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관련 참고 가이드라인 및 매뉴얼
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국내외 시판 후 의약품이상사례보고 보고방법(2021.6.1.~)
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국내외 시판 후 의약품이상사례 보고항목

(Report Information)

Ṓ̆▫̕ᵙḴ

̆┬ᾏṊ Ṓ̆▫̕ᵙḴ

ḛỸ╬ּת▀ Ӯ ϳ ♬Ṓ

Ṓ̯̆Ṫ, Ṓ̆ᶴ /ὡ♬

(Patient Characteristics)

╪ᵒ(╪ѱἫ), ỸЦ∩▀

̓˞Ṏᴏ♬Ṓ

/ 
(Reaction / Event)

╪ỮỢᴗ MedDRA ♬Ṓ

(Test Result)

ˤỢ˺̓ ♬Ṓ

(Drug Identification)

╥– ♬Ṓ, ἛṪ♬Ṓ

╬̓́̕, ╬̓Ἓ ʺ

(Primary Information)

∟Ṓ̆▫ ♬Ṓ,̰ʺ ӥ

͋Ⱡᶜ♠ Ữ ∟Ṓ̆▫ ♬Ṓ

(Sender)

Ṓ̆▫ ̯Ṫ

Ṓ̆▫╥ ̰ʺ ӥ

(Summary)

Ợᴗἒᶘ

∟Ṓ̆▫/Ṓ̆▫ ╥˸

ҍאַ ╪ỮỢᴗ ⁴Ṩ

∟Ṓ̆▫(╥Ợ, –Ợ Ӯ)ʺ Ṓ̆ Ѿᶘבֿ Ӯ╪ ₅ᶷ╖ᴛ ὡ︡ӈ ˿↕,̰ᶷ̓ ₅ᶷ╙ ↔ ⁴ ▬
Ἓ ὡ ▓ᾋѱѻ.
₉) ▫ ̓˞Ṏᴏ ỮἝϿ↔, Ợᴗἒᶘ Ӯ
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1. 화면보고 방법(주요 보고항목)

※ 보고자관리번호 및 고유식별 보고자관리번호

- 문자(한글, 영어) 또는 숫자로만 입력합니다.

예) ‘국가코드-회사(기관)이름-일련번호’ 순으로 작성 : KR-KIDS-20210406001

- 환자 경과 등 추가정보를 파악하여 추적보고시, 고유식별보고자관리번호는최초보고시작성한
그대로작성합니다.(추적보고키값)
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※ 약물이상반응/이상사례

1. 화면보고 방법(주요 보고항목)

- 약물이상반응/이상사례 코딩 용어 변경
* WHO-ART → MedDRA 로 변경됨

- 중대한 이상사례 위치 변경
* 보고건 기준 중대성 체크

→ 개별 “약물이상반응/이상사례”에 대한 중대성 체크
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※ 의약품 정보

- 의약품정보는 품목정보 또는 성분정보 중 입력할 수 있습니다.
- 의약품 구분은 4가지 중 하나를 선택해야하며, 최소 하나 이상의 의약품은 의심 또는 상호작용을

선택합니다.
- 의약품 정보입력 기준

→ (국내) 식약처품목기준코드또는원료성분코드
(국외) WHODrugGlobal C3 MPID 또는CAS Number

1. 화면보고 방법(주요 보고항목)
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※ 의약품 정보

ᶷפֿ] 1] ᾏ– ᾍ╬╙ Ḛּת Ώ╘ Ω▐Ữᾎ ⁄ ▫Ợ ᾎ Ⱡ ╪ Ӈ‡Ἄ ҉ ⁷̯⁄Ἄ ḛ
Ỹ ╪ỮỢᴗᵑ foreign SADRᴛ Ṓ̆ ᾎ⁄ ⁴ – אַ ᾎ Ӈּת Ώ╘ ᾎ –╘ ‡֒˭ ӹ
⁴ Ṓ̆ ⁴‒ ͥ⅝?

