
버전업데이트및가입갱신

“우리 회사는 이미 이전 버전의
MedDRA를 가지고 있는데, 왜 매년
가입 갱신하여 버전을 업데이트 해야
하나요?”
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새로운MedDRA 버전으로
업데이트해야하는이유

• MedDRA는 일년에 두 번, 3월과 9월에 업데이트됨

• 새로운 용어 및 기타 개선사항을 활용할 수 있음

• 이전 버전이 사용된 여러 소스로부터 얻은 데이터를 하나의
새로운 버전으로 통합/요약 가능

– 여러 임상시험 데이터를 “통합(Pooling)”하여 분석

– 시판 후 안전성정보 요약 등

• 최신 버전의 MedDRA 사용은 유관 규제 기관에서 필수/의무
적으로 요구하거나 권장하고 있을 수 있음

• 파트너사 또는 CRO와 함께 최신 정보 데이터로 유지

• 최적화된 데이터 공유를 위하여 통일된 MedDRA 사용
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버전업데이트관련자료

• ˹MedDRA 모범 사례˼ 문서

• ˹MedDRA 용어 선택: 고려 사항˼ 부록 4.1 버전 관리

• MSSO 동영상 강의 – MedDRA 버전 업데이트

• 최신 정보(What’s New) 문서 및 웨비나

• MedDRA 버전 보고서(Version report)

• MedDRA 버전 분석 도구(MVAT)

33



MedDRA라이선스약관및
데이터공유

• MedDRA로 코딩된 데이터를 분석, 보고 또는 보유하기 위해
유효한 MedDRA 라이선스를 유지해야함
– MedDRA 저작권은 가지고 있는 ICH의 정책

• MedDRA 라이선스 약관에 따라, MedDRA 가입을 중지하는
경우, 기관 내 IT 환경에서 MedDRA를 모두 삭제해야 함

• 비가입 기관과 MedDRA를 공유하는 것은 MedDRA 라이선스
계약 위반에 해당
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MedDRA 파일형태

“MedDRA를 엑셀파일로 받을 수
있나요?”
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MedDRA다운로드/배포파일

• MedDRA파일은 엑셀 형태로 제공하지는 않으며
확장된 ASCII 파일로 제공됨

– 메모장을 통해 파일을 개별적으로 열 수 있음

• 관계형 데이터베이스로, 엑셀 형식의 플랫
구조로 나타내기 어려움

• ASCII 파일을 MS Access, SAS 등 통계
프로그램에 업로드하여 관계형 데이터베이스를
만든 후 엑셀로 변경하여 사용할 수 있음
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MedDRA 가입시매출증빙
자료

“MedDRA 가입 시, 연간 매출 증빙
자료는 영문으로 제출해야 하나요? 
혹시, 요구하는 형식이 있나요?”
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MedDRA MSSO

The total income for 

MYPHARMA for the most recent 

fiscal period(1/Jan/2020 –

31/Dec/2020) is XXXXXx US 

dollars.

MYPHARMA

영리라이선스매출증빙자료

• 영문 연차보고서(Annual Report) 또는 영문
표준재무제표증명(손익계산서,Income Statement 포함)

• 재무 담당자가 사인한 공문형태 문서

• 웹에 공개된 영문 재무 정보
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