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INTRODUCTION  2024  OF  FDA  ASIA  LLC

FDA ASIA LLC는 U.S. FKS BIO SCIENCE의자회사로서미합중국식품의약국(Food
and Drug Administration)에식품, 의약품, 의료기기등을비롯한다양한원료,
재료들에대한검사, 등록및승인을위한 FDA 인증을제공하고있습니다.

FDA ASIA LLC는미국캘리포니아주에소재하고있는 U.S. Agent법인인 FKS
BIO SCIENCE를통해미국내연구법인및관계연구소들과의긴밀한활동을통
해 FDA등록및검사를위한프로세스를제공하고있습니다.

FDA승인, 허가업무는오직미합중국식품의약국 (U.S, Food and Drug Administration)만이시행할수있으며, FDA ASIA LLC및 FKS BIO SCIENCE
는 FDA승인및허가를위한컨설팅서비스를제공하고있습니다.

회사소개
About FDA ASIA LLC

New Hampshire Avenue Silver Spring U.S. 미국 FDA전경
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세계에서엄격하고공신력이있는미합중국 FDA등록및승인은타국가에서
도널리통용되고있는한편, 제품을소비하는소비자에게도제품에대한안정
성을기반으로이를중요시하고있습니다.

또한, 세계최대소비시장인미합중국의소비시장에진입하기위한필수요건이지
만, 매우까다로운검사, 등록및승인과정으로인해어려움을겪고있는기업에게
최적의해법을제안하는한편, FDA등록을위한검사및등록업무, 프로세스업무를
기업이소재하고있는지역의지사들을통해보다긴밀하게제공하고있습니다.

또한 FDA ASIA LLC와 U.S. FKS BIO SCIENCE는미합중국의규정에부합하는업무
프로세스를준수하는한편, FDA등록및승인이후에도기업을위한지속적인사
후관리서비스를제공하고있습니다.

FDA 등록의 장점
MERITSOFU.S.FDAREGISTRATIONSANDCERTIFICATIONS
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업무분야
SERVICE AREAS OF FDA ASIA LLC

식품
열가공공정을포함하고있는식품

진공또는질소포장을한식품

상온유통을하는식품

의약품
신약

복제약품(Generic drugs)

바이오로직약품

OTC(일반의약품) 등

의료기기
1등급의료기기 (Class 1)

2등급의료기기 (PMS 501K)

3등급의료기기 (PMA)

IDE/HDE

방사선방출기기
일정한파장이방출되는장치및

제품으로서전자파, 엑스레이, 레이저

또는초음파등을방출하는제품등.

화장품
일반화장품(FDA 제외)

기능성화장품및약용화장품

공장/공정심사
식품, 의료기기, 의약품제조공장으로서

미국에 제품을 수출하고 있고, 건강과

직접연관이있는 FDA등록제품을생산

및공급하고있는공장을심사
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기본 프로세스
BASIC PROCESS OF FDA REGISTRATION

접수 제출 심의 청구 진행 완료

온라인및오프라인

제출서류
검사의뢰신청서
완제품 3세트
영문사업자등록증
제품설명서
또는성분분석표
DUNS NUMBER

위프로세스는식품을기준으로작성하였으며, 접수로부터완료까지의기간은청구일로부터미국현지기준약 35 영업일이소요됩니다.
또한, 제품의성격및현지연구소실험환경에따라예상일은변경될수있습니다.

실험방향및항목,
등록관련검토

인보이스발행
관련자료및샘플을
미국연구소로발송
행정진행

FDA전산등록
에이전트인증서발급
기업 ID 발급
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기본 프로세스
BASIC PROCESS OF FDA REGISTRATION

접수 제출 심의 청구 진행 완료

온라인및오프라인

제출서류
검사의뢰신청서
완제품 3세트
영문사업자등록증
제품설명서
또는기술평가서
ISO13485
GMP
기타구비서류

위프로세스는의료기기1등급을기준으로작성하였으며, 인보이스내용참고

문서참조

한국보건산업진흥원 문서 참조( FDA 의료기기인허가가이드북)

의료기기등급선정
510K 면제등고려
공장실사-3회
승인관련검토
보강서류요청

인보이스발행
관련자료
미 FKSBIOSCIENCE
연구소로발송
행정진행

FDA전산등록
에이전트인증서발급
기업 ID 발급
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FDA 의뢰신청서

기본 프로세스
BASIC PROCESS OF FDA REGISTRATION

제출

완제품 3세트

영문사업자등록증

제품설명서(or 성분분석표)

기타공인인증서류등

DUNS No. 필수
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US AGENT 확인 전산
BASIC PROCESS OF FDA REGISTRATION

FDA 전산 등록 재성기업

의료기기예시

1등급의료기기완료
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식품등록 의료기기 승인
CERTIFICATE OF FDA REGISTRATION

완료

-미국 FDA는이와같이어떠한
형태로든 FDA 관련인증서를
발행하지않습니다. 

