
II.D.6 이상반응 및

안전성 관련 정보 보고의 심의

SAE/SUSAR 종류별 보고 기한, 보고 서식 등 안내



본원에서 발생한 SAE 보고

본원 발생 SAE 중 사망, 생명을 위협하는 경우에 한하여
>> 연구자 인지일 7일 이내 보고(상세한 정보 확인 전이라도) 
>> 15일 이내에 상세한 정보 포함하여 보고

SOP 변경 전(ver.4.2) 변경 후(ver.4.3), 2024.07.01 ~ 

보고
기한

6개월에 1회 이상 취합 보고

① 사망, 생명을 위협: 인지일로부터 7일 이내
(상세한 정보를 모두 보고하지 않은 경우, 15일
이내 상세한 정보 포함하여 보고)

② 그 외: 6개월에 1회 이상 취합 보고 가능
(연구 승인 후 6개월 단위로 취합 보고)

보고
서식

[서식29] 안전성 관련 정보 보고서
[서식30] 안전성 관련 정보 보고서
(이상반응보고리스트)

① [서식29] SAE 보고서(본원-사망, 생명을 위협)
② [서식30] 안전성 관련 정보 보고서

[서식29-1] SAE 목록(본원-사망, 생명을 위협 외)

@ 본원에서 발생한 SAE(Serious Adverse Event) 보고



# 이상사례(Adverse Event)
임상시험용 의약품을 투여한 시험대상자에게
발생한 모든 유해하고 의도하지 않은 증후(症
候, sign, 실험실 실험 결과의 이상 등을 포함한
다), 증상(症狀, symptom) 또는 질병을 말하며, 
해당 임상시험용 의약품과 반드시 인과관계를
가져야 하는 것은 아니다.

# 중대한 이상사례(Serious AE)
이상사례 중 아래에 해당하는 경우
1)사망하거나 생명에 대한 위험이 발생한 경우
2) --
3) --
4) --
5) --

☞ 인지일로부터 7일 이내 보고
- 상세한 정보를 모두 보고하지 않은 경우에는

인지일 15일 이내에 상세한 정보를 포함하여
추가 보고

- 추가적인 정보가 있는 경우에는 최종 관찰 결
과까지 보고

# 이상사례(Adverse Event)
임상시험용 의약품을 투여한 시험대상자에게
발생한 모든 유해하고 의도하지 않은 증후(症
候, sign, 실험실 실험 결과의 이상 등을 포함한
다), 증상(症狀, symptom) 또는 질병을 말하며, 
해당 임상시험용 의약품과 반드시 인과관계를
가져야 하는 것은 아니다.

# 중대한 이상사례(Serious AE)
이상사례 중 아래에 해당하는 경우
1)사망하거나 생명에 대한 위험이 발생한 경우
2) --
3) --
4) --
5) --

☞ 인지일로부터 7일 이내 보고
- 상세한 정보를 모두 보고하지 않은 경우에는

인지일 15일 이내에 상세한 정보를 포함하여
추가 보고

- 추가적인 정보가 있는 경우에는 최종 관찰 결
과까지 보고



# 중대한 이상사례(Serious AE)
이상사례 중 아래에 해당하는 경우
1) --
2)입원할 필요가 있거나 입원 기간을 연장할 필요가 있는 경우
3)영구적이거나 중대한 장애 및 기능저하를 가져온 경우
4)태아에게 기형 또는 이상이 발생한 경우
5)1)부터 4)까지의 사례 외에 약물 의존성이나 남용의 발생 또는

혈액질환 등 그 밖에 의학적으로 중요한 상황이 발생하는 사례

☞ 연구 승인 후 6개월 단위로 취합 보고

# 중대한 이상사례(Serious AE)
이상사례 중 아래에 해당하는 경우
1) --
2)입원할 필요가 있거나 입원 기간을 연장할 필요가 있는 경우
3)영구적이거나 중대한 장애 및 기능저하를 가져온 경우
4)태아에게 기형 또는 이상이 발생한 경우
5)1)부터 4)까지의 사례 외에 약물 의존성이나 남용의 발생 또는

혈액질환 등 그 밖에 의학적으로 중요한 상황이 발생하는 사례

☞ 연구 승인 후 6개월 단위로 취합 보고



동일 계획에서 발생한 SUSAR 보고

보고 서식 일부 용어 변경 (식약처 가이드라인 반영)

SOP 본 기관 SUSAR 타 기관 SUSAR

보고
기한

① 사망, 생명을 위협: 인지일로부터 7일 이내
(상세한 정보를 모두 보고하지 않은 경우,  
15일 이내 상세한 정보 포함하여 보고)

② 그 외: 인지일로부터 15일 이내

보고한 SUSAR에 대한 추가적인 정보는
해당 약물/의료기기 이상반응이 종결(약물/의
료기기 이상반응이 사라지거나 추적조사가 불
가능하게 되는 것을 말함)될 때까지 보고

연구 승인 후 6개월 단위로 취합 보고

보고
서식

[서식27] SUSAR 보고서 (본원) [서식28] SUSAR 보고서 (본원 외)

@ 본 기관에서 승인된 임상시험과 동일한 계획서로 실시되는 임상시험에서 발생한 SUSAR에 한하여



# 약물이상반응
(Adverse Drug Reaction)
임상시험용 의약품의 임의 용량에서 발생한 모든
유해하고 의도하지 않은 반응으로서 임상시험용
의약품과의 인과관계를 부정할 수 없는 경우를 말
한다.

# 예상하지 못한 약물이상반응
(Unexpected ADR) 
임상시험자 자료집 또는 의약품의 첨부 문서 등
이용 가능한 의약품 관련 정보에 비추어 약물이상
반응의 양상이나 위해의 정도에서 차이가 나는 것
을 말한다.

# 본원에서 발생한
중대하고 예상하지 못한 약물이상반응
(Suspected Unexpected Serious AR) 

☞ 사망, 생명을 위협: 인지일로부터 7일 이내 보고
(상세한 정보를 모두 보고하지 않은 경우, 
15일 이내 상세한 정보 포함하여 보고)

☞ 그 외: 인지일로부터 15일 이내 보고
☞ 이상반응이 종결될 때까지 보고

# 약물이상반응
(Adverse Drug Reaction)
임상시험용 의약품의 임의 용량에서 발생한 모든
유해하고 의도하지 않은 반응으로서 임상시험용
의약품과의 인과관계를 부정할 수 없는 경우를 말
한다.

# 예상하지 못한 약물이상반응
(Unexpected ADR) 
임상시험자 자료집 또는 의약품의 첨부 문서 등
이용 가능한 의약품 관련 정보에 비추어 약물이상
반응의 양상이나 위해의 정도에서 차이가 나는 것
을 말한다.

# 본원에서 발생한
중대하고 예상하지 못한 약물이상반응
(Suspected Unexpected Serious AR) 

☞ 사망, 생명을 위협: 인지일로부터 7일 이내 보고
(상세한 정보를 모두 보고하지 않은 경우, 
15일 이내 상세한 정보 포함하여 보고)

☞ 그 외: 인지일로부터 15일 이내 보고
☞ 이상반응이 종결될 때까지 보고



# 본원 외 국내/해외에서 발생한
중대하고 예상하지 못한 약물이상반응
(Suspected Unexpected Serious AR) 

☞ 연구 승인 후 6개월 단위로 취합 보고

# 본원 외 국내/해외에서 발생한
중대하고 예상하지 못한 약물이상반응
(Suspected Unexpected Serious AR) 

☞ 연구 승인 후 6개월 단위로 취합 보고

엑셀에 작성하여 업로드 가능


