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· 모든 항목은 8포인트 이상의 크기로 전산을 통해 입력하거나 정자체로 작성해야 합니다.
· 해당되는 모든 섹션을 작성하십시오. 정보를 알 수 없거나, 사용할 수 없거나, 해당되지 않는 경우 해당 섹션을 비워 두어야 합니다.
· 날짜는 dd-mmm-yyyy 형식으로 입력해야 합니다(예: 2019년 10월 12일 = 12 Oct 2019). 정확한 날짜를 알 수 없는 경우 최선의 추정일을 기재해 주십시오.
· 서술형 항목의 경우 해당 칸에 공란이 부족하다면 페이지를 추가로 첨부하십시오. 이 경우, 다음과 같은 
특정 정보가 포함되어야 합니다.
· FDA 양식 3500A에서 추가 정보가 다른 페이지에서 계속되는 칸마다 끝에 '계속'이라는 단어를 기재
· 첨부된 모든 페이지를 페이지	/ 	로 식별
· 이어지는 문장 옆에 적절한 섹션과 칸 번호를 표시
· 해당되는 경우 우측상단에 사용자 시설, 수입사 또는 제조사/혼합조제사 보고번호를 표시
· 사용자 시설, 수입사, 제조사에서 보고한 경우 우측상단에 회사명 또는 시설명 기재

· 사례 보고에 2개 이상의 의심 제품이 관련된 경우, 적절하게 섹션 C만 작성하여 FDA 3500A 양식의 또 다른 사본을 첨부하십시오.

· 사용자 시설의 경우, 2개 이상의 의료 장치가 환자의 사망 또는 중상을 초래했거나 이에 기여한 것으로 의심되는 경우 사용자 시설은 해당 사례에 대해 보고서 1건을 제출할 수 있습니다. 사례를 원인이 되거나 이에 기여했을 가능성이 가장 높은 장치에 대해 FDA 3500A 양식 작성을 완성하고 각각의 추가 장치에 대해서는 섹션 D(의심 의료 장치)와 F9, F10, F13, F14칸만 작성하여 별도의 FDA 3500A 양식을 작성하십시오. 각 보고서를 장치 1, 장치 2 등으로 식별하십시오.

· 사용자 시설은 장치 관련 사망 또는 장치 관련 중상을 제조사에 보고하고 장치 관련 사망을 FDA에 보고해야 합니다.

· 제조사는 각각의 의심 장치에 대해 FDA 3500A 양식 작성을 완성하고 제출해야 합니다. 각 FDA 3500A 양식에는 별도의 제조사 보고번호가 부여됩니다.

· 의심 의료 장치가 인체에 사용하기 위해 재처리된 일회용 장치인 경우 재처리자는 제조사입니다. 제조사는 주문자 상표 부착 생산자(OEM)이거나 일회용 장치 재처리자(일회용 장치를 재처리하는 사용자 시설일 수도 있음)일 수 있습니다. (다음의 표 참조)
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	대상 장치
	제조사

	일회용 장치(재사용을 위해 재처리)
	재처리자

	일회용 장치(병원이나 의료 시설에서 재처리)
	병원 또는 의료 시설


· 보고된 이상사례에 의심 의료 장치가 관련되지 않은 경우(즉, 의심 의약품, 생물제제 또는 화장품만 보고하는 경우) 섹션 A, B, C, E, G만 작성해야 한다.

· 양식 앞면의 섹션 G(모든 제조사)를 섹션 D(의심 의료 장치)로 대체하여 한 페이지짜리 양식을 제출할 수 있습니다.

· 섹션 G의 내용을 양식 앞면에 기재할 경우, 원본인 섹션 G와 동일하게 기재해야 합니다.
· 화장품만 보고할 경우 화장품과 관련되지 않은 섹션 및 하위 섹션/칸은 공백으로 남겨두어야 합니다.
· 외국 문헌 보고서 등 모든 제출물은 영어로 작성되어야 합니다.
· 백신: 백신과 관련된 이상사례는 백신 이상사례 보고 시스템(VAERS) http://vaers.hhs.gov/index에 보고해야 합니다. VAERS 보고서 작성에 대한 추가 정보나 지원은 1-800-822-7967로 문의하십시오.
· 동물 의약품, 장치, 반려동물 사료 및 가축 사료 문제의 경우 FDA 수의학 센터에 보고하십시오.
· 담배 제품의 경우 건강 또는 제품 문제를 안전 보고 포털(SRP)  https://www. safetyreporting.hhs.gov 에 보고 또는 1-877-287-1363으로 문의하십시오.
· 식품, 건강기능식품, 화장품의 경우.
· 다음의 지침에 따라 SRP에 보고하십시오 - https://www.safetyreporting.hhs.gov/SRP2
· 장치: 연방법에서는 법에 요구되는 사용자 시설 보고서는 보고서를 작성한 당사자가 보고서에 허위 정보가 포함되어 있다는 사실을 알고 있지 않은 경우 민간 민사소송에 사용될 수 없다고 규정하고 있습니다. 미국 법전 제21편 제360i조 (b)항 (3)목
· 화장품: FDA 3500A 양식[FDA 3500A 양식은 메드와치: FDA 안전 정보 및 이상사례 보고 프로그램 - 의무(PDF)에서 다운로드 및 작성 가능]을 사용하여 화장품에 대한 심각한 이상사례 보고서를 제출하는 책임자는 라벨의 스캔본, 심각한 이상사례의 이미지 등 보고서를 뒷받침하기 위해 기재할 수 있는 모든 정보와 함께 화장품에 붙어있거나 소매용 포장에 들어있는 라벨의 사본을 포함해야 합니다. 이를 FDA에 이메일(CosmeticAERS@fda.hhs.gov)로 제출할 수 있습니다.

또는 다음 주소로 우편 제출할 수 있습니다.

FDA 의약품평가연구센터(CDER) 사서함
수신주소: Cosmetics MedWatch reports
White Oak Campus, Building 22, G0207
10903 New Hampshire Ave.
Silver Spring, MD 20993
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[bookmark: _GoBack]첫 페이지 상단의      /    라는 문구가 표시된 곳에 페이지 번호와 제출된 총 페이지 수(첨부 파일을 포함한 총 페이지 수)를 입력하십시오.

첫 페이지 우측상단에서 제조사 보고번호, 사용자 시설 보고번호, 또는 수입사 보고번호라고 써있는 칸에 해당되는 번호를 입력하십시오. 해당하는 경우 보고번호 2개를 모두 입력하여 동일한 사례에 대한 다른 출처의 보고서와 본 보고서를 교차 참조하십시오. 의료기기의 경우 교차 참조 보고번호는 이 부분에서 공백으로 남겨두고 대신 H11: 추가 제조사 설명에 입력해야 합니다. 화장품의 경우 사용자 시설/수입사 보고번호 및 면제/변동 번호는 이 부분에서 공백으로 남겨두어야 합니다.
제조사 보고번호(mfr report #): 제조사가 본 보고서에 사용하는 고유 식별자입니다. 후속 보고서의 경우 제조사 보고번호는 최초 보고서에 할당된 번호와 동일해야 합니다. 제조사 보고번호는 양식 뒷면의 G8칸에도 입력됩니다.
· 장치 제조사: 보고번호는 세 가지 구성 요소로 구성되며, 이는 보고된 장치의 제조 현장에 대한 제조사의 FDA 등록 번호, 연도(4자리), 제조사가 해당 연도에 제출한 각 보고서에 주어지는 이어지는 5자리의 숫자입니다(예: 1234567-2016- 00001, 1234567- 2016-00002). 제조 현장에 등록 번호가 없는 경우 FDA는 해당 현장이 공식적으로 등록될 때까지 사용할 임시 번호를 할당합니다.
· 의약품 및 생물제제 제조사, 화장품 책임자: ‘제조사 보고번호’는 제조사 또는 책임자가 보고서를 고유하게 식별하기 위해 선택하는 번호이며 해당 규정이나 지침을 준수해야 합니다.
· 인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P) 제조사: 보고번호는 대시 기호로 구분된 세 가지 숫자로 구성되어야 합니다. 첫 번째 숫자는 인체 세포 및 조직 구축 등록(HCTERS)의 일부로 귀하에게 할당된 10자리 FDA 구축 식별자(FEI) 번호입니다. 두 번째 숫자는 보고서를 제출하는 연도입니다. 마지막 숫자는 해당 연도 동안 제조사가 제출한 각 보보고서에 주어지는 이어지는 5자리의 숫자입니다. 예: 1234567890-2016-00005
UF/수입사 보고번호: 사용자 시설 또는 수입사가 본 보고서에 사용하는 고유 식별자입니다. 후속 보고서의 경우 UF/수입사 보고번호는 최초 보고서에 할당된 번호와 동일해야 합니다. UF/수입사 보고번호는 양식 뒷면의 F2칸에도 입력됩니다.
· 사용자 시설 보고번호는 세 가지 구성 요소로 구성되며, 이는 시설의 10자리 의료 재정 관리국(HCFA) 번호, 연도(4자리), 시설에서 해당 연도에 제출한 각 보고서에 주어지는 이어지는 4자리의 숫자입니다(예: 1234567890-2016-0001, 1234567890-2016) -0002). HCFA 번호가 10자리 미만인 경우 해당 숫자만 입력하고 나머지는 공백으로 두십시오(0은 시스템에서 자동으로 채워짐). 시설에 HCFA 번호가 없는 경우 첫 번째 보고서와 그 후의 모든 보고서는 HCFA 부분이 모두 0인 상태로 제출해야 하며(예: 0000000000-2016-0001), FDA는 향후 보고서에 사용할 번호를 할당합니다. 시설에 HCFA 번호가 2개 이상 있는 경우 시설은 해당 번호 중 하나를 기본 번호로 선택하고 다음 제출에 사용해야 합니다.
사용자 시설에 여러 현장이 있는 경우 기본 현장이 다른 현장의 이름, 주소 및 HCFA 번호를 식별하는 부록을 제공하면 기본 현장은 중앙 보고를 할 수 있으며 모든 현장에 대해 하나의 보고번호를 사용할 수 있습니다.


