다. 독일 데사우 거점에 위치한 IDT는 

5년간 연 8,000만 도즈 비축 계약(독일 정부)을 보유하고 있고, MSD 에볼라 백신 에르베보 완제 위

탁생산, 노바백스 코로나 백신 위탁생산 등 글로벌 빅파마 고객사를 다수 확보하고 있습니다. 사노피 

제품 국내 유통 영역은 헥사심(6가 결합백신), 베이포투스(RSV 항체) 등 사노피의 국내 출시 제품을 

SK바이오사이언스가 도매 유통하는 사업으로, 안정적 매출원으로 자리잡았습니다. 

3-2. 부문별 매출 비중 변화의 의미 

2025년 사업보고서 기준 부문별 매출은 CDMO 4,656억 원(71.5%), 자체 백신제제 1,026억 원
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생산기술 (15.8%), 사노피 유통 등 기타가 나머지를 구성합니다. 2024년에는 백신제제가 969.7억 원

(36.2%), CDMO가 1,175.8억 원(44%) 비중이었으나, IDT 풀년 반영 효과로 CDMO 비중이 빠르게 

확대되었습니다. 다만 회사가 명시적으로 밝힌 중장기 시나리오는 2027년 GBP410 상업화 시 백신 

비중이 다시 50% 이상으로 회복되고, CDMO와 자체 백신이 균형을 이루는 구조로 재편되는 그림입

니다. 

이러한 매출 구조 변화는 단순한 외형 변동이 아니라 회사의 전략적 정체성과 직결된 사안입니다. 

CDMO 비중이 70%를 넘어서면 자칫 백신 전문기업이 아닌 일반 바이오 CDMO로 시장에서 인식될 

수 있고, 이는 회사가 추구하는 'Global Vaccine Powerhouse' 비전과 충돌하는 위험을 안고 있습니

다. 따라서 경영진은 GBP410의 상업화 성공을 통해 자체 개발 백신 매출을 대폭 끌어올리고, 동시에 

IDT의 백신 특화 CDMO 능력을 활용해 자체 개발-CDMO 결합 모델의 시너지를 시연하는 것이 핵

심 과제입니다. QC Micro 직무가 회사의 본질적 정체성과 맞물린 포지션인 이유는 바로 자체 백신의 

cGMP 출시 적격성을 책임지는 일선이기 때문입니다. 

3-3. 안동 L하우스의 전략적 자산성과 다중 규제 대응 

안동 L하우스는 2012년 12월 완공된 국내 최초의 세포배양 백신 전용 공장입니다. 설비 투자 1,600

억 원과 R&D 투자 400억 원이 투입되었고, 세계 최초로 백신 생산 건축물 LEED 골드 등급(친환경 

인증)을 획득한 상징적 시설입니다. 2021년 1,500억 원의 추가 투자로 증설이 시작되었고, 2025년 6

월 GBP410 상업 생산용 증축이 완료되어 현재 미국 cGMP 인증 절차가 진행 중입니다. 

안동 L하우스의 전략적 가치는 다중 규제 대응 능력에 있습니다. EU GMP는 코로나 팬데믹 당시 아스

트라제네카와 노바백스 위탁생산을 위해 이미 획득한 상태이며, 국내 식약처 GMP는 자체 백신 출하 

기준으로 유지되고 있고, 미국 cGMP는 GBP410 상업화에 대비해 인증을 준비 중입니다. 이러한 다

중 규제 인증을 동일 시설에서 유지하는 것은 글로벌 바이오 기업으로서의 핵심 자산이며, 후발주자가 

모방하기 어려운 진입장벽을 형성합니다. 

또한 안동 L하우스는 감염병혁신연합(CEPI)의 Wave 2 프로젝트 최초 선정 시설로서 코로나 팬데믹 

당시 코백스 퍼실리티(COVAX)를 통한 수억 도즈 공급 능력을 입증한 바 있습니다. 이러한 글로벌 신

뢰는 향후 신종 감염병 발생 시 즉각적인 대응 생산이 가능한 사이트로서의 위상을 보장하며, WHO와 

국제기구의 우선 공급선 지위를 제공합니다. QC Micro 직무가 가장 빈번하게 활동할 무대는 바로 이 

안동 L하우스의 무균구역(Grade A/B/C/D, ISO 14644-1 5/7/8등급)이며, 회사가 지속적으로 인력을 

충원하는 영역도 이 시설의 운영 인력입니다. 

3-4. 중장기 비전과 안재용 대표의 경영 메시지 

회사는 'Global Vaccine Powerhouse' 비전 아래 글로벌 백신 톱티어 도약을 목표로 삼고 있습니다. 

안재용 대표는 2024년 사장 승진 시 "차세대 폐렴구균 백신과 mRNA 백신 등으로 글로벌 백신 및 

바이오 기업으로 성장하고, 국민 건강 증진의 사회적 기업 역할을 위해 ESG 경영을 강화하겠다"고 천

명했습니다. 2026년 정기주주총회에서는 "21가 폐렴구균 백신은 19개국에서 임상 3상이 차질 없이 

진행 중이며 2027년 임상 결과 발표가 예정되어 있다"며 본업 회복 의지를 재확인했습니다. 