본 Certification은국내실정에
맞추어 FDA AGENT인
U.S. FKS Bio Science 에서
발급한국내용인증서임
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등록 인증샷

BASIC PROCESS OF FDA REGISTRATION

완료

KOREAJIN FDA 인증샷 FDA(식품) 전산 등록 내역
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보도자료
DIFFERENTIATIONS OF FDA ASIA LLC
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KIOST 세계최초오메가3 해초유생산기업과업무협약체결

KIOST와기업들은이번업무협약을통해오메가3 해초유조성물생산연구및기술개발을목표로△세계최초오메가3 해초유조성물의식품
산업화△해초유생산을산업화하여보건, 환경, 일자리창출및수출등에기여△공동연구개발및국내‧외협력네트워크지원등에서상호
협력을증진해나갈예정이다.

한편동협약은기업측의요청으로체결된것이다. 강도형책임연구원(박사)은 30여년간해양생물소재의발굴에힘써온 KIOST의발명특허를
기업에제공해기업과의상호협력체계를구축하고, 일자리의창출공중보건과관련한공공분야에서의신사업영역개척을위한산학연모델을
제시하기로합의하기로했다고소개했다.
부산CBS 박창호기자 2017-09-29 08:39
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충주지역 FDA ASIA 통한 FDA 취득후수출성공사례

ECHO ASIA GROUP 800만불계약
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국내낙상방지용휠체어최초 FDA 취득

장애인들의편의기구개발에전력을다해온벤처기업이최근다양한모습으로승승장구하고
있다. 한국보건산업진흥원창조혁신센터에서지원한 'YB소프트(대표유영배)'가국내최초로낙상방지용
휠체어로 FDA취득을받았다.

이번승인은한국보건산업진흥원창조혁신센터의앰배서더사업으로추진하여결과를맺게된것이다. 
YB소프트유영배대표는 "그간 FDA 승인을받기위하여노력하였으나, 시간과비용을들이고도 3번이나
실패를경험한바있어 FDA승인의기쁨이배가된다고하면서, 제대로된에이전트를만나는것이가장
중요한일일것이다"라고말했다.
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【2023 히든기업특집⑯-㈜템프업】국내최초미국 FDA 승인웨어러블건강관리용품생산
템프업은 2022년 11월 30일부로미국 Department of Health and 
Human Services (보건복지부) 산하기관인 Food and Drug 
Administration (FDA) 에의료기기 1등급으로승인등록완료
되었다. 미국 FDA는소비자보호기관의역할을하는국민보건법
주무부처이며사람과동물을위한의약품, 백신, 생물의약품의
사용및의료기기에대한안정성과효과성확보를바탕으로
국민의건강을보호하는것을주요목적으로하는데, 특히미국
FDA는전세계적으로가장엄격하고신중하고, 공정한시판승인
결정을내리는것으로알려져있기에세계적으로매우공신력
있는기관으로유명하다. 이러한세계적기관에서당사제품은
국내에서는웨어러블건강관리용품으로서는유일무이하게
의료기기 1등급으로승인이완료하였다는점에㈜템프업은
자부심을느끼며, 한발더앞서가더큰도약을할수있는의미
있는발판이마련되었다고생각한다. 

미국 FDA는식품, 의약품및화장품법령의 513항에따라
의료기기를 1부터 3까지등급을구분한다. 이세가지등급은
다양한종류의의료기기들의안전성과효과성을확인, 규제하기
위해만들어졌으며, 의료기기 1 의미하는것은인체에거의
무해한, 위험도가제일낮은등급을의미하는데 1등급으로
분류된의료기기들은각종인허가등많은규제절차면에서
면제가되기도한다.
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영천시, FDA승인·수출상담간담회개최…지역농식품가공업체 10곳참여
영천시는지역농식품가공업체들의 FDA 인증을통한해외시장
개척에앞장서고있다.