· 수입사 보고번호는 세 가지 구성 요소로 구성되며, 이는 장치 수입사에게 FDA가 할당한 등록 번호 또는 식별 번호, 연도(4자리), 수입사가 해당 연도에 제출한 각 보고서에 주어지는 이어지는 5자리의 숫자입니다(예: 1234567-2016- 00001, 1234567- 2016-00002). 수입사에게 할당된 식별 번호가 없는 경우, 최초 보고서의 해당 부분에 모두 0을 써야 하며, FDA에서 할당한 번호를 받을 때까지 이후 보고서에서도 계속 0을 써야 합니다. 수입사는 여전히 연도 4자리와 순서 번호 5자리를 입력합니다.
· 면제/변동 번호는 연방규정집 제21편 제803부 제19조에 따라 FDA가 승인한 면제 또는 변동 조건에 따라 제출되는 보고서를 식별합니다. 제출되는 보고서가 승인된 면제 또는 변동 대상이 아닌 경우, FDA가 특정 목적을 위해 이 칸을 사용하도록 지시하지 않는 한 해당 칸을 작성해서는 안 됩니다.
· 참고: 보고 현장이 제조사와 수입사 모두로 등록되어 있고 양쪽의 등록 및 FDA 할당 식별 번호가 동일한 경우, 어느 쪽으로든 해당 연도 동안 제출한 보고서의 순서 번호 5자리는 중복될 수 없습니다. 예를 들어 회사에서 제조한 장치의 경우 보고번호는 등록 번호, 연도, 이어지는 5자리 숫자로 구성됩니다(예: 1234567-2016-00001, 1234567-2016-00002 등). 회사가 수입하는 장치의 경우 등록 번호와 연도는 동일하게 유지되지만 순서 번호 5자리는 달라야 합니다(예: 1234567-2016-00003, 1234567-2016-00004 등).
일반 설명서 - FDA 3500A 양식 메드와치(의무 보고용)



섹션 A: 환자 정보
각 환자에 대해 별도의 양식을 작성하십시오. 여러 환자가 하나의 장치를 사용하여 동시에 악영향을 받은 사례를 보고하는 사용자 시설인 경우 다음과 같은 경우에는 각 환자에 대해 별도의 FDA 3500A 양식을 제출할 필요가 없습니다.
· B5 칸에 환자 수를 표시(사례 또는 문제 설명)
· 한 명의 환자에 대해 FDA 3500A 양식을 완전히 작성하고 각 추가 환자에 대해 섹션 A 및 B2, B5, B6, B7, D10, F2, F10칸을 작성한 추가 3500A 양식 첨부[모든 양식을 사용자 시설 보고번호로 식별하십시오]
· 사례에 관련된 각 환자에 대해 A1칸에 해당 환자 식별자를 입력
산모-영유아/태아 보고서는 산모나 태아/모유수유아, 또는 양쪽 모두가 이상사례를 겪는 사례이며 최초 보고자는 이 사례가 산모가 임신 중에 투여한 제품이나 사용한 장치와 관련이 있을 수 있다고 간주합니다. 이러한 보고서를 제출 시 다음과 같은 일반 원칙을 사용합니다.
· 사례가 영유아/태아에게 영향을 미치지 않은 경우, 산모에 대해서만 보고.
· 태아 사망, 유산, 낙태를 기술하는 경우에는 보고서에 산모를 환자로 보고.
· 영유아/태아에게만 이상 반응/사례(태아 사망, 유산 또는 낙태 제외)가 있는 경우 섹션 A에 있는 내용이 영유아/태아에게 해당. 그러나 섹션 C 또는 D의 내용은 제품 또는 장치의 노출원인 산모에게 해당.
· 신생아에게 선천적 이상/선천적 장애가 있는 것으로 밝혀지고 이것이 임신 중에 산모에게 투여한 제품이나 사용한 장치와 관련이 있을 수 있다고 최초 보고자가 간주하는 경우, 환자는 신생아.
· 산모와 영유아/태아 모두 이상사례을 겪는 경우, 보고서를 2건 제출하고 B5칸의 설명 칸을 이용하여 연결.
[bookmark: A1:_Patient_identifier][bookmark: _bookmark2]A1: 환자 식별자
후속 조치를 위해 연락을 받은 경우 제출자와 최초 보고자(다른 사람일 경우)가 사례를 찾을 수 있도록 환자의 이니셜 또는 기타 식별 코드 번호를 기재하십시오. 환자의 이름, 의료 기록 번호 또는 사회 보장 번호를 사용하지 마십시오.
환자의 신원은 FDA에 의해 엄격히 비밀로 유지되며 법이 허용하는 최대 한도 내에서 보호됩니다. FDA는 정보공개법에 따라 대중의 요청에 응하여 신고자의 신원을 공개하지 않습니다.
[bookmark: A2:_Age_or_Date_of_Birth][bookmark: _bookmark3]관련된 환자가 없을 경우 '없음'을 입력합니다.
A2: 나이 또는 생년월일
환자의 생년월일(아는 경우) 또는 사례 발생 당시 환자의 나이를 입력하십시오. 정확한 나이를 알 수 없는 경우 알 수 있는 정보 중 가장 자세한 정보를 기재하십시오.
연령의 경우 연, 개월 및/또는 일수를 기재하십시오.
· 환자가 3세 이상인 경우 연령을 사용(예: 4세).
· 환자가 3세 미만인 경우 개월수를 사용(예: 34개월).
· [bookmark: A3:_Sex/Gender][bookmark: _bookmark4]환자가 1개월 미만인 경우 일수를 사용(예: 15일).
A3: 성별/성정체성
a. 성별: 환자의 출생 시 성별(출생 시 주어진 성별)을 입력하십시오.
b. 성정체성: 환자의 현재 성정체성(환자가 자신에 대해 어떻게 생각하는지)을 입력하십시오.
[bookmark: A4:_Weight][bookmark: _bookmark5]응답을 하나만 선택하십시오. 이상사례가 선천적 이상인 경우에는 아이의 성별을 보고하십시오.
A4: 체중
체중이 파운드(lb.) 단위인지 킬로그램(kg) 단위인지 표시하십시오. 정확한 체중을 알 수 없는 경우 최선의 추정치를 기재하십시오.

[bookmark: A5:_Ethnicity][bookmark: _bookmark6]A5: 민족
환자의 민족을 표시하십시오. 응답을 하나만 선택하십시오. 추측하여 기재하지 마십시오.
[bookmark: A6:_Race][bookmark: _bookmark7]A6: 인종
환자가 보고한 대로 환자의 인종을 표시하십시오. 인종은 복수 선택이 가능합니다. 추측하여 기재하지 마십시오.


섹션 B: 이상사례 또는 제품 문제
B1: 보고 유형
해당되는 칸에 체크하십시오. 제품 문제가 이상사례을 초래했거나 이에 기여했을 수 있는 경우 두 칸을 모두 체크해야 합니다.
이상사례: 제품(의약품 또는 생물제제(인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P) 등). 용량은 상관없음), 의료 장치(체외 진단 제품 포함) 또는 화장품 사용이 환자에게 유해한 결과를 초래한 것으로 의심되는 모든 사례
제품 문제 (예: 결함/오작동): 의료 제품의 품질, 성능 또는 안전성에 관한 모든 보고 이 범주는 오작동이 재발할 경우 사망이나 중상을 초래할 수 있는 장치 오작동을 보고할 때 선택합니다.

