
 

 

PRESS RELEASE                                                     배포일자 : 24.08.09 

아미코젠, 세포배양용 배지 ‘ISO 9001’ 및 ‘ISO 13485’ 인증 획득 

▶ 국제 표준 품질 경영 시스템 인정 완료  

▶ 배지 국산화 및 글로벌 공급 박차 

[2024-08-09] 바이오 의약 및 헬스케어 소재 전문 기업 아미코젠(092040, 대표이사 박철)이 ‘ISO 9001’

및 ‘ISO 13485’ 인증을 획득해 GMP 수준의 품질경영 시스템을 공식적으로 인정받았다고 9 일 밝혔다. 

아미코젠은 이번 인증 획득을 통해 세포배양용 배지(이하 배지) 개발, 제조 및 품질경영에 대해 엄격한 

글로벌 수준을 달성했다. 

 

‘ISO 9001’은 품질경영시스템을 규정한 국제 표준으로, 전 세계 약 180 개 국가에서 100 만 개 이상의 

조직이 획득한 세계에서 가장 유명한 품질 관리 시스템 표준이다. 또한 ’ISO 13485’은 의료기기 품질경

영 시스템에 대한 국제 표준으로 보다 더 엄격한 규제 요구 사항을 충족하고 품질을 보장하는 체계를 

갖추고 있음을 나타낸다. 아미코젠은 배지 개발, 제조 및 품질경영에 대해 해당 인증들을 획득함으로써 

글로벌 경쟁사와 차별화되는 품질경영시스템을 인정받았다.  

 

아미코젠은 ‘ISO9001’ 및 ‘ISO13485’ 인증 획득 과정과 ‘GMP Compliance’ 적용을 통해 연구개발(R&D)

부터 생산, 공급망 관리까지 모든 단계에서 엄격한 품질 보증 프로세스를 도입했다. 이를 통해 배지의 

제조에서 가장 중요한 ‘Lot-to-Lot Variation’ 위험성을 최소화하고 제조 및 품질의 일관성을 보증할 수 

있는 시스템을 갖췄다. 이는 고객사들이 요구하는 글로벌 의약품 제조 기준을 충족시키고 적극적인 규

제 지원까지 가능하다는 것을 의미한다. 

 

이번 인증 획득에는 아미코젠 품질경영실의 전문성이 큰 역할을 했다. 아미코젠 품질경영실은 다양한 

제약회사에서의 경험이 많은 인원들로 구성돼 있으며, 국내 및 글로벌 제약사들의 요청에 즉각 대응 

가능한 시스템을 갖추고 있다. 특히 공급망 이슈가 붉어졌던 지난 2021 년, 독일 글로벌 제약사에 의약

품 제조를 위한 배지 소재 공급을 성사시킨 이력이 있다. 

 

손창빈 품질경영실 실장은 "배지에 대해 ‘ISO 13485’ 인증을 받는 경우는 극히 드물어 의미가 깊다”며, ”

이번 인증은 고품질 배지에 대한 수요가 급증하는 제약 바이오 및 의료기기 시장에서 당사가 고객사들

의 수요에 맞춰 더욱 안전하고 신뢰할 수 있는 배지를 제공할 수 있음을 의미한다”고 말했다. 이어, ”이

번 인증을 통해 당사가 국제 품질 요구 사항을 준수할 수 있다는 것을 입증한 만큼 전 세계 고객에게 

최고 품질의 배지를 제공해 명실상부 제약 바이오 글로벌 소재 기업으로 거듭날 것”이라고 전했다. 

  

한편, 아미코젠은 올해 3 월 인천 송도에 국내 최초로 배지 대규모 생산 시설을 확보했다. 연 106 톤 

규모로, 최대 300 톤 이상 생산이 가능하다. 국내 바이오의약품 기업들과 배지 국산화를 위해 지난 

2020 년부터 지속적으로 협력해 왔으며 미국, 인도 등 글로벌 시장 진출을 위해 현지 제약사와 논의 

중에 있다. 아미코젠은 배지 공급을 위한 준비를 모두 끝마친 만큼 하반기 공급을 위해 활발한 영업 

활동을 이어나가고 있다. 



 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

[그림 1. ISO 9001 / ISO 13485 인증서] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[그림2. 아미코젠 인천 송도 배지 공장 전경] 


