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케이바이오솔루션팀: FDA, MDR 컨설팅및 CRO임상시험수탁관리회사



케이바이오솔루션: FDA, CE전문컨설팅및 CRO임상시험수탁관리회사

2016.09.19: 케이바이오솔루션 설립

2017: 5개 의료기기 제조사 인허가 컨설팅 수행

2018: 8개 의료기기 제조사 인허가/임상 컨설팅 수행

2019: 30개 의료기기 제조사 인허가 컨설팅 수행, 

서울 사무소 확장이전

2020: 40개 의료기기 제조사 인허가/임상 컨설팅 수행

2021: 미국 실리콘밸리 판매스토어, 

자매사 (주)케이바이오 테라퓨틱스 설립,

2022 8월 서울사무소 확장이전
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강경윤 대표이사

케이바이오솔루션

•미국 공인회계사 CPA Exam 패스, 미국 인디애나 주립대 경제학사, 경영대학원 회계학석사 졸

• 2007-2014: 연매출 3조 Cook Medical 미국 인디애나주 본사 인허가 팀장 역임

• 2014-2015: 연매출 8조 St. Jude Medical 미국 텍사스 플래노 본사 FDA/CE인허가 부장 역임

파킨슨병 치료 FDA Class III/PMA, EU Class III 미국 인허가팀 관리

• 2015-2020: 연매출 150조 Cardinal Health 미국 캘리포니아 본사 인허가 부장 역임

Cardinal Health의 Johnson & Johnson 2조 글로벌 사업부 M&A 진행

• 2013: 미국 FDA Regulatory Affairs Certification-RAC 취득

• 2019: 삼성서울병원 BMCC 바이오-의료 중개지원센터 자문위원 위촉

• 2022: 한국보건산업진흥원 의료기기 자문위원 위촉



미국인디애나주 Bloomington 본사:
Cook Medical  인허가팀장역임

미국텍사스 Plano 본사:
St. Jude Medical: FDA 인허가부장역임

강경윤 대표이사



강경윤 대표이사

미국 Cardinal Health캘리포니아주 Santa Clara 본사:

FDA 인허가부장역임



강경윤대표 KIMES 2022. 3월 (코엑스전시장) MDR인증전략세미나강연진행
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케이바이오매니저소개

강경윤 대표이사

• 미국유통/글로벌 인허가/임상 사업

• 미국 Cook Medical, St. Jude Medical, Cardinal Health 본사 인허가 부장 14년 경력

- 미국 존슨앤존슨 본사 MDR CE 컨설팅 (2020-현재)

- 국내외 40개 제조사 FDA 인허가 관리 및 5개 임상 프로젝트 진행



케이바이오매니저소개

이호정 매니저
케이바이오 서울 매니저

• 임상시험 관리, 인허가 관리 매니저

- Colubris MX Korea: 수술용 로봇 의료기기 다국적사 한국 오피스 실장업무

(2021-2022)

-Illrorae 한국지사 경영실장 (2018-2019)

-국제대학원 (ACTS International Graduate School) 기획처 관리자 (2016-2017)

-노르웨이 한국대사관 Korean School 행정대표 (2015-2016)

- 노르웨이 University of Oslo: 현상분석학 석사전공



케이바이오매니저소개

안유진 과장
케이바이오 서울 매니저

•MDR CE 인증 전문가

- OV Medi: 인허가/품질관리 부장 (2019-2022)

- C2 Company: 의료기기 CE, FDA,  식약처 인허가 컨설팅 회사 매니저(2018-2019)

- Genoss: 심혈관용 스텐트, 치과 임플란트 의료기기 CE, 식약처 인허가 진행 (2017-2018)

- (주)휴마시스: 체외진단 의료기기 CE, FDA, 식약처 인허가 진행 (2014-2016)

- University of California at Davis: 비임상시험소 연구원 (2012)



케이바이오매니저소개

Mikael Hellstrand
케이바이오 서울 매니저

•미국/유럽 마케팅 전략

•한국 기업 임상 인허가 전략 지원

• Movie 마케팅 매니저

• 대한민국 정부초청 서강대 학부 및 석사 졸



케이바이오매니저소개

강경보 차장
케이바이오 서울 매니저

•케이바이오 마케팅 관리

- 지멘스 헬스케어 청각부문 세일즈 관리

- 다나허 마케팅 전략팀 과장



케이바이오매니저소개

권서희 주임
케이바이오 서울 매니저

•FDA 의료기기 인허가, 임상연구 CRA

• 영국 런던 Queen Mary University, Biomedical Science 학부

• Spread of antibiotic resistance thesis



케이바이오매니저소개

전지강 사원
홍보영상/홈페이지 제작 스페셜리스트

• 의료기기/바이오 기업 전문-IR 홍보영상,

제품 유튜브 영상, 홈페이지 제작 전문가

• JKC Production 포트폴리오 제작

• 룩앤링크사 광고 제작 경험

• 클라이언트와의 협업으로 프리랜서로 경험 보유



케이바이오매니저소개

박정은 사원
케이바이오 RA, 마케팅스페셜리스트
(러시아어, 카자흐스탄어 구사)

