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MedDRA(Medical Dictionary for Regulatory Activities, 
국제의약용어)는 ICH(International Council for 
Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use, 
국제의약품규제조화위원회)의 후원 하에 개발되었습니다. 
MSSO(MedDRA Maintenance and Support Services 
Organization, 국제 의약 용어 유지·관리 기구)의 유지 관리
활동은 ICH MedDRA 관리 위원회 (Management 
Committee)의 관리 · 감독을 받고 있으며, 이 위원회는 ICH 
회원 기관 및 영국의 MHRA(the Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency), 캐나다의 Health Canada 
그리고 WHO(참관 자격)으로 이루어져 있습니다.
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• 본 문서는 저작권의 보호를 받으며 문서의 ICH 저작권이 항상 인정되는
경우에 한해 공개 라이선스에 따라 사용, 복제, 다른 작업물에 통합, 변경, 
수정, 번역 또는 배포될 수 있습니다. 문서의 변경, 수정 또는 번역 시, 원본
문서에 대해 또는 원본 문서를 기반으로 이루어진 변경사항에 대해 라벨
표기, 구분 또는 다른 방법으로 식별하기 위해 합리적인 조치를 취해야
합니다. 원본 문서의 변경, 수정 또는 번역을 ICH가 보증하거나 후원한다는
인상은 주지 않아야 합니다. 

• 문서는 어떤 종류의 보증도 없이 “있는 그대로” 제공됩니다. 어떤 경우에도
ICH 또는 원본 문서의 저자는 문서의 사용으로 인해 발생하는 모든 클레임, 
손해 또는 기타 법적 책임에 대해 아무런 책임을 지지 않습니다. 

• 위에 언급된 권한은 제3자가 제공한 내용에는 적용되지 않습니다. 따라서, 
저작권이 제3자에게 귀속되는 문서의 경우, 본 저작권 소유자로부터 복제
권한을 획득해야 합니다. 

면책조항및저작권고지
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MedDRA란무엇인가?
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MedDRA란?

Med = Medical

D = Dictionary for

R = Regulatory

A = Activities

☞ 규제 활동을 위한 의약 용어 사전(?)

000560
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MedDRA 정의

MedDRA는 규제 기관 및 바이오 제약 산업에서 사용하는
임상적으로 검증된 국제 의약 전문 용어 입니다. 이 용어는
시판 전 부터 시판 후까지, 전 규제 과정에서 사용되며, 
데이터 입력(Entry), 검색(Retrieval), 평가(Evaluation) 및
결과 제시(Presentation)에 활용됩니다.
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MedDRA 사용목적

• 표준화를 통한 임상 정보 공유 활성화

• 의약품의 평가, 모니터링, 커뮤니케이션, 전자 의무 기록 공유
및 관리감독에 있어 중요한 도구가 됨

• 바이오 의약품, 백신, 의약품-의료기기 병용 제품 (drug-
device combination products)을 포함한 모든 의약품에 대한
임상 정보를 코딩(데이터 입력), 검색 및 분석하는데 도움이 됨
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MedDRA 사용처

개별 안전성 보고서(Individual Case Safety Reports) 및 안전성 요약 정보(Safety Summaries)

임상시험 보고서

임상시험자 자료집(Investigators’ Brochures) 

핵심 안전성 정보 (Core Company Safety Information)

신약 허가 신청(Marketing Applications)

논문 개제

처방 정보

마케팅 및 광고

규제 기관 및 제약 회사 안전성 정보 데이터베이스
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코드와언어
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전자데이터전송

• 전자 전송 규격

• 사용 코드/데이터로써
MedDRA를 포함
– 과거 병력

– 적응증

– 사망 원인

– 이상반응/이상사례

– 검사명

등 12종 데이터 항목
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MedDRA는누가사용하는가?
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전세계MedDRA 가입기관

127개 국가에 가입 기관 분포
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MedDRA 가입처현황

• 2020년 12월 기준

– 약 6,800개 기관
(MSSO+JMO)