안재용 대표는 2018년 SK케미칼에서 분사한 SK바이오사이언스의 창업 CEO로서, 분사 이후 매년 

최대 실적을 갱신해온 경영자입니다. 코로나 팬데믹 당시 GBP510 개발에서 R&D 인력 90% 이상을 
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생산기술 단일 프로젝트에 투입한 '총력전' 의사결정은 그의 리더십 스타일을 보여주는 대표적 사례이며, 위기 

대응형 의사결정 패턴이 회사 문화에 깊이 자리잡았음을 시사합니다. 

SK디스커버리 그룹(최창원 부회장)의 헬스케어 라인업으로서 SK바이오사이언스는 SK케미칼(안재현 

사장)과 SK플라즈마와 함께 그룹의 헬스케어 삼각편대를 형성합니다. 안재용과 안재현은 형제 경영자

로서 각각 백신 및 신약 개발과 화학 및 바이오 소재 영역을 분담하고 있으며, 그룹 차원의 시너지를 

모색하면서도 각 자회사의 자율 경영을 보장하는 구조입니다. 이러한 그룹 거버넌스는 SK바이오사이

언스가 단기 수익성에 급급하지 않고 중장기 R&D 투자를 지속할 수 있는 안정적 배경이 됩니다. 

3-5. 차별화 포인트, 리스크 요인, 파이프라인의 입체적 진단 

차별화 포인트는 네 갈래로 정리됩니다. 첫째, 세포배양 기술입니다. 유정란 의존을 탈피한 국내 유일

의 4가 세포배양 독감백신을 보유하고 있으며, 이는 팬데믹 대응 능력의 핵심 자산입니다. 둘째, 강력

한 글로벌 파트너십 네트워크입니다. CEPI, Bill & Melinda Gates Foundation, 사노피, MSD, 노바백

스 등과 다년간의 협력 관계를 구축하고 있으며, 이러한 네트워크는 신규 사업 기회의 우선 접근권을 

제공합니다. 셋째, GBP510(스카이코비원) 압축 개발 경험입니다. 2년이라는 짧은 기간에 코로나 백신

을 자체 개발하고 식약처 허가를 받은 경험은 회사의 신속 개발 역량을 입증한 사례이며, 향후 신종 

감염병 대응 시 동일한 속도로 대응할 수 있다는 신뢰를 글로벌 시장에 제공합니다. 넷째, 안동 L하우

스의 EU GMP 및 cGMP 다중 인증 자산은 후발주자가 단기간에 모방할 수 없는 진입장벽입니다. 

리스크 요인 또한 입체적으로 진단할 필요가 있습니다. 첫째, 코로나19 백신 매출이 종료된 이후 매출 

공백을 메우는 신규 동력이 IDT CDMO와 사노피 유통에 의존도가 높아 자체 개발 백신의 시장 비중

이 일시적으로 축소된 상태입니다. 둘째, 백신 수요는 계절성과 정책 의존성이 강해 NIP 예산 집행 시

점이나 WHO 조달 시점에 따라 분기별 매출이 출렁입니다. 셋째, 신규 파이프라인의 임상 실패 가능

성은 항상 상존합니다. 특히 GBP410의 임상 3상 결과가 기대에 미치지 못할 경우 회사 가치가 크게 

훼손될 수 있습니다. 넷째, IDT 인수 이후 유로화 익스포저가 확대되어 환율 변동성이 영업이익에 미

치는 영향이 커졌습니다. 다섯째, EU GMP Annex 1 등 규제 강화에 따른 시설 및 인력 투자 비용 증

가가 단기 수익성을 압박합니다. 여섯째, 삼성바이오로직스와 셀트리온의 미국 거점 확보로 K-바이오 

CDMO 경쟁이 격화되고 있어, 백신 특화 CDMO만의 차별성을 지속적으로 입증해야 하는 부담이 있

습니다. 

주요 파이프라인은 매우 다층적입니다. GBP410(21가 폐렴구균, 임상 3상)이 가장 핵심이며, 차세대 

영유아 및 성인용 폐렴구균 백신(전임상~1상), 차세대 로타바이러스 백신(개발 단계), RSM01(RSV 항

체, 도입), 2세대 자이르 에볼라(MSD 협력), 범용 코로나 백신(임상 1/2상 진입), mRNA 일본뇌염

(1/2상 진행), H5N1 조류독감(질병관리청 과제), 패치형 독감(HaDEA 과제) 등 총 10여 개의 후기 

및 중기 단계 파이프라인을 동시에 가동 중입니다. 이러한 파이프라인 폭은 한두 개 품목이 임상에 실

패하더라도 회사 전체의 성장 동력이 유지될 수 있는 포트폴리오 분산 효과를 제공하며, 각 파이프라

인이 상업화 단계에 진입할 때마다 QC Micro 직무에는 신규 시험법 밸리데이션, 신규 시설 적격성 

평가, 신규 cGMP 인증 준비 등의 업무가 누적적으로 발생합니다. 

지원 전략 관점의 시사점으로 정리하면, SK바이오사이언스의 안동 L하우스는 EU GMP를 보유하고 

cGMP를 준비 중인 국내 유일의 다중 규제 백신 생산기지이며, QC Micro는 GBP410 cGMP 인증의 

일선에 서는 직무라는 점이 회사 비전과 직무를 연결하는 강력한 논리입니다. 회사의 향후 5년이 
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생산기술 GBP410 상업화 성공 여부에 달려 있다는 점에서, 신입 단계에서부터 cGMP 인증 프로세스에 대한 

학습 의지와 기여도가 평가의 핵심 잣대로 작용할 가능성이 매우 높습니다. 

