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지침서ᆞ안내서 제ᆞ개정 점검표

명칭 의약품등 영문증명 발급 매뉴얼 [민원인 用]

아래에 해당하는 사항에 체크하여 주시기 바랍니다.

등록대상

여부

□ 이미 등록된 지침서ㆍ안내서 중 동일ㆍ유사한 내용의 

지침서ㆍ안내서가 있습니까? 
□ 예
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 기존의 지침서ㆍ안내서의 개정을 우선적

으로 고려하시기 바랍니다. 그럼에도 불구하고 동 지침서ㆍ안내서의 제정이 

필요한 경우 그 사유를 아래에 기재해 주시기 바랍니다.

(사유 :                                                                 )

□ 법령(법ㆍ시행령ㆍ시행규칙) 또는 

행정규칙(고시ㆍ훈령ㆍ예규)의 내용을 단순 편집 또는 

나열한 것입니까? 

□ 예
■ 아니오

□ 단순한 사실을 대외적으로 알리는 공고의 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 일회성 지시ㆍ명령에 해당하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 외국 규정을 번역하거나 설명하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 신규 직원 교육을 위해 법령 또는 행정규칙을 알기 쉽게 
정리한 자료입니까? 

□ 예
■ 아니오

☞ 상기 사항 중 어느 하나라도 ‘예’에 해당되는 경우에 지침서ㆍ안내서 등록 대상이 아닙니다. 

   지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 적용하실 필요는 없습니다.

지침서ㆍ안내서 

구분

□ 행정사무의 통일을 기하기 위하여 내부적으로 행정사무의 세부
기준이나 절차를 제시하는 것입니까? (공무원용)

□ 예(☞지침서) 
■ 아니오

□ 민원인들의 이해를 돕기 위하여 법령 또는 행정규칙을 알기 
쉽게 설명하거나 특정 민원업무에 대한 행정기관의 대외적인 입장을 
기술하는 것입니까? (민원인용)

■ 예(☞안내서) 
□ 아니오

기타 확인

사항

□ 상위 법령을 일탈하여 새로운 규제를 신설ㆍ강화하거나 
민원인을 구속하는 내용이 있습니까?

□ 예 
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 상위법령 일탈 내용을 삭제하시고 지침서ㆍ

안내서 제ㆍ개정 절차를 진행하시기 바랍니다.

상기 사항에 대하여 확인하였음.

2022 년  9 월

담당자
확  인(부서장) 이수정



 이 안내서는 의약품등 영문증명 발급 절차에 대하여 알기 쉽게 설명하거나 식품

의약품안전처의 입장을 기술한 것입니다. 

  본 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식(‘∼

하여야 한다’ 등)에도 불구하고 참고로만 활용하시기 바랍니다. 

또한, 본 안내서는 2022년 9월 현재 유효한 법규를 토대로 작성되었으므로 이후 

최신 개정 법규 내용 등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다. 

 ※ “민원인 안내서”란 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을 알기 쉽게 
풀어서 설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술하는 것
(식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)

※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 허가총괄담당관으로 문의

하시기 바랍니다.

전화번호: 043-719-2337

팩스번호: 043-719-2300



의약품등 영문증명 발급 매뉴얼 (민원인 用)

제․개정번호 승인일자 주요내용

안내서-1015-01 2019.12 의약품등 영문증명 발급 매뉴얼 (제정)

안내서-1015-02 2020.4

안내사항 현행화, 

의약품 분야 증명서 추가 및 

다빈도 질의사항(Q&A) 등 추가

안내서-1015-03 2022.9
‘의약품 영문증명 발급 업무(GRP-MaPP-허가업무-06)’ 

폐지에 따른 관련 내용 반영 및 절차 등 현행화
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1. 목적

의약품등의 허가 또는 신고사항 등의 확인 또는 증명을 위한 

업무의 세부절차를 문서화하여 업무의 정확성, 일관성 및 투명성 

확보를 목적으로 의약품등 제조판매·수입 품목 허가(신고)사항 및 

원료의약품 등록사항 등의 영문증명발급에 대하여 기술하고자 한다.

2. 관련 규정

｢의약품 등의 안전에 관한 규칙｣ 제14조(의약품등의 허가사항 확인 등)

* (영문증명 발급대상 및 범위) 식품의약품안전처(지방식품의약품안전청)에서

허가·신고된 의약품등의 허가·신고사항

3. 정의

3.1. 영문증명

본 매뉴얼에서 영문증명은 의약품등 제조판매·수입 품목의 허가(신고)사항,

원료의약품의 등록사항 등에 대하여 영문으로 된 증명서를 말한다.

3.2. 영문증명 발급부서 및 업무 담당자 

∙(본부) 허가총괄담당관, 첨단제품허가담당관, 마약정책과

∙(지방청) 운영지원과(서울, 부산, 경인, 대구, 광주, 대전)

∙(업무담당자) 영문증명 발급부서에서 의약품등 영문증명 발급 업무를

담당하는 본부 및 지방청 소속 직원

3.3. 의약품안전나라(의약품통합정보시스템)

인터넷을 이용하여 민원서류, 구비자료 등을 접수할 수 있도록 구현된 

전자민원 시스템으로 우리 처 의약품 종합정보 서비스를 말한다.1)

1) https://nedrug.mfds.go.kr

https://nedrug.mfds.go.kr
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3.4. 영문증명의 종류2)

1-1. 의약품(제조판매품목) 제조 및 판매증명서(CPP)

1-2. 의약품(제조판매품목) 판매증명서(FSC)

1-3. 의약외품(제조판매품목) 판매증명서(FSC)

2-1. 의약품(수입품목) 제조 및 판매증명서(CPP)

2-2. 의약품(수입품목) 판매증명서(FSC)

2-3. 의약외품(수입품목) 판매증명서(FSC)

3. 의약품(수출용 허가품목) 판매증명서(FSC)

4-1. 원료의약품 제조 및 판매증명서(CPP)

4-2. 원료의약품(제조판매품목) 판매증명서(FSC)

4-3. 원료의약품(수입품목) 판매증명서(FSC)

5. 등록대상 원료의약품(DMF) 제조 및 판매증명서

4. 절차

의약품등 영문증명 발급은 [붙임1]과 같으며, 그 구체적인 내용과 

절차는 다음과 같다.

* 의약품등 영문증명 표준 운영 절차([붙임1] 참조)

4.1. 영문증명 신청

∙ ‘의약품안전나라(https://nedrug.mfds.go.kr)’에 접속하여 로그인한다.

2) [붙임 3]에 상세히 나와 있으며, 그 외 양식은 본 문서의 6. 기타사항을 참조한다.

https://nedrug.mfds.go.kr
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∙로그인 후 전자민원을 클릭한다.

∙민원신청을 클릭한다.
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∙민원사무검색에서 ‘영문증명’을 검색한다.

