PV팀 · 서술문 작성 기준
교육 영상 시연용 가상 자료 · 검토 전 초안 / 실제 제출 금지
JJ바이오팜(가상, 원료의약품·화학 소재, 직원 380명)
자료 식별자 S / 가상 사내 교육 기준 / 규제기관 공식 양식 아님
	항목번호
	주제
	작성·검수 기준

	S01
	범위
	한국어 서술문 초안과 내부 검수표만 작성. 교육용 순서이며 특정 규제기관의 공식 제출 양식이 아님.

	S02
	서술 순서
	접수·보고원 → 환자·관련 병력·병용약 → 의심 제품·투여 → 발생·임상 경과 → 조치·치료·결과 → 보고자 의견·회사 평가.

	S03
	기록 구분
	원문에 없는 값은 미보고 또는 (확인 필요). 날짜 충돌은 두 기록·출처를 병기하고 확정하지 않음. 접수일과 발생일·관찰일을 구분.

	S04
	의학적 판단
	호전 중을 회복으로 바꾸지 않음. 시간적 선후만으로 약물 원인을 확정하지 않음. 중대성 정보가 없다는 이유로 비중대로 판정하지 않음.

	S05
	검수 방식
	문장별로 자료 식별자와 항목번호를 내부 검수표에 연결. 미확인 항목은 서술문 아래 별도 목록으로 둠. 서술문 본문과 검수 메모를 분리.

	S06
	실사용
	가상 제품은 회사의 실제 생산·허가·판매를 뜻하지 않음. 실제 기록의 중대성·인과성·보고 필요 여부·기한은 PV 담당자가 해당 규정과 사내 절차로 확인. AI 대기로 정해진 처리 일정을 미루지 않음.
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