[bookmark: B2:_Outcomes_attributed_to_adverse_event][bookmark: _bookmark10]B2: 이상사례로 인한 결과
보고된 사례에 해당하는 사항을 모두 표시하십시오.
의약품, 생물제제 또는 화장품: 이상사례가 연방규정집 제21편 제314부 제80조 제(a)항, 연방규정집 제21편 제600부 제80조 제(a)항 및 연방 식품, 의약품 및 화장품법 제605조의 심각한 사례 규제 정의를 각각 충족하는 경우에만 본 섹션의 칸에 표시하십시오.
인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/Ps): 이상 반응이 전염병과 관련되고 연방규정집 제21편 제1271부 제350조 제a항에 따라 다음과 같은 경우에는 FDA에 보고되어야 합니다.
(i) 사망으로 이어지는 경우
(ii) 생명을 위협하는 경우
(iii) 신체 기능의 영구적인 장애 또는 신체 구조의 영구적 손상을 초래하는 경우
(iv) 입원 등 의료 처치 또는 외과 수술이 필요한 경우
의료 장치: FDA에 보고해야 하는 이상사례는 다음과 같이 연방규정집 제21편 제803부 제3조에 정의된 장치 관련 사망 또는 장치 관련 중상입니다.
중상이란 다음과 같은 부상이나 질병을 의미한다.
(1) 생명을 위협하는 경우.
(2) 신체 기능의 영구적인 장애 또는 신체 구조의 영구적 손상을 초래하는 경우.
(3) 신체 기능의 영구적인 장애 또는 신체 구조의 영구적 손상을 막기 위해 입원 등 의료 처치 또는 외과 수술이 필요한 경우. 영구적이란 신체 구조나 기능에 대한 회복 불가능한 장애 또는 손상을 의미(사소한 장애 또는 손상 제외). https://www. accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/ cfrsearch.cfm?fr=803.3
사망: 사망이 이상사례로 인해 발생하였거나, 사망 원인을 알 수 없을 경우 체크하십시오. 사망일(아는 경우)도 기재하십시오.
다음과 같은 경우는 체크하지 마십시오. 환자가 의약품을 사용하던 중 사망하였지만, 사망과 해당 의약품 사용 사이에는 연관성이 의심되지 않음
· 선천적 이상으로 인해 태아가 중절되거나 유산됨
생명을 위협하는 경우: 다음과 같은 경우가 의심될 경우 체크하십시오.
· 환자가 이상사례 발생 당시 상당한 사망 위험에 처해 있었음
· 장치 사용 및 지속적인 사용으로 환자가 사망에 이를 수 있음


섹션 B: 이상사례 또는 제품 문제 (계속)

입원(최초 또는 장기): 입원 또는 입원 장기화가 이상사례로 인한 경우 체크하십시오.
다음과 같은 경우 체크하지 마십시오.
· 병원에 입원한 환자가 의약품을 받은 후 의약품을 받지 않았으면 심해지지 않았을 이상사례가 심해짐(이상사례로 인해 입원 기간이 연장되는 경우 제외)
다음과 같은 경우 체크하십시오.
· 환자가 하루 이상 입원(당일 퇴원한 경우 포함)
· 응급실 방문이 입원으로 이어짐
참고: 응급실 방문이 입원으로 이어지지 않는 경우는 다른 심각한 결과(예: 생명을 위협하는 경우, 영구적 장애나 손상을 막기 위해 필요한 조치가 필요한 경우, 기타 심각한 결과(의학적으로 중요한 사례)) 중 하나로 평가되어야 합니다.
장애 또는 영구 손상: 이상사례로 인해 개인의 정상적인 생활 기능 수행 능력이 실질적으로 지장을 받은 경우 체크하십시오. 화장품의 경우, 이상사례로 인해 지속적이거나 심각한 장애 또는 일상생활 불가상태에 이르게 된 경우 체크하십시오.
선천적 이상/선천적 장애: 수정 전이나 임신 중에 제품에 노출되어 아이에게 유해한 결과를 초래할 수 있다고 의심되는 경우 체크하십시오.
영구적 장애/손상을 막기 위해 필요한 조치: 어느 한 상황이 의료 장치 사용으로 인한 것일 수 있으며 다음 목적을 위해 의료 처치 또는 외과 수술이 필요한 경우입니다.
· 신체 기능의 영구적 장애를 막음.
· 신체 구조의 영구적 손상을 막음.
기타 심각한 결과(의학적으로 중요한 사례):
· 적절한 의학적 판단에 근거하여 사례가 환자를 위험에 빠뜨릴 수 있거나 다른 결과 중 하나를 방지하기 위해 의료 처치 또는 외과 수술이 필요할 수 있는 경우 체크하십시오. 예시로는 응급 치료가 필요한 알레르기성 기관지 경련, 입원에 이르지 않는 혈액 질환 또는 경련, 약물 의존 또는 약물 남용의 발생 등이 있습니다. 인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P's)의 경우 이러한 처치에 항생제가 양성 배양 또는 감염에 대한 임상적 의심에 대한 대응으로서 포함될 수 있지만 감염 예방으로는 사용할 수 없습니다.
· 화장품: 관례적이거나 일반적인 사용 조건에서 이상사례로 인해 감염이나 의도한 것과는 다르게 중대한 외관손상(심각하고 지속적인 발진, 2도 또는 3도 화상, 심각한 탈모, 지속적이거나 심각한 외모 변화 등)이 발생하는 경우 등 다른 범주가 해당되지 않는 경우 체크하십시오. B5 칸의 실제 사례 서술에서 결과를 설명하십시오.
· 장치: 다른 범주가 해당 사례에 해당되지 않는 경우에만 체크하십시오. B5 칸의 실제 사례 서술에서 환자 결과를 설명하십시오.

[bookmark: B3:_Date_of_Event][bookmark: _bookmark11]B3: 사례 발생일
이상사례가 처음 발생한 실제 날짜 또는 그 최선의 추정일을 기재하십시오. 일자를 알 수 없는 경우 연도와 월만 기재하여도 괜찮습니다. 일자와 월을 알 수 없는 경우 연도만 기재하여도 괜찮습니다.
· 신생아에게 선천적 이상이 있는 것으로 밝혀진 경우, 사례 발생일은 아이의 출생일입니다.
· 선천적 이상으로 인해 태아가 중절되거나 유산된 경우, 사례 발생일은 임신이 중단된 날짜입니다.

노출이 발생한 임신 기간에 대한 정보가 있는 경우 해당 정보를 B5 서술칸에 기재하십시오.

[bookmark: B4:_Date_of_this_Report][bookmark: _bookmark12]B4: 본 보고서 작성일
의료 장치, 의약품, 생물제제(인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품 등), 화장품에 대해 제출된 모든 의무 보고서에 대해 보고서가 FDA에 제출된 날짜를 입력하십시오. 날짜는 dd-mmm-yyyy 형식으로 입력해야 합니다(예: 2020년 10월 12일 = 12 Oct 2020).

[bookmark: B5:_Describe_Event_or_Problem][bookmark: _bookmark13]B5: 사례 또는 문제 설명
이상사례: 발생한 사건에 대한 설명과 모든 관련 임상 정보(사례 발생 이전의 건강 상태, 징후 및 증상, 문제의 사례에 대한 감별 진단, 임상 과정, 치료 결과 등)의 요약을 포함하여 보고자가 직접 사례를 자세히 서술하십시오. 제출 가능하며 관련성이 있는 경우 사무실 방문 기록이나 병원 퇴원 요약의 개요를 포함합니다.
시간과 공간을 절약하기 위해(기관에서 허용하는 경우) 기밀 정보가 삭제된 기록의 사본을 첨부하세요. 개인 식별 정보(PII) 또는 독점 정보를 포함하지 마십시오. PII 또는 독점 정보가 사건을 이해하는 데 중요한 경우 해당 정보는 B6 관련 검사/실험실 데이터 또는
기존 질병을 포함한 B7 기타 병력(기저질환 포함)에 포함되어야 합니다. 최초 신고자의 신원을 섹션 E에 전부 기재하여야 합니다.
사례에 영향을 미쳤을 수 있는 환경 조건에 관한 정보는 특히 장치에 대해 보고할 때(그러나 이에 국한되지는 않음) 포함되어야 합니다.
HCT/Ps의 경우 외과 수술의 유형, 이식의 해부학적 위치, 증상 발병 날짜에 대한 정보를 기재하십시오.
관련 검사 결과 및 실험실 데이터를 B6 칸에 입력해야 합니다. (B6 설명 참조).
기저질환 및 기타 관련 병력은 B7 칸에 속합니다. 기존 진단에 대한 시간 경과를 비롯하여 최대한 완전히 작성하십시오(B7 설명 참조).

화장품의 경우, 이상사례와 관련되어 다음과 같이 가능하며 관련성 있는 기타 정보를 기재할 것을 권장합니다.
· 브랜드명
· 화장품이 전문가용인지 여부
· 가능한 경우 금액, 사용 빈도, 사용 시작일 및 중단일 등 세부 정보 포함

제품 문제: 의료 제품의 결함 또는 오작동을 둘러싼 상황을 이해할 수 있도록 문제(품질, 성능 또는 안전 문제)를 충분히 자세히 설명하십시오. 오작동하는 장치에 대한 평가 결과(가능한 경우)와 관련
유지 관리/서비스 정보(아는 경우)를 이 섹션에 포함해야 합니다.