 

4장: 인재상/조직문화 

4-1. 공식 인재상 '따뜻한 프로페셔널'의 7가지 행동지표 

SK바이오사이언스의 공식 인재상은 '따뜻한 프로페셔널(Warm Professional)'이며, 회사 채용 페이지

에 명시된 7가지 행동지표가 이 인재상을 구체화합니다. 첫째, 자긍심 — 자신의 일을 사랑하고 자부

심을 가지는 자세입니다. 둘째, 내 일 알기 — 고객, 기술, 시장에 대한 학습을 바탕으로 조직 목표와 

연계된 본인 업무를 설정하는 능력입니다. 셋째, 도전적 목표 설정 — 현재 수준에 안주하지 않고 원

대한 목표를 수립하는 자세입니다. 넷째, 철저하고 즐거운 실행 — 주인의식과 치밀함을 겸비하면서도 

업무 과정에서 즐거움을 추구하는 태도입니다. 다섯째, 공동체 의식 — 개인 성과뿐만 아니라 동료의 

성장을 지원하는 협력적 자세입니다. 여섯째, 상호 배려 — 다른 의견을 경청하고 존중하는 소통 능력

입니다. 일곱째, 지식 공유와 역량 개발 — 자신의 경험과 지식을 동료와 공유하고 지속적으로 역량을 

개발하는 학습 지향성입니다. 

이러한 7가지 가치는 QC Micro 직무의 본질인 꼼꼼함, 협업, 규정 준수, 학습 의지와 정확히 부합합

니다. 특히 네 번째 가치인 '철저하고 즐거운 실행'은 GMP 환경에서 SOP를 한 단계도 누락하지 않

고 동일하게 수행하는 일관성과 통하며, 일곱 번째 가치인 '지식 공유와 역량 개발'은 신입사원이 약전

과 GMP 규정을 학습하고 동료와 토론하며 시험법을 개선해 나가는 과정과 통합니다. 반대로 첫 번째 

가치인 '자긍심'은 백신 산업이 공중보건에 기여한다는 사명감과 결합되어 회사의 본질적 정체성을 형

성합니다. 

4-2. SK그룹 공통 가치 SUPEX, VWBE, 패기의 의미 

SK그룹의 경영철학(SKMS, SK Management System)은 '구성원 행복'을 핵심으로 하며, 그 실행 원

리로 두 가지 개념을 제시합니다. 첫째는 VWBE(Voluntary Willing Brain Engagement)로, 자발적이

고 의욕적으로 자신의 두뇌를 활용하는 자세를 뜻합니다. 외부에서 주어진 명령에 따라 일하는 것이 

아니라 본인이 스스로 문제를 발견하고 해결책을 모색하는 능동적 태도입니다. 둘째는 SUPEX(Super 

Excellent Level)로, 인간의 능력으로 도달할 수 있는 최고 수준을 추구하는 자세입니다. SUPEX는 

단순한 베스트 프랙티스가 아니라 그 한계를 넘어서는 수준을 지향한다는 점에서 일반적인 품질경영 

개념과 차별화됩니다. 

VWBE가 외부로 발현되는 모습이 'SK 패기'이며, 이는 일과 싸워서 이기는 정신을 의미합니다. 그룹

의 운영 방식은 '따로 또 같이'라는 자율과 책임의 결합 경영이며, 각 자회사가 독자적 의사결정권을 

보유하면서도 그룹 차원의 시너지를 모색하는 구조입니다. SK바이오사이언스는 이러한 그룹 가치를 

바이오 산업 특유의 '따뜻함(공중보건 사명감)'과 결합한 인재상으로 풀어내고 있으며, 이는 단순히 그

룹 가치를 차용한 것이 아니라 백신 사업의 본질에 부합하는 형태로 재해석한 결과입니다. 

QC Micro 직무에서 SUPEX와 VWBE가 의미하는 바는 명확합니다. SUPEX는 환경모니터링 부적합

률 0%, OOS 무발생, 외부 감사 Critical Finding 0건 같은 극한의 품질 수준을 지향하는 자세로 구
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생산기술 체화되며, VWBE는 SOP에 명시되지 않은 잠재적 오염 경로를 본인이 능동적으로 발견하고 개선 제

안을 제시하는 능력으로 구체화됩니다. 이러한 그룹 가치는 QC Micro 직무에서 '시험을 정해진 대로 

수행하는 사람'과 '품질 시스템을 능동적으로 개선하는 사람'의 차이를 만들어내는 결정적 변수입니다. 

4-3. 조직 문화의 추론 — 보도자료, 인터뷰, 후기 기반 

안재용 대표는 평소 '열린 소통' 리더십으로 평가받으며, 2018년 분사 이후 '창업 CEO'로 매년 최대 

실적을 갱신해온 인물입니다. 코로나 시기 GBP510 개발에서 R&D 인력 90% 이상을 단일 프로젝트

에 투입한 '총력전' 사례는 위기 대응형 조직 문화의 한 단면을 보여줍니다. 이러한 위기 대응 능력은 

평시에는 보이지 않다가 특정 프로젝트가 회사 운명에 결정적 영향을 미칠 때 발현되는 특성이며, 향

후 GBP410 cGMP 인증과 같은 핵심 모멘텀에서 다시 한 번 시연될 가능성이 높습니다. 

