
교육 영상 시연용 가상 자료 · 검토 전 초안 / 실제 제출 금지 1

사례 A · 이상사례 접수표

교육 영상 시연용 가상 자료

JJ바이오팜(가상, 원료의약품·화학 소재, 직원 380명)

모든 환자·보고자·제품은 가상이다. 제품은 회사의 실제 생산·허가·판매 품목을 뜻하지 않는다.

자료 식별자: A1 (최초 접수표)

항목번

호

항목 접수 내용 그대로

A01 사례·접수 JJ-PV-A / 최초 접수 2026-10-17 / 자발적 보고 / 국내

A02 환자 P-01 / 52세 / 여성 / 체중 미보고

A03 보고자 R-01 / 약사 / 교육용 가명 식별기호

A04 의심 제품 제이온정 10 mg (가상 교육용 의약품) / 제조번호 미보고

A05 투여 2026-10-12 시작 / 1회 1정 / 1일 1회 / 경구 / 사용 목적 미보고

A06 발생 2026-10-14 저녁 / 팔 발진 및 가려움

A07 제품 조치 2026-10-16 복용 중단 / 재투여 여부 미보고

A08 치료 외래 진료를 받았다고 함 / 치료약 이름·용량 미보고

A09 경과 2026-10-17 현재 발진과 가려움이 남아 있다고 함

A10 병력·병용약 관련 병력 미보고 / 병용약 미보고

A11 중대성 관련 입원·생명위협 등 중대성 판단에 필요한 정보 미보고

A12 의견·평가 보고자: 약 때문인지는 모르겠다고 함 / 회사 인과성 평가 미실시

A13 검사 검사 결과 미보고