[bookmark: B6:_Relevant_Test/Laboratory_Data,_Inclu][bookmark: _bookmark14]B6: 관련 검사/실험실 데이터(날짜 포함)
다른 감별진단을 배재하고 의학적 정밀검사/평가가 어떻게 의료 제품으로 인한 질병을 임상 상태의 병인으로 강력하게 추측되었는지 최대한 완벽하게 전달하기 위해 관련 음성 검사 및 실험실 연구 결과를 포함한 모든 적절한 정보를 기재하십시오.
다음을 포함하십시오.
· 의료 제품을 투여하거나 사용하기 전의 관련 기본 실험실 데이터
· 사례 진단에 사용된 모든 실험실 데이터
· 사례의 과정에 대한 추가 정보가 있는 제출 가능한 실험실 데이터/엔지니어링 분석(장치)


제출 가능한 경우 다음을 포함하십시오.
· 사례 전후 약물 수준 및 날짜(해당하는 경우)
· 관련 부검, 병리학, 엔지니어링 또는 실험실 보고서의 개요
원하는 경우 모든 기밀 정보를 삭제한 보고서 사본을 첨부 파일로 제출할 수 있습니다. 환자, 의사 또는 기관을 이름으로 식별하지 마십시오. 최초 신고자의 신원은 섹션 E에 전부 제공되어야 합니다.

[bookmark: B7:_Other_Relevant_History,_Including_Pr][bookmark: _bookmark15]B7: 기타 관련 병력(기저질환 포함):
제공 가능한 경우 다음에 대한 정보를 제공하십시오.
· 알려진 환자의 기타 건강 상태, 예:
· 고혈압
· 진성 당뇨병
· 신장/간 기능 장애
· 최근의 감염
· 중요 이력
· 알레르기
· 임신 이력
· 흡연 및 음주
· 약물 남용 등



섹션 C: 의심 제품
이상사례 보고의 경우, 의심 제품은 최초 보고자가 이상사례와 관련이 있었던 것으로 의심한 제품입니다. 섹션 C를 사용하여 다음 제품 중 하나와 관련된 사례를 보고하십시오.
· 처방약 또는 일반의약품(OTC)
· 이식(예: 힘줄, 인대, 뼈) 및 유전자 치료에 사용되는 혈액 및 혈액 제제, 인체 세포 및 조직 등 생물제제
· 비타민이나 미네랄, 약초 요법, 영유아용 조제분유, 의료용 식품이나 음료 등 영양 제품
· 화장품
C2 칸에는 사례 당시 환자가 사용하고 있었지만 최초 보고자가 해당 사례와 관련 없다고 생각하는 수반되는 기타 의료 제품(의약품, 인간 세포, 조직, 생물제제(인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/Ps), 의료 장치 등)을 입력하십시오.
최대 2개의 의심 제품을 하나의 양식으로 보고할 수 있습니다(1번 = 첫 번째 의심 제품, 2번 = 두 번째 의심 제품). 보고된 이상사례에 대해 의심 제품이 3개 이상인 경우 추가 양식을 첨부하십시오.
화장품의 경우 화장품과 관련된 칸만 작성하십시오.

[bookmark: C1:_Name,_Strength,_Manufacturer/Compoun][bookmark: _bookmark17]C1: 제품명, 강도, 제조사/혼합조제사
두 제품을 식별하기 위해 제공된 공란입니다. 시판되는 대로의 상품명을 사용하십시오(예: 제품에 구조화된 제품 라벨링(SPL)이 있는 경우 SPL에 표시된 대로 제품명 및 유효성분을 사용하십시오. SPL이 없고 보고서에 라벨이 첨부된 경우 첨부된 라벨과 동일한 명명 규칙을 사용하십시오.) 상품명이 알 수 없거나 없는 경우 일반명을 사용하십시오(아는 경우 제조사 또는 라벨러 이름 포함). 외국 보고의 경우 외국 상표명와 미국 일반명을 모두 사용하십시오.
인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/Ps)의 경우 HCT/P의 통칭과 제조사명을 제공하십시오. HCT/P의 통칭(예: A브랜드 뼈 칩, B브랜드 피부 조직) 외에 HCT/P에 특허 등록명 또는 상표명이 있는지 표시할 수도 있습니다.
예: 아킬레스건, 장골능골, 섬세포, 인간 피부

로트번호
모든 제품 문제 보고서 또는 생물제제 또는 의약품에 대한 이상사례 보고서에 로트번호를 포함하십시오(아는 경우).

NDC번호 또는 고유식별자
국가 의약품 코드(NDC번호)는 인간용 의약품에 대한 범용 제품 식별자입니다. NDC는 세 부분으로 구성된 숫자입니다. 0과 대시 기호는 원래 제조사의 제품 라벨 및 포장에 표시된 대로 포함되어야 합니다. NDC번호는 FDA가 의약품 품질 문제를 조사하는 데 특히 유용합니다.
인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/Ps)에는 제품을 추적할 수 있는 고유식별자번호가 있어야 합니다. HCT/Ps 관련 보고서의 경우 이 고유식별자를 이 칸에 기재해야 합니다.

[bookmark: C2:_List_Medical_Products_and_Treatment_][bookmark: _bookmark18]C2: 사건 및 날짜와 같은 시간에 주어진 의료 제품 및 치료제 나열
사례 당시 환자가 사용하고 있던 기타 제품(의약품, HCT/Ps 등의 생물제제, 의료 장치 등)에 대한 치료일를 나열하고 제공하십시오. 화장품 보고의 경우, 동시에 사용된 모든 관련 화장품을 포함하십시오. 사례를 치료하는 데 사용된 제품은 포함하지 마십시오.

[bookmark: C3:_Dose,_Frequency_&_Route_Used][bookmark: _bookmark19]C3: 사용된 용량, 빈도 및 경로
환자 또는 소비자가 제품을 어떻게 사용했는지 설명하십시오(예: 1일 4회 500mg 경구 복용, 격일로 10mg 정맥주사, 사용 횟수, 사용 부위). 과다 복용과 관련된 보고의 경우, 처방된 양이 아닌 과다 복용에 사용된 양을 기재해야 합니다.
· 투여 경로 목록은 부록을 참조하십시오.

[bookmark: C4:_Treatment/Therapy/Usage_Start_and_St][bookmark: _bookmark20]C4: 치료/요법/사용 시작일 및 중단일
치료/요법 투여 또는 사용이 시작된 날짜(또는 최선의 추정일)와 중단된 날짜(또는 최선의 추정일)를 제공하십시오. 날짜를 알 수 없는 경우 추정 기간을 사용할 수 있습니다(예: 2년). 치료/요법/사용이 1일 미만인 경우 시간을 사용하는 것이 적절합니다(예: 1회 사용 용량, 정맥주사 1시간).
인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품 HCT/Ps의 경우 이식일 및 조직배양일(해당하는 경우)을 제공하십시오.
참고: 체외 진단 제품 또는 방사선 요법과 관련된 보고에 대해 진단 검사가 수행된 날짜를 기록하려면 C4 칸을 사용하십시오.

[bookmark: C5:_Diagnosis_for_Use][bookmark: _bookmark21]C5: 사용 진단
이 특정 환자에게 제품을 처방하거나 사용하게 된 적응증을 기재하십시오.

[bookmark: C6:_Product_Type][bookmark: _bookmark22]C6: 제품 유형
제품이 일반의약품(OTC), 배합제, 복제약 또는 동등생물의약품인 경우 이 의료 제품에 가장 적합한 선택지를 체크하십시오.

[bookmark: C7:_Expiration_date][bookmark: _bookmark23]C7: 사용기한
인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/Ps)과 관련된 모든 제품 문제 보고 및 사건에만 포함됩니다.
C8: 사용 중단 또는 용량 감량 후 사례 완화
[bookmark: C9:_Event_Reappeared_After_Reintroductio][bookmark: _bookmark25]해당되는 칸에 체크하는 것 외에도 B6 칸에 지원 실험실 검사 및 날짜를 제공하십시오(제공 가능한 경우).
C9: 사용 재개 후 사례 재발
해당되는 칸에 체크하는 것 외에도 B6 칸에 지원 실험실 검사 및 날짜를 제공하십시오(제공 가능한 경우).



섹션 D: 의심 의료 장치
D10 칸에는 사례 당시 환자가 사용하고 있었으며 해당 사례와 관련 없다고 생각되는 수반되는 기타 의료 제품(의약품, 인간 세포, 조직, 생물제제(인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/Ps), 의료 장치 등)을 보고하십시오.
섹션 D에 보고된 체외 진단 제품 및 방사선 요법 제품의 경우 C4: 치료일 칸을 사용하여 진단 검사가 수행된 날짜를 기록하십시오.

[bookmark: D1:_Brand_Name][bookmark: _bookmark27]D1: 브랜드명
제품 라벨링이나 카탈로그에 사용된 의심 의료 장치의 상표명 또는 등록명(예: Flo-Easy Catheter, Reliable Heart Pacemaker 등)입니다. 이 정보는 다음 중 한 곳에 있을 수 있습니다. 1) 오래쓰는 장치에 부착된 라벨 2) 일회용 장치의 포장 3) 이식형 장치의 라벨링 자료
재처리된 일회용 장치에는 OEM 브랜드명이 표시되어 있을 수 있습니다. 의심 장치가 재처리된 일회용 기기인 경우 'NA'를 입력하세요.