지난 10일시는농업기술센터 3층에서 FDA 유한회사 (대표
김기수)와관내농식품가공업체중현재수출하고있거나수출에
관심이있는업체 10개업체와 FDA승인및수출상담간담회를
개최했다.

이날양기관은 FDA 등록제품에대한해외마케팅과매출증대를
위한업무에적극협력해나가기로하는가운데가공업협의체들이
FDA 등록을필요로하는제품에대해서는신속하고합리적인
비용으로인증받을수있도록할예정이다.

FDA ASIA는미국식품·의약품국의각종
식품·의약품·의료기기·화장품등미국식품의약국기준에적합
여부를분석판정하는연구법인으로서수출통관과정인 FDA 
검사등록과승인을위한컨설팅을제공하고있다.

최기문시장은 “지난해 10월관내농식품가공업체중 36개업체가
협의체를구성, 해외시장진출을위해서로협력하고있다”면서
“FDA 인증추진을통해지역에서생산되는농식품가공제품들의
해외진출을적극지원해나가겠다”고밝혔다.

출처 : 경북일보 -굿데이굿뉴스(http://www.kyongbuk.co.kr)https://www.kyongbuk.co.kr/news/articleView.html?idxno=2070897
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한국농업법인경북연합회 FDA ASIA LLC와손잡고경북농가공식품수출전선에뛰어들다
한국농업법인경북연합회 FDA ASIA LLC(김기수대표) 초청, 경북상주에서 FDA 등록및설명회개최

전경중기자기사입력 2023-06-26 [14:58] [울진타임즈=전경중기자] 한국농업법인경북연합회(회장이정태, 
이하경북연합회)와 (사)경북수출기업협회는 FDA ASIA LLC(대표
김기수)를초청하여 22일 14시부터약 3시간동안
경북교육청상주도서관에서농가공식품의 FDA등록과수출전략에
대한설명회를개최했다.

강사로나선김기수대표는치열한세계시장에진입하기위해서
FDA등록이왜필요하고우리의농가공식품이추구해야할발전
방향에대해역설했고, 다년간의현장활동속에우러나는
경험담을바탕으로알찬내용전달과함께 “팔고싶은제품을
만드는것보다잘팔릴수있는제품을만드는것이우선이다”라며
수출장벽은우리의노력으로헤쳐나갈수있다는희망을주는
명강의로, 많은참석자들에게진심어린공감과열띤박수를
받았다.
한편, FDA ASIA LLC는이번설명회에참가한기업을대상으로 FDA 
등록을추진하고등록된기업과함께오는 7월 21일국회
헌정회관에서중국바이어를초청하여수출을위한박람회를
준비하고있는등, 농가공식품의수출에총력을기울이고있다.

설명회에참가한대가야조용필대표는이번설명회을통해 FDA 
등록과해외시장개척에더구체적으로준비할수있는지식과
자신감을얻었다며, 이러한행사를준비하고농산업발전에애쓰는
경북연합회의노력에감사하다는인사를전했다.
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진천군, 농산물해외수출위해 FDA 공식에이전트초청농민교육
FDA 공식에이전트김기수대표, 다양한사례강의로관심고조 송기섭군수선거공약인 FDA 인증지원첫걸음14:58]

진천군이지역에서생산되는농산물과가공품의경쟁력을높이고
먹거리안전을위한 FDA 등록절차교육을실시했다.

27일오후 2시진천군농업기술센터에서열린농산물가공지원관
운영설명회에서강사로나선김기수대표(FDA ASIA LLC)는
“세계적으로엄격하고공신력이있는미합중국 FDA 등록및
승인은여러나라에서널리통용되고있으며, 소비자에게도
제품에대한안전성을기반으로이를중요시하고있다”고말했다.

이어그는 “세계최대소비시장인미합중국의소비시장에
진입하기위한필수요건이지만매우까다로운검사, 등록및승인
과정으로인해많은어려움을겪고있다”고설명했다.

특히그는 “농산가공품의경우단일제품으로시장에진입하기
보다는다른제품과의협력으로판로를확장하는것이
필요하다”며 “이러한과정에서먹거리에대한안전성을
소비자에게보장하기위해 FDA 등록및인증은필요한요건이
됐다”고강조했다.

