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1.공식소통채널희의신청

여기서잠깐!

Step1. 민원신청내역 목록

① 의료기기전자민원창구(https://udiportal.mfds.go.kr)에 로그인후 “민원신청-나의민원-민원신청내역”을클릭합니다.
② 민원신청내역에서 “회의신청관리”를클릭합니다.
③ 공식소통채널정보를확인한후회의종류를선택합니다.

※(대면심사)대상민원한개에총 2번까지 회의를신청할수있습니다.
① “신규”를클릭하여신규회의를신청할수 있습니다.

메뉴명

1. 신규회의는기존에신청한모든회의의처리상태가 ‘회의록확정’ 또는 ‘회의취소‘상태일때만신청가능합니다.
2. 기존회의는회의목록을더블 클릭하면해당회의상세화면으로이동합니다.

1.공식소통채널회의신청
• 회의신청을할수있는 메뉴입니다.개요

2

3

4

1

단계 공식소통채널명 회의종류 신청시점

개발단계
(품목허가신청전)

사전검토
개시회의
보완설명회의

사전검토신청일로부터 7일 이내
1차 사전검토결과 통지일로부터 14일 이내

허가·심사 단계
(품목허가신청후)

대면심사
개시회의
보완설명회의
추가보완회의

예비심사결과 알림일로부터 5일 이내
보완자료 요청 후 5일 이내

보완요구 자료 제출 후 3일 이내

https://udiportal.mfds.go.kr/


여기서잠깐!

1. * 표시는필수입력항목이므로,입력하지않으면공식소통채널회의신청을할수없습니다.

Step2. 담당자 및 회의 정보입력

① 담당자정보를입력합니다
② 회의정보에서회의 방식을대면/화상/서면중선택합니다.또한,회의분야에서해당하는항목을체크하고,해당항목이없을
경우 기타를체크한후상세내용을기재합니다.

메뉴명

1.공식소통채널회의신청

개요

1.공식소통채널회의신청

• 담당자및회의정보를 입력하는화면입니다.

1
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여기서잠깐!

Step3. 회의 희망일자 선택

① “추가”를클릭합니다.
② “캘린더아이콘” 을클릭하여회의참석을희망하는날짜와시간을선택합니다. (최대 3개선택가능)

메뉴명

1.공식소통채널회의신청

개요

1.공식소통채널회의신청

• 회의희망일자를선택하는 화면입니다.

1
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여기서잠깐!

1. * 표시는필수입력항목이므로,입력하지않으면공식소통채널회의신청을할수없습니다.

Step4. 장소 및 업체 참석자작성

① 장소를체크합니다.
② “추가”를클릭하여업체참석자명단을작성합니다.

메뉴명

1.공식소통채널회의신청

개요

1.공식소통채널회의신청

• 장소및업체참석자를 작성하는화면입니다.

2

1



여기서잠깐!

1. * 표시는필수입력항목이므로,입력하지않으면공식소통채널회의신청을할수없습니다.

Step5. 식약처 참석 희망 부서및 상담·심사 이력 기재

① 식약처참석희망부서를체크합니다. (복수선택가능)
② 회의 요청사유와주요질의분야/내용등을간략히기재합니다
③ 동일제품에대한상담이력이있다면주요내용을간략히기재합니다.

메뉴명

1.공식소통채널회의신청

개요

1.공식소통채널회의신청

• 식약처참석희망부서 및상담·심사이력기재를하는화면입니다.

1

2
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여기서잠깐!

1. * 표시는필수입력항목이므로,입력하지않으면공식소통채널회의신청을할수없습니다.

Step6. 질의사항 작성

① 질의목록에서 “추가”를클릭하면신청인질의사항을상세기재할수있는란이활성화됩니다
② 첨부파일이있는경우 “추가”를클릭하여.파일을업로드하고③“파일저장” 을클릭합니다.

메뉴명

1.공식소통채널회의신청

개요

1.공식소통채널회의신청

• 질의사항 작성을하는화면입니다.

2

1
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여기서잠깐!

1. ※ [임시저장]버튼을클릭한경우에는정보가임시로저장되며, 회의신청이되지않으므로임시저장후에는반드시 [회의신청]
버튼을클릭해회의신청을해야합니다.