[bookmark: D2a:_Common_Device_Name][bookmark: _bookmark28]D2a: 장치 통칭
의심 의료 장치의 일반명 또는 통칭 또는 일반적으로 설명하는 이름입니다(예: 비뇨기과용 카테터, 심장 박동기, 환자 구속 장치 등). ‘카테터’, ‘밸브’, "’나사’ 등과 같은 광범위하고 일반적인 용어를 사용하지 마십시오.

[bookmark: D2b:_Procode][bookmark: _bookmark29]D2b: 프로코드
의료 장치는 연방규정집 제21편 제862부 내지 제892부에 따라 분류됩니다. 할당된 FDA 제품 분류 코드(프로코드)는 제품 분류 데이터베이스 검색 페이지(http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/ cfdocs/cfPCD/classification.cfm)를 통하여 확인할 수 있습니다.
제조사와 수입사는 해당 장치의 프로코드를 포함해야 합니다. 사용자 시설은 FDA 3500A 양식에 보고된 장치의 프로코드를 확인하도록 권장합니다. 장치의 제품 코드를 확인할 수 없는 경우 (800) 638-2041로 FDA에 문의하여 도움을 받으십시오.

[bookmark: D3:_Manufacturer_Name,_City_and_State][bookmark: _bookmark30]D3: 제조사명, 도시 및 주
의심 의료 장치 제조사의 이름, 도시, 주를 입력하십시오(제공 가능한 경우). 아래 D8 칸이 '예'인 경우 재처리자의 이름, 도시 및 주를 입력하십시오.
[bookmark: D4:_Model_#,_Catalog_#,_Serial_#,_Lot_#,][bookmark: _bookmark31]D4: 모델번호, 카탈로그번호, 일련번호, 로트번호, 사용기한, 의료장치 고유 식별자(UDI)번호
의심 의료 장치와 관련된 사용 기한이나 식별 번호를 장치 또는 장치 라벨에 표시된 것과 같이 정확히 제공하십시오(제공 가능한 경우). 공백, 하이픈 등도 정확하게 기재해야 합니다.
· 모델번호: 장치 라벨 또는 포장에 표기된 정확한 모델번호입니다.
· 카탈로그번호: 제조사의 카탈로그, 장치 라벨 또는 포장에 표기된 정확한 번호입니다.
· 일련번호: 이 번호는 장치 라벨 또는 포장에 표기되어 있습니다. 제조사에서 할당하며 각 장치마다 다른 번호입니다.
· 로트번호: 이 번호는 라벨 또는 포장재에 표기되어 있습니다.
· 사용기한: 가능한 경우에 제공하십시오. 이 날짜는 대개 장치 자체에 표기되어 있거나 포장에 인쇄되어 있습니다.
· 의료장치 고유 식별자(UDI)번호: 이 번호는 장치, 라벨 또는 포장에 표기되어 있습니다. 번호는 바코드 아래에 있으며 숫자, 문자 및 (), /, $, +, =, } 등과 같은 특수 문자를 포함할 수 있습니다. UDI는 다음 세 가지 요소 중 하나로 시작됩니다.
(01)
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=

UDI번호의 모든 숫자, 문자, 괄호 및 기호를 기록하십시오. 완전한 정보를 통해 중요한 공중 보건 요구 사항에 맞게 UDI를 구성 요소로 효과적으로 분석할 수 있습니다. 주어진 이상사례 제출에 해당하는 모든 UDI를 제출하여 주십시오.
UDI번호에 관한 자세한 내용은 UDI 홈페이지(https://www.fda.gov/medical-devices/ device- advice-comprehensive-regulatory-assistance/ unique-device-identification-system-udi-system)를 참조하시거나, FDA UDI 안내센터(https://www.fda. gov/medical-devices/unique-device-identification- system-udi-system/fda-udi-help-desk)에 문의하시거나, 이메일(GUDIDSupport@fda.hhs.gov)로 문의하십시오.

[bookmark: D5:_Operator_of_Device][bookmark: _bookmark32]D5: 장치 조작자
사례 발생 당시 환자에게 의심 의료 장치를 조작 또는 사용한 사람의 유형(이름 아님)을 다음과 같이 표시합니다.
· 의료 종사자 = 의사, 간호사, 호흡기 치료사 등
· 환자/소비자 = 치료 받는 사람, 환자의 부모/배우자/친구
· 기타 = 간호조무사, 병원 직원 등

[bookmark: D6a:_If_Implanted,_Give_Date][bookmark: _bookmark33]D6a: 이식한 경우 날짜 기재
환자에게 이식된 의료장치의 경우 이식일 또는 최선의 추정일을 기재하십시오. 일자를 알 수 없는 경우 연도와 월만 기재하여도 괜찮습니다. 일자와 월을 알 수 없는 경우 연도만 기재하여도 괜찮습니다.

[bookmark: D6b:_If_Explanted,_Give_Date][bookmark: _bookmark34]D6b: 체외 이식한 경우 날짜 기재
이식한 장치를 환자에게서 제거한 경우 체외 이식일 또는 최선의 추정치를 제공하십시오. 일자를 알 수 없는 경우 연도와 월만 기재하여도 괜찮습니다. 일자와 월을 알 수 없는 경우 연도만 기재하여도 괜찮습니다.

[bookmark: D7a:_Is_this_a_Single-use_Device_that_wa][bookmark: _bookmark35]D7a: 본 장치가 재처리되어 환자에게 재사용된 일회용 장치인지의 여부
‘예’ 또는 ‘아니오’를 표시하십시오.
일회용 장치가 재처리되어 환자에게 재사용되었는지 주문자 상표 부착 생산자(OEM)가 확인할 수 없는 경우 
OEM은 D8 칸 및 H11 칸(추가 제조사 설명)에 'UNK'를 입력하고 정보와 응답을 구하기 위해 한 노력을 설명해야 합니다.

[bookmark: D7b:_If_yes,_Enter_Name_and_Address_of_R][bookmark: _bookmark36]D7b: ‘예’인 경우 재처리자의 이름과 주소를 입력
일회용 장치 재처리자의 이름과 주소를 입력하십시오.
인체에 재사용하기 위해 일회용 기기를 재처리하는 기업은 재처리 일회용 장치 제조사입니다.

[bookmark: D8:_Is_this_device_ever_serviced_by_a_Th][bookmark: _bookmark37]D8: 본 장치가 제3자에 의해 서비스된 적 있는지의 여부
‘예’, ‘아니오’ 또는 ‘알 수 없음’을 표시하십시오.

[bookmark: D9:_Is_this_Device_Available_for_Evaluat][bookmark: _bookmark38]D9: 본 장치의 평가 가능 여부
제조사의 장치 평가 가능 여부를 표시하십시오. 장치가 제조사에 반환되었는지 여부와 반환일을 기재하십시오.
장치를 FDA에 보내지 마십시오.

[bookmark: D10:_Concomitant_Medical_Products_and_Th][bookmark: _bookmark39]D10: 수반되는 의료 제품 및 치료일
사례 당시 환자가 사용하고 있던 기타 의료 제품(의약품, 생물제제(인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P) 등), 의료 장치 등)에 대한 제품명 및 치료일를 나열하고 제공하십시오. 사례를 치료하는 데 사용된 제품은 포함하지 마십시오.


섹션 E: 최초 보고자
이상사례를 사용자 시설, 수입사 또는 제조사에 최초로 보고한 사람을 기재하십시오.

[bookmark: E1:_Name_and_Address][bookmark: _bookmark41]E1: 이름 및 주소
이상사례를 사용자 시설, 수입사 또는 제조사에 최초로 보고한 사람의 이름, 우편 주소, 전화번호, 이메일 주소를 제공하십시오. 또한 후속 조치가 필요한 경우 사례에 대한 정보를 제공하기 위해 연락할 수 있는 사람을 알려주십시오.
사용자 시설의 의료 장치 보고의 경우 지정된 의료 장치 보고(MDR) 담당자가 이 역할을 할 수도 있고 그렇지 않을 수도 있습니다.

[bookmark: E2:_Health_Professional][bookmark: _bookmark42]E2: 의료 종사자
최초 보고자가 의료 종사자(예: 의사, 약사, 간호사 등)인지 여부를 표시하십시오. 의료 종사자가 아닌 경우 E3 란을 NA라고 작성하여 채우십시오.
[bookmark: E3:_Occupation][bookmark: _bookmark43]E3: 직업
최초 신고자의 직업(특히 의료 종사자의 유형(예: 의사보조자))을 기재하십시오(해당되는 경우 전문 분야(예: 심장학) 포함).

[bookmark: E4:_Initial_Reporter_Also_Sent_Report_to][bookmark: _bookmark44]E4: 최초 보고자가 FDA에도 보고서를 제출한 경우
최초 보고자가 본 보고서의 사본을 FDA에 통보 또는 제출했는지 여부를 표시하십시오.



섹션 F: 사용자 시설(UF)/수입사 사용의 경우 – 장치에만 해당
F1: 하나를 체크
보고서가 사용자 시설에서 제출되는 것인지, 수입사에서 제출되는 것인지 표시하십시오.

