
 

AI 기반 발효 공정 자율 제어 시스템 구축을 
위한 바이오 공정 데이터 과학자(Process 
Data Scientist, PDS) 전환 전략 보고서 
 

 

I. Executive Summary: The Strategic Pivot to Bioprocess Data 
Analytics (DX) 
 

현대 산업 바이오 공정은 인공지능(AI) 기반의 자율 생산(Autonomous Manufacturing) 
시스템으로 급속히 전환하고 있습니다. 17년간 중소기업 발효 공정 자동화 개발 실무자로서 
프로바이오틱스 생산을 담당하고 있는 전문가는, 발효 공학 박사 학위와 더불어 
CJ제일제당에서 라이신 및 신규 소재 발효 공정의 스케일업, FT-NIR 기반 온라인 모니터링 및 
자동제어 기술을 개발하고, 쎌바이오텍에서 QC 및 스마트화 업무를 수행하며 독보적인 도메인 
전문성을 축적했습니다 [1]. 

이러한 경력은 단순히 데이터 분석가가 아닌, **공정 데이터 과학자(Process Data Scientist, 
PDS)**라는 고부가가치 직무로 전환하는 데 매우 유리합니다. 전환의 핵심 전략은 기존의 공정 
제어 지식(PAT 및 통계 기반 QC) 위에 MLOps(Machine Learning Operations) 엔지니어링 
역량을 전략적으로 보강하는 것입니다. 발효 공정은 비선형적이고 원부자재 Lot 편차가 심하기 
때문에 [1], 연구실에서 개발된 AI 모델을 생산 현장에서 24/7 안정적으로 운영, 배포, 모니터링, 
재학습시키는 MLOps 기술은 전환 성공의 필수 요소입니다. 

 

II. The New Paradigm: Fermentation 4.0과 AI 자율 생산 
 

 

A. Process Data Scientist (PDS)의 역할 정의 

 

Process Data Scientist(PDS)는 발효 공정 4.0 환경에서 공정의 지능화와 자율 제어를 구현하는 
중심축입니다. 이 역할은 온라인 모니터링 시스템(예: FT-NIR, 가스 분석기 [1])을 통해 수집된 



다변량 공정 데이터를 분석하고, 미생물의 생육 동역학(Kinetics) 및 주요 대사산물(예: Product, 
By product, key nutrient [1])의 농도를 실시간으로 예측합니다. 이러한 예측 능력을 바탕으로, 
AI 모델이 공정 변수(Feed Rate, DO, pH)를 실시간으로 자동으로 조정하는 폐쇄 루프 
제어(Closed-Loop Control) 시스템을 설계하고 관리합니다. 

PDS의 핵심 기여는 다음과 같습니다: 첫째, 발효 종료 시점의 최종 수율을 예측하여 생산 계획의 
정확도를 높이고 [2], 둘째, 공정 편차를 통계적으로 관리하며 품질 일탈(Anomaly)을 사전에 
감지합니다. 이 전문가는 이미 CJ제일제당에서 유가식 배양 공정의 Feed 유량 조절 기술 및 
N-stat 프로세스 개발을 경험했고 [1], 쎌바이오텍에서 통계 기반 QC 데이터 분석 시스템을 
구축했으므로 [1], 이 경험을 AI 기반의 예측 및 제어 로직으로 확장하는 것이 PDS 전환의 
핵심입니다. 

 

B. 국내 바이오 산업의 디지털 전환(DX) 현황 및 기회 

 

국내 바이오 산업은 규제 준수와 생산 효율성 극대화를 목표로 디지털 전환(DX)에 막대한 
투자를 집중하고 있으며, 이는 PDS에 대한 수요를 폭발적으로 증가시키고 있습니다. 

 

1. 제약 및 CDMO 분야의 AI 기반 품질 혁신 

 

주요 제약사들은 AI를 활용하여 GMP(Good Manufacturing Practice) 환경에서의 품질 관리 
시스템(QMS)을 고도화하고 있습니다. 일례로, 종근당 천안공장은 생산 라인에서 10초마다 
데이터를 수집하여 AI가 일탈 행위를 기술적으로 예측하는 지능형 스마트 팩토리를 구축하고 
있습니다 [3]. 또한, 프레스티지바이오로직스 같은 CDMO 기업들은 AI 기반 배양 기술 특허를 
획득하여 항체 및 세포 배양 공정의 수율과 품질 최적화를 실현하고 있습니다 [2, 4]. 이러한 
현상은 AI가 이제 선택이 아닌, 규제 산업에서의 핵심 경쟁력으로 작용하고 있음을 보여줍니다. 