∙민원사무목록에서 [단순민원] 의약품영문증명을 클릭 후, 민원 

사무분류에서 해당 분류명 선택하고 수수료를 확인하여 민원신청을

클릭한다.
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∙신청인 정보 및 자동화발급 유무3)를 확인하고 품목정보에서 허가 

번호를 입력하여 대상 품목을 검색 후 필요한 내용을 작성한다.4)

∙신청의 구분에서 영문증명종류를 선택하고 양식을 다운로드하여 

내용을 작성한다.5) 작성한 신청서류를 첨부파일(있을 경우)과 함께 

업로드하고 영문주소 및 신청사유를 작성한다.

3) 예전에 동일한 품목을 대상으로 동일한 종류의 영문증명서를 신청한 경우가 있으며, 기발급한 내용의 수정 없이 

신속하게 발급하기 원하는 경우 이용 가능하다.

4) 만일 허가번호를 입력하여도 검색되지 않을 경우, 허가번호/일자 및 품목명을 수기로 입력한다.

5) 작성방법은 [붙임 3]를 참조한다. 참고로 양식을 임의로 수정할 경우 영문증명서 발급 시 내용 누락 또는 오류가 

발생할 수 있으며, 기존에 사용하던 양식이 아닌 최신 양식을 사용하여 작성해야 한다.
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∙영문증명서 제출대상 국가명(복수선택 가능) 및 발행부수를 기입하고,

민원 정보에서 처리부서6) 및 수령방법(웹/방문/우편수령)을 선택한다.

담당자(신청자) 정보를 기입 후 민원신청을 클릭하여 수수료를 확인한다.

∙마이페이지에서 민원신청 현황을 확인할 수 있다.

6) 품목별로 처리부서가 상이하므로 품목구분(의약품/생물의약품/의약외품/한약(생약)제제/마약류 등), 해당 품목의 

허가·신고 및 변경신청 시 품목관리지역(식약처/각 지방청) 등을 확인하여 신청한다.
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4.2. 영문증명서 발급 및 수령

∙영문증명서 발급 완료 통지 후, 아래 방법에 따라 수령 가능하다.

- (웹수령) ‘의약품안전나라’에서 직접 출력 가능7)

- (우편수령) 민원실에서 우체국 등기발송(영업일 기준 약 2~3일 소요)8)

5. 처리기간 및 수수료

∙민원 처리기간 : 3일

∙수수료 

종 류 전자민원 방문·우편 민원

허가사항 등의 영문증명 또는 확인신청(1통)

(2통 이상시 추가 1통 당)

50,000원

(5,000원)

55,000원

(6,000원)

6. 발급된 영문증명서의 위변조 확인

의약품 영문증명서의 위변조 확인은 증명서 하단의 위변조 확인 

안내 문구에 기재된 웹페이지9) 또는 모바일 스캐너 어플(마크애니,

MaSmartDetector)에서 증명서 우측 상단의 16자리 문서확인번호 

(VERIFICATION NO.)로 확인 가능하며, 기관 압인은 사용하지 

않는다(‘18.9.7. 시행).

7. 기타 참고사항

∙제품명 확인: 허가받은 제품명을 정확한 영문으로 기재한다.

- 영문 제품명이 국내 제품명과 다를 경우, 해당 제품명이 기재된 

제품표준서에 사본을 첨부한다.

∙담당부서 확인: 허가 품목은 허가총괄담당관, 지방청 허가(신고)

품목은 관할 지방식약청 운영지원과가 담당부서이므로 이를 

확인한다.

7) 증명서 내용의 오기 또는 수정 필요시 영문증명 담당자에게, 시스템 문의 및 오류 시 홈페이지 하단에 있는 시스템 

문의(1544-9563)로 연락한다.

8) 일반적으로 신청서 상에 기재된 주소로 우편 발송하기 때문에, 다른 주소지로의 우편발송을 원할 경우 해당 주소를 

수령희망지에 기입해야 한다.  
9) 의약품안전나라(https://nedrug.mfds.go.kr)
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- 생물의약품은 첨단제품허가담당관, 마약류는 마약정책과,

의약외품 허가 품목은 첨단제품허가담당관(식약처 허가 품목),

의약외품 중 지방청 허가(신고) 품목은 관할 지방식약청 

운영지원과(지방식약청 허가(신고) 품목)에서 발급을 

담당하므로, 신청 품목에 따른 담당부서를 확인한다.

∙첨부문서를 발급받고자 하는 경우, 그 범위는 품목허가사항(제품사항,

원료약품 및 그 분량, 제조원/DMF/제조방법, 성상, 효능·효과,

용법·용량, 사용상의 주의사항, 포장단위, 저장방법, 기시법)에 

한하며, 원칙적으로는 허가항목별로 허가받은 사항 그대로 국문으로

발급한다. 단, 영문으로 발급받고자 하는 경우 국문 허가사항을 

가능한 한 정확한 의미의 영문으로 번역해야 하며, 외국어 

번역문에 대해서는 해당 외국어 전문지식을 가진 자의 확인자 

날인 서류 등(예. 번역 공증본)을 통해 확인되는 사실에 한하여 

영문증명 발급이 가능하다.

- 첨부문서가 같이 발급되는 경우

1) 영문증명서 2.3.의 A.3.에 “yes”로 표시한다.

2) 영문증명서 마지막 하단에 “O”로 표시한다.

※ Attached, if necessary : approved product information ( O )

∙영문 의약품 판매증명서(FSC) 중 Ingredient(s) 칸에는 

주성분명만 기재하고 함량은 기재하지 않는다.

∙특정 품목의 영문증명서 발급 시 참고사항

- 수출용 품목 : 품목명 또는 각주에 “For export only" 표기

- 원료의약품 : 품목명 또는 각주에 ”API" 표기

- 등록대상 원료의약품(DMF) : 품목명 또는 각주에 "DMF(Drug

Master File)" 표기
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< 참고 >

① 자주 쓰는 영문표기

국문 영문

식품의약품안전처장 The Minister of Food and Drug Safety
주성분/주원료 active pharmaceutical ingredient(s) (API)

분량 quantities /amount
규격 specification

전공정 제조 whole manufacturing process
무색 colorless

(거의)무향 (practically) odorless
일반, 합성 general, synthesis

용기 container 
제조일자 date of manufacture 

밀폐/기밀/밀봉 well-closed/tight/hermetic
실온 (at) room temperature

비(非)주성분 inactive ingredient(s)
성분 구성 composition

별규 in-house
첨가제 excipients 
충전 filling
혼합 mixing
칭량 weighing
포장 packaging

유효기간 shelf-life
차광 light-resistant

재시험기간 retest period
수출용 for export only

② 원료의약품 등록(DMF) - 화학적 특성(Chemical Properties) 영문 표현

국문 영문

썩 잘 녹는다 very soluble

잘 녹는다 freely soluble

녹는다 soluble

조금 녹는다 sparingly soluble

녹기 어렵다 slightly soluble

매우 녹기 어렵다 very slightly soluble

거의 녹지 않는다 (practically) insoluble
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∙ 본 문서의 3.4 영문증명의 종류에서 명시된 양식 외에도 신청자가 

원하는 양식(자유 양식)으로 신청이 가능한 경우가 있지만, 그 범위 및 

발급 내용은 식약처 허가사항에 한하며 발급 가능 여부에 대한 

내부협의가 필요하다. 현재까지 발행한 증명서는 아래와 같다.