보도자료와 직장 후기를 종합하여 조직 문화를 추론하면 세 가지 특성이 두드러집니다. 첫째, 글로벌 

파트너십 빈도가 높아 영어 커뮤니케이션 부담이 상시 존재합니다. 사노피, MSD, 모더나, 노바백스, 

화이자, CEPI, 게이츠재단, HaDEA 등 글로벌 파트너와의 협력이 일상이며, 신입 단계에서도 영문 보

고서나 영문 회의 참여 기회가 적지 않습니다. 둘째, SK 그룹 특유의 SUPEX 추구로 도전적 목표 설

정이 일상화되어 있어, 분기별 성과 평가에서 단순 목표 달성이 아닌 도전적 목표를 설정하고 그 달성

도를 측정하는 평가 구조가 작동합니다. 셋째, 백신 업종 특성상 안전과 품질을 최우선으로 하는 보수

적 운영 원칙과, 신사업 및 CDMO 영역의 빠른 학습 및 실행이 동시에 요구되는 이중 구조입니다. 

이러한 이중 구조는 QC Micro 직무에 특히 명확하게 나타납니다. SOP 준수와 GMP 규정 적용이라

는 보수적 측면과, 신규 제품 도입에 따른 신규 시험법 밸리데이션과 신규 규제 대응이라는 능동적 측

면이 한 직무 안에서 공존합니다. 이러한 양면성을 자연스럽게 받아들이고 두 측면 사이의 균형을 맞

출 수 있는 인재가 회사 내부에서 높이 평가받는 경향이 있습니다. 

4-4. GMP 제조 현장과 QC Micro 도메인이 선호하는 인재 특성 

GMP 환경에서 성과를 내는 사람의 공통된 사고방식과 행동 패턴은 다음 네 가지로 정리됩니다. 

첫째는 안전 최우선 마인드입니다. 무균구역에서는 한 번의 실수가 전체 배치(Batch) 폐기로 이어질 

수 있으므로 'Right First Time' 원칙이 행동에 자연스럽게 자리잡아야 합니다. 한 배치의 폐기는 통상 

수억 원에서 수십억 원의 손실로 환산되며, 그보다 더 심각한 것은 환자 안전에 대한 잠재적 위험입니

다. 이러한 책임의 무게를 무겁게 느끼면서도 그 무게에 짓눌리지 않고 일관된 작업을 수행할 수 있는 

정신력이 핵심입니다. 

둘째는 데이터 무결성(Data Integrity)에 대한 철저한 준수입니다. ALCOA+ 원칙(Attributable 귀속

성, Legible 가독성, Contemporaneous 동시성, Original 원본성, Accurate 정확성에 더해 

Complete 완전성, Consistent 일관성, Enduring 지속성, Available 가용성)이 모든 시험 기록의 작

성 기준입니다. FDA와 EMA의 실사에서 OOS(Out of Specification) 또는 OOT(Out of Trend) 데

이터의 사후 조작 의혹이 발견되면 회사 전체 인증이 흔들릴 수 있으며, 실제로 인도 제약사들이 이러

한 데이터 무결성 문제로 미국 시장 퇴출을 겪은 사례가 다수 존재합니다. 신입사원 단계에서부터 모

든 기록을 시간순으로, 본인 서명과 함께, 원본 그대로 남기는 습관이 필수적입니다. 

셋째는 꼼꼼함과 정확성입니다. SOP에 명시된 절차를 한 단계도 생략하지 않고 동일하게 수행하는 일
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생산기술 관성이 핵심 역량입니다. QC Micro 시험은 결과 판독에 미세한 주관이 개입할 수 있고(예: 콜로니의 

형태학적 판정), 시약과 배지의 lot 차이가 결과에 영향을 줄 수 있으며, 환경 조건의 미세한 변화가 

시험 결과를 흔들 수 있습니다. 이러한 변수들을 통제하면서 일관된 결과를 산출하는 능력은 학력이나 

자격증으로 측정되지 않으며, 오로지 일상 업무에서의 행동 패턴으로 드러납니다. 

넷째는 규정 준수 마인드입니다. 한국약전(KP), 미국약전(USP), 유럽약전(EP)의 차이를 이해하고 제

품 출하 시장에 따라 다른 기준을 적용할 수 있어야 합니다. 예를 들어 무균시험의 인큐베이션 기간, 

엔도톡신 시험의 검증 절차, 미생물 한도시험의 한도 기준 등이 약전마다 미세하게 다르며, 이를 혼동

하면 출하 결정 자체가 무효화될 수 있습니다. 더 나아가 ICH Q7, Q9, Q10 등 국제조화 가이드라인

과 PIC/S GMP 등 다층 규제 체계를 이해하는 학습 능력도 요구됩니다. 

4-5. 다부서 협업 빈도와 장기 프로젝트 사이클의 인재 요건 

QC Micro는 독립된 부서로 작동하지 않으며 회사 내 거의 모든 부서와 일상적으로 협업합니다. 협업 

대상은 첫째 QA(품질보증) — 일탈, OOS, CAPA의 최종 결재를 담당, 둘째 Production의 DS(원액) 

및 DP(완제) 부서 — 환경모니터링 결과 피드백 및 작업자 교육, 셋째 Validation — Media Fill, 세

척 밸리데이션, 시설 적격성 평가 지원, 넷째 R&D — 신규 시험법 기술이전, 다섯째 자재 — 원부자

재 미생물 시험, 여섯째 EM 및 엔지니어링 — HVAC, HEPA, Utility 모니터링 협력입니다. 외부적으

로는 식약처, FDA, EMA, WHO 등 규제기관 실사 대응과 고객사 감사 응대도 일상 업무의 일부입니

다. 