• 마케팅 데이터베이스 구축

• 인허가 디지털 지원

• 러시아 상트페테르부르크 국립대학교 노문학 석사재학



케이바이오매니저소개

Brandon Green연구원
케이바이오 RA, 마케팅스페셜리스트

• 미국 UCLA 학부졸업

• 연세대학교 대학원

•Yonsei Graduate School of International Studies

Master of International Finance Trade Management

• 경남국립대학교 국제교류학과 영어 교육강사



케이바이오매니저소개

Melvin Dekker 
케이바이오 RA, QA 채용 확정

• 네덜란드 Inholland University of Applied Sciences

• 연세대학교 국제대학원

•Yonsei Graduate School of International Studies

Master of International Finance Trade Management

• Data Analyst: Preparing data analytical models
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케이바이오가 FDA, CE 컨설팅,

CRO 임상진행한제조사

1. SK바이오팜
2. 카이노스메드: 파킨슨병/다계통위축증 서울아산병원 신약 2상 임상시험설계
3. 존슨앤존슨 미국본사: 시력교정 수술장비 유럽 MDR CE인증
4. 동구바이오제약: 자가지방유래 줄기세포 미국 임상시험
5. 두산전자: Vaccine 주사기
6. 서울대병원 산학협력단: 치과 임플란트 시술 골밀도 측정 CBCT 미국 UCLA임상시험 진행
7. 퓨먼: 치매관련 미국 임상기획
8. 메타바이오메드: 성형외과 안면고정 리프팅 Suture
9. 성원 메디칼: 혈관 중재시술 가이드와이어, Drainage카테터
10. 파인메딕스: 소화기내과 지혈용 클립, 위장 점막하박리술, ESD/EMR Injection카테터
11. 마이크로엔엑스: 치과 마이크로모터, 핸드피스
12. 리메드: 물리치료재활 전자기장파 stimulation, 우울증장애치료 TMS device
13. 유인케어: Virtual Physical Therapy Software with Remote Healthcare (SaMD)
14. 넥스트바이오메디칼: Endoscopic Hemostatic Powder
15. 태웅메디칼: 소화기내과 비혈관 스텐트
16. 타우피엔유: 심부전증 승모판막질환 중재시술 치료 카테터
17. 아주약품: 정형외과 회전근개골접합용 Bioabsorbable Surgical Suture 
18. 메디센서: 2형당뇨 당화혈색소 측정기/HbA1C Analyzer 
19. 케이메디시스: Arthroplasty Endoscopic Device: 관절내시경
20. 코러스트: Ultrasound Therapy Device/미용/초음파 축농증 치료기
21. 디씨메디칼: 산모 조산진단기기 UAE 병원 임상시험
22. 영케미칼: Bandage Product 중국인증
23. 미국 실리콘밸리 제조사 PhysioCue: 고혈압치료 의료기기
24. 폴란드 정부 바이오나노파크: 3D 프린팅 Orbital Implant, knee implant
25. 제이에스알메디컬: 인공항문대체기기
26. 대한무역투자진흥공사/코트라: 중국 FDA인허가
27. 삼성서울병원 BMCC 바이오중개지원센터: 의료기기 인허가 자문
28. 두브레인: 아동 발달장애치료 Software Device 미국 임상시험 하버드대 교수와 Massachusetts General Hospital 임상시험

진행
29. Goldenear Company: 음악가 청력개선 Therapeutic Sound Vaccine 미국 임상
30. INOPUS: 이산화염소 휴대용 멸균기
31. 타이로스코프: 갑상선 질환 환자 스마트 케어 시스템
32. 코넥스트: 지방줄기세포분리 Collagenase Enzyme Smart Device
33. 아모라이프사이언스: (COVID 19 Response Face Mask: Antibacterial Silver Wire)
34. 세종헬스케어: COVID 19 방역 수술용 가운
35. 미로: COVID 19 KF94, KF80, Dental Mask
36. 금동엠텍: 마스크 제조사
37. 앤디포스: COVID 19 Testing Kit
38. 노을: AI IVD Cell Imaging, AI Software 기반 체외진단기
39. 충북창조경제혁신센터: 한국 제조사 사전인허가지원
40. 엠텍에스티에스: 방역 가운
41. 더조은: 수술용 마스크