한편진천군의 FDA 등록과인증에대한지원은송기섭군수의
공약으로농산물과이를활용한가공품의경쟁력을높이고
소비자에게안전한먹거리제공으로신뢰가높아질것으로
기대하고있다.

출처 : K-LifeTV(http://www.k-lifetv.co.kr)
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상주시 ,농식품수출판로확대를위해 FDA 승인주력
상주시가지역농식품가공업체를대상으로수출판로개척·확대를
지원하고자미국식품의약국(FDA) 등록·승인관련설명회를마련했다.

세계에서엄격하고공신력있는 FDA의등록·승인절차를거치면국내는
물론해외소비자로부터제품에대한확실한신뢰를얻을수있다.

FDA 승인·등록절차는까다롭고복잡한것으로정평이나있기때문이다.

시는이번설명회를통해 FDA 등록·승인에어려움을겪는농식품가공
농가의애로사항을수렴하고다양한궁금증을해소했다.

또미국을비롯한세계각국으로의수출확대가능성을제시해농가의큰
호응을얻었다.

상주농수산가공품의지난해수출실적은 425억원에달하며, 이는상주
전체수출의 58%를차지한다.

강영석상주시장은 “이번설명회를통해상주지역가공농식품이미국을
포함한보다다양한수출시장에진출하는계기를마련하길바란다. 농가
소득증대로이어질수있는수출판로확대를위해적극적인지원을
하겠다”고말했다.

김일기기자 kimik@idaegu.com
http://www.idaegu.com/newsView/idg202103290044
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“임실㈜친한F&B, 공장설비·제품안전성분야미국 FDA 취득
2021년 10월 29일 15시 27분 [매일경제]

전북임실군은식품가공·제조업체인㈜친한F&B가
미국식품의약국(FDA) 취득을획득, 본격적으로미국시장
진출한다고 29일밝혔다.
㈜친한F&B가받은 FDA 취득분야는공장시설및설비에대한
인증과생산제품에대한안전성이다.

이회사는임실지역농산물로 '임실N치즈소시지' 등각종소시지
제품을비롯해돈가스, 함박스테이크류, 무항생제돼지고기를
이용한햄, 국내산닭고기를이용한식품을생산하고있다.
임실N치즈이용식품 가공공장은 연 면적 999㎡ 규모로 국비 및
도비 11억500만 원, 군비 25억500만 원 등 총 37억 원의
사업비가 투입됐다. 특히 치즈, 유제품 등을 생산하던 기존
시설을 리모델링하여 새로운 모습으로 탄생해 눈길을 끌었다

특히 '2019 IFFA 독일식육가공박람회'에서아시아최다
메달(17개)을수상하는등꾸준한성장을이어가고있는견실한
기업이라고임실군은설명했다.
심민군수는" 까다로운 FDA 취득을획득한임실지역의기업이
세계적인식품기업으로성장해관내우수한제품들을
세계시장에널리알리길기대한다"고말했다.
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“우리와㈜” 펫푸드 FDA 취득완료

2022년 07월 13일취득

우리와㈜는펫푸드제조회사, 펫서비스
및유통회사가통합하여출범한
반려동물전문기업으로 2019년 3월통합
이후국내펫푸드시장점유율
1위(※2020년유로모니터기준)인팻푸드
전문회사입니다.
또한약 15만톤의펫푸드를생산할수
있는국내최첨단설비와기술력을갖춘
펫푸드제조시설인 '우리와펫푸드
키친'을운영하고있습니다.
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“2020 국제방역바이오산업컨퍼런스” 새로운도약의길열어

2020국제방역·바이오산업컨퍼런스조직위원회(위원장김기수)는 12일코엑스컨퍼런스룸(COEX E)과전시장에서오전 10시부터오후 6시까지방역및바이오관련
업계종사자와 ‘FDA ASIA LLC’, ‘PASIFIK GLOBAL INVESTMENT’ 주최, ‘BLUE BUCKS’, ’인도네시아신할랄산업협회’주관 ‘외교부’후원으로성황리에개최됐다.
코로나상황에서누구나현장참관이가능했지만출입게이트에서는철저한방역검사를마친뒤입장할수있었다.
이번컨퍼런스에서는인도네시아진출을알리기위한국내우수한품질과다양한 K방역제품과기술들이전시되었으며, 참가기업에게는 FDA 검사, 등록및승인
컨설팅그리고 20억명의이슬람시장을겨냥한인도네시아신인증컨설팅을받을수있는기회였다.
또한컨퍼런스에서대구마스크산업협동조합및케이아이에스마스크등국내마스크제조업체와메디콕스등바이오기업은현장부스에서각각수출용신소재
마스크제품과코로나19 신속진단키트등을전시해호평을받았다.
이번행사에서주목을받은것은국제방업,바이오산업의뛰어난우수성을알리는것뿐만아니라한국문화와인도네시아문화의만남또한볼거리즐길거리를
제공했다.
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“2023 6th FDA ASIA CONFERENCE ”

