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‘20 감사원 감사 및 ’21 국회 국정감사 지적

 중대한 약물이상반응: 15일 이내

 이외 안전성 정보: 매 분기 종료 후 1개월 이내



구분 2018 2019 2020 합계

전체 부작용 보고 257,438 262,983 259,089 779,510

업체 보고

전체 보고 68,525 62,444 61,772
192,741 
(24.7%)

중대 약물이상반응
보고

2,581 2,016 1,819 6,416



구분 미국 유럽연합 일본 우리나라

신속보고 15일 이내 15일 이내 15일 이내 15일 이내

위반내용 부정적 보고 경향 낮은 보고 준수율 반복적 위반사례 발생 미보고또는기한미준수

조치
허가취소*

* 현장실사및종합적으로판단

최대연매출5%이내벌금

교육, 실사

각국규제기관통보등조치

업무정지 최대 180일

원인·개선책보고지시

품목 판매업무정지

(1·3·6·9개월)

규정
CFR Title21 Chapter1, Subchapter 

D, Part 314, Subpart B §314.80

DIRECTIVE 2001/83/EC

Regulation(EC) No 658/2007

의약품, 의료기기등의품질,유효성및안전성

의확보 등에 관한 법률 제69조제1항, 

제68조의10제1항

의약품등안전에관한규칙 [별표4

의3]

< 국가별 운영 현황 >









구분 추진방향 현행 진단 개선 방안(‘22년~)

보고

기한

자체 점검 강화 및

재발방지

기회 부여

· 업체 PV 자율점검

• 주기, 검토 항목 등에 대한 별도

기준 제시 없음

·지연 보고 발생원인 및

조치등관리체계 강화 필요

→

· 업체 자체 점검 지원

(자율점검 체크리스트 배포)

· 내부 평가를 통한 재발 방지 기회 부여

*(미준수 업체) 자체 특별점검 → 내부 평가 →

재발방지 조치계획 제출

현장

점검

(필요시)

실태조사 등 관리

체계 강화
· 체계적인 약물안전관리 필요 →

· 보고 위반 대상별 조치 및

처분 기준 마련 등세분화
①반복 위반: 실태조사,

업무기준서 개선 지시 등

②보고 미흡/저조: 현장지도·점검 실시

③행정처분(판매업무정지)







주요 특별점검 항목

√ 지연 보고 발생 건에 대한 발생 원인 파악

√ 업체의 안전정보 관리체계의 적절성

√ 해당 안전성 정보의 수집·분석·평가 및 조치 절차의 적합성

√ 해당 안전성 정보 관련 보고 체계의 신속성

√ 그 외 안전관리 업무의 원활한 수행 여부 등





① 현장점검을 통한 실태조사
② 안전관리책임자 추가 교육 명령(법정 교육 외)
③ 업무기준서 등 개선 지시(필요시)

행정처분





연간계획을 수립하여 현장·지도 점검

① 연간 부작용 보고 실적
② 제조(수입) 실적
③ 이슈 품목의 연간 부작용 보고 실적

업무기준서 등 업무개선 지시(필요시)







실태조사 연간 조사계획 수립 중