[bookmark: F2:_User_Facility/Importer_Report_Number][bookmark: _bookmark47]F2: 사용자 시설/수입사 보고번호
완전한 보고번호를 첫 페이지 우측상단에 입력된 것과 같이 정확하게 입력하십시오. 후속 보고서의 경우 UF/수입사 보고번호는 최초 보고서에 할당된 번호와 동일해야 합니다. UF/수입사 보고번호에 대한 자세한 설명은 첫 페이지의 설명을 참조하십시오.

[bookmark: F3:_User_Facility_or_Importer_Name/Addre][bookmark: _bookmark48]F3: 사용자 시설 또는 수입사 이름/주소
사용자 시설 또는 수입사 보고 현장의 이름과 주소를 입력하십시오.

[bookmark: F4:_Contact_Person][bookmark: _bookmark49]F4: 담당자
의료 장치 보고(MDR) 담당자의 성명을 입력하십시오. 이 담당자는 시설 내 최고책임자가 이 요구 사항에 대해 장치 사용자 시설/수입사 담당자로 지정한 사람입니다. FDA는 이 개인과 MDR 통신을 수행할 것입니다.
시설의 직원이 담당자가 될 수도 있고 그렇지 않을 수도 있습니다. 그러나 시설과 책임자인 임원은 여전히 MDR 요구 사항 준수에 대한 궁극적인 책임을 지게 됩니다.

[bookmark: F5:_Phone_Number][bookmark: _bookmark50]F5: 전화번호
MDR 담당자의 전화번호를 입력하십시오.

[bookmark: F6:_Date_User_Facility_or_Importer_Becam][bookmark: _bookmark51]F6: 사용자 시설 또는 수입사의 사례 인지 날짜
장치가 보고된 사례를 초래했거나 이에 기여했을 수 있다는 사실을 사용자 시설의 의료진 또는 수입사가 알게 된 날짜를 입력하십시오. 날짜는 dd-mmm-yyyy 형식으로 입력해야 합니다(예: 2020년 10월 12일 = 12 Oct 2020).

[bookmark: F7:_Type_of_Report][bookmark: _bookmark52]F7: 보고 유형
보고의 유형(즉, 사례에 대한 최초 보고 또는 이전에 제출된 보고서에 대한 후속보고)을 확인하기 위해 해당되는 칸에 체크하십시오.
후속보고인 경우 이전에 제출한 최초 보고에 대한 UF/수입사 보고번호가 F2 란에 기록되어 있는지 확인하십시오. F7 란에 제공된 빈칸에 특정 최초 보고에 대한 적절한 후속 조치 순서를 기록하십시오(예: 첫 번째 후속보고 = 후속 1번, 두 번째 후속보고 = 후속 2번 등.
후속보고는 최초 보고에서 제출된 자료를 반복해서는 안 되며, 이전에 보고된 사건에 대한 추가 또는 수정된 정보만을 제공해야 합니다.

[bookmark: F8:_Date_of_this_Report][bookmark: _bookmark53]F8: 본 보고서 작성일
보고서가 제조사 및 FDA에 전달된 날짜를 입력하십시오.

[bookmark: F9:_Approximate_Age_of_Device][bookmark: _bookmark54]F9: 장치의 대략적인 연식
장치의 연식 또는 최선의 추정치를 입력하십시오(사용된 시간의 단위 포함. 예: 개월, 년).


[bookmark: F10:_Adverse_Event_Problem][bookmark: _bookmark55]F10: 이상사례 문제
(MDR 이상사례 코딩 홈페이지 참조)
사례를 가장 정확하게 설명하는 코드 매뉴얼에서 건강 영향 - 임상 코드 최대 3개 및 의료 장치 문제 코드 3개를 입력하십시오. 건강 영향 – 임상 코드는 징후, 증상, 증후군 또는 진단 등 사례가 환자에게 미칠 수 있는 영향을 나타내며 의료 장치 문제 코드는 사례 중에 발생하는 장치 고장 또는 장치와 관련된 문제를 설명합니다. 건강 영향 - 임상 코드가 4개 이상 필요하거나 의료 장치 문제 코드가 4개 이상 필요한 경우 H11 란에 입력하고 ‘F10’에 대한 추가 코드로 확인할 수 있습니다.
CDRH 사례 문제 코드는 코드 자료 홈페이지에서 온라인으로 찾을 수 있습니다. 코드는 주기적으로 업데이트되며 업데이트된 파일은 이 페이지에서 확인할 수 있습니다.

[bookmark: F11:_Report_Sent_to_FDA?][bookmark: _bookmark56]F11: FDA 보고서 제출 여부
‘예’ 또는 ‘아니오’에 체크하고 해당되는 경우 보낸 날짜를 표시하십시오. 사용자 시설은 장치 관련 사망에 대한 보고서를 FDA에 보내야 합니다(연방규정집 제21편 제803부 제30조). 수입사는 장치 관련 사망 및 장치 관련 중상에 대한 보고서를 FDA에 보내야 합니다(연방규정집 제21편 제803부 제40조).

[bookmark: F12:_Location_Where_Event_Occurred][bookmark: _bookmark57]F12: 사례 발생 장소
사례가 실제로 발생한 장소에 체크하십시오. 지정된 장소 선택지 중 어느 것도 해당되지 않는 경우 기타에 해당되는 칸에 체크하고 장소를 기재하십시오.

[bookmark: F13:_Report_Sent_to_Manufacturer?][bookmark: _bookmark58]F13: 제조사 보고서 제출 여부
‘예’ 또는 ‘아니오’에 체크하고 해당되는 경우 보낸 날짜를 표시하십시오. 사용자 시설은 장치 관련 사망 및 장치 관련 중상에 대한 보고서를 제조사에 보내야 합니다(연방규정집 제21편 제803부 제30조). 수입사는 장치 관련 사망 및 장치 관련 중상에 대한 보고서와 사망 또는 중상을 초래하거나 이에 기여했을 수 있는 오작동에 대한 보고서를 제조사에 보내야 합니다(연방규정집 제21편 제803부 제40조).

[bookmark: F14:_Manufacturer_Name/Address][bookmark: _bookmark59]F14: 제조사 이름/주소
장치 제조사의 이름과 주소를 입력하십시오(제공 가능한 경우). 제조사가 일회용 장치의 재처리자인 경우 이름과 주소는 D9 란의 정보와 동일해야 합니다.

섹션 G: 모든 제조사 및 책임자
이 섹션은 모든 제조사 또는 책임자(화장품의 경우)가 작성해야 합니다. 참고: 의약품, 생물제제(인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P) 등) 또는 화장품 제조사(또는 책임자(화장품의 경우))가 관련된 의심 의료 장치가 없는 이상사례를 보고하는 경우, 양식 앞면에 섹션 D 대신 섹션 G를 동일하게 기재하여 한 페이지 양식을 제출할 수 있습니다.

화장품의 경우 화장품과 관련된 란만 작성하십시오.

[bookmark: G1:_Contact_Office][bookmark: _bookmark61]G1: 담당사무실
(장치 제조 현장 포함) 또는 혼합조제 외주 시설 또는 책임자(화장품의 경우)
제조사 보고 현장[담당사무실]의 이름, 주소, 이메일주소를 입력하십시오(담당자명 포함). 장치의 제조 현장이 담당사무실과 동일하지 않은 경우에는 담당사무실 이름, 주소, 전화번호 뒤에 현장과 제조 현장 이름, 주소를 입력하십시오. 화장품의 경우 책임자(화장품 라벨에 이름이 표시된 화장품의 제조사, 포장회사, 또는 유통회사)의 정보를 입력하십시오.

혼합조제 외주 시설(503B)
제조사의 503B 시설 등록 여부를 표시하십시오.

