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QA 
Service
Value

환자 보호 및 자료의 무결성 보증 위한 필수 요소 
Essence for Subject Information Protection and Integrity Insurance

임상시험 절차의 품질 향상 및 업무의 생산성 향상
Improvement of the Quality of the Clinical Trial and Work Productivity

임상시험 운영 및 품질관리 시스템에 대한 개선방안 도출
Derivation of Measures to Improve
the Clinical Trial Operation and Quality Control System

규제당국 실사에 대비
Preparation for Regulatory Inspections

QA Resource and Audit Experience

LSK Global PS QA Service Scope

About LSK Global PS

•	 2000년 3월 설립 이래 글로벌 기준에 충족하는 임상시험 수탁 서비스 제공

•		 임상1상부터 3상까지의 허가용 임상과 연구자 주도 임상, 임상4상, PMS, 관찰연구 등 허가 후 임상 등 모든 분야를 지원하는 
 One-Stop Full Service CRO

•		 2023년 12월 기준 약 1,590건 이상의 임상시험 수행 허가용 임상시험 약 890건과 글로벌 임상시험 약 180건 이상의 수행 경험

•			다수의 임상시험을 수행하면서 풍부한 Internal Audit 수행 경험 

•			다양한 Therapeutic area 및 제약사, 임상시험수탁기관에 대한 품질 보증 경험 보유 

•			임상시험의 품질을 확인하고 개선하기 위한  External Audit에 대한 노하우와 전문성 구비 

 LSK Global PS의 QA Service를 통해 다음과 같은 가치를 창출할 수 있습니다.

 우수한 역량의 QA 인력

 LSK QA auditor는 임상시험 실무경험이 최소 12년이상인 인력으로  구성되어 있으며, 이중 50%는 임상시험 점검을  
 비롯한 품질보증 업무 경험만 10년 이상입니다. 

	 •		QA Auditor 모두 미국 RQAP-GCP (Registered Quality Assurance Professional) 자격 보유 (2023년 12월 기준)

	 •		임상시험 Data Management  및 Pharmacovigilance Audit에 특화된 인력 보유

   임상연구 Audit 경험 

 LSK Global PS QA는 다양한 과제 및 시스템에 대한 Audit 경험을 통해 임상시험 Audit에 대한 노하우를 
 축적하고 있습니다.

LSK Global PS Quality Assurance

 Training / Consulting  

•	•		LSK Education Center 연계교육 ( ICH-GCP / ISO 14155 / 법령/ 임상시험종사자 교육)

•	•		임상시험 품질관리 컨설팅

•	•		 ISO 14155 인증 컨설팅

 Dedicated QM  

 고객사의 요구사항에 맞춰 임상시험 품질관리 서비스를 제공합니다. 
 QM Plan 수립 및 보고, GCP SOP 및 위반관리, CAPA 관리, 프로젝트 품질관리, Audit 또는 Inspection 대응,       
 임직원 교육관리, Vendor 평가 관리 등.
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 SOP Development / Revision

	 •	 의약품/ 의료기기 연구 관련 표준작업지침서(SOP) 제 / 개정 
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 Clinical Trial Audit

 임상시험 점검(Audit)은 점검 계획 수립/ 점검 진행/ 점검보고서 작성/ 점검확인서 발행 / 시정 및 예방조치  
 활동으로 구성되며, 의뢰자 요구사항에 맞추어 최상의 서비스를 제공합니다. 

•임상시험 품질관리시스템의 적절성 확인
•ICH-GCP, 국내규정, 표준작업지침서, 임상시험 계획서 등에 따라 
   임상시험이 수행되고 있는지를 확인
•규제당국 실사 대비

GCP Audit

•고객의 약물감시 시스템의 적절성 확인
•ICH-GCP, ICH-E2, 국내 규정, 표준작업지침서, 임상시험계획서 등에 따라 
   임상시험 약물감시가 적절하게 작동하고 있는지를 확인

GVP Audit

•임상시험 데이터 관리를 위한 시스템의 적절성 확인
•ICH-GCP, CFR part 11 및 국내 규정에 따라 임상시험 
   데이터 관리가 수행되고 있는지를 확인

GCDMP Audit

•Central lab이 ICH-GCP, 국내규정, 표준작업지침서, 임상시험 계획서
   등에 따라 샘플관리과정 및 분석과정의 적절성을 확인GCLP Audit

Vendor 
Assessment 

/ Audit

•품질관리시스템 적절성 및 해당 서비스 수행 가능 여부 등을 평가
•시스템 제공자 ( EDC, PV, e-TMF, CTMS etc.), 
   Central Lab, Imaging, CRO, SMO 등에 대한 평가 진행. 

Study 
Specific 

Audit
170 + 10 +

System/
Study 

Specific Audit
10 +

System 
Specific 

Audit
90 +

Vendor 
Audit

 Total 288 Audit (2000~2023)

임상시험 품질보증에 대한 중요성은 점차 강조되고 있습니다. 
올바른 품질보증 서비스를 통해 임상시험을 수행하는 조직과 시스템의 품질을 높이고, 적용 법규와 요건들을 
준수함으로써 임상시험의 신뢰성을 확보할 수 있습니다.  
안정적이고 성공적인 임상시험을 위해 LSK Global PS의 품질보증 서비스를 만나보시기 바랍니다.