 

2. 정부 지원 확대와 MES 중심의 전환 

 

정부 주도하의 스마트공장 구축 지원사업은 혁신 바이오텍을 포함한 의약품 제조기업의 디지털 
전환을 가속화하고 있습니다 [5]. 주목할 점은, 지원 초점이 기존의 LIMS(실험실 정보 관리 
시스템)나 QMS와 같은 품질 관리 중심에서 제조 실행 시스템(MES) 등 생산 공정 중심의 스마트 
솔루션 확산으로 옮겨가고 있다는 것입니다 [5]. 이는 현장에서의 실시간 데이터 분석 및 제어 
전문가, 즉 PDS 역할의 중요성이 증대됨을 의미합니다. 



 

3. 규제 준수 모델 거버넌스 전문가의 독보적인 가치 

 

제약/바이오 분야에서 AI 모델이 공정 제어에 사용될 경우, 모델 자체의 신뢰성 및 데이터 
무결성(Data Integrity, DI)이 규제 대상이 됩니다. 일반적인 데이터 과학자는 이 규제 환경(GMP, 
IND/CTD)에 대한 이해가 부족하지만, 이 전문가는 쎌바이오텍에서 QC 업무를 담당하며 IND 
보완 사항을 해결하고 CTD를 작성하는 등 [1] 규제 환경에 깊이 관여했습니다. 따라서, AI 모델 
개발뿐만 아니라 그 모델이 DI 규제를 충족하고 규제 승인 절차(IND 임상 등)를 통과할 수 
있도록 관리하는 규제 준수 모델 거버넌스 전문가로서 독보적인 시장 가치를 갖습니다. AI가 
예측한 결과가 공정 품질에 영향을 미칠 때, 이 결과의 무결성을 보장하는 것은 규제 산업에서 IT 
역량만큼이나 중요한 요소입니다. 

 

1) 전환 직무의 핵심 역량 (F1) 
 

성공적인 PDS 전환을 위한 핵심 역량은 세 가지 축으로 구성되며, 특히 MLOps 역량은 기존 
공정 지식의 효율을 극대화합니다. 

Required Core Competency Mapping for AI-Driven Bioprocess Control 

영역 핵심 역량 및 지식 발효 공정 DX 관련성 및 
요구 수준 

A. 도메인 & PAT 전문성 고급 발효 동역학, 
스케일업/트러블슈팅, PAT 
센서 기술(FT-NIR, Flow 
Cytometry), GMP/DI 규제 
이해. 

17년 경력을 통해 이미 
확보된 핵심 자산. 온라인 
센서 데이터의 '생물학적 
의미'를 즉각적으로 
해석하는 능력. 

B. 데이터 과학 & 통계 제어 다변량 데이터 분석(MVDA: 
PCA/PLS), 통계적 공정 
관리(SPC), Python 기반 ML 
(시계열 분석, 예측 모델링). 

쎌바이오텍에서 시작된 
통계 기반 QC의 확장. 공정 
편차를 줄이고 품질을 
예측하는 기본 능력. 

C. AI/ML 엔지니어링 
(MLOps) 

MLOps 파이프라인 자동화 
(CI/CD), 컨테이너화 
(Docker/Kubernetes), 
클라우드 기반 모델 서빙 및 

가장 시급한 보완 영역. 
연구실 모델을 공장 수준의 
자율 제어 시스템으로 
전환하고 모델 드리프트를 



모니터링 (Azure/GCP ML 
Services), 실시간 제어 로직 
설계. 

관리하는 필수 엔지니어링 
역량. 

 

2) 강점·약점 분석 요약 (F2) 
 

이 전문가의 전환 가능성은 현장 경험이라는 강력한 강점에 기반합니다. 

SWOT Analysis Summary: Transitioning Bioprocess Automation Expert 

구분 분석 요약 전환 전략에서의 활용/대응 

강점 (S) 1. 도메인 독점성: 17년 
라이신, 프로바이오틱스, 
극혐기 미생물 등 다양한 
발효 및 스케일업 경험 [1]. 

바이오/제약 산업 내 AI/DX 
리더 역할 공략. IT 
전문가와의 차별화 요소로 
활용. 

