
의료기기 통합정보 등록 및 관리를  

위한 가이드라인



제 개정 이력·

의료기기 통합정보 등록 및 관리를 위한 가이드라인

제 개정번호· 구분 승인일자 주요 내용

1 제정 2018.6
의료기기 통합정보 등록 및 관리를 위한 

가이드라인 제정

2 개정 2019.9

가이드라인 개정

신규 개발된 의료기기 통합정보시스템 등록 및 관리 - ‘ ’ 

방안 반영 -



  이 문서는 의료기기법령에 따라 의료기기통합정보시스템에 등록하여야 하는 정보

와 관련하여 등록항목에 대한 상세 설명과 시스템 내 정보등록방법 및 절차 등에 , 

대해 보다 알기 쉽게 설명하고 한국의료기기안전정보원 의료기기통합정보센터 에서 의, ( )

료기기취급자에게 교육 등을 제공하기 위한 자료로 마련된 것입니다. 

  본 문서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식에도 불구

하고 반드시 준수하셔야  하는 사항이 아님을 알려드립니다 또한 본 문서는 년 월 . , 2019 9

현재의 제도적 과학적ㆍ ㆍ기술적 사실을 토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 , 법규 

내용 및 구체적인 사실관계 등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다. 

※ 본 문서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 한국의료기기안전정보원
(통합정보센터추진 에 문의하시기 바랍니다TF) .
전화번호: 1899-9351, 02-860-4442 4447∼ 
팩스번호: 02-860-4419
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가( ) GS1-128 나( ) GS1 Datamatrix

다( ) HIBCC 라( ) ICCBBA
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일괄등록 양식 입력항목   √ 

코드체계    J. 

발급기관은 중 해당기관을 입력한다     - [GS1, HIBCC, ICCBBA] .

예     ) GS1

고유식별자 코드    K. (UDI-DI) 

바코드 표시체계에 따라 텍스트로 입력한다     - .

예     ) 08806035046806

관리체계    L~O. 

또는 으로 입력한다    - Y N .

예 로트번호 일련번호 제조연월 사용기한      ) Y, N, Y, N

포장 내 수량    Q. 

숫자로 입력한다    - .

예     ) 1

라텍스 포함    R. 

또는 으로 입력한다    - Y N .

예     ) N

프탈레이트 함유    S. 

또는 으로 입력한다    - Y N .

예     ) N

안전노출 여부    T. MRI 

안전 안전하지 않음 조건부 안전 평가되지 않음 해당사항    - , , . , ① ② ③ ④ ⑤

없음 중 가지를 선택한다1 .

예 해당사항 없음     ) 

저장조건 제품에 대한 추가설명    U~Y. ~

해당하는 경우 텍스트로 입력한다    - .

관리책임자 연락처    Z. 

숫자로 입력한다    - .

예     ) 0212345678

관리책임자 전자우편    AA. 

텍스트로 입력한다    - .

예     ) example@nids.or.kr
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소비자센터 명칭    AB. 

텍스트로 입력한다    - .

예 한국의료기기안전정보원 콜센터     ) 

소비자센터 연락처    AC. 

숫자로 입력한다    - .

예     ) 18999351

사용 전 멸균 필요    AD. 

또는 으로 입력한다    - Y N .

예     ) N

멸균방법    AE, AG, AI. 1~3

고압증기멸균 에틸렌옥사이드가스멸균 의료용포름알데히드가스    - , , ① ② ③

멸균 의료용저온프라즈마멸균 냉액멸균 마이크로파멸균 이. , , , ④ ⑤ ⑥ ⑦

산화염소가스멸균 기타 멸균방법 중 가지 이상 입력한다, 1 .⑧

예 고압증기멸균     ) 

멸균방법 기타    AF, AH, AJ. 1~3_

텍스트로 입력한다     - .

요양급여대상    AK. 

치료재료인 경우 또는 으로 입력한다    - Y N .

예     ) N

요양급여코드    AL~AP. 

치료재료코드 영 숫자 자리 를 입력한다    - ( , 8 ) .

요양급여코드 미입력 사유    AQ. 

텍스트로 입력한다     - .

차 물류바코드    AR, AT, AV. 2~4

바코드 표시체계에 맞는 물류바코드를 입력한다     - .

차 포장 내 수량    AS, AU, AW. 2~4

이전 포장단계의 포장 내 수량을 숫자로 입력한다     - .
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자주하는 질의응답. Ⅶ

의료기기 통합정보시스템에 관리자계정을 신청할 때 제출해야Q1. 

하는 서류는 무엇인가요?

 ㅇ 의료기기 통합정보시스템에 업체 기관 관리자 계정을 신청하는 ( ) 

경우 계정신청서 서명 필요 와 사업자등록증 사본을 공문으로 ( )

제출하여야 합니다.

서류를 보내는 방법은 가지로 전자우편 팩스 우편으로 제출 3 , , ㅇ 

할 수 있습니다.

전자우편    - : udi_help@nids.or.kr

팩스    - : 02-860-4419

주소 서울시 구로구 디지털로 길 호 통합정보센터- : 30 28, 208 . 

추진 담당자 앞TF 

Q2. 의료기기 통합정보시스템의 계정신청 시 업체 기관 관리자 계정과 ( )

업체 기관 사용자 계정의 차이는 무엇인가요( ) ?

 ㅇ 업체기관 관리자 계정은 통합정보시스템을 사용하기 위해 최초로( )  

계정을 신청하는 계정이며 업체 기관 사용자 계정의 관리 사용, ( ) (

승인 퇴사 종료 재개 등를 할 수 있는 권한을 가진 계정입니다, , , ) .

