
[별표]

2020년 10월 8일 이전 제조허가등의 유효기간(제12조제4항 관련)

1. 의료기기(체외진단의료기기 제외)

최초 허가(인증·신고)일 유효기간

∼ 1998.12.31. 2025.1.31

1999.1.1. ∼ 1999.9.30. 2025.2.28.

1999.10.1. ∼ 2000.6.30. 2025.3.31.

2000.7.1. ∼ 2001.6.30. 2025.4.30.

2001.7.1. ∼ 2002.3.31. 2025.5.31.

2002.4.1. ∼ 2002.12.31. 2025.6.30.

2003.1.1. ∼ 2003.6.30. 2025.7.31.

2003.7.1. ∼ 2003.12.31. 2025.8.31.

2004.1.1. ∼ 2004.6.30. 2025.9.30.

2004.7.1. ∼ 2004.12.31. 2025.10.31.

2005.1.1. ∼ 2005.6.30. 2025.11.30.

2005.7.1. ∼ 2005.12.31. 2025.12.31.

2006.1.1. ∼ 2006.6.30. 2026.1.31

2006.7.1. ∼ 2006.12.31. 2026.2.28.

2007.1.1. ∼ 2007.6.30. 2026.3.31.

2007.7.1. ∼ 2007.12.31. 2026.4.30.

2008.1.1. ∼ 2008.6.30. 2026.5.31.

2008.7.1. ∼ 2008.12.31. 2026.6.30.

2009.1.1. ∼ 2009.6.30. 2026.7.31.

2009.7.1. ∼ 2009.9.30. 2026.8.31.

2009.10.1. ∼ 2010.1.31. 2026.9.30.

2010.2.1. ∼ 2010.4.30. 2026.10.31.

2010.5.1. ∼ 2010.8.31. 2026.11.30.

2010.9.1. ∼ 2010.11.30. 2026.12.31.



최초 허가(인증·신고)일 유효기간

2010.12.1. ∼ 2011.3.31. 2027.1.31

2011.4.1. ∼ 2011.6.30. 2027.2.28.

2011.7.1. ∼ 2011.9.30. 2027.3.31.

2011.10.1. ∼ 2011.12.31. 2027.4.30.

2012.1.1. ∼ 2012.3.31. 2027.5.31.

2012.4.1. ∼ 2012.6.30. 2027.6.30.

2012.7.1. ∼ 2012.9.30. 2027.7.31.

2012.10.1. ∼ 2012.12.31. 2027.8.31.

2013.1.1. ∼ 2013.3.31. 2027.9.30.

2013.4.1. ∼ 2013.6.30. 2027.10.31.

2013.7.1. ∼ 2013.8.31. 2027.11.30.

2013.9.1. ∼ 2013.11.30. 2027.12.31.

2013.12.1. ∼ 2014.2.28. 2028.1.31

2014.3.1. ∼ 2014.4.30. 2028.2.29.

2014.5.1. ∼ 2014.6.30. 2028.3.31.

2014.7.1. ∼ 2014.9.30. 2028.4.30.

2014.10.1. ∼ 2014.12.31. 2028.5.31.

2015.1.1. ∼ 2015.3.31. 2028.6.30.

2015.4.1. ∼ 2015.5.31. 2028.7.31.

2015.6.1. ∼ 2015.7.31. 2028.8.31.

2015.8.1. ∼ 2015.9.30. 2028.9.30.

2015.10.1. ∼ 2015.12.31. 2028.10.31.

2016.1.1. ∼ 2016.2.29. 2028.11.30.

2016.3.1. ∼ 2016.5.31. 2028.12.31.



최초 허가(인증·신고)일 유효기간

2016.6.1. ∼ 2016.8.31. 2029.1.31

2016.9.1. ∼ 2016.11.30. 2029.2.28.

2016.12.1. ∼ 2017.1.31. 2029.3.31.

2017.2.1. ∼ 2017.3.31. 2029.4.30.

2017.4.1. ∼ 2017.5.31. 2029.5.31.

2017.6.1. ∼ 2017.7.31. 2029.6.30.

2017.8.1. ∼ 2017.9.30. 2029.7.31.

2017.10.1. ∼ 2017.12.31. 2029.8.31.