가. 품목허가증(영문번역)

* 상기 예시는 참고용이며 담당자와 사전논의 후 기존의 품목허가증(국문)과 내용을

반드시 비교 검토 후 발급
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나. 지방청에서 발급하는 영문증명의 종류10)

1) 의약품 및 의약외품 수입업 증명서

10) 본부에서는 해당 영문증명을 발급하지 않으며, 지방청에서는 본 항에서 소개하는 영문증명서 외에 CPP, FSC, 

FREE 양식(품목신고증 등)의 증명서를 발급한다. 
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2) GMP 영문증명서(적합판정서-완제의약품)
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3) GMP 영문증명서(적합판정서-원료의약품)
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4) GMP 증명서
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5) 원료의약품 GMP 서면확인서
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6) 의약품 제조업 허가증명서
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7) 의약외품 제조업 신고증명서
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8) 품목신고증(FREE 양식)

* 상기 예시는 참고용이며 담당자와 사전논의 후 기존의 품목신고증(국문)과 내용을

반드시 비교 검토 후 발급
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[붙임1] 의약품등 영문증명 표준 운영 절차

신청자

협조부서 처리부서

본부: 허가총괄담당관, 

첨단제품허가담당관, 마약정책과

지방청: 운영지원과

신청 신청서류 확인

및 접수

통지영문증명서 

발급

서류 수정

및 공문 작성

(허가총괄담당관

/첨단제품허가담당관

/마약정책과

/지방청 운영지원과)

(허가총괄담당관

/첨단제품허가담당관

/마약정책과

/지방청 운영지원과)

(허가총괄담당관

/첨단제품허가담당관

/마약정책과

/지방청 운영지원과)
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[붙임2] 영문증명서 진본 확인 방법

발행된 영문증명서 내의 진본 마크, 문서 확인번호, 발행기관, 증명서 번호,

발급자 서명, 식약처 워터마크 등을 통해 진본 여부를 확인할 수 있습니다.

  

진본 
마크

발행기관 및 주소

문서확인번호(16자리)

증명서 번호

발급일자 
및 증명서 

번호 담당자 이름

서   명
직급

담당부서명

진본 확인용 바코드

식약처 워터마크

①
②

③

④

⑤

⑥

⑦

⑧
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① 진본 마크: ‘진본’ 여부가 기재되어 있으며 문서의 좌측 상단에서 

마크를 확인합니다.

② 문서확인번호: 영문과 숫자로 조합된 총 16자리의 번호로 문서의 우측 

상단에서 확인합니다. 이 번호는 웹사이트에서 진본 여부를 확인할 

경우에도 사용합니다.

③ 발행기관 및 주소: 증명서의 첫 페이지 상단 또는 마지막 페이지 

하단에서 확인가능 하며, 품목 및 증명서별로 발급을 담당한 식약처 

또는 6개 지방청이 표시됩니다.

④ 증명서 번호: 영문과 숫자로 조합된 총 10자리의 번호로 증명서의 첫 

페이지 중간부분에서 확인합니다.

⑤ 식약처 워터마크: 대한민국 정부 문양의 식약처 워터마크인 를 

증명서의 정중앙에서 확인합니다.

⑥ 발급일자 및 증명서 번호: 증명서를 발행한 일자 및 ④의 증명서 번호를 

증명서 하단에서 확인합니다.

⑦ 담당자 이름, 서명 및 담당부서명: 증명서 발급 담당자의 이름, 서명 및 

담당부서와 소속 기관을 증명서 우측 하단에서 확인합니다.

⑧ 진본 확인용 바코드: 증명서의 각 페이지 하단에서 

와 같은 2D 바코드 3개를 확인합니다. 본 

바코드는 어플을 통해 진본 여부를 확인할 경우에도 사용 가능합니다.
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[붙임3] 영문증명 예시 및 작성법

1-1 의약품(제조판매품목) 제조 및 판매증명서(CPP)

영문 국문

Certificate of a Pharmaceutical Product

1. Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)
- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행정

안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

의약품 제조 및 판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

1. 발급 신청인 (= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

2. Name and dosage form of product
: 하기 국문명과 정확히 일치하게 영문명 기입(단, 별도로 지정한 영문명이 있을 경우 

      해당내용 및 담당자 서명이 기재된 제품표준서11) 제출 요망)

      * 수출용 품목의 경우 품목명 또는 각주에 “For export only“ 표기
      * (필요시) 제품명에서 제형 확인이 불가한 경우 제형(dosage form)을 추가하여 기입

Product Name in Korean : 품목허가대장의 국문명과 정확히 일치하게 기입

2.1. Number of product license and date of issue :
예시: 1111 / JAN. 05, 2018

2.2. Active ingredient(s) and amount(s) per unit dose
(For Complete quantitative composition including excipients, see attached.)
: → 주성분 외 첨가제까지 기재할 경우 첨부문서에 기재하며, 해당 첨부서류 없을 시 괄호문구 삭제

예시: Each tablet (300mg) contains
      ABC ----------------------------------------------------------------------------------- 10 mg

(As DEF -------------------------------------------------------------------------------- 5 mg)

2. 제품명 및 제형
:

제품의 한글명칭(허가증 상에 기재된) :

2.1. 품목 허가번호 및 허가일자  :

2.2. 주성분 명칭 및 단위제형 당 분량
(주성분 외에 첨가제를 포함한 전체 조성에 관해서는 첨부내용을 
참고하기 바람) :
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2.3. Is this product licensed to be placed on the market for use in
the exporting(certifying) country? Check a (시판용) or b (수출용)

Yes ( ) ⇒ fill out section A, omit section B.(해당 시 O 로 표시)

No ( ) ⇒ omit section A, fill out section B.

A.1. Is this product actually on the market in the exporting(certifying)

country? (해당 시 O 로 표시)

Yes( ) / No( ) / Unknown( )

A.2. Is Summary Technical Basis of Approval appended?

Yes( ) / No( )

A.3. Is the attached, officially approved product information

complete and consonant with the license?

Yes( 첨부문서 있을 시 O ) / No( ) / Not provided( 없을 시 O )
B.1. Why is marketing authorization lacking? (해당 시 O 로 표시)

not required (just Applicant's option, even possible) ( )
not requested (not reviewed for marketing) ( )
under consideration ( )
refused ( )

B.2. Remarks (the reason not requesting registration) :

2.4. Status of product-license holder
Check a(전공정 자사제조), b(위탁제조), or c(수입품목)

a ( 자사제조시 O ) manufactures the dosage form
b ( 위탁제조시 O ) consigns wholly or partially the manufacturing

process to other company :
- the manufacturer's (둘 이상일 경우 “/“로 구분 또는 번호표기)

‧ Name :

2.3. 동 품목이 수출하려는 국가에서 국내 시판용으로 허가받았는가?