[bookmark: G2:_Report_Source][bookmark: _bookmark62]G2: 보고의 출처
제조사[담당사무실]가 보고된 이상사례를 인지하게 된 계기 또는 이상사례에 대한 정보의 출처를 가장 정확하게 설명하는 칸에 체크하십시오.
· 외국: 외국 출처에는 외국 정부, 신청/면허 보유자의 외국 계열사, 외국 면허 허가자 및 면허 소지자, 외국 의료 시설 등이 포함됩니다. 출처의 국가도 기재되어야 합니다.
· 연구: 제품 안전성을 조사하기 위해 특별히 고안된 프로토콜에서 이상사례를 체계적으로 수집하는 시판 후, 임상 시험, 감시 또는 기타 연구입니다. 의약품, 생물제제(HCT/Ps 등) 및 화장품의 경우, 여기에는 계획된 접촉과 환자 또는 소비자의 적극적인 정보 요청(예: 회사가 후원하는 환자 지원 프로그램 및 질병 관리 프로그램)에서 파생된 정보도 포함됩니다.
· 문헌: 보고의 출처가 과학문헌 또는 미출간 원고인 경우 해당 글 또는 원고의 사본을 첨부해야 합니다. 외국어로 된 글은 영어로 번역해야 합니다. 글 작성일을 사례일로 기록하고(B3 칸) H11 칸에 전체 문헌 인용을 기재하십시오. 의약품, 생물제제(HCT/Ps 등) 및 화장품: 글 또는 원고에 설명된 식별 가능한 각 환자에 대해 별도의 3500A 양식을 작성해야 합니다.
· 소비자(법적 대리인 포함): 추가 정보는 가능할 때마다 치료를 하는 의료 서비스 제공자에게 문의해야 합니다. 소비자가 최초 보고한 모든 심각한 반응, 이상사례 및 제품 문제에 대한 추가 세부 정보를 의료 종사자에게서 구하기 위해 결연한 노력을 기울여야 합니다. 이 추가 정보를 얻은 경우 후속보고는 G2 칸에서 소비자가 아닌 의료 종사자에 체크해야 합니다.
· 의료 종사자: 의사, 약사, 간호사 등
· 사용자 시설: 제조사가 섹션 F에 기재된 사용자 시설의 MDR 담당자로부터 보고서를 받은 경우 사용자 시설에 체크해야 합니다. 의료 종사자가 양식 첫 페이지에 최초 보고자로 기재되어야 합니다.
· 회사 대표자: 회사 대표자가 의료 종사자로부터 받은 정보를 기반으로 사례를 담당사무실에 보고한 경우 이 칸에 체크합니다. 의료 종사자는 섹션 E에 최초 보고자로 기재되어야 합니다.
· 유통회사/수입사: 이 칸은 의심 제품의 유통회사/수입사로부터 보고를 받은 경우 체크합니다. 의료 종사자 또는 기타 보고자는 양식 첫 페이지에 최초 보고자로 기재되어야 합니다.
· 기타: 이전 범주에서 다루지 않은 출처입니다. 의약품, HCT/P 등의 생물제제 제조사의 경우, 애초에 FDA로부터 받은 보고서에 대한 후속보고를 메드와치-제조사 심각한 직접 보고 프로그램 전송을 통해 제출할 때 이 칸을 체크합니다. FDA가 할당한 보고번호는 마련된 공간에 입력합니다. 출처가 다른 제조사인지 확인하는 데 기타를 사용할 수도 있습니다. 다른 제조사의 제조사 보고번호를 포함하십시오.

[bookmark: G3:_Date_received_by_manufacturer_or_res][bookmark: _bookmark63]G3: 제조사 또는 책임자가 받은 날짜
(화장품의 경우)
신청자, 제조사, 책임자, 계열사 등이 이상사례 또는 의료 장치 오작동이 발생했다는 정보를 받은 날짜를 의미합니다. 이는 세계 어느 곳에서 받은 보고서에도 적용됩니다. 날짜는 dd-mmm-yyyy 형식으로 입력해야 합니다(예: 2020년 10월 12일 = 12 Oct 2020).
후속보고: 후속 정보를 받은 날짜를 사용하십시오.

[bookmark: G4:_This_block_is_for_use_by_all_manufac][bookmark: _bookmark64]G4: 이 칸은 모든 의약품, 장치, 생물학적 제품 제조사가 사용
[세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P) 등] 및 복합제품
섹션 C에서 확인된 의심 제품 또는 섹션 D에서 확인된 의심 의료 장치에 해당되는 모든 정보를 기재하십시오.
같은 신청자가 보고서에 두 가지 제품을 의심 제품으로 기재한 경우, 최초 보고자가 이상사례의 원인일 가능성이 더 높다고 생각하는 제품의 신청 파일에 보고서를 제출해야 합니다. 두 가지 제품이 동등하게 의심되는 경우에는 알파벳순으로 먼저인 제품의 신청 파일에 보고서를 제출해야 합니다.
· NDA번호: 신약 승인 신청(NDA) 번호입니다.
· ANDA번호: 복제약 승인 신청 또는 신약 승인 신청(NDA) 번호입니다. 제품에 여러 NDA가 있고 특정 NDA를 결정할 수 없는 경우 첫 번째로 승인된 NDA에 보고서를 제출해야 합니다.
· IND보고: 임상시험 계획 승인(IND) 신청 번호
· BLA: 6자리의 생물제제 신청 번호(BLA)입니다. BLA가 없는 경우 미국 허가 번호(4자리)를 사용하십시오.
· PMA/510(k)번호: 제조사는 승인/허가된 의료 장치 또는 복합제품에 대한 시판전신청(PMA) 또는 시판전신고[510(k)] 제출번호 등 적절한 규제 승인을 확인해야 합니다. 제품에 해당되는 PMA/510(k)가 여러 개 있고 하나를 특정하여 결정할 수 없는 경우 해당 사용 목적에 대해 가장 최근에 승인된 PMA 또는 허가된 510(k) 번호를 보고해야 합니다. [또는 장치 문제와 가장 관련이 있는 번호를 보고]
· 복합제품: 의심 제품이 의약품-장치, 장치-생물학적제품, 의약품-생물학적제품 또는 의약품-장치-생물학적제품으로 구성되어 있는 경우 이 칸에 체크하십시오.
· PreANDA: 의심 제품이 임상시험 계획 승인 면제 BA/BE 시판 전 심각한 이상사례인 경우 이 칸에 체크하십시오.
· Pre-1938: 의심 제품이 1938년 이전에 판매되었으며 신청번호가 없는 경우 이 칸에 체크하십시오.
· 일반의약품 제품: 의심 전문논문 제품 또는 의료 장치를 처방전 없이 구입할 수 있는 경우 이 칸에 체크하십시오.

[bookmark: G5:_Give_IND/Pre_ANDA_Protocol_#][bookmark: _bookmark65]G5: IND/Pre ANDA 프로토콜번호 기재
이 칸은 의약품 및 HCT/P 등의 생물제제 제조사만 사용합니다. 양식이 서면 IND 안전 보고서로 사용되는 경우 프로토콜번호를 입력하십시오.

[bookmark: G6:_Type_of_Report][bookmark: _bookmark66]G6: 보고 유형
보고 사례에 해당하는 칸을 모두 체크하십시오.
· 5일: 장치 규정에 명시된 바와 같이, 공중 보건에 심각한 해를 끼칠 수 있는 불합리한 위험을 방지하기 위해 시정 조치가 필요한 이상사례 보고 또는 FDA가 서면 통지를 통해 요구하는 이상사례 보고의 경우
· 7일: 연방규정집 제21편 제606부 제170조 제(b)항에 명시된 바와 같이, 채혈 또는 수혈로 인한 사망은 사망 후 7일 이내에 보고되어야 합니다.
· 15일: 의약품, 생물제제(인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P 등) 및 화장품 규정 또는 요구 사항에 명시된 바와 같이, 심각하고 예상치 못한 이상사례 보고의 경우
· 30일: 장치 규정에 명시된 바와 같이, 사망 또는 중상을 초래 또는 이에 기여했거나 했을 수 있는 장치에 대한 최초 보고, 또는 재발할 경우 사망 또는 중상에 기여할 가능성이 있는 장치 오작동에 대한 최초 보고의 경우
· 주기적: 의약품 및 생물제제 규정에 명시된 바와 같이, 심각한 표시된 이상사례 및 심각하지 않은(표시된 및 표시되지 않은) 이상사례에 대한 보고의 경우
· 최초: 보고서가 첫번째 제조사 보고서 제출인 경우 체크하십시오. 장치의 경우 30일 보고서입니다.
· 후속: 보고서가 이전에 제출된 보고서에 대한 후속보고인 경우 체크하십시오.
· 장치에 대한 후속보고는 최초 보고에서 제출된 자료를 반복해서는 안 되며 이전에 보고된 사건에 대한 추가 또는 수정된 정보만을 기재해야 합니다.
· 의약품, HCT/Ps 등의 생물제제 및 화장품에 대한 후속보고에는 원본 보고서에 제출된 정보가 포함되어야 합니다(해당 정보가 여전히 정확한 경우).
· 후속보고인 경우 이전에 제출한 최초 보고에 대한 제조사 보고번호가 G8 칸에 기록되어 있는지 확인하십시오. 후속보고 뒤 G6 칸에 마련된 빈칸에 특정 최초 보고에 대한 적절한 후속 조치 순서를 기록하십시오(예: 첫 번째 후속보고 = 후속 1번, 두 번째 후속보고 = 후속 2번 등.
· 의약품 및 HCT/Ps 등의 생물제제 제조사: 애초에 FDA로부터 받은 보고서에 대한 후속보고를 메드와치-제조사 심각한 직접 보고 프로그램 전송을 통해 제출하는 경우 G2 칸의 ‘기타’ 칸에 체크하고 거기에 FDA 할당 보고번호를 입력하십시오.

[bookmark: G7:_Adverse_Event_Term(s)][bookmark: _bookmark67]G7: 이상사례 용어
[의약품, 생물제제(인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P) 및 화장품 제조사(또는 책임자(화장품의 경우))만 사용]
B5 칸에 설명 형식으로 설명된 이상사례의 특징을 가장 정확하게 묘사하는 이상사례 용어 목록을 포함합니다. 용어는 가장 중요한 용어부터 나열되어야 합니다. 용어는 인정된 표준(예: MEDDRA 또는 WHOART), 축어적 용어 또는 제조사 자체 용어일 수 있습니다.