케이바이오 2022년도 MDR CE 컨설팅

코스닥 상장사 (주)메디아나 MDR CE 

인증취득

자동심장충격기 Automated 

External Defibrillator Class 

III Device

MDR CE 완료



다기관
무작위비교임상시험

(340명완료)
프로토콜설계부터

IRB임상승인, 모니터링, 
통계분석,
결과보고서
작성완료

임상시험 진행 및 관리: Clinical Trial Management

케이바이오가 CRO로써 임상국내 3개병원 IRB승인, 임상개시, 모니터링, 

임상최종 완료를 이끈 프로젝트



2020년부터 3년차 미국 존슨앤존슨 캘리포니아 본사에 MDR CE 컨설팅 제공 중:

2021년도에 존슨앤존슨 안과 사업부 기기 MDR CE 승인취득

강 경윤 대표 존슨앤존슨 컨설팅:

안구건조증 치료 LipiFlow: 

하드웨어+소프트웨어 디바이

스

MDR CE 승인획득



케이바이오 2022년도 3등급 의료기기 MDR CE 컨설팅 진행 중 프로젝트:

코스닥 상장사 (주)메디아나 BSI 심사

자동제세동기 3등급 Automated External Defibrillator MDR CE 

보완 답변 접수 완료



케이바이오가달성한인허가승인내역

승인/심사번호 의료기기승인/인증명 기술명 제조사 승인/심사

K202031 FDA 2등급 510k 자기장물리치료 시스템허가 (주)리메드 2021년 5월 14일 510k 승인

K192809 FDA 2등급 510k 치과덴탈핸드피스 기기허가 (주)마이크로엔엑스 2020년 9월 11일 510k 승인

K201333 FDA 2등급 510k 말초혈관폐착수술용풍선카테터 미국 Cardinal Health 2020년 8월 25일 510k 승인

K183021 FDA 2등급 510k 소화기내과내시경용 지혈클립 II (주)파인메딕스 2019년 6월 28일 510k 승인

K200217 FDA 2등급 510k 소화기내과내시경용 지혈클립 I (주)파인메딕스 2020년 10월 5일 510k 승인

K150769 FDA 2등급 510k 정형외과수술이식 플레이트네일 미국 Cardinal Health 2015년 12월 14일 510k 승인

BSI CE MDR CE 인증
안구건조치료시스템

(미국존슨앤존슨)
미국 Johnson & Johnson 2021년 5월MDR CE  승인

KR/01 52786
SGS ISO 13485 

품목추가
가이드와이어, 인트로듀서

카테터품목 추가
(주)성원메디칼 2018년 8월 16일승인



케이바이오가달성한인허가승인내역

승인/심사번호 의료기기승인/인증명 기술명 제조사 승인/심사

20210091896
식품의약품안전처

의약품 2상임상시험승인신청
다계통위축증의약품 2상임상시험

승인신청
(주)카이노스메드 2021년 10월식약처승인

K202537 FDA 2등급 510k TMS 기술우울증치료 시스템 (주)리메드 2021년 11월 510k 승인





케이바이오가 코스닥 상장사

(주)카이노스메드

2021년 10월

신약 2상 식약처 임상승인

IND 취득



강경윤 대표 카디널헬스 정형외과 기기

Orthopedics Intramedullary Nail FDA 510k 승인취득

Cardinal Health FDA 2015,

12월정형외과 IM Nail 510k 승인









케이바이오가

(주)마이크로엔엑스 FDA 510k 승인취득

2020.10월 FDA Dental Handpick 510k 승인



케이바이오가 코스닥 상장사

(주)리메드 Talent-Pro 제품, (주)마이크로엔엑스 FDA 510k 승인취득

2021.5월 FDA TMS 기기 510k 승인 2020.10월 FDA Dental Handpick 510k 승인



케이바이오가 (주)파인메딕스 내시경용 지혈용 클립제품

FDA 510k 승인취득

FDA 2020, 10월

내시경용클립 510k 승인

FDA 2019, 6월

내시경용클립 510k 승인



강경윤 대표 Cordis 약물방출용 풍선카테터, 카디널헬스 정형외과 기기

FDA 510k 승인취득

Cardinal Health FDA 2020, 9월

풍선카테터 510k 승인

Cardinal Health FDA 2015,

12월정형외과 IM Nail 510k 승인



케이바이오가 (주)성원메디칼 중재시술 의료기기

ISO 13485 품목확대 GMP 인증취득