[҆ṉ 1] ᶜ ӥᴛ Ṓ̆ʺ ‡ᴎ⇔ ˿↕, ἛṪ ӥᵑ ░ᴏ ⁴ Ṓ̆ ὡ ▓ᾋѱѻ. ἛṪ ӥ ♬Ṓ
ᴛҵ ░ᴏ ὡ ′Ѥ ˿↕⁄Ѥ H.1(Ợᴗ ἒᶘ) ᶜ⁄ ̕ᴐ Ͽ↔╙ ▬Ἓ ⁴ Ṓ̆ ᾎ̆ ♬
╥– ♬Ṓᵑ ὡ︡ ⁴ ♠Ṓ̆ ⁴ ᾎ͙ל ḕחѱѻ.

ᶷפֿ] 2] ̰ϿỢᴗᴛ Ṓ̆ӈ ╥– ♬Ṓʺ Ṭ Ṫ ⁴, Ϯ╥ ᶜ͙ר ӥᵑ ̆ᵑ ὡ ′╙ ԅ⁄
Ѥ ‡Ԑ ӥᵑ ἐ ‒ Ϯ⅝? ╘ ҍ ᶜ͙ר ӥ₮ ˉ╘ ἐ Ѥתּ ᶷפֿ) ?⅝ͥ╙′ Ữ
₉ᾎ: Ϯ╥ Ⱡ ꜙᵆ╪ּתᵣ, ∟ᴮ– ╥ Ṫ3-װmg, 6mg⁄ ӻג ᶜ͙ר ӥʺ ױ⁴ ˌ╬ ˿↕)

[҆ṉ 2] ╥– Ӯ╥ Ό♣⁄ ̕ ͋ [Ṋ 4╥3]⁄ ӻג ᶜ ʺ̾▫Ѥ ╪ỮỢᴗ ♬Ṓ ὡ︡ᾎ
♬ ╥– ♬Ṓᵑ ὡ︡ ⁴ Ṓ̆ ‒ ѱѻ. ὡ︡ӈ ♬Ṓᴛ ♬ ӹ╪ ‡ᴎ⇔ ˿↕ Ṓ̆▫
ʺ ▐╥ ἐ ᾎ̆ G.k.10.r(╥– ʺ♬Ṓ)⁄ ҉ Ͽ↔╙ ͙◓ ᾎ˞Ϯ, ἛṪל ӥ ♬Ṓᵣ ░
ᴏ ⁴ Ṓ̆ ὡ ▓ᾋѱѻ. ♬ ♬Ṓᵑ ὡ︡ ⁴ ♠Ṓ̆ ᾎ͙ל ḕחѱѻ.

1. 화면보고 방법(주요 보고항목)
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※ 의약품 정보

ᶷפֿ] 3] ΩỢᴗṒ̆ᾎ Ⱡ ♬Ṓᴛ WHODRUG ӥ ░ᴏ ‒ Ѥ ˦╖ᴛ ῼ̆ ▓ᾋѱѻ. ᶔ
Ṓ̆╥ ˿↕⁄Ѥ ҉ Ἄ⁄תּ╪ ᴏ░♪וֹ ὡ ▓˭ Ӈ‡▓Ѥҥ NeDRUG⁄Ἄ ♪וֹ ░ᴏ Ѥ
˿↕⁄ҵ WHODrug ἐᾅ╪ג Ӯᴜ╪ ⅝ ʺ⅝?

[҆ṉ 3] WHODrug ἐᾅᵑ╪ג Ӯᴜ Ѥ ♥ Ѥ ′ᾋѱѻ. ╥– Ό♣Ϯג⁄Ἄ ᶔṒ̆ᴛ ♪וֹ
░ᴏ Ѥ ˿↕, WHODrug ἐᾅ╪ג Ṓ┬ ⁴Ṩ₮ ́̕′╪ Ợ↔╪ ʺѫ ѱѻ.

ᶷפֿ] 4] ╥– ♬Ṓ ̕ᴐ ӥ_WHODD global C3 ᾐ Ḳ♣ ‰ҥ╪ (̰Ω ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ᾎ Ợ
↔)╖ᴛ Ӈ‡▓Ѥҥ, ᾎ ♣ ▐Ữᾎ ҵג╪ ̰Ω ╪ỮỢᴗѤ ᶛӎ C3ᴛ Ṓ̆Ӈ‡‒ Ϯ⅝?

