
서 론

의학의 발달과 함께 질병치료에 대한 기대감이 높아지고 

약물안전성에 대한 관심은 크게 증가하고 있는 상황에서 

약물안전성 관련 자료와 허가사항은 현재까지 대부분 서양

인을 기준으로 한 연구결과들로 구성되어 있기에 한국인을 

대상으로 약물안전성 자료를 생산하고, 이를 바탕으로 허

가사항 변경 등 국가기관에서의 정책 반영과 제약사 등 민

간부분에서의 위해관리계획 수립 및 임상현장에 적절한 정

보를 제공해야 한다는 의약품 안전관리의 중요성에 대해 

사회적으로 강조되고 있다.1,2)

약물안전성 관련 자료 중 하나인 시판 전 임상시험은 한

정된 수의 피험자 중 엄격한 선정기준의 실험자를 대상으

로 연령, 기저질환, 병용 약 등이 매우 비현실적으로 단순화

되어 있고, 투여기간과 관찰기간이 짧다. 또한, 시험평가지

표에 관련한 항목에만 집중해 있어 불특정 다수가 시판 후 

다양한 환경에서 사용할 때에 대한 현실적인 안전성 정보

를 얻기 어렵다. 따라서 시판 후 약물감시는 실제상황에서 

예상하지 못한 유해사례, 약물상호작용, 의존도, 장기간의 

효과, 약물내성 등 다양한 약물의 현실적인 안전성관리를 

할 수 있다는 점에서 중요성이 강조되고 의료인에 의한 자

발적 약물부작용 보고는 시판 후 약물감시체계의 핵심이 

되고 있다.2,3)

흔히 발생하는 부작용은 시판 전 임상시험에서 걸러질 수 

있으나 드물게 발생하는 부작용의 경우에는 시판 후 많은 

환자가 사용하고 나서야 확인할 수 있다.3 최근 10년간 국

내･외에서 의약품이 시판된 이후에 안전성 또는 유효성 문

제 때문에 국내 허가취소 되거나 판매 중지된 사례는 다음

과 같다(Table 1).4)

따라서 지역약물감시 프로그램은 단지 예측하지 못한 약

물부작용을 찾기 위한 활동이 아닌 안전한 약을 만들기 위

한 필수적인 사업이고, 실제 임상에서 발생하는 각각의 약

물부작용 빈도를 측정할 수 있어서 신뢰할 수 있는 복약지

도문을 만드는데 크게 기여할 수 있으며, 일반 시민의 잘못

지 상 강 좌
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된 약물부작용 개념을 바로잡을 수 있는 기회가 된다. 또한 

환자와 의료인 간의 신뢰를 쌓을 수 있는 기회가 되어 우리 

사회의 의료소비수준을 한 단계 올릴 수 있을 것으로 생각

된다.3)

현재 외래처방 및 일반의약품 등의 모니터링 강화를 위해 

2013년 지역의약품안전센터가 지정되었고 그 후 외래처방 

및 일반의약품 등에 대한 이상사례보고가 많이 증가됨으로

써 우리나라 약물감시활동이 보다 더 면밀해지는 결과를 

낳았다. 대한약사회 지역의약품안전센터가 지정된 지 6년
이 지난 지금, 본고에서는 약물감시 의의를 살펴보고 대한

약사회 지역의약품안전센터에서 실시 중인 약물감시현황 

및 부작용 보고방법에 대해 살펴보고자 한다.5)

부작용 보고제도 소개

1. 부작용 보고의 역사

세계보건회의(The World Health Assembly)는 1962년에 

일어난 탈리도마이드(talidomide) 사건 이후 세계보건기구 

사무총장에게 약품의 중증부작용에 대한 새로운 정보를 각

국의 보건당국에게 신속히 전달하게 하는 등 전 세계적으

로 유통되고 있는 의약품에 대한 안전성을 확보할 것을 목

적으로 하는 여러 조치들에 대한 실행가능성을 검토해 볼 

것을 요청했고 이와 같은 문제에 대한 검토는 세계보건회

의가 적극적으로 앞장섬에 따라 계속되어 왔으며, 그 기간 

동안 각 회원국가들은 의약품 개발과정 중, 특히 허가 후 

나타나는 중증부작용 정보에 대한 체계적인 수집방안을 강

구하도록 요청받았고 그로 인해 현재 웁살라모니터링센터

(the Uppsala Monitoring Centre, 이하 UMC)가 생겨났다.
UMC의 역사를 거슬러 올라가보면 스웨덴 웁살라(Uppsala)

에 위치한 UMC는 세계보건기구(이하 WHO)의 국제약물감

시센터(International Health Monitoring Collaborating Center 
for International Drug Monitoring)의 필드이름이고 시범적 

사업은 1968년에 미국정부가 제공한 버지니아주 알렉산드

리아 소재의 한 건물에서 세계보건기구 직원에 의하여 시작

Year Active ingredient
Foreign 

resources
Safety issues

KFDA 

management

2003 Nefazodone Canada Liver toxicity Suspensiona)

Cisapride US FDA Cardiovascular event Withdrawalb)

2004 Phenylpropanolamine US FDA Hemorrhagic stroke Withdrawal

Rofecoxib US FDA Myocardial infarction Suspension

Terfenadine US FDA Arrhythmia Withdrawal

Sulpyrin US FDA Agranulocytosis Withdrawal

N-aminophylline sulfonic 

acid calcium
US FDA Agranulocytosis Withdrawal

2007 Tegaserod hydrogen maleate US FDA Cardiovascular event Suspension

Pergolide mesylate US FDA Disorder of heart valves Suspension

2008 Aprotinine US FDA
Increase of risk of death within 30 days after cardiac 

surgery
Suspension

Gatifloxacin US FDA Hyperglycemia/hypoglycemia Suspension

2010 Sibutramine US FDA Cardiovascular event Suspension

Bufexamac EMA Severe allergy risk Suspension

2011 Serathiopeptidase PMDA Failure to effectiveness Suspension

Buflomedil EMA
Severe nervous/cardiovascular event and lower 

effectiveness
Suspension

KFDA (Korea Food and Drug Administration); US FDA (US Food and Drug Administration); EMA (European Medicines Agency); 
PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency)
a) Prohibit the sales of pharmaceuticals on the marketing place
b) Withdrawal of approval on pharmaceutical manufacture or import

