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FDA 다이렉트에서 계정을 생성한 후 화장품 다이렉트 홈페이지



화장품시설등록
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화장품 시설 등록 홈페이지

FDA 다이렉트에 로그인하고 화장품 등록 및 등재에서 화장품 시설 등록을 선택한 후
화장품 시설 등록 홈페이지

REGISTRATION OF COSMETIC PRODUCT FACILITY

All Submissions



신규등록생성또는
기존파일업로드
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화장품시설에대한 신규등록생성
또는기존파일업로드

화장품 시설 등록 홈페이지에서 신규 파일 생성/파일 업로드 상자를 선택하면 사용자를 이 페이지로 이동시키며, 여기에
빈 양식을 사용하여 초기 화장품 시설 등록을 만들거나 유효한 XML zip 파일로 컴퓨터에 저장된 FDA 승인 SPL을
가져오는 옵션이 있다. SPL(정형화 제품 라벨 표기)은 헬스 레벨 세븐(HL7)에서 승인하고 FDA가 제품 및 시설 정보를
교환하는 메커니즘으로 채택한 문서 마크업 표준이다.

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions

SUBMISSIONS
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MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions

SUBMISSIONS
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신규 제품 시설 등록 생성

빈 양식을 사용하여 초기 화장품 시설 등록을 생성한다.



문서 유형 세부정보 섹션

All Submissions
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세트 ID와 루트 ID는 자동 생성되며, 유효 일자는 제출물이 생성된 날짜이지만 사용자가 수정할 수 있다. 
SPL이 제출되면 이 날짜는 사용자가 편집할 수 없다.



문서 유형 툴 팁

All Submissions
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문서 유형 세부정보

All Submissions
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드롭다운( v )을 선택하면 다음과 같은 다섯 가지 문서 유형 옵션이 나타난다. 화장품 시설 등록-(초기), 
화장품 시설 등록 – 약식 갱신, 화장품 시설 등록 – 수정, 화장품 시설 등록 – 격년 갱신 및 화장품 시설
등록 – 취소



문서 유형 세부정보 - 약식 갱신

선택한 문서 유형에 따라 알림(ALERT) 상자가 표시된다. 이 알림 상자는 "약식 갱신"을 위한 것이다.

All Submissions
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문서 유형 세부정보 - 취소

선택한 문서 유형에 따라 알림 상자가 표시된다. 이 알림 상자는 "취소"를 위한 것이다.

All Submissions
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등록 세부정보 툴 팁
아래에 제시된 바와
같이 점선 밑줄을
클릭하면 도움말
텍스트(툴 팁)가
표시된다. 
툴 팁에는 화장품
시설 및 제품
등록에 관한 자세한
정보를 확인할 수
있는 링크도
제공된다.

All Submissions
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*빨간색* 별표는
해당 필드가
필수사항임을
나타낸다.
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All Submissions

등록 세부정보



등록 세부정보 - 미국 대리인
미국 이외의 국가를
선택하면 미국
대리인 연락처
정보가 필요하다. 
아래에 제시된 바와
같이 점선 밑줄을
클릭하면 도움말
텍스트(툴 팁)가
표시된다.
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All Submissions



상표명(브랜드명)
상표명 추가를
선택하여 이
시설에서 제조 또는
가공된 화장품
상표명을 추가한다. 
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All Submissions



All Submissions
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이 시설에서 제조 또는
가공된 화장품의 상표명

상표 저장을 선택한 다음 상표명 추가를 선택하여 여러 상표명을 제출할 수 있다. 이 상표명에 적용되는
모든 범주 코드를 선택한다. 아래에 제시된 바와 같이 점선 밑줄을 클릭하면 도움말 텍스트(툴 팁)가
표시된다.



이 시설에서 제조 또는 가공된 화장품 상표명(예)

All Submissions
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이 시설에서 제조 또는 가공된 화장품 상표명(예)

상표명 탭에 제공된
정보는 시설 상표명에
표시된다.
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진술의확인

아래에 제시된 바와 같이 점선 밑줄을 클릭하면 도움말 텍스트(툴 팁)가 표시된다.

HOME

AGREE
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승인된대리인의 추가 연락처정보

아래에 제시된 바와 같이 점선 밑줄을 클릭하면 도움말 텍스트(툴 팁)가 표시된다.

All Submissions

21



완료

필수 정보를 모두 입력한 후, 저장하고 오류를 식별하기 위해 검증하거나

FDA에 양식을 제출하기 위해 SPL 제출을 선택한다.

All Submissions
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SPL 파일 업로드
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기존파일업로드

파일을 업로드하려면 기존 화장품 시설 등록 SPL 가져오기를 선택한다.