한 번의 신규 제품 도입 시 시험법 밸리데이션은 3~6개월이 소요되고, 신규 시설 적격성 평가는 

6~12개월이 걸립니다. 외부 실사 대응 준비는 통상 6개월 전부터 시작되며, 실사 후 Observation에 

대한 CAPA 이행은 다시 3~6개월이 걸립니다. 이처럼 프로젝트 사이클이 매우 길고 결과가 즉각 가

시화되지 않는 경우가 많아, QC Micro에서 성과를 내는 인재는 장기 인내심을 갖추고 프로세스 완성

을 통해 성취감을 얻는 성향을 보입니다. 

직장 후기에서 현직자들은 "루틴 업무가 90%지만 그 행동 하나하나를 GMP적으로 해낼 수 있는가가 

핵심이고 그것이 쌓여 관리자급으로 이어진다"고 코멘트한 바 있습니다. 이는 QC Micro의 본질을 잘 

보여주는 통찰이며, 화려한 단기 성과보다는 일상의 일관성과 누적된 신뢰가 평가의 잣대임을 시사합

니다. 특히 신입 단계에서 사소한 실수를 줄이고 정해진 절차를 정확히 따르는 행동이 1~2년에 걸쳐 

누적되면, 이후에는 시험법 개선 제안, 부서 간 협업 주도, 실사 대응 핵심 역할 등 더 높은 수준의 책

임이 부여되는 커리어 패턴이 일반적입니다. 

지원 전략 관점의 시사점으로 정리하면, SK바이오사이언스의 '따뜻한 프로페셔널' 7가지 가치 중 '철저

하고 즐거운 실행'과 '지식 공유와 역량 개발'이 QC Micro 직무에 가장 부합하는 가치이며, 이를 자신

의 실험과 프로젝트 경험과 연결하여 '루틴의 깊이'를 강조하는 인재가 조직 내에서 신뢰를 빠르게 형

성할 수 있습니다. 또한 SK그룹의 SUPEX와 VWBE 가치는 QC Micro 직무에서 '시험 수행자'와 '품

질 시스템 개선자' 사이의 차이를 만드는 핵심 변수로 작동하므로, 이러한 그룹 가치를 본인의 행동 

양식으로 재해석하는 작업이 장기 커리어 자산이 됩니다. 

 

5장: 직무 분석 
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생산기술 5-1. QC Micro의 핵심 역할과 주요 시험 항목 

QC Micro의 핵심 역할은 무균제제(주사제) 백신의 미생물학적 품질을 보증하는 것입니다. 백신은 대

부분 정맥 또는 근육 주사로 투여되므로, 미생물 오염이 발생하면 환자에게 패혈증, 농양, 사망에 이르

는 심각한 위해가 발생할 수 있습니다. 따라서 QC Micro의 역할은 회사 매출이나 효율성보다 환자 

안전이라는 본질적 사명에 기반하며, 이러한 사명감이 직무 동기의 핵심을 이룹니다. 

주요 시험 항목은 매우 다양하며 각 항목마다 고유한 약전 챕터와 시험 절차가 존재합니다. 첫째, 환

경모니터링(EM, Environmental Monitoring)은 Grade A/B 무균구역의 부유균(Active Air 

Sampling), 낙하균(Settle Plate), 표면균(Contact Plate, Swab), 작업자 손 및 장갑(Glove Print) 

모니터링을 포함합니다. 환경모니터링은 무균공정의 적격성을 지속적으로 입증하는 가장 일상적인 활

동이며, 데이터의 누적과 트렌드 분석이 핵심입니다. 

둘째, 무균시험(Sterility Test)은 USP <71>, EP 2.6.1, 한국약전에 따라 최종 제품의 멤브레인 여과법

(Membrane Filtration) 또는 직접접종법으로 수행됩니다. 14일간의 인큐베이션 후 균 성장 여부를 

판독하며, 한 건이라도 균 성장이 발견되면 OOS 조사가 시작됩니다. 셋째, 엔도톡신 시험(Bacterial 

Endotoxin Test, BET 또는 LAL)은 USP <85>에 따라 LAL(Limulus Amebocyte Lysate) 시약 또

는 재조합 Factor C(rFC)를 활용하여 그람 음성균의 세포벽 성분 검출을 측정합니다. 넷째, 미생물 

한도시험(Microbial Limit Test, MLT)은 비무균제제와 원부자재의 총호기성균 및 총진균 한도, 특정 

미생물(E. coli, Salmonella, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus 등) 부재 여부를 

확인합니다. 

다섯째, 보존효력시험(Preservative Efficacy Test, PET)은 다회투여 제품의 방부제 효력을 검증하며, 

여섯째 배지충전 시험(Media Fill, Aseptic Process Simulation) 지원은 무균공정의 적격성을 입증하

기 위해 6개월~12개월 주기로 수행합니다. 일곱째, 살균 및 멸균 밸리데이션 지원은 오토클레이브, 

HEPA 필터, VHP(Vaporized Hydrogen Peroxide), 감마선 멸균 등의 미생물학적 검증을 포함합니

다. 여덟째, 미생물 동정(Identification)은 MALDI-TOF Mass Spectrometry, 16S rRNA 유전자 시

퀀싱, Vitek/Phoenix 자동동정 시스템 등 첨단 분석 장비를 활용합니다. 이러한 다양한 시험 항목들

이 QC Micro 직원 한 명에게 모두 부여되는 것은 아니며, 통상 분야별로 전문화되어 있고 신입 단계

에서는 환경모니터링이나 무균시험 보조 등 비교적 학습 부담이 적은 항목부터 배정받는 경향이 있습

니다. 

