
[별지 제1호서식]

의료기기 광고사전(심의․재심의)신청서
처리기간

10일

신 청 인

 ①성 명 ②생년월일 -

 ③주 소

          (☎                 , FAX                   )

업   체

 ④명칭또는상호

 ⑤소재지

 ⑥영업의 종류  ⑦업허가(신고)번호

심의제품  ⑧제품명  ⑨품목허가(신고)번호

재 심 의  ⑩심의번호
 ⑪재심의 신청 

취지 및 사유
(별 첨)

심의내용

 ⑫광고매체  ⑬광고제작사

 ⑭심의광고문구 (별첨)

     의료기기 광고사전심의 규정 제5조 및 제7조의 규정에 의하여 상기 제품의 

광고에 대한 사전 심의(재심의)를 신청합니다.

                                                 년     월     일

                               신청인                        (서명 또는 날인)

     심의기관장 귀하

※ 구비서류

 1. 품목허가(신고)증 사본 1부

 2. 의료기기 광고내용 1부

 3. 제품설명서 1부

 4. 재심의 신청 취지 및 사유 1부(재심의 경우에 한함)

 5. 그밖의 심의에 필요한 자료(필요한 경우에 한함)

210mm x 297mm[일반용지60g/m2(재활용품)]



Handling period

10 days 

Applicant

① Name ② Date of birth -

③ Address (☎,            FAX          )

Company

④ Name or 

business name

⑤ Location

⑥ Type of 

business 

⑦ Business license 

(report) number 

Product for 

examination 

⑧ Commercial 

name

⑨ Product license 

(notification) number 

Re-examination
⑩ Examination 

number

⑪ Purport and reason for 

application for 

re-examination 

(Attachment)

Description of 

examination

⑫ Advertising 

medium
⑬ Advertiser 

⑭ Advertising 

slogan subject to 

examination 

(Attachment)

I apply for pre-examination (re-examination) of advertisement of the above-mentioned product pursuant to 

Articles 5 and 7 of the Regulations for Prior Review of Medical Device Advertisement.

Date:  

Applicant                     (sign or seal)

To the Head of the Examination Agency 

※ Documentary requirements 

1. 1 copy of product license (notification)

2. 1 copy of the content of medical device advertisement 

3. 1 copy of product manual 

4. 1 copy of purpose and reason of application for re-examination (only for re-examination) 

5. Other necessary data for examination (only to the extent necessary)

[Attached Form No. 1]

210mm x 297mm[general paper 60g/m2(recyclable)]