• 우수중소기업발굴및
전시

• 재난구호물품전달을
위한해당국영사,
관계자참여

• FDA 규정및공지사항
지속관리

• FDA ASIA 전문위원
교육및임명식

• 대학교및단체협약식
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“2023 6th FDA ASIA CONFERENCE ”
원내대표
윤재옥축사

최고위원
강대식축사

휴스턴총영사관
정영호축사
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“중국산동성청도시국영기업(산동항구)과상장기업(이완다그룹) ”
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2023년 8월 23일 해외 협약
“중국산동성청도시국영기업(산동항만그룹)”

8月26日，青岛大学文化旅游高等研究院院长马达陪同我院
名誉研究员、韩国中华总商会会长王琇德、US FKS BIO 
Science公司负责人金冀洙先生一行到访山东港口集团，与

山东港口党委常委、副总经理贾福宁会面，山东港口贸易
集团、文旅集团、国际集团、医养集团主要领导参加了本
次会谈。

双方就相关业务展开交流讨论，并表示合作潜力巨大，通过
充分发挥港口的区位优势，可以进一步扩大文化旅游产品和
健康产业产品在国际市场的影响力。这次会谈也为双方在港
口贸易领域的合作奠定了基础。接下来双方将继续推动合作
进程，为地区经济繁荣做出积极贡献
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2023년 9월 19일 10일간 해외 협약
“중국산동성청도시국영기업(산동항구)과상장기업(이완다그룹) ”
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2023년 9월 19일 10일간 해외 협약
“중국산동성청도시국영기업(산동항구)과상장기업(이완다그룹) ”
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FDA ASIA LLC, 군수산업연합회와MOU체결

[파이낸셜리뷰=어기선 기자] FDA(미국식품의약국) 공식
에이전트인 FDA ASIA LLC(대표 김기수)는
한국군수산업연합회와 지난 7일 전략적 제휴 MOU를
체결했다고 13일 밝혔다.

한국군수산업연합회는 민.군 교류 및 협력을 통해 최신기술반영, 
군수품의 성능과 만족도 제고, 우수업체 군납 참여지원, 적기
안정적 조달 및 전투준비태세 향상에 기여, 군수산업 플랫폼
구축, 국방경영 효율화 기여, 전력지원체계 업체의 동남아 지역
수출 및 현지거점 설립 지원을 목적으로 설립된 비영리
사단법인이다.

2024 KADEX(대한민국 국제방위산업전시회)를 후원하는
한국군수산업연합회는 회원사의 국제 경쟁력을 강화하고, 
FDA국제인증 시스템을 통해서 안전하고 검증된 우수한
중소기업의 상품들을 지속적으로 발굴해 한국군수산업의
발전에 기여한다는 각오를 다짐했다.

출처 : 파이낸셜리뷰(http://www.financialreview.co.kr)



INTRODUCTION 2020 OF FDA ASIA LLC
www.fdaasia.com

CONFIDENTIAL


	슬라이드 번호 1
	슬라이드 번호 2
	슬라이드 번호 3
	슬라이드 번호 4
	슬라이드 번호 5
	슬라이드 번호 6
	슬라이드 번호 7
	슬라이드 번호 8
	슬라이드 번호 9
	슬라이드 번호 10
	슬라이드 번호 11
	슬라이드 번호 12
	슬라이드 번호 13
	슬라이드 번호 14
	슬라이드 번호 15
	슬라이드 번호 16
	슬라이드 번호 17
	슬라이드 번호 18
	슬라이드 번호 19
	슬라이드 번호 20
	슬라이드 번호 21
	슬라이드 번호 22
	슬라이드 번호 23
	슬라이드 번호 24
	슬라이드 번호 25
	슬라이드 번호 26
	슬라이드 번호 27
	슬라이드 번호 28
	슬라이드 번호 29
	슬라이드 번호 30
	슬라이드 번호 31