5-2. 일, 월, 년 단위의 업무 사이클 

QC Micro 업무는 시간 단위에 따라 매우 다른 양상을 보입니다. 일(日) 단위 업무는 무균구역 환경

모니터링 검체 수령과 인큐베이션, 클린룸 입실 후 샘플링 수행, 전일 시험 결과 판독 및 기록 작성, 

SOP에 따른 시약과 배지 준비 등으로 구성됩니다. 일과의 상당 부분이 클린룸 입실과 무균조작에 할

애되며, 입실 시 가운 착용, 손 위생, 장갑 소독 등의 절차에만 30분 이상이 소요되는 경우도 흔합니

다. 무균조작은 한 번 익히면 평생 사용할 수 있는 기술 자산이지만, 처음 익히는 단계에서는 상당한 

학습 부담이 있습니다. 

월(月) 단위 업무는 환경모니터링 결과 트렌드 분석 보고서 작성, 일탈(Deviation) 처리, 배지 적합성 

시험(Growth Promotion Test), 신규 SOP 제정 및 개정 등을 포함합니다. 트렌드 분석은 단순히 데
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생산기술 이터를 표로 정리하는 작업이 아니라 통계적 관점에서 Alert Limit 및 Action Limit 초과 빈도, 분리 

균종(Genus 및 Species) 분포, 계절성 추이 등을 종합적으로 해석하는 작업입니다. 동일 균종이 반

복적으로 검출되면 오염관리전략(CCS) 재검토와 소독제 변경, 작업자 재교육이 트리거되며, 이러한 

의사결정 과정에 QC Micro 담당자의 데이터 해석 역량이 결정적 영향을 미칩니다. 

분기 및 년 단위 업무는 Media Fill 참여(통상 분기 또는 반기 주기), 시험법 밸리데이션 또는 재밸리

데이션, 외부 감사 대응, 연간 품질리뷰(APQR/PQR) 미생물 데이터 작성, 차년도 EM 계획 수립 등을 

포함합니다. 외부 감사는 식약처 정기 GMP 실사(1~2년 주기), 고객사 감사(빅파마 위탁생산 시), 

FDA, EMA, WHO 실사 등 다양한 형태로 진행되며, 각 실사마다 사전 준비, 실사 당일 응대, 실사 후 

Observation 대응이라는 3단계 작업이 발생합니다. 이러한 외부 감사 대응 경험은 QC Micro 경력

자의 핵심 자산이며, 글로벌 빅파마 또는 식약처 출신 컨설턴트로의 커리어 전환 시에도 강력한 무기

로 작동합니다. 

5-3. 내부 및 외부 이해관계자 맵 

QC Micro는 회사 내 거의 모든 부서와 일상적으로 협업하는 허브 역할을 수행합니다. 내부 이해관계

자를 구체적으로 살펴보면, QA(품질보증) 부서는 일탈과 OOS의 최종 결재 및 출하 승인 권한을 보유

하며, QC Micro의 시험 결과는 QA를 거쳐 최종 의사결정에 반영됩니다. Production의 DS(원액) 및 

DP(완제) 부서와는 환경모니터링 결과의 피드백과 작업자 교육이라는 관점에서 협력하며, 환경모니터

링 부적합 발생 시 생산 부서의 작업 패턴과 동선을 함께 점검하는 회의가 일상화됩니다. 

Validation 부서와는 공정 밸리데이션, 세척 밸리데이션, 시설 적격성 평가 등의 미생물학적 검증을 

함께 수행하며, R&D 부서와는 신규 시험법 기술이전(Technology Transfer)을 진행합니다. 자재 및 

물류 부서와는 원부자재의 미생물 시험을 통해 협력하며, EM 및 엔지니어링 부서와는 HVAC 시스템, 

HEPA 필터, Utility(주사용수, 공정용수) 모니터링에서 긴밀히 협업합니다. 

외부 이해관계자는 한층 다양합니다. 식약처는 1~2년 주기 GMP 정기 실사를 수행하며, 미국 FDA는 

cGMP 실사와 BLA 승인 전 PAI(Pre-Approval Inspection)를 수행합니다. 유럽 EMA는 EU GMP 

실사, WHO는 PQ 실사, 그리고 IDT의 빅파마 고객사들과 사노피 등은 자체 고객사 감사를 진행합니

다. 국제기구로서 GAVI, UNICEF, PAHO도 조달 적격성 평가를 위한 실사를 수행할 수 있습니다. 이 

모든 실사에서 미생물 시험실은 점검 대상이 되며, 특히 EU GMP Annex 1 개정 이후 

CCS(Contamination Control Strategy) 문서는 핵심 점검 영역으로 부상했습니다. CCS는 회사 전

체의 오염관리 전략을 통합 문서화한 자료로, QC Micro가 핵심 작성자 역할을 담당합니다. 

5-4. 필요 역량 — 기술적 전문성과 소프트스킬 

QC Micro 직무에 요구되는 기술 및 지식 역량은 다음과 같이 정리됩니다. 첫째, 미생물학 기초 지식 

— 세균, 진균, 바이러스의 분류와 배양 특성, 그람 양성균과 음성균의 차이, 호기성과 혐기성 미생물

의 배양 조건 등에 대한 이해가 필요합니다. 둘째, 약전 지식 — 한국약전(KP), 미국약전(USP), 유럽

약전(EP)의 무균, 엔도톡신, MLT 챕터를 비교 학습하고 차이점을 인지해야 합니다. 셋째, GMP 규정 

— KGMP, EU GMP Annex 1, FDA 21 CFR Part 211, ICH Q7/Q9/Q10 등 다층 규제 체계에 대한 이

해가 요구됩니다. 