예 ( ) ⇒ A를 작성하고, B는 생략한다.

아니오 ( ) ⇒ A는 생략하고, B를 작성한다.

A.1. 동 품목이 수출하려는 국가에서 실제 시판되고 있는가?

예( ) / 아니오( ) / 확인할 수 없음( )

A.2. 허가에 관한 기술적 요약자료가 첨부되어있는가?

예( ) / 아니오( )

A.3. 첨부내용은 공식적으로 허가받은 제품정보로서 완벽하며,

허가받은 사항(허가권에 관한 사항 포함)과 일치하는가?

예( ) / 아니오( ) / 첨부가 제공되지 않음( )

B.1. 시판용으로 허가받지 않은 이유는 무엇인가?

시판용 허가가 필요하지 않음 (신청인의 선택 항목) ( )
시판용으로 허가신청되지 않음 (허가당국 입장) ( )
시판용으로 허가하는 것을 고려중 ( )
시판용으로 신청하였으나 허가당국이 반려함 ( )

B.2. 비고 (시판용으로 허가신청하지 않은 사유 등) :

2.4. 품목 허가권자의 지위

a ( ) 동 품목을 직접 제조함
b ( ) 전체 또는 일부 공정을 다른 제조업자에게 위탁하여 제조함 :

- b의 경우 제조업자의
‧ 상호 :
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11) 「의약품등의 안전에 관한 규칙」 별표 1의 의약품 제조 및 품질관리기준 4.1 제품표준서 또는 이에 상당하는 기준서

‧ Address :
‧ Consigned process : 위탁제조내용

c ( 수입 시 O ) is not involved in manufacturing process :
- the manufacturer's
‧ Name :
‧ Address :
‧ Consigned process :

‧ 소재지 :
‧ 위탁제조공정 :

c ( ) 국내 제조공정이 없음(수입의 경우) :
- c의 경우 제조업자의
‧ 상호 :
‧ 소재지 :
‧ 위탁제조공정 :

3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of
the manufacturing plant in which the dosage form is produced?

YES/NO

3.1. Periodicity of routine inspection(years) : 3 years
Inspection is determined by risk-based assessment under the
provisions of the Pharmaceutical Affairs Act.

3.2. Has the manufacture of this type of dosage form been
inspected by the certifying authority? YES/NO

3.3. Do the facilities and operations conform to the WHO-GMP?
Yes, it conforms to PIC/S and WHO GMP. / No

4. Does the information submitted by the applicant satisfy the
certifying authority on all aspects of the manufacture of the
product? YES/NO

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
    첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시

3. 증명서를 발행하는 기관은 동 품목을 제조하는 제조소에 대하여
주기적으로 실사하는가?
예/ 아니오

3.1. 실사의 주기는 몇 년인가? 3년
※ 각 제제에 대한 실사는 약사법 규정에 따라 규제기관이 수행한다.

3.2. (위 주기적인 실사 때) 이 제형의 제조에 대해서도 합니까?
예/아니오

3.3. (실사시 확인할 수 있는) 시설과 운영 등에 관한 사항이 WHO
GMP 기준을 충족합니까?
예. PIC/S와 WHO GMP 기준 준수 / 아니오

4. 신청인이 제출한 정보는 동 품목 제조에 대한 모든 사항이 
반영되었는가? 예/ 아니오

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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1-2 의약품(제조판매품목) 판매증명서(FSC)

영문 국문

Certificate of Free Sales

The Ministry of Food and Drug Safety certifies that the following
firm is authorized to manufacture drug under the Pharmaceutical
Affairs Act, and the following product(s) is(are) permitted to be
freely sold in domestic and overseas markets.

o Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)

- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행정

안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

- Registered No : 업허가번호 기입

Name of product Ingredient(s) No. and date of
product- license

영문 품목명
(괄호 속 주원료 표기는 생략)

주원료(용량은 기입하지 않으나 
필요시 첨부문서로 기재가능)

예시: 1111 / JAN. 05, 2018
(표 간격 동일, 가운데 정렬)

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
     첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시                 ※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

대한민국 식품의약품안전처는 아래의 회사가 약사법에 따라 의약품을 
제조할 수 있도록 허가받았으며, 다음의 품목이 국내외에서 자유롭게 
판매될 수 있도록 허가되었음을 증명한다.

o 발급 신청인(= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

- 업허가번호 :

제품명 성분
품목 허가번호 및 

허가일자

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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1-3 의약외품(제조판매품목) 판매증명서(FSC)

영문 국문

Certificate of Free Sales

The Ministry of Food and Drug Safety certifies that the following
firm is authorized to manufacture quasi drug under the
Pharmaceutical Affairs Act, and the following product(s) is(are)
permitted to be freely sold in domestic and overseas markets.

o Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)

- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행정

안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

- Registered No : 업허가번호 기입

Name of product Ingredient(s) No. and date of
product- license

영문 품목명
(괄호 속 주원료 표기는 생략)

주원료(용량은 기입하지 않으나 
필요시 첨부문서로 기재가능)

예시: 1111 / JAN. 05, 2018
(표 간격 동일, 가운데 정렬)

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
     첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시                 ※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

대한민국 식품의약품안전처는 아래의 회사가 약사법에 따라 의약외품을 
제조할 수 있도록 허가받았으며, 다음의 품목이 국내외에서 자유롭게 
판매될 수 있도록 허가되었음을 증명한다.

o 발급 신청인(= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

- 업허가번호 :

제품명 성분
품목 허가번호 및 

허가일자

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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2-1 의약품(수입품목) 제조 및 판매증명서(CPP)

영문 국문

Certificate of a Pharmaceutical Product

1. Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)
- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시 제)에 의거한 

행정안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

의약품 제조 및 판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

1. 발급 신청인 (= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

2. Name and dosage form of product
: 하기 국문명과 정확히 일치하게 영문명 기입 요망 (단, 별도로 지정한 영문명이 있을 경우 

      해당내용 및 담당자 서명이 기재된 제품표준서 제출 요망)

Product Name in Korean : 품목허가대장의 국문명과 정확히 일치하게 기입

2.1. Number of product license and date of issue :
예시: 1111 / JAN. 05, 2018

2.2. Active ingredient(s) and amount(s) per unit dose
(For Complete quantitative composition including excipients, see attached.)
: → 주성분 외 첨가제까지 기재할 경우 첨부문서에 기재하며, 해당 첨부서류 없을 시 괄호문구 삭제

예시: Each tablet (300mg) contains
      ABC ----------------------------------------------------------------------------------- 10 mg

(As DEF -------------------------------------------------------------------------------- 5 mg)

2. 제품명 및 제형
:

제품의 한글명칭(허가증 상에 기재된) :

2.1. 품목 허가번호 및 허가일자 :

2.2. 주성분 명칭 및 단위제형 당 분량
(주성분 외에 첨가제를 포함한 전체 조성에 관해서는 첨부내용을 
참고하기 바람)

:
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2.3. Is this product licensed to be placed on the market for use in
the exporting(certifying) country? Check a (시판용) or b (수출용)

Yes ( ) ⇒ fill out section A, omit section B.(해당 시 O 로 표시)

No ( ) ⇒ omit section A, fill out section B.