[҆ṉ] ̰Ω⁄Ἄ בֿ ӇѤ ᾎ ▐Ữᾎ ⁄Ἄ ̰Ͽ⁄Ἄ ʺӈ ╥– ╖ᴛ ╬ ḛỸ ╪ỮỢ
ᴗ╥ ˿↕,̰Ω ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ ҍỮ╖ᴛ WHODrug C3ᴛ Ṓ̆ Ἠ‒ ѱѻ. Ѿ, ̰Ͽ⁄Ἄ ʺḚ
╘ ̓שּ╞♠ ѻᵐ ˿↕ Ṓ̆╥ᶴ ҍỮ╘ ῷѷѱѻ.

1. 화면보고 방법(주요 보고항목)
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※ 원보고자 정보

- 원보고자가 간호사인 경우, 
원보고자의 자격에 “기타 의료전문가”를 선택한 후 상세항목에서 ‘간호사‘를 선택합니다.

- 원보고자가 다수인 경우,
가장 먼저 이상사례 정보를 제공한 사람을 “규제목적 상 원보고자“로 체크합니다.

1. 화면보고 방법(주요 보고항목)
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변경사항 관련 공지
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2. 시판 후 의약품 이상사례 보고 계정 관련 안내

기타기관(임상시험수탁기관(CRO) 등)에 보고를 위임하는 경우

■[제조〮수입업체] 시판 후 의약품 이상사례 보고 위임

ɵ ͙ ╬ˌ╪∟וֹ͙̕ ∟ʺ░ᾎ,─▐Ḛ╘ⱠⱳƖὡ░‰ ᴛἵἶӮᴜ ,
ⱠⱳƖὡ░‰ ҍ ́♬╖ᴛṨ ᾎ ╥– ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ ̾ ╙
─▐Ḛῷ‒ ѱѻ.
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2. 시판 후 의약품 이상사례 보고 계정 관련 안내

기타기관(임상시험수탁기관(CRO) 등)에 보고를 위임하는 경우

■[제조〮수입업체] 시판 후 의약품 이상사례 보고 위임

※ 주의 : 기타기관 직원이 위임받은 제조〮수입업체 소속으로 등록하지 않고 보고하
는 경우, 제조〮수입업체의 보고내역에서는 확인되지 않습니다.

ɂ╥– Ӯ╥ Ό♣⁄ ̕ ͋ [Ṋ 4╥3] ╥– Ӯ ᾎ Ό♣̕ᵙ ⁄ר͙ ӻ
ג ᶜ ʺ̾▫Ѥ ╥– Ό♣̕ᵙ╥ ╥ᶴʺ ▓ᾋѱѻ. ӻגἌ ⱠⱳƖὡ░‰ -͙
͙̕ ʼ ᾎ ╥– ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ ─▐⁄ ̕ Ợ (́♬ Ӯᴜ Ӯ)╘ ⱠⱳƖὡ░
‰ ⁄Ἄ ̕ᵙ ‒ ѱѻ. ͙ ͙̕⁄ ─▐ ⁴ ḛỸӈ ᶛӧ ᶷⱠ⁄ ҍ ἌѤ ̕ᴐ
ḹᴖ⁄ ӻג ḊƖỢỮ╥ ▐╘ ⱠⱳƖὡ░‰ ⁄ ▓╛╙ ΌϿӥᵞѱѻ.



14

2. 시판 후 의약품 이상사례 보고 계정 관련 안내

병•의원 및 약국에서 보고내역을 관리할 경우

■[의료기관개설자, 약국개설자] 시판 후 이상사례 보고

※ 주의 : 병의원및약국에서소속직원(의사, 약사, 간호사등)이개인회원으로가입후보고하는경우, 
소속 병의원 및 약국의 보고내역으로 집계되지 않습니다.

ɵ Ợ‰▫ӮᴜḴ ᴛ╖ר͙ ҍ ́♬╙ ỸἛ ⁴ Ṓ̆ ‒ ἵἶ͙̕Ṋ
Ṓ̆Ͽ⁵ ̕ᵙ ʺѫ ѱѻ.
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3. KAERS 시스템 메뉴별 사용 기한 안내
※ 메뉴별 사용기한은 상황에 따라 변경될 수 있습니다.

구분 메뉴명 사용기한 사용자

̰Ͽ(KAERS)

╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ▀ḙ╬ ~2021.5.31.

♣ Ợ↔▫

╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ╥–♣ᶷʺ ~2021.5.31.

╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ˌṊṒ̆ ~2021.5.31.

╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ▀̖Ṓ̆ ~2021.5.31.

Ṓ̆Ͽ⁵ ⱳ > Ṓ̆Ͽ⁵ⱳ ~2033.12.31.

Ṓ̆Ͽ⁵ ⱳ > Ṓ̆Ͽ⁵ⱳ > ᴏ* ~2021.5.31.

Ṓ̆Ͽ⁵ ⱳ > Ṓ̆ ᴏϿ⁵ ~2033.12.31.

͙ ♬Ṓ̕ᵙ > ⅝ל ͕ ᶜ̕ᵙ ~2021.5.31.

̰Ω(KAERS-foreign)

╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ▀Ṓ̆ ~2021.5.31.

ⱠⱳƖὡ░‰

╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ᶔṒ̆ ~2021.5.31.

╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ╥– ᶘ ̕ᵙ ~2021.5.31.

♪ὡϿ⁵ⱳ > ˌṊṒ̆ ᶜᴜⱳ ~2022.6.30.

♪ὡϿ⁵ⱳ > ▀̖Ṓ̆ ᶜᴜⱳ ~2022.6.30.

♪ὡϿ⁵ⱳ > ♪ὡ₰ᴮ ╬ ~2022.6.30.

* ‡ҵẋ ᾎמ ᴆ╪‡ Ἄẋᾅ ꜙᴮ⁄ ӻג ͙ѫⱠ̑╪ ꜙᴮӋѱѻ. Ṓ̆▫ᴮ╥ ᴏ╪ ⅝ Ợ↔▫Ѥ ŗṒ̆ ᴏϿ
⁵Řᶉќᵑ ↔ ᾎ͙ ḕחѱѻ.
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구분 메뉴명 사용기한 사용자

תּ╪

╥– ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ╪ỮỢᴗ Ṓ̆*

תּ┬

♣ Ợ↔▫

╥– ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ╬ג₣ Ṓ̆*

╥– ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ₡ ╬ג Ṓ̆*

╥– ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ᾒҵ ♩ὡ ~2022.6.30.

╥– ╪ỮỢᴗ Ṓ̆ > ╪ỮỢᴗṒ̆▫ᴮᾒ ~2022.6.30.

╥– Ό♣♬Ṓ > –ᶹˁᾎ↔‡ תּ┬

╥– Ό♣♬Ṓ > ᾏ▫ᴮᾒתּ > ♬ /ʺ╪ӥג╬ תּ┬

ῼᵝᵡ҉ > –╥⁵תּ Ό♣ἡ Ḉ ♬

╥– Ό♣̪┴ > ╬ג₣ Ṓ̆Ḣḹ ΌϿ תּ┬

Ό♣♬Ṓ̑ˌ

╪ỮỢᴗṒ̆ ҿ * ~2021.5.31.

♣ Ợ↔▫

╪ỮỢᴗṒ̆ ⱳ Ḉ ♬

KIDSᾒᵡᵙ♬Ṓ ῼᵙḈ* ~2021.5.31.

╥– Ṩ▬↔Ṓ̆∟ᾎ▫ᴮ
ᾐ ~2021.10.31.

ᾐ Ͽ⁵ ⱳ ḓ ѻ⇔ᴛӥ ~2022.6.30.

* ╥– Ό♣Ϯג╥ ҉ ᶉќᴛ ᵠ Ӌѱѻ.

3. KAERS 시스템 메뉴별 사용 기한 안내
※ 메뉴별 사용기한은 상황에 따라 변경될 수 있습니다.
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한국의약품안전관리원의 KAERS 및 KAERS-foreign에서 보고 진행 중인
보고건에 대해 2021년 5월31일까지 보고완료 처리 하시기 바랍니다.

구분 진행상태 이관여부

국내(KAERS)

임시저장 N

보고완료 Y

국외(KAERS-foreign)

검증대기 N

항목오류 N

보고대기 N

보고완료 Y

※ 의약품안전나라 이관 대상 : KAERS 및 KAERS-foreign 에서 2021년 5월31일까지 보고완료 건

4. KAERS 시스템 보고완료 기한 안내
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5. 기 KAERS 보고자료의 데이터 이관 자료 확인

기존 자료(KAERS 보고자료) 확인 방법

ˌ╬ ∟

(▀ḙ╬, ╥–♣ᶷʺ Ӯ)

1. ╥– Ό♣Ϯג⁄ ́♬╙ ỸἛ ѻ.