넷째, ISO 14644 클린룸 등급 — Grade A는 ISO 14644-1 5등급, Grade B는 7등급(작업 시), 
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생산기술 Grade C는 8등급(작업 시), Grade D는 9등급(작업 시)에 해당하며, 각 등급별 입자 수 한도와 미생

물 한도를 숙지해야 합니다. 다섯째, 미생물 동정 기술 — MALDI-TOF Mass Spectrometry, 16S 

rRNA 유전자 시퀀싱, API kit, Vitek/Phoenix 자동동정 시스템의 원리와 한계를 이해해야 합니다. 여

섯째, 무균조작(Aseptic Technique) 숙련도 — 클린룸 입실 절차, 무균 가운 착용, 무균 작업대

(BSC) 활용 등이 포함됩니다. 일곱째, 통계적 트렌드 분석 — 컨트롤 차트, OOT 판정 기준, 정규성 

검정 등의 통계적 도구 활용이 요구됩니다. 여덟째, Computer System Validation(CSV) 기초 — 

LIMS(Laboratory Information Management System), 미생물 동정기 등 컴퓨터화 시스템의 적격

성 평가에 대한 이해가 필요합니다. 

소프트스킬 측면에서는 다섯 가지가 핵심입니다. 첫째, 정확성과 기록의 꼼꼼함 — ALCOA+ 원칙에 

따른 기록 작성이 일상이 되어야 합니다. 둘째, 협업 능력 — QA, 생산, R&D, Validation 등과의 빈번

한 협업에서 갈등을 조율하고 공통의 해결책을 도출하는 능력이 요구됩니다. 셋째, 영어 보고서 작성 

능력 — 외부 감사 응대와 고객사 응대에서 영어 자료 작성이 필요하며, 영어 회의 참여도 적지 않습

니다. 넷째, 문제해결력 — OOS 발생 시 근본원인분석(Root Cause Analysis)을 수행해야 하며, 5-

Why, Fishbone, FMEA 등의 도구 활용 능력이 평가됩니다. 다섯째, 압박 상황에서의 평정심 — 외부 

실사 중 즉답을 요구받는 상황, 출하 시한이 임박한 상황, OOS 발생으로 배치 폐기 위험이 있는 상황 

등에서 감정적으로 동요하지 않고 논리적으로 대응하는 능력이 요구됩니다. 

5-5. KPI, 평가 포인트, 대표 업무 시나리오 

QC Micro 직무의 KPI와 평가 포인트는 다음과 같이 정리됩니다. 첫째, OOS 및 OOT 발생률과 처리 

적시성 — 시험 결과의 부적합 빈도가 낮을수록, 그리고 부적합 발생 시 조사 및 결론 도출까지의 시

간이 짧을수록 좋은 평가를 받습니다. 둘째, 시험 정시 완료율(TAT, Turn-Around Time) — 출하 시

한에 맞춰 시험을 완료하는 능력이 핵심 KPI입니다. 셋째, 일탈(Deviation) 건수와 CAPA 효과성 — 

일탈 발생을 최소화하고, 발생한 일탈에 대한 시정 및 예방 조치(CAPA)가 재발 방지에 실질적 효과

를 보였는지가 평가됩니다. 넷째, 교육 이수율과 GMP 자격 유지 — 정기 GMP 교육과 무균조작 자

격 평가를 빠짐없이 이수해야 합니다. 다섯째, 감사 대응 결과 — Major 또는 Critical Finding 0건이 

목표이며, 이는 회사 전체의 인증 유지에 결정적 영향을 미칩니다. 여섯째, 환경모니터링 부적합 추이

의 안정성 — 부적합이 산발적으로 발생하더라도 추세가 악화되지 않고 안정적으로 관리되는지가 평

가됩니다. 

대표 업무 시나리오는 다음 세 가지로 정리됩니다. 시나리오 1은 무균시험 실패 시 OOS 조사입니다. 

14일 인큐베이션 중 균 성장이 발견되면 즉시 QA에 통보합니다. Phase 1a 시험실 조사가 시작되어 

시험자 인터뷰, 배지 적합성 재검증, 시약 lot 추적 등이 수행됩니다. Phase 1b에서는 가설을 검증하

고 재시험 여부를 결정합니다. Phase 2는 제조공정 조사로 이어지며, 생산 일자의 환경모니터링 데이

터, 작업자 동선, BFS(Blow-Fill-Seal) 또는 Filling 라인 데이터를 종합적으로 검토합니다. 마지막으

로 근본원인을 도출하여 시험실 오염인지 제품의 진성 오염인지를 판정하고, 이에 따라 CAPA를 수립

한 후 배치 처분(폐기 또는 출하)을 결정합니다. 이 전체 과정은 통상 30일 이내에 완료되어야 하며, 

신속하고 정확한 의사결정이 회사 매출과 환자 안전 모두에 영향을 미칩니다. 