[bookmark: G8._Manufacturer_Report_Number_For_all_m][bookmark: _bookmark68]G8. 제조사 보고번호(모든 제조사에 해당):
제조사 보고번호를 첫 번째 페이지의 우측상단에 있는 ‘제조사 보고번호’ 필드에 표시된 것과 같이 정확하게 입력하십시오. 후속 보고서의 경우 제조사 보고번호는 최초 보고서에 할당된 번호와 동일해야 합니다.

의약품 및 생물제제 제조사, 화장품 책임자:

제조사 보고번호는 제조사 또는 책임자가 보고서를 고유하게 식별하기 위해 선택하는 번호이며 해당 규정이나 지침을 준수해야 합니다.

인체 세포, 조직, 세포 및 조직 기반 제품(HCT/P) 제조사: 보고번호는 대시 기호로 구분된 세 가지 숫자로 구성되어야 합니다. 첫 번째 숫자는 인체 세포 및 조직 구축 등록(HCTERS)의 일부로 귀하에게 할당된 10자리 FDA 구축 식별자(FEI) 번호입니다. 두 번째 숫자는 보고서를 제출하는 연도입니다. 마지막 숫자는 해당 연도 동안 제조사가 제출한 각 보고서에 주어지는 이어지는 5자리의 숫자입니다. 예: 1234567890-2016-00005

섹션 H: 장치 제조사에만 해당

[bookmark: H1:_Type_of_Reportable_Event][bookmark: _bookmark70]H1: 보고가능 사례 유형
본 보고에 해당되는 칸을 모두 체크하십시오. 이러한 선택은 장치 제조사가 보고해야 하는 사례의 범주를 나타냅니다.
· 사망: MDR 보고가능 사례가 장치 관련 사망을 나타내는 경우에만 체크하십시오.
· 중상: 생명을 위협하거나, 신체 기능의 영구적 장애 또는 신체 구조의 영구적 손상을 초래하거나, 신체 기능의 영구적인 장애 또는 신체 구조의 영구적 손상을 막기 위해 입원 등 의료 처치 또는 외과 수술이 필요한 이상사례
· 오작동: 지침 참조. (‘지침 참조’는 장치 오작동과 관련된 연방규정집 제21편 제803부 보고 지침 중 해당되는 항을 의미함)
· 요약 보고: 보고서를 자발적 오작동 요약 보고 프로그램의 일부로 제출하거나(자격 기준 참조: https://www.fda.gov/ medical-devices/medical-device-safety/medical-device-reporting- mdr-how-report-medical-device-problem#malfunction) 연방규정집 제21편 제803부 제19조에 따라 요약 형식으로 MDR을 제출할 수 있는 FDA 승인 면제/변동이 있는 경우(해당 면제/변동에 대한 승인을 증명하는 FDA 승인서가 있어야 함)에만 이 칸에 체크하십시오. 요약 보고의 부분으로 요약되는 사례의 수를 기재해야 합니다.

[bookmark: H2:_If_Follow-up,_What_Type?][bookmark: _bookmark71]H2: 후속보고인 경우, 해당 유형
후속보고의 성격을 가장 정확하게 설명하는 칸에 체크하십시오.
· 수정: 이전에 제출된 정보에 대한 변경 사항
· 추가 정보: 최초 보고 제출 당시 알려지지 않았거나 제공 가능하지 않아서 최초 보고에 기재되지 않은 사례 관한 정보
· FDA 요청에 대한 응답: 장치/사례와 관련하여 FDA가 요청한 추가 정보
· 장치 평가: 장치 평가/분석

[bookmark: H3:_Device_Evaluated_by_Manufacturer?][bookmark: _bookmark72]H3: 제조사의 장치 평가 여부
의심 의료 장치 또는 관련 의료 장치에 대한 평가가 이루어진 경우 ‘예’라고 표시된 칸에 체크하고 H11: 추가 제조사 설명에 평가 요약을 기재하십시오.
반품된 의심 의료 장치 또는 관련 의료 장치에 대한 평가가 수행되지 않은 경우 ‘아니오’라고 표시된 칸에 체크하고 H11: 추가 제조사 설명에 아닌 이유를 설명하는 정당한 사유를 쓰거나 H6: 이상사례 문제의 코드 매뉴얼에서 해당되는 코드를 찾아 입력하십시오. “
[bookmark: H4:_Device_Manufacture_Date][bookmark: _bookmark73]H4: 장치 제조일
의심 의료 장치의 제조 연도와 월을 dd-mmm-yyyy 날짜 형식으로 입력하십시오.

[bookmark: H5:_Labeled_for_Single_Use][bookmark: _bookmark74]H5: 일회용 표시
장치의 일회용 표시 여부를 표시하십시오. 본 질문이 보고된 장치와 관련이 없는 경우(예: 엑스레이 기계) ‘아니오’에 체크하십시오.

[bookmark: H6:_Adverse_Event_Problem][bookmark: _bookmark75]H6: 이상사례 문제
제조사가 건강 영향 – 임상 코드, 건강 영향 – 영향 코드 및 의료 장치 문제 코드를 입력할 수 있는 공간입니다. 제조사는 또한 조사 유형, 조사 결과 및 조사 결론의 범주에 대한 코드를 입력합니다. 나열된 각 범주에 하나 이상의 코드를 사용하여 코드 매뉴얼에서 해당되는 코드를 찾아 입력하십시오. 장치가 평가되지 않은 경우에도 결론 코드를 입력해야 합니다.
[bookmark: H7:_If_Remedial_Action_Initiated,_Check_][bookmark: _bookmark76]
H7: 시정 조치가 시작된 경우 유형 체크
해당하는 조치를 표시하십시오. 기타인 경우, 주어진 공란에 조치 유형을 명시하십시오. 이러한 용어의 대부분은 시정 조치에 관한 법률 또는 FDA 규정에서 정의되거나 자세히 설명됩니다(미국 법전 제21편 제360조 (h)항 및 연방규정집 제21편 제7부 제803조 및 제806조 참조).

[bookmark: H8:_Usage_of_Device][bookmark: _bookmark77]H8: 장치 사용
의심 의료 장치의 사용이 최초 사용인지, 재사용인지, 알 수 없는지를 표시합니다.
제조사가 해당 제조사에서 제조한 일회용 장치의 재사용이 사례를 초래했거나 이에 기여했음을 나타내는 이상사례 보고를 받은 경우, 이 칸을 표시하고 제품의 재사용이 결과에 기여한 과정에 대한 설명과 함께 회사의 조사로 밝혀진 사실을 기재합니다.  재사용에 해당되는 제조사 결과 코드도 H6에 입력합니다.

[bookmark: H9:_If_action_reported_to_FDA_under_21_U][bookmark: _bookmark78]H9: 미국 법전 제21편 제360i조 (g)항에 따라 FDA에 조치가 보고된 경우 수정/제거 보고번호 기재
연방규정집 제21편 제807부에서 지시한 형식에 따라 수정/제거 번호를 입력하십시오. 회사가 FDA에 수정/제거 보고를 제출하지 않았지만 FDA가 시정 조치에 리콜 번호를 할당한 경우 리콜 번호를 사용할 수 있습니다.

[bookmark: H10:_Related_Report_Number][bookmark: _bookmark79]H10: 관련 보고번호
같은 사례에 대한 보고가 다른 보고자에 의해 제출된 경우 해당 보고서의 번호를 입력하십시오.

[bookmark: H11:_Additional_Manufacturer_Narrative][bookmark: _bookmark80]H11: 추가 제조사 설명
이전 섹션에서 제시한 데이터에 대한 추가 정보, 평가 또는 설명을 입력하십시오. 이미 다른 곳에 제공된 정보를 중복해서 기재하지 마십시오. PII 또는 독점 정보는 사례의 조사 또는 원인을 이해하는 데 중요하지 않은 한 H11에 기재해서는 안 됩니다.
모든 수정 사항은 보충 보고를 제출할 때 양식의 특정 섹션에만 보고해야 합니다.


[bookmark: APPENDIX_1]부록 1
투여 경로: ICH 목록 및 코드

각 용어에 대해 설명 – ICH-M2 숫자 코드로 해석하십시오.
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[bookmark: APPENDIX_2]부록 2
섹션 C1 의심 제품 이름 입력 예시

C1 의심 제품 이름 예시
맞는 입력: Miracle Wonder Drug – 명시된 상표명이 제품 라벨에 표시된 것과 같습니다.
틀린 입력: Amazing Drug (paracetamol) – 외국 제품명과 일반명을 기재하는 경우 미국 일반명(이 경우, acetaminophen)을 사용하십시오.
틀린 입력: MWD (APAP) – 약어를 사용하지 마십시오.
틀린 입력: Miracle Wonder DrugOTC® – 양식의 다른 섹션(예: G5)에 써야하는 추가 정보는 C1의 의심 제품 이름에 추가해서는 안 됩니다.
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