– 127개 국가

• 가입 기관의 종류와 분포

1414



지역/국가별MedDRA 가입처
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MedDRA 거버넌스
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MedDRA 거버넌스구조

• ICH MedDRA 관리 위원회(Management Committee)는
MedDRA 관련 모든 활동과 방향에 대한 전반적인 책임이
있으며 국제 의약 용어 유지·관리 기구(Maintenance and 
Support Services Organization, MSSO)를 감독함

• ICH 총회를 통해 ICH MedDRA 관리 위원회 위원을 임명
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관리위원회와MSSO의관계

• ICH가 MedDRA에 대한 저작권/소유권을 가짐

• ICH MedDRA 관리 위원회

– MSSO에서 MedDRA를 관리(개발, 유지보수 및
배포)하도록 계약 체결

– MSSO의 모든 활동을 감독

• MSSO와 정기적으로 회의 개최

• 가입 사용료 책정

• 프로젝트 개발 계획 및 서비스 등을 승인

– 위원회 구성원에는 ICH 규제 기관 및 산업 협회도 포함
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MSSO의역할

• 용어 개발 및 국제적 지원

• 교육 프로그램 및 커뮤니케이션을 통해 MedDRA 사용을
활성화

• 용어 사전의 소유자(Owners)가 아닌 관리인(Custodians) 
개념

• JMO: 일본어 버전의 MedDRA를 관리하는 파트너 기관

• 산업체, 규제 기관 및 국제 기관 등으로 이루어진 관리
위원회(Management Committee)의 관리감독을 받음
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MedDRA 가입및데이터공유
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MedDRA 가입(Subscription)

• MedDRA 사용을 위해서는 반드시 가입을 해야함

• MedDRA 가입 계약은 기본적으로 기관/기업/회사의
가입(enterprise-wide license)

– 가입 기관 내 모든 부서에서 같은 계정 정보(MedDRA ID, 
비밀번호) 공유하여 사용

– 기관 내 사용자(Users) 수 제한 없음

• 가입 후 일년 간 MedDRA 사용 가능

• 4가지 가입 유형

– 의약품 규제 기관

– 비영리 기관

– 영리/민간 기업

– 시스템 개발사 2121



MedDRA 가입유형

• 의약품 규제 기관

– 무료로 MedDRA 사용 가능

• 비영리 기관

– 무료로 MedDRA 사용 가능

– 비영리로 운영되는 의학 도서관, 교육 기관 및 의료 서비스 제공자(예: 병원에서

교육용으로 사용)

– 일반적으로 비상업적인 업무를 하는 기관에 해당

• 영리/민간 기업

– 상업적 회사(예: 제약회사, CRO)

– 가입료는 연간 매출액(수익)에 따라 정해짐

• 시스템 개발사

– MedDRA를 사용하는 소프트웨어 제품을 개발하는 회사를 위한 유형

– 개발하는 제품 내에서 MedDRA를 테스트 하기 위한 목적으로 사용해야 하며, 

MedDRA 지원 서비스를 제공하면 안됨(예: 코딩, 분석, MedDRA로 코딩 된

데이터 전송) 2222



MedDRA 가입기관혜택

• MedDRA 배포 파일 사용 권한

• MedDRA 웹사이트 모든 페이지

• MedDRA 변경 요청 제출

• 무료 교육 프로그램

• 헬프 데스크 문의
– 전화, 이메일, 실시간 채팅 및 소셜 미디어를 통한 글로벌

지원

• MSSO 제공 소프트웨어/도구

• MedDRA 사용자 그룹 참석

2323



2021년MedDRA 사용료

MedDRA 가입 유형 2021년 연간 가입 사용료

정부 규제기관 $0 USD

비영리 기관 $0 USD

영리/민간 기업
(모 회사 연간 매출액)