2019.8월

ISO 13485 인증



케이바이오 의료기기 인허가/임상관리

전주기 컨설팅 진행 서비스

마케팅전략지원 임상시험

운영전략수립

임상프로토콜설계

MFDS/FDA 

및 IRE 승인

임상시험

모니터링

임상시험 SOP 관리

데이터 관리 및통계분석

임상프로젝트 관리

임상

결과보고서작성

의료기기 510k 전략수립

정부과제관련자문



KBIO 자매회사 (주)웨이메이커: 

천안 동물시험소

개발 비임상

의료기기 디자인 설계 개발

의료기기 디자인 개발과정의 In vitro
Design verification test, bench top test,
Usability test 등의 고객 제조사 제품의
비임상 성능시험 수행



KBIO 자매회사 (주)웨이메이커: 

천안 동물시험소

전임상 시험

전임상시험

의료기기 및 제약 전임상 동물시험
사업진행: GLP 시험기관으로
GLP규정에 따라 의료기기 비교 In-vivo
동물시험 (histopathology), 제약 GLP
Safety Toxicity study (Dose related tests)



KBIO 자매회사 (주)웨이메이커: 

천안 동물시험소

한국, 미국

고객사

글로벌 시험 사업

의료기기 한국/미국 제조사들의
비임상/전임상 시험수행



KBIO 자매회사 (주)웨이메이커: 

천안 동물시험소

사후관리

테스트

인허가 취득후 사후관리:
의료기기 인허가 취득후:
디자인 설계변경에 대한 사후관리 차원에서
추가 비임상 테스팅 사업 수행



FDA 510k 
Traditional Premarket Notification 프로세스

프로젝트개시
+9 Months: FDA 510k 파일심사접수준비

FDA 인증 컨설팅 계약체결

9개월-12개월에 걸쳐 안전성 ,

유효성 성능 비임상 시험 진행 컨설팅 제공

FDA 심사접수
+ 12 Months
비임상 안전성, 성능시험 성적서들과 더불어

FDA 인허가 접수파일을 완성하여 FDA에 접수



FDA 510k 
Traditional Premarket Notification 프로세스

3개월 6개월 9개월 12개월 15개월 18개월

FDA 인증

컨설팅계약체결

9개월 - 12개월에걸쳐안전성, 

유효성성능비임상시험진행컨설팅제공

Prepare 510(k) summary

-Conduct GLP

Biocompatibility testing to meet FDA requirements

-Complete substantial

Equivalence comparison

-Complete UDI

Labeling/manual

비임상안전성, 성능시험성적서들과

더불어 FDA 인허가접수파일을완성하여

FDA에접수

FDA 행정심사:

FDA issues RTA or Later issues

Deficiency Letter with AI request

FDA의실질심사보완사항

발급: Deficiency Letter 수취

FDA 보완사항대응:

추가비임상시험진행

FDA 행정심사를마치고 FDA 심사 90일을포함한

FDA 보완대응진행

RTA 심사이후실질심사보완으로 180일의보완대응기간부여:

FDA 보완요청사항 대응진행



FDA 510k 
Traditional Premarket Notification 프로세스

21개월 24개월

FDA 보완사항 대응

및 보완답변통해 총체적 해결

FDA 최종 심사:

Interactive review 진행

FDA 510(k)

Clearance 취득



미국 임상시험설계
및 CRO 임상관리 프로세스

미국임상계획 & FDA 인허가요건

사전분석



미국 임상시험설계
및 CRO 임상관리 프로세스

미국임상시험프로토콜설계및

FDA IDE/IND 진행



미국 임상시험설계
및 CRO 임상관리 프로세스

미국임상시험계획을

FDA 인허가요건에접목



미국 임상시험설계
및 CRO 임상관리 프로세스

미국임상시험및 FDA 진행을위한

실제적 Operation기반전략수립
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케이바이오미국캘리포니아법인: 미국바이오기업들과 Networking



케이바이오미국캘리포니아법인: 미국바이오기업들과 Networking



케이바이오 오시는 길 안내

서울특별시 서초구 서초중앙로 125 로이어즈타워

교대역 8번 출구



감사합니다.


