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[보도자료] 

 

“해외 의료기기 시장 진출을 위한 임상시험 신뢰성 보증” 

LSK Global PS, ‘ISO 14155’ 인증 획득 

 

- ISO 14155, 임상시험 설계, 수행, 보고 등 의료기기 임상시험의 관리 기준 다뤄 

- 유럽연합(EU) 수출을 위한 요건...미국, 캐나다에서도 ISO 14155 기반 데이터 인정   

- LSK Global PS, ISO 14155 인증 획득으로 국내 의료기기의 해외 시장 진출에 이바지 

 

[2021 년 3 월 24 일] 국내 선도 임상시험수탁기관(Contract Research Organization, 이하 CRO)

인 ㈜엘에스케이글로벌파마서비스(LSK Global Pharma Services Co., Ltd.; 이하 LSK Global PS)는 

지난 16 일 글로벌 시험인증기관인 티유브이슈드(TÜ V SÜ D)로부터 의료기기 임상시험 관리 기준에 

대한 인증인 ‘ISO 14155’를 획득했다고 밝혔다. 

 

ISO 14155 는 의료기기의 안전성 또는 성능을 평가하기 위한 임상시험의 설계, 수행, 기록 및 보

고에 관한 임상시험 관리 기준을 다루며, ▲임상시험 피험자의 권리, 안전 및 삶의 질 보호 ▲임

상시험의 과학적 수행과 임상시험 결과의 신뢰성 보장 ▲의뢰자 및 임상시험 책임자의 책임 범위 

규정 ▲의료기기의 적합성 평가와 관련된 의뢰자, 시험자, 윤리위원회, 규제기관 및 기타 기관 지

원 등의 내용을 담고 있다. 

 

특히 ISO 14155 는 해외 의료기기 시장 진출을 계획하는 경우에 더욱 중요하다. 2024 년 5 월부터 

유럽연합(EU) 시장으로 의료기기를 수출하기 위해서는 MDR 규정에 따라 위험등급이 높은 의료

기기는 임상시험 수행이 필수적이며, 이 경우 ISO 14155 표준 기반에 따라 진행한 임상데이터와 

조사결과가 유효하게 받아들여질 수 있다. EU 뿐 아니라, 미국, 캐나다, 브라질, 호주, 일본, 중국, 

러시아에서도 ISO 14155 에 기반한 의료기기 임상시험 및 임상데이터를 인정하고 있다. 

 

그간 국내 개발 의약품의 세계시장 진출에 앞장서 온 LSK Global PS 는 이번 ISO 14155 인증을 

획득함으로써, 국내 개발 의료기기의 유럽 및 해외 시장 진출에도 기여할 것으로 기대하고 있다.  

 

LSK Global PS 는 지난해 의료기기 임상시험을 비롯해 건강기능식품, 연구자 주도 임상시험(IIT) 등

을 전담하는 고객전략운영 부서(Customazied Strategy Operation, CSO)를 신설해 맞춤형 고객 



 

2 / 2 

 

서비스를 제공하고 있다. 이와 관련해 지난 1 월, 국내 의약품 및 의료기기 산업의 글로벌 진출과 

임상시험 전문 인력 양성을 위해 고려대학교 의료원산학협력단과의 MOU 를 체결한 바 있으며, 

이번 ISO 14155 인증 획득으로 서비스 영역이 확장될 것으로 기대된다. 

 

LSK Global PS 이영작 대표는 “LSK Global PS 는 의약품 임상시험을 비롯해 의료기기 임상시험, 

연구자 주도 임상시험 등 모든 분야에서 국내 최고 수준의 서비스를 제공하고자 노력하고 있다. 

이번 ISO 14155 인증 획득을 발판으로, 국내 의료기기의 해외시장 진출을 위해 최선을 다하겠다”

고 전했다. 

 

한편, 이번 ISO 14155 외에도, LSK Global PS 는 2017 년에 국내 CRO 최초로 ISO 9001:2015 품질

경영시스템 인증을, 2019 년에는 전세계 CRO 최초로 ISO 37001 부패방지경영시스템 인증을 획득

하며, 글로벌 수준의 CRO 로서 역량을 인정 받았다. 
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