
항목 내용 또는 조치(개요)

직무 직책

최소한 다음 내용을 포함하여 허가인/등록인의 

부작용 모니터링 및 평가 관련 직무 설치 상황

을 간략하게 서술하시오.
1. 관련 기구 및 직무 설치 현황

2. 관련 인원에 대한 기본요구

부작용 모니터링

최소한 다음 내용을 포함하여 부작용 모니터링 

관련 제도에 대해 간략하게 서술하시오.
1. 부작용 모니터링 시스템의 전체 구조 및 작

동 방식

2. 모든 자발적 또는 수동적 부작용 정보 수집 

경로 및 정보 수집 빈도를 간략하게 서술하시오.

부작용 평가

최소한 다음 내용을 포함하여 부작용 평가 방식

을 간략하게 서술하시오. 
1. 부작용 평가 완성 방식, 예를 들어 허가인/등
록인이 자체적으로 완성하거나, 해당 전문 기구

에 위탁하여 완성할수 있음

2. 부작용 평가 기준

3. 부작용 평가 후 해당 조치

 (허가인/등록인 날인)
년  월  일  

별표 3

부작용 모니터링 및 평가 체계 개요표

(경내 허가인/등록인)

  



모듈 항목 내용 또는 조치(개요)

허가인/등
록인 조치

직무 직책

최소한 다음 내용을 포함하여 허가인/등록인의 부작용 

모니터링 및 평가 관련 직무 설치에 대해 간략하게 서술

하시오.
1. 관련 기구 및 직무 설치 현황

2. 관련 인원에 대한 기본요구.

부작용 
모니터링

최소한 다음 내용을 포함하여 허가인/등록인의 부작용 

모니터링 관련 제도에 대해 간략하게 서술하시오. 
1. 부작용 모니터링 체계의 전체 구조 및 작동 방식

2. 모든 자발적 또는 수동적인 부작용 정보 수집 경로 

및 정보 수집 빈도를 간략하게 서술하시오.

부작용 평가

최소한 다음 내용을 포함하여 허가인/등록인의 부작용 

평가 관련 제도를 간략하게 서술하시오.
1. 부작용 평가의 완성 방식, 예를 들어 허가인/등록인이 

자체적으로 완성하거나, 관련 전문 기구에 위탁하여 완

성

2. 부작용 평가 기준

3. 부작용 평가 후 해당 조치

경내책임자
의 협조 
조치 

직무 직책

최소한 다음 내용을 포함하여 경내책임자의 부작용 모니

터링 및 평가 관련 직무 설치상황에 대해 간략하게 서술

하시오. 
1. 관련 기구 및 직무 설치 상황

2. 관련 인원에 대한 기본요구

부작용 
모니터링

최소한 다음 내용을 포함하여 경내책임자의 부작용 모니

터링 관련 제도를 간략하게 서술하시오.
1. 부작용 모니터링 체계의 전체 구조 및 작동 방식

2. 모든 자발적 또는 수동적 부작용 정보 수집 경로 및 

정보 수집 빈도를 간략하게 서술하시오.

부작용 평가

최소한 다음 내용을 포함하여 경내책임자의 부작용 평가 

방식을 간략하게 서술하시오.
1. 부작용 평가 완성 방식, 예를 들어 허가인/등록인이 

자체적으로 완성하거나, 해당 전문 기구에 위탁하여 완

성할 수 있음

2. 부작용 평가 기준

3. 부작용 평가 후 해당 조치

소통교류
메커니즘

경외 허가인/등록인, 경내책임자의 부작용 모니터링 및 평가에 대한 정
보 교환, 데이터 공유, 리스크 연동 등 방면의 메커니즘과 조치를 간략
하게 서술하시오.

(허가인/등록인 날인)
년  월  일  

부작용 모니터링과 평가 체계 개요표

(경외 허가인/등록인)