A.1. Is this product actually on the market in the exporting(certifying) country?
Yes( ) / No( ) / Unknown( )

A.2. Is Summary Technical Basis of Approval appended?
Yes( ) / No( )

A.3. Is the attached, officially approved product information
complete and consonant with the license?
Yes( 첨부문서 있을 시 O ) / No( ) / Not provided( 없을 시 O )

B.1. Why is marketing authorization lacking? (해당 시 O 로 표시)

not required (just Applicant's option, even possible) ( )
not requested (not reviewed for marketing) ( )
under consideration ( )
refused ( )

B.2. Remarks (the reason not requesting registration) :

2.4. Status of product-license holder
Check a(전공정 자사제조), b(위탁제조), or c(수입품목)

a ( 자사제조시 O ) manufactures the dosage form
b ( 위탁제조시 O ) consigns wholly or partially the manufacturing

process to other company :
- the manufacturer's (둘 이상일 경우 “/“로 구분 또는 번호표기)

‧ Name :
‧ Address :
‧ Consigned process : 위탁제조내용

2.3. 동 품목이 수출하려는 국가에서 국내 시판용으로 허가받았는가?

예 ( ) ⇒ A를 작성하고, B는 생략한다.

아니오 ( ) ⇒ A는 생략하고, B를 작성한다.

A.1. 동 품목이 수출하려는 국가에서 실제 시판되고 있는가?
예( ) / 아니오( ) / 확인할 수 없음( )

A.2. 허가에 관한 기술적 요약자료가 첨부되어있는가?
예( ) / 아니오( )

A.3. 첨부내용은 공식적으로 허가받은 제품정보로서 완벽하며,
허가받은 사항(허가권에 관한 사항 포함)과 일치하는가?
예( ) / 아니오( ) / 첨부가 제공되지 않음( )

B.1. 시판용으로 허가받지 않은 이유는 무엇인가?

시판용 허가가 필요하지 않음 (신청인의 선택 항목) ( )
시판용으로 허가신청되지 않음 (허가당국 입장) ( )
시판용으로 허가하는 것을 고려중 ( )
시판용으로 신청하였으나 허가당국이 반려함 ( )

B.2. 비고 (시판용으로 허가신청하지 않은 사유 등) :

2.4. 품목 허가권자의 지위

a ( ) 동 품목을 직접 제조함
b ( ) 전체 또는 일부 공정을 다른 제조업자에게 위탁하여 제조함 :

- b의 경우 제조업자의
‧ 상호 :
‧ 소재지 :
‧ 위탁제조공정 :
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c ( 수입 시 O ) is not involved in manufacturing process :
- the manufacturer's
‧ Name :
‧ Address :
‧ Consigned process :

c ( ) 국내 제조공정이 없음(수입의 경우) :
- c의 경우 제조업자의
‧ 상호 :
‧ 소재지 :
‧ 위탁제조공정 :

3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of
the manufacturing plant in which the dosage form is produced?
Not applicable for foreign manufacturers
해외 제조업체는 해당사항이 없으므로 상기와 같이 표기

3.1. Periodicity of routine inspection(years) :
Overseas inspection is determined by risk-based assessment
under the provisions of the Pharmaceutical Affairs Act.

3.2. Has the manufacture of this type of dosage form been
inspected by the certifying authority?
Not applicable

3.3. Do the facilities and operations conform to the WHO-GMP?
Yes, it conforms to PIC/S and WHO GMP. / No

4. Does the information submitted by the applicant satisfy the
certifying authority on all aspects of the manufacture of the
product? Yes/No

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
    첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시

3. 증명서를 발행하는 기관은 동 품목을 제조하는 제조소에 대하여
주기적으로 실사하는가?
해외 제조업체는 해당사항 없음

3.1. 실사의 주기는 몇 년인가?
해외 실사는 약사법 규정에 따른 위해성 기반 평가로 결정한다.

3.2. (위 주기적인 실사 때) 이 제형의 제조에 대해서도 합니까?
해당 없음

3.3. (실사시 확인할 수 있는) 시설과 운영 등에 관한 사항이 WHO
GMP 기준을 충족합니까?
예. PIC/S와 WHO GMP 기준 준수

4. 신청인이 제출한 정보는 동 품목 제조에 대한 모든 사항이 
반영되었는가? 예/ 아니오

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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2-2 의약품(수입품목) 판매증명서(FSC)

영문 국문

Certificate of Free Sales

The Ministry of Food and Drug Safety certifies that following
product(s) has(have) been approved to be imported and freely sold
in the domestic market under the Pharmaceutical Affairs Act.

o Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)

- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행정

안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

- Registered No : 업허가번호 기입

Name of product Ingredient(s) No. and date of
product-license

영문 품목명
(괄호 속 주원료 표기는 생략)

주원료(용량은 기입하지 않으나 
필요시 첨부문서로 기재가능)

예시: 1111 / JAN. 05, 2018
(표 간격 동일, 가운데 정렬)

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시                  ※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

대한민국 식품의약품안전처는 다음의 품목이 약사법에 따라 수입되고 
국내에서 자유롭게 판매될 수 있도록 허가되었음을 증명한다.

o 발급 신청인(= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

- 업허가번호 :

제품명 성분
품목 허가번호 및 

허가일자

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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2-3 의약외품(수입품목) 판매증명서(FSC)

영문 국문

Certificate of Free Sales

The Ministry of Food and Drug Safety certifies that following
product(s) has(have) been approved to be imported and freely sold
in the domestic market under the Pharmaceutical Affairs Act.

o Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)

- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행정

안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

- Registered No : 업허가번호 기입

Name of product Ingredient(s) No. and date of
product-license

영문 품목명
(괄호 속 주원료 표기는 생략)

주원료(용량은 기입하지 않으나 
필요시 첨부문서로 기재가능)

예시: 1111 / JAN. 05, 2018
(표 간격 동일, 가운데 정렬)

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시                  ※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

대한민국 식품의약품안전처는 다음의 품목이 약사법에 따라 수입되고 
국내에서 자유롭게 판매될 수 있도록 허가되었음을 증명한다.

o 발급 신청인(= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

- 업허가번호 :

제품명 성분
품목 허가번호 및 

허가일자

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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3 의약품(수출용 허가품목) 판매증명서(FSC)

영문 국문

Certificate of Free Sales

The Ministry of Food and Drug Safety certifies that the following
firm is authorized to manufacture drug under the Pharmaceutical
Affairs Act, and the following product(s) is(are) permitted to be
freely sold in overseas markets.

o Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)

- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행정

안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

- Registered No : 업허가번호 기입

Name of product Ingredient(s) No. and date of
product-license

영문 품목명
(괄호 속 주원료 표기는 생략)