시나리오 2는 환경모니터링 트렌드 분석입니다. 월간 EM 데이터를 Grade별, 룸별, 샘플링 포인트별

로 집계하여 Alert Limit 및 Action Limit 초과 빈도, 분리 균종 분포, 계절성 추이를 분석합니다. 동
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생산기술 일 균종이 반복 검출되면 CCS 재검토와 소독제 변경, 작업자 재교육이 트리거됩니다. 트렌드 분석 보

고서는 매월 QA에 제출되며, 분기별로는 회사 경영진에 보고되어 전사 품질 의사결정의 근거가 됩니

다. 

시나리오 3은 신규 제품 도입 시 시험법 밸리데이션입니다. 신규 백신이 임상 단계에서 상업화 단계

로 전환될 때 무균시험의 Bacteriostasis 및 Fungistasis Test, MLT의 Suitability Test, BET의 

Inhibition 및 Enhancement Test를 수행하여 제품이 시험법에 간섭하는지 여부를 검증합니다. 검증

이 완료되면 정식 시험법으로 등록하고, 향후 모든 배치에 동일 시험법을 적용합니다. 이는 GBP410 

등 신제품 cGMP 출시 시 QC Micro의 핵심 기여 영역이며, 신규 시험법 밸리데이션의 성공 여부가 

곧 cGMP 인증의 성공 여부와 연결됩니다. 

지원 전략 관점의 시사점으로 정리하면, 안동 L하우스의 GBP410 cGMP 인증 시점에 신규 시험법 밸

리데이션, Media Fill 적격성, 환경모니터링 트렌드 안정화를 통해 FDA PAI(Pre-Approval 

Inspection)에서 Critical Observation 0건을 달성하는 것이 QC Micro 신입의 가장 실질적인 기여 

영역입니다. 이러한 회사의 핵심 모멘텀과 본인의 직무를 명확히 연결하는 시야를 갖춘 인재가 입사 

초기부터 의미 있는 프로젝트에 참여할 가능성이 높으며, 이는 장기 커리어 자산으로 누적됩니다. 
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14. 데일리팜 — K-바이오 투톱 미국 공장 인수 — 

https://www.dailypharm.com/user/news/334182 

15. 헤럴드경제 — SK바이오사이언스 IDT와 MSD 에볼라 백신 위탁생산 계약 — 

https://biz.heraldcorp.com/article/10700050 

16. 한국경제 — SK바이오사이언스, IDT와 MSD 에볼라 백신 위탁생산 계약 — 

https://www.hankyung.com/article/202603238698i 

17. 블로터 — [주총 포커스] SK바사 본업 정체성 되찾는다 — 

https://www.bloter.net/news/articleView.html?idxno=657420 

18. 이투데이 — SK바이오사이언스 2025년 매출 6,414억 IDT 턴어라운드 — 

https://www.etoday.co.kr/news/view/2552653 

19. 헬스코리아뉴스 — SK바이오사이언스 2025년 매출 2.4배 — 

https://www.hkn24.com/news/articleView.html?idxno=348681 

20. 팜뉴스 — SK바이오사이언스 2025년 2분기 매출 6배 성장 — 

https://www.pharmnews.com/news/articleView.html?idxno=262327 

21. 인사이트코리아 — SK 바이오 안재현, 재용 형제 분업 구도 — 

https://www.insightkorea.co.kr/news/articleView.html?idxno=245191 



 

@know.youngwoo 

심층분석보고서: SK바이오사이언스-QC Micro(미생물 품질관리) 

생산기술 22. 팜이데일리 — SK바이오사이언스 백신 사업 개선과 스카이조스터 — 

https://pharm.edaily.co.kr/News/Read?newsId=01282486638984368 

23. 팜이데일리 — SK바이오사이언스 독일 IDT 3,390억 인수 — 

https://pharm.edaily.co.kr/News/Read?newsId=01535046638925984&mediaCode

No=257 

24. 보건복지부 보도자료 — SK바이오사이언스-MSD 에볼라 위탁생산 계약 격려 — 

https://www.mohw.go.kr/board.es?mid=a10503000000&bid=0027&tag=&act=view&

list_no=376157 

25. GC녹십자 — 영업이익 691억 실적 개선 본격화(2025) — 

https://www.gcbiopharma.com/kor/news_view.do?idx=3165 

26. GC녹십자 — 3억불 수출의 탑 수상 — 

https://www.gcbiopharma.com/kor/news_view.do?idx=3103 

27. SK바이오사이언스 — 인재상(따뜻한 프로페셔널) — 

https://www.skbioscience.com/kr/careers/value 

28. SK바이오사이언스 — 직무소개(품질/QC) — 

https://www.skbioscience.com/kr/careers/job_01?page=BD 

29. SK바이오사이언스 — 회사 연혁 — 

https://www.skbioscience.com/kr/bioscience/about_06 

30. SK 그룹 — SKMS 경영철학(VWBE 및 SUPEX) — 

https://www.sk.co.kr/ko/about/skms.jsp 

31. 메디게이트뉴스 — 안재용 사장 승진 인사 — 

https://medigatenews.com/news/2324873634 

32. 대웅제약 뉴스룸 — 제약 및 바이오 직무 가이드북 QC 편 — 

https://newsroom.daewoong.co.kr/archives/18882 

33. 자소설닷컴 — SK바이오사이언스 26년 5월 채용공고(QC Micro 포함) — 

https://jasoseol.com/recruit/103849 

34. gmpeye — FDA Pharmaceutical QC Lab Inspection Guide — 

http://www.gmpeye.co.kr/gmpguidesandguidelines/usfda/guidelines/gti%20pharma

ceutical%20qc%20lab.pdf 

 

 