레벨0 (연간 매출액 < $ 100만) $154 USD

레벨1 (연간 매출액 < $ 100만-$1000만) $654 USD

레벨2 (연간 매출액 < $ 1000만-$2000만) $2,496 USD

레벨3 (연간 매출액 < $ 2000만-$5억) $4,727 USD

레벨4 (연간 매출액 < $ 5억-$10억) $9,918 USD

레벨5 (연간 매출액 < $ 10억-$50억) $41,150 USD

레벨6 (연간 매출액 < $ 50억-$200억) $54,334 USD

레벨7 (연간 매출액 > $ 200억) $70,889 USD

시스템 개발사 $2,556 USD
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가입 시, 
MedDRA에
대한 접근

권한을 1년 동안
제공

가입 기관은
제3자에게 이차

라이선스를
제공할 수
없으며, 

MedDRA를
공개하거나

배포할 수 없음

MedDRA 현
가입자 간에는

자유롭게
데이터를

교환/공유 할 수
있음

비가입 기관과
MedDRA를

공유하는 것은
MedDRA 

라이선스 계약
위반에 해당

접근 권한 제3자 배포 데이터 공유 위반

MedDRA 데이터공유(1)
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MedDRA 데이터공유(2)

• 자세한 정보는 ˹MedDRA 데이터 공유 준칙˼ 문서를 참고
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식약처스페셜라이선스
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MedDRA 사용의무화

• 국내 E2B(R3) 서식 전면 도입(’21년 6월 1일 시행)

≈ MedDRA사용 의무화
* 약물이상반응 및 이상사례 전자보고 가이드라인(민원인 안내서) - 2020년 11월 개정

• MedDRA 데이터 지적 재산권 보호 차원에서 가입 기관에만
제공

• 의약품안전나라를 사용하는 모든 업체 및 의료 기관 등은

– MedDRA ID 등록

– 또는, 식약처 스페셜라이선스 신청

28



스페셜라이선스

• 대상: 연 매출 1,000만 달러(약 110억원) 미만 업체

– 단, CRO(임상시험 수탁 기관) 제외

• 규제당국 시스템을 통해 이상사례 보고 시 MedDRA를 무료로
사용 가능

– 즉, 의약품안전나라 시스템 내에서 (화면 보고 시) MedDRA 사용

– MedDRA 데이터를 다운로드 할 수 없는 형태

– EMA(European Medicines Agency)에서도 유사한 형태의
스페셜 라이선스 운영 중
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MedDRA 구현전략
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가입완료후

• MedDRA 가입 완료 후 다음 단계는? 

– 기관 내 구현 전략을 마련

– 최신 MedDRA 버전의 배포 파일 다운로드

– 코딩과 데이터 분석에 MedDRA 브라우저를 사용

– MedDRA로 변환해야 하는 다른 용어로 코딩 된 데이터(legacy 
data)가 있는지 고려
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과거데이터전환
- WHOART-MedDRA 매핑브릿지파일

• WHO 웁살라 모니터링 센터(Uppsala Monitoring Centre)와
MSSO에서는 공동으로 WHO-ART와 MedDRA를 연결하는
파일(bridge)를 만들어 관리하고 있음

• 한국 사용자를 위한, WHOART092-MedDRA24.0 브릿지 파일 제공

– 이메일(mssohelp@meddra.org) 요청 시, MedDRA ID 확인 후 송부
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MedDRA배포파일다운로드

3333

전체 버전의 MedDRA 
관계형 데이터 파일

이번 버전에서 변화

MedDRA 입문 가이드
파일 형식 문서

적용된 변경 내용에 대한
구체적인 정보

이번 버전에서
변화된 부분 설명

새로 추가되거나 변경된 용어
목록 엑셀파일

압축파일(zip) 내
구성파일 설명

SMQ 엑셀 파일

SMQ 입문 가이드

• MedDRA.org 홈페이지 통해 다운로드 가능

– MedDRA ID, 비밀번호, 압축(Unzip) 비밀번호 필요



기관내구현전략

• 모든 기관/조직에 맞는 한 가지 통일된 방법은 없음

• 기관 규모와 같은 요인들에 따라 MedDRA 구현을 위한
접근법이 다를 수 밖에 없음

• MSSO에서 구현에 도움이 되는 많은 도구와 자료를 제공
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절차의문서화