주원료(용량은 기입하지 않으나 
필요시 첨부문서로 기재가능)

예시: 1111 / JAN. 05, 2018
(표 간격 동일, 가운데 정렬)

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시                  ※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

대한민국 식품의약품안전처는 다음의 업체가 약사법에 따라 의약품을 
제조하고, 다음의 의약품이 해외에서 자유롭게 판매될 수 있도록 허가
되었음을 증명한다.

o 발급 신청인(= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

- 업허가번호 :

제품명 성분
품목 허가번호 및 

허가일자

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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4-1 원료의약품 제조 및 판매증명서(CPP)

영문 국문

Certificate of a Pharmaceutical Product

1. Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)
- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행

정안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

2. Name and dosage form of product
: 하기 국문명과 정확히 일치하게 영문명 기입 요망 (단, 별도로 지정한 영문명이 있을 경우 

      해당내용 및 담당자 서명이 기재된 제품표준서 제출 요망)
      * DMF인 경우 각주로 API 표기
      * (필요시) 제품명에서 제형 확인이 불가한 경우 제형(dosage form)을 추가하여 기입

Product Name in Korean : 품목허가대장의 국문명과 정확히 일치하게 기입

2.1. Number of product license and date of issue :
예시: 1111 / JAN. 05, 2018

2.2. Raw material(s) and amount(s)
: Not applicable

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

원료의약품 제조 및 판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

1. 발급 신청인 (= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

2. 제품명 및 제형

:

제품의 한글명칭(허가증 상에 기재된) :

2.1. 품목 허가번호 및 허가일자

:

2.2. 원료 및 분량

:  해당사항 없음 
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       원료의약품의 경우 상기와 같이 표시

2.3. Is this product licensed to be placed on the market for use in
the exporting(certifying) country?Check a (시판용) or b (수출용)

Yes ( ) ⇒ fill out section A, omit section B.(해당 시 O 로 표시)

No ( ) ⇒ omit section A, fill out section B.

A.1. Is this product actually on the market in the
exporting(certifying) country? (해당 시 O 로 표시)

Yes( ) / No( ) / Unknown( )
A.2. Is Summary Technical Basis of Approval appended?

Yes( ) / No( )
A.3. Is the attached, officially approved product information

complete and consonant with the license?
Yes( 첨부문서 있을 시 O ) / No( ) / Not provided( 없을 시 O )

B.1. Why is marketing authorization lacking? (해당 시 O 로 표시)

not required (just Applicant's option, even possible) ( )
not requested (not reviewed for marketing) ( )
under consideration ( )
refused ( )

B.2. Remarks (the reason not requesting registration) :

2.3. 동 품목이 수출하려는 국가에서 국내 시판용으로 허가받았는가?

예 ( ) ⇒ A를 작성하고, B는 생략한다.

아니오 ( ) ⇒ A는 생략하고, B를 작성한다.

A.1. 동 품목이 수출하려는 국가에서 실제 시판되고 있는가?
예( ) / 아니오( ) / 확인할 수 없음( )

A.2. 허가에 관한 기술적 요약자료가 첨부되어있는가?
예( ) / 아니오( )

A.3. 첨부내용은 공식적으로 허가받은 제품정보로서 완벽하며,
허가받은 사항(허가권에 관한 사항 포함)과 일치하는가?
예( ) / 아니오( ) / 첨부가 제공되지 않음( )

B.1. 시판용으로 허가받지 않은 이유는 무엇인가?

시판용 허가가 필요하지 않음 (신청인의 선택 항목) ( )
시판용으로 허가신청되지 않음 (허가당국 입장) ( )
시판용으로 허가하는 것을 고려중 ( )
시판용으로 신청하였으나 허가당국이 반려함 ( )

B.2. 비고 (시판용으로 허가신청하지 않은 사유 등) :

2.4. Status of product-license holder
Check a(전공정 자사제조), b(위탁제조), or c(수입품목)

a ( 자사제조시 O ) manufactures the dosage form
b ( 위탁제조시 O ) consigns wholly or partially the manufacturing

process to other company :
- the manufacturer's (둘 이상일 경우 “/“로 구분 또는 번호표기)

‧ Name :
‧ Address :

2.4. 품목 허가권자의 지위      

a ( ) 동 품목을 직접 제조함
b ( ) 전체 또는 일부 공정을 다른 제조업자에게 위탁하여 제조 :
- b의 경우 제조업자의
‧ 상호 :
‧ 소재지 :
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‧ Consigned process : 위탁제조내용

c ( 수입 시 O ) is not involved in manufacturing process :
- the manufacturer's
‧ Name :
‧ Address :
‧ Consigned process :

‧ 위탁제조공정 :
c ( ) 국내 제조공정이 없음(수입의 경우) :
- c의 경우 제조업자의
‧ 상호 :
‧ 소재지 :
‧ 위탁제조공정 :

3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of
the manufacturing plant in which the product is produced?
Yes/No

3.1. Periodicity of routine inspection(years) : 3 years
Inspection is determined by risk-based assessment under the
provisions of the Pharmaceutical Affairs Act.

3.2. Has the manufacture of this type of dosage form been
inspected by the certifying authority?
Not applicable

3.3. Do the facilities and operations conform to the WHO-GMP?
Yes, it conforms to PIC/S and WHO GMP. / No

4. Does the information submitted by the applicant satisfy the
certifying authority on all aspects of the manufacture of the
product? Yes/No

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
    첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시

3. 증명서를 발행하는 기관은 동 품목을 제조하는 제조소에 대하여
주기적으로 실사하는가?
예/ 아니오

3.1. 실사의 주기는 몇 년인가? 3년
※ 각 제제에 대한 실사는 약사법 규정에 따라 규제기관이 수행한다.

3.2. (위 주기적인 실사 때) 이 제형의 제조에 대해서도 합니까?
해당사항 없음

3.3. (실사시 확인할 수 있는) 시설과 운영 등에 관한 사항이 WHO
GMP 기준을 충족합니까?
예. PIC/S와 WHO GMP 기준 준수 / 아니오

4. 신청인이 제출한 정보는 동 품목 제조에 대한 모든 사항이 
반영되었는가? 예/ 아니오

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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4-2 원료의약품(제조판매품목) 판매증명서(FSC)

영문 국문

Certificate of Free Sales

The Ministry of Food and Drug Safety certifies that the following
firm is authorized to manufacture drug under the Pharmaceutical
Affairs Act, and the following product(s) is(are) permitted to be
freely sold in domestic and overseas markets.

o Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)

- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행정

안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

- Registered No : 업허가번호 기입

Name of product Ingredient(s) No. and date of
product- license

영문 품목명
(괄호 속 주원료 표기는 생략)
*DMF인 경우 각주로 API 표기

Not applicable 예시: 1111 / JAN. 05, 2018
(표 간격 동일, 가운데 정렬)

※ Attached, if necessary : approved product information ( O/X )
     첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시                 ※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