업체 기관 사용자 계정은 업체 기관 관리자 계정에게 시스템  ( ) ( )ㅇ 

접속권한을 부여받아 통합정보의 등록 수정 삭제 등 업무, , 

를 처리할 수 있습니다.

 ㅇ 따라서 두 계정의 차이는 통합정보시스템을 사용하기 위해 , 

최초로 신청해야하는 계정과 사용자관리 메뉴의 사용 ‘ ’ 

유무로 구분할 수 있습니다.
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의료기기가 출고 할 때 마다 통합정보를 등록하여야 하나요Q3. ?

 ㅇ 의료기기 제조 수입업자는 등급 의료기기에 대해 시행일 · 4

이후 년 월 일 제조 수입하는 의료기기에 대해 표준(2019 7 1 ) ·

코드를 생성 부착하여야 하며 의료기기 통합정보시스템에 , , 

통합정보를 등록하여야 합니다.

 ㅇ 의료기기 표준코드는 의료기기 표준코드의 표시 및 관리「

요령 제 조제 항에 따라 최소명칭단위 및 포장단위 별로 4 1」 

생성되며 의료기기 통합정보의 등록은 의료기기 통합, 「

정보 관리 등에 관한 규정 제 조제 항제 호 가목에 따라 2 1 1」

의료기기 고유식별자를 등록합니다. 

 ㅇ 따라서 제조 수입업자는 , · 시행일 이후 최초로 제조 수입되는 ·

의료기기를 공급하기 전 번만 등록하면 됩니다1 .

표준코드 등 정보의 전산등록 계도 적응 기간은 언제까지 운영Q4. ( )

하나요?

 ㅇ 식품의약품안전처는 일부터 표준코드의 표시 및 통합'19.7.1

정보의 등록이 의무화됨과 동시에 제도시행 초기 단순 실수 

등 전산시스템 사용미숙 등으로 인한 행정처분유예 개월 를 (3 )

보도자료를 통해 공지하였습니다.

표준코드 등 정보의 전산등록 계도 적응 기간은 시행일 이후  ( ) ㅇ 

년 월 일까지 개월간 운영합니다2019 9 30 3 .

 ㅇ 다만 해당 업체가 취급하는 제품 전부의 표준코드 등의 , 

정보를  전산에 정보를 등록하지 않거나 부정한 목적으로 

거짓 정보를 부착 등록하는 경우에는 행정처분의 대상이 ·

됩니다.
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대Q5. 한상공회의소 의 코리안넷에서 발급한 고유식별자는 (GS1 Korea)

자리인데 통합정보시스템에는 어떻게 등록해야 하나요13 ?

의료기기 표준코드의 표시 및 관리요령 에 따라 사용할 수  ㅇ 「 」

있는 바코드 종류는 바코드GS1-128, GS1-Datamatrix, EAN-13

입니다.

바코드 바코드를 사용하는 의료기기는  GS1-128 , GS1-Datamatrixㅇ 

고유식별자 는 를 사용하여야 하고 통합정보(UDI-DI) GTIN-14 , 

등록은 자리의 고유식별자를 입력하여야 합니다14 .

따라서 코리안넷에서 발급한 에 물류식별자를 포함한  , GTIN-13ㅇ 

를 생성하여 통합정보시스템 등록하여야 합니다GTIN-14 .

의료기기 고유식별자 의 수정이 가능한가요Q6. (UDI-DI) ?

 ㅇ 의료기기 통합정보시스템에 등록한 의료기기 고유식별자는 

수정이 불가합니다.

 ㅇ 의료기기 고유식별자를 잘못 입력한 경우에는 품목별 관리‘ ’, 

모델별 관리 와 통합정보 조회 메뉴를 사용하여 수정‘ ’ ‘ ’ 

하고자 하는 모델을 검색한 후 고유식별자를 삭제 하고 다‘ ’

시 등록 하여야 합니다.

통합정보 추가 및 수정방법 참고‘ .6. (p95)’ → Ⅴ
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Q7. 일괄 업로드 후 처리완료 된 통합정보의 삭제를 원하는 ‘ ’

경우 일괄 삭제가 가능한가요?

의료기기 통합정보를 일괄등록 하여 처리상태가 처리완료 ‘ ’ ㅇ 

처리결과가 적합 인 경우에는 업로드된 파일을 삭제할 수 ‘ ’

없습니다.

일괄등록 부적합 시 조치방법 참고‘ .5. (p91)’ → Ⅵ

 ㅇ 등록된 통합정보를 수정 하고자 하는 경우 통합정보시스템 

메인화면의 통합정보 등록메뉴 중 품목별 관리 모델별 ‘ ’, ‘

관리 와 통합정보 조회 메뉴를 사용하여 모델별 등록한 ’ ‘ ’ 

통합정보의 수정이 가능합니다.

통합정보 추가 및 수정방법 참고‘ .6. (p95)’ → Ⅵ
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물류바코드 입력 시 포장 차수 와 포장수량 은 무엇을 Q8. ‘ ’ ‘ ’

입력하나요?

물류바코드를 입력하는 경우 포장차수 는 최소단위포장을  ‘ ’ㅇ 

기준으로 차 차 순서로 입력합니다‘2 ’, ‘3 ’ .

포장수량 은 전 포장차수의 의료기기 포장 가 포함된 개수 ‘ ’ ( )ㅇ 

를 입력합니다. 

예   ) 물류바코드 의 경우 전 단계 최소판매단위 의 의료기기가 1 ( )

개가 포장되어 있으므로 포장수량은 을 입력합니다50 50 .

예   ) 물류바코드 의 경우 전 단계 물류바코드 의 의료기기가 2 ( 1)

개가 포장되어 포장수량은 을 입력합니다10 10 .