2. ŗ̆ 1:1-∟תּˍ ╬ג₣ ᶷ╥ ᵑ KAERŚ ♬╥ Ṓ̆▫ᴮ ⁷˺╙ ⅝ ѻ.

3. ́♬⁷˺ ᵙʺ ₰ᴮӇᶔ Ṓ̆Ͽ⁵╙ ╬ ѻ.

Ⱡⱳὡ░‰

1. Ợ‰▫ӮᴜḴ ᴛ╖ר͙ ▫ҿ ⁷˺ӈѻ.

2. Ṓ̆Ͽ⁵╙ ╬ ѻ.

* ͙̕ ҍ ́♬╖ᴛ ╬╪ ʺѫ ѱѻ.

KAERS 보고자료 의약품안전나라 내 조회가능 일정(안)

1989Ц ~ 2020Ц Ṓ̆▫ᴮ 2021.5.3.Ṩ ╬ ʺѫ

2021.1.1. ~ 2021.5.9. Ṓ̆▫ᴮ 2021.5.17.Ṩ ╬ ʺѫ

2021.5.10. ~ 2021.5.16. Ṓ̆▫ᴮ 2021.5.24.Ṩ ╬ ʺѫ

2021.5.17. ~ 2021.5.23. Ṓ̆▫ᴮ 2021.5.31.Ṩ ╬ ʺѫ

2021.5.24. ~ 2021.5.31. Ṓ̆▫ᴮ 2021.6.7.Ṩ ╬ ʺѫ

※ ICH E2B(R3) 매핑 기준에 따라 보고자료가 이관되며, 일부 항목(과거병력, 적응증 등)은 매핑 불가로 의약품안전나라에서 확
인이 불가능할 수 있습니다.

* ╥– Ό♣Ϯג Ͽ ⱳ ʺѫ ▀♬(Ό)╘ Ữ ⁄ ӻג ṉ˿Ӊ ὡ ▓ᾋѱѻ. 

* ͙ Ṓ̆▫ᴮ╥ Ṩ ▀ҵ ╪̕₉♬╪Ϯ, ⱳ ʺѫ ▀♬ ᾎ▬ᾎ♩╪ ῷѳ ͎ ╪ ⁄ ╬Ӊ ὡ ▓Ѥ ♩ ‚ Ṩ ӥᵞѱѻ. 

* ⱳ ʺѫ ▀♬ ╪ ╥– Ό♣Ϯג Ṓ̆Ͽ⁵⁄Ἄ ♬Ữ♠╖ᴛ ⱳ Ӈּת ΏѤ ˿↕ ŗ̆ ╬ג1:1₣-∟תּˍ ᶷ╥ŗŋ ᶷ╥ ᾎ͙
ḕחѱѻ.

ɂ 2021Ц 6∩ 1▀Ṩ ╥– Ό♣Ϯגᵑ ╪̕▫ᴮ╥ ♠Ṓ̆ᵑ Ѥ Ḣḹ╘ ŗ̰ ϿΩ ᾎ
╥– ╪ỮỢᴗṒ̆ᾎᾅ Ợ↔▫ ᵰќ(╥– Ό♣Ϯג)Řŋ ̆ ᾎ͙ ḕחѱѻ.
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6. 충실도 점검 기준 변경
※ ᾒҵ ♩ὡѤ ╥– Ό♣Ϯג⁄Ἄ ⱳ ʺ ʺѫ ᶒ, 2022Ц 6∩ Ѥתּͥ▀30 ̰╥– Ό♣̕ᵙ∟ Ἄҵ⁄תּ╪ ͙Ⱶ KAERS Ṓ̆▫
ᴮ╥ ᾒҵ ♩ὡᵑ ⱳ ὡ ▓ᾋѱѻ.
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7. 국외분기별보고자료수정요청프로세스폐지

- 2021년 2분기 국외 보고자료부터 보고건 수정 프로
세스가 폐지됩니다.

- 2021년 2분기 이후 보고건에 대한 수정요청은 불가
능하며, 추적보고로 보고내용을 수정하시기 바랍니다.



THANK YOU
FOR

YOUR ATTENTION!
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