
- 1 -

제조원-수출자 품목정보 일괄 등록

(‘21. 4. 1(목), 한국의료기기산업협회 공공사업부)

 정의 

❍ 제조원-수출자 품목등록 시, 특정 업체의 경우 단일 수출자 코드 

내 많은 품목이 등록될 수 있으므로, 품목별로 일일이 등록하는 

번거로움을 줄이고자 Excel 업로드를 통한 일괄 품목등록 기능 구현

 이용 방법

※ 서로 다른 제조원이 두 곳 이상인 경우, 품목 일괄제출에 어려움이 

있을 수 있으므로, 제조원별로 관련 품목을 업로드하여 제출해 

주시기 바랍니다. 

(제조원이 A,B인 경우, A에 관한 품목 먼저 생성 및 제출 한 뒤, B에 관한 품목 진행)

 ❍ Excel 양식 다운로드

- “Excel” 클릭하여 저장 후 신청서 Sheet 선택
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❍ 양식 작성(“신청서 Sheet”)

① 허가번호 : “(체외)○○-○○○호”

※ 공백 없이 기재 

② 허가구분 : 신고/허가/제조신고/제조허가

※ 인증품목일시, 수입은 “허가”, 제조는 “제조허가”로 기재

③ 신품여부 : 신품인 경우 “Y”, 구품인 경우 “N”로 기재

④ 중고품여부 : 신품인 경우 “N”, 구품인 경우 “Y”로 기재

※ 중고의료기기 병행수입 제품인 경우, 신품 및 중고품여부 

“Y”로 기재

⑤ 등급 : 1/2/3/4 중 해당되는 등급을 기재

⑥ 유효기간 : 공증받은 레터 내 “유효기간” 숫자 8자리 기재

❍ 양식안내(참조)(“신청서_작성안내 Sheet”)

⑥② ⑤④③①
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❍ Excel 업로드

① 엑셀파일 :

작성한 Excel 업로드

(파일명 상관없음)

② Sheet Name :

데이터가 업로드되는 

Sheet명이며,

업체가 변경하지 않음

③ 적용 :

작성한 품목 데이터

저장

②

①

③
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④ 등록완료

⑤ 오류 : 유형에 맞지 않는 데이터를 기재했을 경우, 업로드 단계에서 

“적용” 클릭 시, 오류 메시지 출력
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❍ Excel 업로드(멀티첨부)

※ 일괄등록 시, 반드시 멀티첨부 기능을 이용하여 해당품목에 증빙

자료를 업로드하여야 진행이 가능합니다.

(단일 파일만 업로드가능)

<증빙자료>

1. 수입(또는 제조)업체 공문 : 

품목 신고, 인증 또는 허가된 제품 및 수입되는 수출자 기재

2. 제조원 레터(사본) : 

수출자 정보(상호 및 국가), 정식 제품 여부, 유효기간

※ 반드시 공증을 통한 유효기간 또는 제조원 자체 유효기간을 설정 후 문서 내 기재
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① “멀티첨부” 선택

② 해당되는 품목을 개별 또는 전체 선택 후 “첨부파일” 항목 내 

“파일선택” 기능을 통해 해당 파일을 선택 후 적용

③ 등록완료
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※ 품목별로 클릭하여 해당 파일 업로드 여부 확인 가능하며 개별 

품목을 선택하여 업로드된 데이터 수정이 가능합니다.
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❍ 협회 제출

① 해당되는 품목을 개별 또는 전체 선택 후 제출