 2. PAT 및 통계 기반 공정 
관리: FT-NIR 온라인 
모니터링 기술, N-stat 자동 
제어, 통계적 QC 시스템 
구축 경험 [1]. 

고도화된 온라인 제어 
시스템 설계에 즉시 기여 
가능. 

 3. 규제 환경 이해: IND/CTD 
작성 및 QC 업무 경험을 
통한 GMP/DI 규제 환경 
숙지 [1]. 

AI 모델의 규제 적합성을 
보장하는 포지셔닝으로 
진입 장벽을 높임. 

약점 (W) 1. MLOps 및 클라우드 지식 
부족: 대규모 실시간 데이터 
환경에서의 모델 배포 및 
지속적인 운영 경험 미비. 

학습 전략의 80%를 
MLOps와 클라우드 기반 AI 
엔지니어링 인증에 
집중하여 격차 해소. 

 2. 최신 딥러닝 기술 활용 
경험 미비: 전통적인 통계 
및 제어 기법을 넘어선 
딥러닝(예: 시계열 LSTM) 

시계열 데이터 기반 예측 
모델링 프로젝트를 
포트폴리오에 필수로 포함. 



적용 경험 필요. 

기회 (O) 1. PDS 수요 폭발: 바이오 
산업의 DX 가속화 [5], 대형 
바이오 
리파이너리(CJ제일제당)의 
AX 추진 [6]. 

선점 효과를 위해 신속하게 
MLOps 역량 확보 후 경력 
전환을 추진하여 고액 연봉 
직무로 도약. 

위협 (T) 1. IT 데이터 과학자와의 
경쟁: AI/ML 이론은 젊은 
데이터 과학자들이 앞설 수 
있음. 

'Bioprocess Engineer가 
코딩을 한다'가 아닌, 
'AI/ML을 활용하는 Process 
Expert'로 포지셔닝하여 
도메인 우위를 유지. 

 

3) 필요한 학습·포트폴리오 준비 전략 (F3) 
 

 

A. 구조화된 학습 로드맵 (Certification & Specialization) 

 

클라우드 기반의 AI 엔지니어링 역량은 연구실 모델을 공장 환경에서 운영 가능하게 만드는 
핵심입니다. 학습은 이 역량 확보를 최우선 목표로 해야 합니다. 

Structured Learning Roadmap 

단계 목표 추천 학습 경로 및 자격증 

1단계: 기초 확립 (4개월) Python 고급 활용, 데이터 
엔지니어링 기초, 통계적 
공정 분석. 

Coursera Data Science 
전문화 ([7]), Databricks 
데이터 엔지니어 과정 ([8]). 
AI·빅데이터 핵심 개념 및 
실습 프로그램 이수 [9]. 

2단계: MLOps/AI 
엔지니어링 (6개월) 

클라우드 기반 ML 모델 
구축, 배포, 파이프라인 
자동화 (CI/CD), 모델 

필수: Google Cloud 
Professional ML Engineer 
([10]) 또는 Microsoft Azure 



모니터링. AI and ML Engineering 
([11]). 클라우드 플랫폼의 
AI/ML 서비스 활용 능력 
증명. 

3단계: 산업 특화 (3개월) 시계열 데이터 분석, 제어 
로직 구현, RPA를 활용한 
공정 자동화 워크플로우 
설계. 

Coursera Robotic Process 
Automation (RPA) 과정을 
통해 비즈니스 프로세스 
자동화 및 워크플로우 관리 
기술 확보 [12]. 

특히 2단계의 Professional ML Engineer 자격증은 대규모의 복잡한 데이터셋을 처리하고, 
재사용 가능한 코드를 생성하며, MLOps 파이프라인을 자동화하고 오케스트레이션하는 능력 
[10]을 입증합니다. 이 능력은 공정 편차가 존재하는 바이오 생산 환경에서 모델의 지속적인 
재학습 및 성능 유지를 위해 결정적으로 중요합니다. 

 

B. 포트폴리오 개발 전략: 실전 프로젝트 중심 

 

포트폴리오는 연구소 보고서가 아닌, 실제 공장에 배포 가능한 솔루션의 구현 능력을 
보여주어야 합니다. 기존의 발효 공정 데이터를 활용하여 현실적인 비즈니스 가치를 창출하는 
데 초점을 맞춥니다. 