대한민국 식품의약품안전처는 아래의 회사가 약사법에 따라 의약품을 
제조할 수 있도록 허가받았으며, 다음의 품목이 국내외에서 자유롭게 
판매될 수 있도록 허가되었음을 증명한다.

o 발급 신청인(= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

- 업허가번호 :

제품명 성분
품목 허가번호 및 

허가일자

해당 없음

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( O/X )
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4-3 원료의약품(수입품목) 판매증명서(FSC)

영문 국문

Certificate of Free Sales

The Ministry of Food and Drug Safety certifies that following
product(s) is(are) permitted to be freely sold in domestic and
overseas markets under the Pharmaceutical Affairs Act.

o Applicant (=Product-license holder)
(This certificate shall not be issued to others than the
product-license holder)

- Name :
- Address : 왼쪽정렬 및 줄맞춤(‘국어의 로마자 표기법' 문화관광부 고시)에 의거한 행정

안전부 제공 도로명주소 영문표기법 준수)

- Registered No : 업허가번호 기입

Name of product Ingredient(s) No. and date of
product- license

영문 품목명
(괄호 속 주원료 표기는 생략)
*DMF인 경우 각주로 API 표기

Not applicable 예시: 1111 / JAN. 05, 2018
(표 간격 동일, 가운데 정렬)

※ Attached, if necessary : approved product information ( )
     첨부문서 유무에 따라 O/X 로 표시                 ※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

판매증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

대한민국 식품의약품안전처는 아래의 회사가 약사법에 따라 다음의 
품목이 국내외에서 자유롭게 판매될 수 있도록 허가되었음을 증명한
다.

o 발급 신청인(= 품목 허가권자)
(이 증명서는 품목 허가권자에게만 발급한다.)

- 상호 :
- 소재지 :

- 업허가번호 :

제품명 성분
품목 허가번호 및 

허가일자

해당 없음

※ 필요한 경우 첨부내용(즉, 허가받은 제품정보) 있음 ( )
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5 등록대상 원료의약품(DMF) 제조 및 판매증명서

영문 국문

Certificate of DMF Registration

The Ministry of Food and Drug Safety certifies that following
drug substance has been registered to be manufactured(imported)
under the Pharmaceutical Affairs Act. Attached is the registration
license that has been issued to the applicant of the drug substance.
 * 제조/수입 구분에 따라 밑줄표시된 부분 수정

ㅇ Applicant
- Name:

                 

ㅇ Manufacturer
- Name:
- Address:

ㅇ The Generic Name of Drug Substance: 원료의약품의 일반명(영문) 기입

Attachment
Attached form #17 of the Regulation on Safety of Pharmaceuticals, etc.
(Ordinance of the Prime Minister)

※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

No. of Certificate : 시스템 자동부여

Exporting (certifying) country : Republic of Korea
Importing (requesting) country : 증명서 제출대상국(시스템 자동부여)

원료의약품 등록(DMF) 증명서

증명서 번호 :
수출하고자 하는(증명서를 발급하는) 국가 :
수입하고자 하는(증명서를 요청하는) 국가 :

대한민국 식품의약품안전처는 아래의 원료의약품이 약사법 규정에 
따라 제조할(수입할) 수 있도록 등록되었음을 증명한다. 첨부는 이 
원료의약품의 신청인에게 발행한 등록증이다.

ㅇ 신청인(DMF 등록자)
- 상호:

ㅇ 제조자
- 상호:
- 소재지:

ㅇ 원료의약품의 일반명:

첨부 
「의약품 등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 별지 제17호 서식
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Drug Substance Registration License
DMF Registration No.※ 원료의약품 등록증과 동일하게 영문으로 기입 

Applicant

Name of Representative Date of Birth

Name Registered No.

Address

Manufacturer

Name Manufacturing Country

Tel No.

Address 

Manufacturer’s Representative (e-mail)

Route of administration(Final Product) [  ] Manufacture    [  ] Import

Name
Generic Name

Chemical Name CAS No.

Appearance
Physical Properties

Chemical Properties

Data
Requirements

Items page number

1. Data for each of the following items on the manufacturing site of the 
drug substance

  a. Data on the facilities pursuant to Article 31 (1) of the Pharmaceutical 
Affairs Act  

  b. Data demonstrating that implementation status of each product meets 
or exceeds Good Manufacturing Practice for Drug Substances in 
Annex 1-2 of the Regulation on Safety of Pharmaceuticals, etc., or a 
certificate of manufacture pursuant to Article 4 (1) 4 A

2. Data for each of the following items on the ingredients, name and 
manufacturing method of the drug substance

  a. Data on physicochemical properties and stability 

  b. Data on the manufacturing methods, packaging, containers, cautions in 
handling, etc. 

  c. Data on certificate of analysis of drug substances, analytical procedures, 
the solvents used, etc.

  d. Drug substances for investigational use (as applicable only when deemed 
necessary for quality test by the Minister of Food and Drug Safety)

Storage Condition and Shelf Life

Other Remarks

This certifies that the drug substance is registered or the registration is updated as above pursuant 
to the provisions of Article 31-2 (2) and (3) and Article 42 (4) of the Pharmaceutical Affairs Act 
and Article 16 (1) and 17 (3) of the Regulation on Safety of Pharmaceuticals, etc.

20  .   .   . ← DMF 등록증 발급일자 표기

The Minister of Food and Drug Safety  
※ 한 페이지에 들어가도록 양식 수정

원료의약품 등록증
 제     호

신청인

성명 생년월일

제조(영업)소의 명칭 업허가(업신고)번호

제조(영업)소의 소재지

제조소

제조소의 명칭 제조국

전화번호

제조소의 소재지(본사의 소재지)

제조소의 책임자(전자우편주소)

투여경로(제제) [  ]제조         [  ]수입

명칭
일반명

화학명 CAS No.

성상
물리적 특성

화학적 특성

등록자료
목록

항목 쪽번호

1. 원료의약품의 제조소에 관한 다음 각 목의 자료

  가. 「약사법」 제31조제1항에 따른 시설에 관한 자료

  나. 품목별로 실시상황이 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 별표 1의2의 원
료의약품 제조 및 품질관리기준에 맞거나 이와 같은 수준 이상임을 증명
하는 자료 또는 같은 규칙 제4조제1항제4호가목에 따른 제조증명서

2. 원료의약품의 성분ㆍ명칭과 제조방법에 관한 다음 각 목의 자료

  가. 물리화학적 특성과 안정성에 관한  자료

  나. 제조방법, 포장, 용기 및 취급상의 주의사항 등에 관한 자료

  다. 원료의약품의 시험성적서, 분석방법 및 사용된 용매 등에 관한 자료

  라. 시험용 원료의약품(식품의약품안전처장이 품질검사를 위하여 특별히 필
요하다고 인정하는 경우에만 해당합니다)

저장방법 및 사용기간

비고

   「약사법」 제31조의2제2항ㆍ제3항, 제42조제4항 및 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 제16조제1항 
및 제17조제3항에 따라 위와 같이 등록(변경등록)하였음을 증명합니다.