Step7. 회의 신청

① “회의신청”을클릭하여공식소통채널사전검토회의신청을완료합니다.

메뉴명

1.공식소통채널회의신청

개요

1.공식소통채널회의신청

• 회의신청을하는화면입니다.

1



여기서잠깐!

Step1. 회의 일정 확인(1)

① 의료기기전자민원창구에서 “민원신청-나의민원”을클릭합니다.
② 민원신청내역에서의료기기사전검토신청내역의 “회의신청관리”를클릭합니다.
③ 공식소통채널정보-회의진행상태에서 “일정확정”을확인한후해당회의를더블클릭합니다

메뉴명

2.회의일정및사전답변확인

개요

2회의일정및사전답변확인

• 회의일정확인을하는 화면입니다.

2

1
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여기서잠깐!

Step1. 회의 일정 확인(2)

① 확정된회의일자를확인합니다.

메뉴명

2.회의일정및사전답변확인

개요

2회의일정및사전답변확인

• 회의일정확인을하는 화면입니다.

1



여기서잠깐!

Step2. 식약처 사전답변 내용 확인(1)

① 의료기기전자민원창구에서 “민원신청-나의민원”을클릭합니다.
② 민원신청내역에서의료기기사전검토신청내역의 “회의신청관리”를클릭합니다.
③ 공식소통채널정보-회의진행상태에서 “사전답변송부(식약처)”를확인한후 해당회의를더블클릭합니다

메뉴명

2.회의일정및사전답변확인

개요

2.회의일정및사전답변확인

• 식약처사전답변내용을확인하는화면입니다.

2

1
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여기서잠깐!

Step2. 식약처 사전답변 내용 확인(2)

① 각질의사항에해당하는식약처사전답변내용을확인합니다.

메뉴명

2.회의일정및사전답변확인

개요

2.회의일정및사전답변확인

• 식약처사전답변내용을확인하는화면입니다.

1



여기서잠깐!

Step1. 회의 취소 및 취소사유 기재

① 부득이하게회의신청을취소하게 될경우, “회의신청취소”.버튼을클릭합니다
② “회의신청취소사유”를기재한후 “확인”.버튼을클릭합니다.

메뉴명

3.회의취소

개요

3.회의취소

• 회의취소및취소사유를기재하는화면입니다.

1

2



여기서잠깐!

Step1. 회의록 작성

① 의료기기전자민원창구에서 “민원신청-나의민원”을클릭합니다.
② 민원신청내역에서의료기기사전검토신청내역의 “회의신청관리”를클릭합니다.
③ 회의록작성을위해해당회의를 더블클릭합니다.

메뉴명

4.회의록작성

개요

4.회의록작성

• 회의록작성을하는화면입니다.

2

1



여기서잠깐!

Step2. 회의결과 작성 및 회의록확인 요청

① “사전답변가져오기”를클릭하면기존질의목록과이에해당하는식약처 사전답변내용을불러올수 있습니다.
② 기존 식약처사전답변내용에수정이필요할경우직접회의결과를수정할수있습니다.
③ 회의 시,추가로논의된내용들은 “추가” 를클릭하여회의내용을추가기재할수있습니다.
④ “회의록확인요청”을클릭하여회의록작성을 마무리합니다.

메뉴명

4.회의록작성

개요

4.회의록작성

• 회의결과 작성및회의록확인요청을하는화면입니다.

1 3
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여기서잠깐!

Step1. 협의 내용 확인

① “협의요청사유보기”를클릭하여협의내용을 확인합니다

메뉴명

5.협의확인및회의록수정

개요

5.협의확인및회의록수정

• 협의내용을확인하는화면입니다.

기 협의된 내용과 달리 생물학적 안전성 시험에 관한 추가 자료 제출에 대한 내
용이 누락되어 있으므로 내용 수정 필요

1



여기서잠깐!

Step1. 회의록 출력

메뉴명

6.회의록출력

개요

6.회의록출력

• 회의록을 출력하는화면입니다.

1. 식약처에서회의록을확정하면 회의록을출력할수있습니다

① “회의록출력”을클릭하면회의결과작성내용을확인할수 있습니다.

회의록출력

1