• 업무 절차를 문서화 하는 것은 모든 기관에서 필요한 부분

– MedDRA 사용 또한 문서화 하여 관리하여야 할 부분

• 표준 업무 절차(SOP; Standard operating procedures) 
문서 및 기타 유사 문서에서 MedDRA 사용에 관한 사내
정책을 수립할 것을 권장

– 코딩, 용어집 관리, 버전 관리, 분석 프로세스 및 MedDRA 도구
사용
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MedDRA 사용시규칙의
필요성

• 규칙(Conventions)이란, 코딩 및 데이터 검색 시 MedDRA를
일관성 있게 사용하는데 적용할 일종의 원칙들과 그 설명

• MedDRA로 코딩 된 데이터를 국제적으로 공유할 때 서로
조화를 이룰 수 있음

• MedDRA가 처음에 복잡해 보일 수 있지만, 그 구조가 매우
논리적

• 효율적인 사용을 위한 몇 가지 참고할 수 있는 문서들(고려
사항 문서)이 제공됨
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고려사항(PtC) 문서 (1)

PtC 분류 PtC 문서 제목 목적 제공 언어 배포 주기

용어 선택 MedDRA 용어 선택 : 

고려 사항

정확하고 일관된 MedDRA 용어

선택을 증진

영어, 일본어,

한국어, 중국어, 

스페인어

매년 3월 배포

시

MedDRA 용어 선택 : 

고려 사항 요약 버전

여러 나라에서의 정확하고

일관된 MedDRA 용어 선택

증진을 위한, 일반 원칙에

집중한 요약된 버전의 문서

모든 MedDRA 

언어 (전체

MTS:PTC 

문서를 제공하는

언어 제외)

필요시

데이터 검색 및

제시

MedDRA 데이터 검색

및 제시: 고려 사항

데이터 검색 방식 데이터

출력의 정확성과 일관성에

미치는 영향을 설명

영어, 일본어,

한국어, 중국어, 

스페인어

매년 3월 배포

시(23.0 버전

부터)

MedDRA 데이터 검색

및 제시: 고려 사항

요약 버전

여러 나라에서 정확하고 일관된

MedDRA 사용 증진을 위한, 

일반적인 검색 및 분석 원칙에

집중한 요약된 버전의 문서

모든 MedDRA 

언어 (전체

MTS:PTC 

문서를 제공하는

언어 제외)

필요시
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고려사항(PtC) 문서 (2)

PtC 분류 PtC 문서 제목 목적 제공 언어 배포 주기

일반 MedDRA 고려 사항 : 

동반 문서

규제적 관점에서 중요도가 높은

특정 주제에 관한 더욱 자세한

정보, 예시 및 안내 사항. 

사용자의 필요에 맞추어 그 때

그 때 업데이트 하고자 함. 초판

문서에는 데이터 질과 투약

오류에 대해 다루었고 제품

품질에 대한 새로운 섹션이

업데이트 됨

영어 및 일본어 필요시
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MedDRA브라우저사용
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MSSO 제공MedDRA 브라우저

Title 04

MedDRA 모바일

브라우저 (MMB)

https://mmb.meddra.org

MedDRA 데스크탑 브라우저 (MDB)
MedDRA 웹사이트에서 MDB와 MedDRA 파일 다운로드

MedDRA 웹 브라우저 (WBB)
https://tools.meddra.org/wbb 4040

https://mmb.meddra.org/
https://tools.meddra.org/wbb


MSSO 제공MedDRA 브라우저
(2)

• 기능 및 특징

– 두 브라우저 모두 MedDRA ID 와 비밀번호
필요 (MDB의 경우, 처음 설치 시에만 필요)