Strategic Portfolio Project Recommendations (Focusing on Bioprocess Control) 

프로젝트 타이틀 핵심 기술/데이터 초점 비즈니스 목표 및 시연 
포인트 

1. 실시간 Soft Sensor 기반 
수율 예측 및 이상 감지 
시스템 

PAT 데이터 (FT-NIR, 
가스분석), 시계열 딥러닝 
(LSTM), 
Python/TensorFlow. 

발효 종료 시점까지의 최종 
수율을 예측하여 생산 계획 
최적화. 공정 변수 이상 시 
즉각적인 경보 시스템 개발. 
시연: 모델을 클라우드에 
API로 배포하고, 실시간 
스트리밍 데이터를 
모니터링 대시보드와 
연동하여 MLOps 구현 
능력을 입증. 



2. AI 기반 폐쇄 
루프(Closed-Loop) 급이 
제어 시스템 

모델 예측 제어(MPC) 또는 
강화 학습(RL), 
Docker/Kubernetes 배포. 

N-source와 같은 핵심 
기질의 농도를 목표치로 
유지하기 위해 급이 펌프 
속도를 자동 조절하는 제어 
로직 구현. 

3. 공정 데이터 DI (Data 
Integrity) 및 품질 관리 
파이프라인 

LIMS 데이터, 통계적 가설 
검정, 데이터 클렌징/전처리 
파이프라인 자동화. 

수기 작성에서 전자 문서로 
전환했던 경험 [1]을 
발전시켜, 원시 공정 
데이터의 무결성(DI)을 
보장하고 통계 분석이 
용이하도록 데이터를 자동 
전처리하는 파이프라인 
구축. 

 

4) 적용 가능한 산업/기업 유형 추천 (F4) 
 

이 전문가의 전문성은 대규모 생산 및 엄격한 규제가 특징인 산업에서 극대화됩니다. 

Recommended Target Industries and Role Types 

산업/기업 유형 기업 프로파일 전환 직무 포지셔닝 및 근거 

A. Bio-CDMO 및 제약사 종근당, 알테오젠 등 
스마트공장 구축 지원사업 
선정 기업 [3, 5], 생균 
치료제(LBP) 개발 
CDMO/제약사. 

PDS 리드 / Digital 
Manufacturing PM. QC, 
IND/CTD, GMP/DI 규제 지식 
[1]을 활용하여 AI 솔루션의 
현장 적용과 규제 승인을 
주도. 

B. 대형 산업 바이오 
리파이너리 

CJ제일제당 바이오 부문, 
SPC, hy 등 대규모 
식품/바이오 대기업 [1, 6]. 

바이오 AX 팀 리더 / 
Process Control 
Specialist. 
CJ올리브네트웍스의 
Factory ONE과 같은 스마트 
시스템 구축 및 AI 예지보전 
[6] 솔루션을 통한 생산성 



최적화 담당. 

C. 산업 AI/스마트 팩토리 
솔루션 기업 

CJ올리브네트웍스 등 
대기업 IT 계열사, 
바이오/제약 특화 산업 AI 
스타트업 [6]. 

도메인 전문가/솔루션 
설계자. 다양한 
고객사(식음료, 바이오)의 
DX 컨설팅을 수행하며, 제조 
공정이 유사한 화장품, 
바이오 분야로 사업 영역을 
확장하는 기업 [6]의 핵심 
도메인 전문가로 활동. 

 

5) 표나 리스트 중심으로 간결하게 정리 (F5) 
 

AI 기반 발효 공정 전환을 위한 최종 요약 

구분 핵심 내용 요약 

1) 전환 직무의 핵심 역량 MLOps 및 클라우드 아키텍처, MVDA/SPC 
기반 통계 제어, PAT 데이터 해석 및 통합, 
GMP/DI 규제 기반 모델 거버넌스. 

2) 강점·약점 분석 요약 강점: 17년 발효 도메인 독점성, 
PAT/QC/규제 경험. 약점: MLOps 및 
클라우드 기반 딥러닝 배포 경험 부족. 

3) 필요한 학습·포트폴리오 학습: Google/Microsoft Cloud ML Engineer 
자격증. 포트폴리오: AI 기반 폐쇄 루프 급이 
제어, 실시간 Soft Sensor Anomaly 
Detection (MLOps 배포 필수). 

4) 적용 가능한 산업/기업 유형 Bio-CDMO/제약사, 대형 바이오 리파이너리 
(CJ, 종근당 등), 산업 AI 솔루션 기업. 

5) 핵심 역할 Process Data Scientist (PDS), Digital 
Manufacturing Lead, PAT Engineer Lead. 
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