2018.1.1. ∼ 2018.3.31. 2029.9.30.

2018.4.1. ∼ 2018.6.30. 2029.10.31.

2018.7.1. ∼ 2018.8.31. 2029.11.30.

2018.9.1. ∼ 2018.10.31. 2029.12.31.

2018.11.1. ∼ 2018.12.31. 2030.1.31

2019.1.1. ∼ 2019.2.28. 2030.2.28.

2019.3.1. ∼ 2019.4.30. 2030.3.31.

2019.5.1. ∼ 2019.6.30. 2030.4.30.

2019.7.1. ∼ 2019.8.31. 2030.5.31.

2019.9.1. ∼ 2019.10.31. 2030.6.30.

2019.11.1. ∼ 2019.12.31. 2030.7.31.

2020.1.1. ∼ 2020.2.29. 2030.8.31.

2020.3.1. ∼ 2020.4.30. 2030.9.30.

2020.5.1. ∼ 2020.6.30. 2030.10.31.

2020.7.1. ∼ 2020.8.31. 2030.11.30.

2020.9.1. ∼ 2020.10.7. 2030.12.31.



2. 체외진단의료기기

최초 허가(인증·신고)일 유효기간

∼ 2002.6.30. 2026.1.31

2002.7.1. ∼ 2006.6.30. 2026.2.28.

2006.7.1. ∼ 2008.12.31. 2026.3.31.

2009.1.1. ∼ 2010.12.31. 2026.4.30.

2011.1.1. ∼ 2011.12.31. 2026.5.31.

2012.1.1. ∼ 2012.11.30. 2027.2.28.

2012.12.1. ∼ 2012.12.31. 2027.3.31.

2013.1.1. ∼ 2013.3.31. 2027.4.30.

2013.4.1. ∼ 2013.6.30. 2027.5.31.

2013.7.1. ∼ 2013.8.31. 2027.6.30.

2013.9.1. ∼ 2013.9.30. 2027.7.31.

2013.10.1. ∼ 2013.10.31. 2027.9.30.

2013.11.1. ∼ 2013.11.30. 2027.11.30.

2013.12.1. ∼ 2013.12.31. 2028.1.31

2014.1.1. ∼ 2014.1.31. 2028.3.31.

2014.2.1. ∼ 2014.2.28. 2028.5.31.

2014.3.1. ∼ 2014.3.31. 2028.6.30.

2014.4.1. ∼ 2014.4.30. 2028.7.31.

2014.5.1. ∼ 2014.6.30. 2028.8.31.

2014.7.1. ∼ 2014.8.31. 2028.9.30.

2014.9.1. ∼ 2014.10.31. 2028.10.31.

2014.11.1. ∼ 2014.11.30. 2029.1.31

2014.12.1. ∼ 2014.12.31. 2029.3.31.

2015.1.1. ∼ 2015.2.28. 2029.5.31.

2015.3.1. ∼ 2015.4.30. 2029.6.30.

2015.5.1. ∼ 2015.7.31. 2029.7.31.

2015.8.1. ∼ 2015.11.30. 2029.8.31.

2015.12.1. ∼ 2016.3.31. 2029.9.30.

2016.4.1. ∼ 2016.6.30. 2029.10.31.

2016.7.1. ∼ 2016.9.30. 2029.11.30.



최초 허가(인증·신고)일 유효기간

2016.10.1. ∼ 2016.12.31. 2030.1.31

2017.1.1. ∼ 2017.6.30. 2030.2.28.

2017.7.1. ∼ 2017.12.31. 2030.3.31.

2018.1.1. ∼ 2018.3.31. 2030.4.30.

2018.4.1. ∼ 2018.6.30. 2030.5.31.

2018.7.1. ∼ 2018.9.30. 2030.6.30.

2018.10.1. ∼ 2018.12.31. 2030.7.31.

2019.1.1. ∼ 2019.6.30. 2030.8.31.

2019.7.1. ∼ 2019.12.31. 2030.9.30.

2020.1.1. ∼ 2020.4.30. 2030.10.31.

2020.5.1. ∼ 2020.7.31. 2030.11.30.

2020.8.1. ∼ 2020.10.7. 2030.12.31.