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions

SUBMISSIONS
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파일업로드

사용자는 기존 ZIP 파일을 업로드할 수 있다. 이 파일은 xml 파일을 포함할 수 있다. SPL(정형화 제품 라벨
표기)은 헬스 레벨 세븐(HL7)에서 승인하고 FDA가 제품 및 시설 정보를 교환하는 메커니즘으로 채택한 문서
마크업 표준이다. SPL에 대한 자세한 내용은 SELF-HELP에서 제공하는 정형화 제품 라벨 표기 리소스(SPL)
링크를 활용한다.

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions

SUBMISSIONS

25



파일 업로드(예)
• 이것은 zip 파일의 예이다. 화일명이 루트 ID이고 그 뒤에 ".xml"이 오는 SPL 파일이

포함된 zip 파일을 업로드한다.

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions

SUBMISSIONS
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Zip 파일(예)

XML 형식을 보여주는 예
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파일 업로드(예)

파일(XML ZIP 파일)을 업로드하면 시스템이 모든 필드를 자동으로 채우며 양식을 저장하고 검증하여 오류를
확인할 준비가 완료된다.
저장 및 검증: "FDA에 제출하기 전에 초기 검증을 위해 SPL을 확인할 수 있습니다. 이 옵션은 초기 검증을
통과하더라도 SPL을 FDA에 자동으로 제출하지 않고 실제 제출 전에 특정 오류를 스캔합니다."
FDA에 양식을 제출하기 위해 SPL 제출을 선택한다. SPL 제출 상자는 사용자에게 과정을 안내하는 도움말 툴이다.

All Submissions
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등록상태예시
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등록상태: 검증 진행 중
저장 및 검증 후 화장품 시설 등록 홈페이지에 아래와 같은 세부정보가 표시된다.

상태는 검증 진행 중이다.

SUBMISSIONS

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions

REGISTRATION OF COSMETIC PRODUCT FACILITY
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등록상태: 제출 준비 완료

SPL 검증: FDA에 제출하기 전 초기 검증을 위해 SPL을 확인할 수 있다. 이 옵션은 초기 검증을
통과하더라도 SPL을 FDA에 자동으로 제출하지 않고 실제 제출 전에 특정 오류를 스캔한다.
시스템이 신속 검증을 완료하면 검증 진행 중 상태가 제출 준비 완료로 변경된다.

SUBMISSIONS

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions

REGISTRATION OF COSMETIC PRODUCT FACILITY
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등록상태: 제출 준비 완료 → SPL 제출

제출 준비 완료를 클릭하면 등록이 SPL 제출 준비 완료 상태가 된다.
그러면 시스템이 다음과 같은 메시지를 생성한다. 초기 검증을 통과했지만 실제로 FDA에 제출되지
않았습니다. 제출하려면 "SPL 제출"을 클릭하세요.

All Submissions
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등록상태: SPL 제출 → 제출 수락

등록 절차가 성공적으로 완료되면 상태가 제출 수락으로 변경된다. 모든 제출 수락에는 제출 ID가 부여된다.

REGISTRATION OF COSMETIC PRODUCT FACILITYSUBMISSIONS

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions
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등록상태: 제출 수락 → SPL 보기
및 SPL 다운로드

제출 수락을 클릭하면 시스템이 사용자에게 SPL 보기 및 SPL 다운로드를 허용한다.

All Submissions
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성공적으로 제출된 SPL 복제

신규 버전 생성을 클릭하면 성공적으로 제출된 SPL을 시작점으로 복제할 수 있다.

All Submissions
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저장 및 검증 후 화장품 시설 등록 홈페이지에 다음과 같은 세부정보가 표시된다. 상태는 검증 진행 중이다.
그러나 시스템이 오류를 발견한 경우 상태가 검증 실패로 변경된다.

REGISTRATION OF COSMETIC PRODUCT FACILITYSUBMISSIONS

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions
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등록상태: 검증 실패



등록 상태: 검증 실패(오류 목록)

검증 실패 상태를 선택하면, 시스템이 SPL을 제출하기 전에 수정해야 할 오류 목록을 제공한다. 오류를
검토하고 수정한 후 사용자는 SPL을 다시 제출하기 위해 SPL 제출을 선택하거나 추가 오류가 있는지
확인하기 위해 저장 및 검증을 선택할 수 있다.

# ERRORS HAVE OCCURRED
* Error Facility FEI Number : (Go to error)

* After reviewing and fixing these errors, select Submit SPL or Save and Validate to resubmit the SPL and check for any additional errors.

All Submissions
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등록 상태: 초안으로 저장

화장품 시설 등록 과정 중 어떤 화면에서든지 초안으로 저장을 선택하면, 시스템이 모든 정보를 저장하고
사용자를 다시 홈페이지로 이동시킨다. 상태는 초안으로 표시된다.

All Submissions
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화장품 시설 등록 홈페이지는 다음과 같은 세부정보를 갖게 된다. 상태는 초안으로 표시된다.

REGISTRATION OF COSMETIC PRODUCT FACILITYSUBMISSIONS

MANAGE ACCOUNT

SELF-HELP

All Submissions
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등록 상태: 초안
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