년      월      일

식품의약품안전처장 직인
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[붙임4] 자주 묻는 질의·응답(FAQ)

I. 영문증명 신청

A. 제출서류는 다음과 같습니다.

- 영문증명 양식: “의약품안전나라”에서 해당 양식 선택 후 다운로드

- 품목허가증(필요 시)

- 제품표준서(필요 시): 허가된 품목명과 상이한 자체 수출명이 별도로

있을 경우

- DMF 등록증(필요 시): 등록 대상 원료의약품(DMF) 제조 및 판매

증명서 영문증명 신청 시

- 공문(필요 시): 특이 사항 요청 시(담당자와의 사전논의 필요)

A. 해당 품목의 구분(의약품, 생물의약품, 한약(생약)제제)에 따라 허가·신고를

득한 본부 또는 해당 관할지방청으로 신청하여 주십시오.

A. 영문증명 신청 시 “영문증명종류“에서 원료의약품 제조 및 판매증명서

(CPP 또는 FSC)로 명시된 증명서를 선택하여 양식에 따라 내용을 

기입하여 신청하시면 됩니다.

A. Free 양식의 내용은 허가사항에 한하여만 기재 가능하며, 내용의 

범위 및 양식에 대해서는 신청 전 가급적 담당자에게 전화 또는 

메일로 사전상담 또는 검토를 받으신 후 신청하기를 권고합니다.

Q1. 영문증명 신청 시 제출서류에 대하여 궁금합니다.

Q3. DMF 품목을 CPP 또는 FSC로 신청하고 싶습니다.

Q4. Free 양식으로 영문증명을 신청하고 싶습니다.

Q2. 영문증명 신청 시 처리부서를 알고 싶습니다.
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A. 담당자에게 유선으로 문의한 후 추가적으로 필요한 서류를 제출

하시기 바랍니다. 다만, 동 민원 처리기한(3일)을 감안하여 신속히 

문의하시기 바랍니다. 또한 서류 준비에 시간이 많이 소요되는 

경우 추가 자료에 대한 보완 또는 반려될 수 있음을 알려드립니다.

II. 영문증명 내용

A. 제품표준서 상에 해당 영문명이 기재되어 있을 경우 해당 제품표준서를 

신청서류와 함께 제출하시면 사용 가능합니다. 제품표준서 전체를 

제출하실 필요는 없으며, 담당자 서명 및 해당 영문명이 정확하게 

기재된 페이지만 발췌하여 PDF 파일로 제출하시면 됩니다. 단, 해당 

영문명은 제품표준서 상에 기재된 것과 동일하게 증명서에 표기 

되니(대소문자 및 약어, 성분명 모두 해당), 영문증명 신청 전 반드시 

영문명의 일치 여부를 확인 바랍니다.

만일 구체적이고 타당한 사유로 인해 제품표준서가 마련되지 

않았거나 준비하는데 시간이 소요되는 경우, 해당 접수번호, 품목명,

희망 영문명, 요청 사유, 제품표준서 마련 완료 시기(구체적인 일자 

기재 필요) 등을 기재한 공문으로 갈음될 수는 있습니다.

A. “의약품안전나라” 홈페이지12), 대한민국 약전, “의약품 등의 타르

색소 지정과 기준 및 시험방법”, 규격에 따른 국가별 공정서 등을

참고하시기 바랍니다.

12) https://nedrug.mfds.go.kr, 의약품등 정보 > 의약품첨가제 > 첨가제정보 또는 첨가제 명칭사전

Q5. 영문증명 신청 시 제출해야 할 서류를 누락했습니다.

Q6. 영문증명 신청 시 허가 받은 품목명과 다른 영문명을 사용하고 

싶습니다.

Q7. 첨가제를 영문으로 표기 시 참고할만한 자료가 있을까요?
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A. 우리 처에서 발급하는 증명서의 양식은 임의로 수정할 수 없으며,

본 양식에 없는 사항의 기재를 희망하시는 경우, 영문증명 신청 

전 담당자와 사전논의가 필요합니다. 단, 기재 가능한 내용은 우리

처의 허가사항에 한해서 발급 가능하니 참고 바랍니다. 만일 제출 

대상 규제당국에서 허가사항이 아닌 부분에 관한 내용 제출과 관련

하여 문제가 발생하는 경우 의약품정책과(국제협력 담당자)로 연락주시기

바랍니다.

A. 증명서 발급 후 해당 품목의 변경 허가 또는 영문증명 양식 작성법의 

변경 가능성이 있기 때문에, 기발급한 증명서는 증빙서류로 사용할 

수 없으며 증명서의 내용은 허가사항을 기반으로 작성해야 합니다.

A. 해당 품목의 경우 영문증명 신청 시 처리 부서를 마약정책과로 선택하여

신청하시고, 상세한 내용은 마약정책과로 문의하시기 바랍니다.

III. 영문증명 수령

A. 영문증명 발급처리 전 담당자에게 요청하십시오.

Q8. 영문증명서 제출 대상 규제당국에서 증명서와는 다른 양식 또는 

내용을 요구합니다.

Q9. 예전에 지방청 또는 본부에서 기발급한 증명서를 증빙서류로 제출하여 

동일한 내용으로 증명서 발급을 요청하고 싶습니다.

Q10. 향정신성의약품(마약류) 관련 내용으로 영문증명서가 필요합니다.

Q11. 영문증명의 수령방법을 변경하고 싶습니다.
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A. 시스템 상의 문제일 수 있으나, 대부분의 경우 담당자의 해당 

신청건에 대하여 웹발급 발송을 승인해야 인쇄가 가능하므로, 인쇄

버튼의 “활성화”를 확인한 후 인쇄하시기 바랍니다. 장시간 후에도

활성화가 되지 않거나 처리기한 이후에도 동일한 문제가 발생할 

경우 담당자에게 연락하시기 바랍니다.

A. 영문증명 발급담당자에게 문의하시기 바랍니다.

IV. 영문증명 신청건 취하

A. 담당자가 민원 접수 전에는 “의약품안전나라” 홈페이지에서 접수 

취하 및 수수료 환불이 가능하나, 해당 민원 접수 이후에는 

수수료가 환불되지 않으니 신중하게 처리해주시기 바랍니다. 또한 

민원 신청 취하는 해당 업체에서 공문으로 신청하시기 바랍니다.

전자민원창구(의약품안전나라)에서의 “취하 신청”에 대한 사항은 

홈페이지 하단의 시스템문의(1544-9563)를 이용하시기 바랍니다.

Q12. 영문증명서 웹발급 신청건에 대한 결재 승인이 났는데도 인쇄 버튼이 

활성화되지 않았습니다.

Q13. 웹발급 신청한 증명서를 미리보기 또는 인쇄 중 오류로 인하여 

인쇄되지 않았음에도 불구하고 인쇄완료 처리가 되었습니다.

Q14. 사정상 영문증명 신청건을 취하해야 하는데 절차 및 수수료 환불 

여부에 대하여 알고 싶습니다.