– MedDRA 용어 및 SMQ를 검색 가능

– 모든 MedDRA 언어 버전을 지원

– 사용자 환경 또한 다른 언어로 변경 가능

– 검색 결과와 내 보관함(Research bin)에
담은 용어들을 다운로드(export) 할 수 있음
(데스크탑, 웹 브라우저만)
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MedDRA 웹브라우저 (WBB)
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MedDRA 도구및서비스소개
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IT 도구/고려사항

• MedDRA 사용을 지원하는 프로그램/도구
–MedDRA 가입 기관에 무료로 제공되는 도구

• 브라우저(데스크탑, 웹기반 및 모바일)
• MedDRA 버전 분석 도구(MVAT) 

–데이터 양/규모(volume)에 따라 다른 프로그램을 사용해야
할 수도 있음
• 적은 양의 데이터일 때, 일상적인 프로그램만 사용 가능 (e.g., 

무료 MSSO 브라우저, 엑셀 스프레드시트)
• 큰 데이터베이스의 구축이 필요할 때에는 유료의 통계/데이터

관리 프로그램이 필요할 수 있음
• 제3자의 소프트웨어/프로그램 정보는 MedDRA 웹사이트에서

제공
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MedDRA 홈페이지정보

– 헬프 데스크(질의 응답 창구)

– 가입 절차 안내

– 뉴스 및 이벤트

– MedDRA 사용자 지원 문서

– ˹MedDRA 모범 사례˼ 문서

– ˹고려 사항˼ 문서들

– 용어집(배포 파일) 다운로드

– 교육 스케쥴 및 등록

– 도구 설명 및 접속

– MedDRA 관련 논문/개제

– 사용자 그룹 미팅

– 전문가 미팅
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MedDRA 교육
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교육프로그램
-가입기관에제공

• 무료 현장 대면(F2F) 교육

– MedDRA 용어 코딩

–안전성 데이터 분석 및 표준 검색어 목록

– MedDRA 시작하기

• 무료 웨비나(Webinars)

– MedDRA 시작하기

– MedDRA 개요

–MedDRA 코딩 기초

– MedDRA 코딩 심화

– 표준 검색어 목록(SMQ)

–데이터 분석 및 MedDRA 쿼리 만들기

- Let’s Code Together
- MVAT Demonstration
- Requesting Changes to MedDRA
- MedDRA 최신 정보(MedDRA 

업데이트 배포 시)
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교육프로그램
-공개자료

• MedDRA 웹사이트에 공개 자료

– 모든 현장 대면 교육 및 웨비나 자료(Slides) 

– MedDRA 관련 주제의 (짧은) 동영상 교육 자료

• 몇 가지 다른 언어로 제공

• 다운로드 및 스트리밍 가능

• 현장 교육 전 예습 자료로 활용

• 웨비나 및 동영상 교육 자료는 MedDRA MSSO 유튜브
채널에서도 시청 가능

https://www.youtube.com/c/meddramsso
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2021년 5,6월한국어
MedDRA 웨비나일정

49

• https://www.meddra.org/training/schedule

MedDRA코딩 기초
5월 11일 (화) 오후 2시

MedDRA 코딩 심화
6월 8일 (화) 오후 2시

데이터 분석 및
MedDRA 쿼리만들기

6월22일 (화) 오후2시

https://www.meddra.org/training/schedule


MSSO 연락처 (1)

• 홈페이지 www.meddra.org

• 이메일 mssohelp@meddra.org

• 자주 묻는 질문(FAQs) www.meddra.org/faq

• MedDRA 브라우저

– https://www.meddra.org/meddra-desktop-
browsers (데스크탑 브라우저)

– https://tools.meddra.org/wbb/ (웹 브라우저)

– https://mmb.meddra.org (모바일 브라우저)
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https://mmb.meddra.org/


MSSO 연락처 (2)

• 교육 스케쥴

– https://www.meddra.org/training/schedule

• MedDRA 참고 문서

– https://www.meddra.org/how-to-use/support-
documentation
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감사합니다
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yunhui.do@meddra.org