Table 1. The cancelled and/or suspended pharmaceuticals associated with safety or effectiveness problems since 2000 in Korea
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되었다. 그 후 세계보건회의는 1971년 1월 제네바에 있는 

세계보건기구 본부로 옮긴 후 다시 1977년 제 30차 세계보건

회의에서 스웨덴 웁살라에 소재한 세계보건기구 협력센터로 

이관할 것을 결정함에 따라 1978년에 이관되어 현재에 이르

고 있다.6) 1978년부터 UMC는 WHO의 국제약물감시프로그

램 관리책임을 수행하고 의약품의 효능, 피해, 효과 및 위험

과 관련하여 회원국의 국가 약물감시센터로부터 정보를 수

집, 평가 및 전달함으로써 활동하고 있다.4,7) 우리나라에서

는 1988년부터 자발적부작용보고제도를 시행하고 있으며 

1992년에 세계보건기구(World Health Organization, WHO) 
국제약물모니터링센터에 가입하였다.1)

2. 약물감시(Pharmacovigilance)

약물감시(Pharmacovigilance)는 “약”이라는 뜻의 그리스

어 Pharmakon과 “계속 깨어 있으면서 지켜보고 경계한다”
는 뜻의 라틴어에서 유래한 합성어이다. 의약품은 질병을 

관리하고 통제했으나 모든 이점에도 불구하고 약물유해반

응(Adverse Drug Reaction, ADR) 즉, 정상적인 용법/용량으

로 약물을 투여한 후 발생한 유해하고 의도하지 않은 반응

으로써 해당 의약품과의 인과관계를 배제할 수 없는 경우

가 발생하고 있다. 이는 환자의 입원과 치료기간 연장을 유

발할 뿐만 아니라 치료비용을 상승시켜 환자와 보험재정의 

경제적 부담을 가중시킨다.10)

미국의 경우, ADR로 인한 외래진료가 연간 약 4,335,990
건이었고 ADR로 인해 입원 1건당 평균 4,685달러의 추가

비용이 발생하는 것으로 보고된 바 있으나 국내의 경우 아

직까지 약물유해사례 발생규모나 피해현황에 대해 체계적

으로 연구한 결과가 없다.9) 심지어 일부 국가에서는 ADR
이 사망 원인 상위 10위 안에 포함된다. ADR은 제품 자체

와 관련된 본질적인 위험을 제외하고, 개별 환자는 특정 의

약품에 대해 특별하고 예측할 수 없는 민감성을 나타낼 수 

있다. 또한 한 가지 이상의 약이 처방되는 경우 부정적인 

상호작용의 위험이 있다. 이러한 ADR은 질병, 장애 및 심

지어 사망의 흔한 원인이지만 예방가능하나 계속 일어나고 

있다. 그러므로 환자의 상해를 예방하거나 줄이고 공중보

건을 향상시키기 위해서는 임상적으로 사용되는 의약품의 

안전성을 평가하고 모니터링하는 메커니즘인 약물감시는 

중요하고 개인을 위한 주어진 가능한 많은 선택에서 가장 

안전한 약의 선택과 사용은 약물감시로부터 시작된다.
또한 실제로 이것은 잘 조직화 된 약물감시시스템을 갖추

어야 한다는 것을 의미한다. ADR 모니터링 및 평가프로세

스를 설명하는 데 사용되는 포괄적인 용어인 약물감시

(pharmaco-vigilance)는 효과적인 약물규제시스템, 임상실

습 및 공중보건 프로그램이 주요 구성요소이다.8,9) 식품의

약품안전청(이하 식약청)은 지난 2004년 ‘의약품 등 안전성

정보관리규정’을 개정하면서 의약품 안전성 평가와 관련된 

용어를 다음과 같이 정의하였다.9)

2.1 약물감시 용어9)

부작용

(Side Effect)

의약품 등을 정상적인 용량에 따라 투여할 경우 

발생하는 모든 의도되지 않은 효과를 말하며 이

상사례(Adverse Event/Adverse Experience, 

AE), 약물이상반응(Adverse Drug Reaction, 

ADR), 실마리정보(Signal) 등을 포함한다.

이상사례

(Adverse 

Event/Adverse 

Experience, 

AE)

의약품 등의 투여･사용 중 발생한 바람직하지 

않고 의도되지 않은 징후(sign, 예를 들면 실험

실적 검사치의 이상), 증상(symptom) 또는 질

병을 말하며, 당해 의약품 등과 반드시 인과관

계를 가져야 하는 것은 아니다.

약물이상 반응

(Adverse Drug 

Reaction, ADR)

의약품 등을 정상적으로 투여･사용하여 발생

한 유해하고 의도하지 아니한 반응으로서 해당 

의약품 등과의 인과관계를 배제할 수 없는 경

우를 말하며, 자발적으로 보고된 이상사례 중

에서 의약품 등과의 인과관계가 알려지지 않은 

경우에는 약물이상반응으로 간주한다. 다만, 

보고자와 제조자/의뢰자 모두가 의약품 등과 

관련이 없다고 판단한 경우에는 약물이상반응

에서 제외하고 있다.

실마리정보

(Signal)

약물과 이상사례간 새로운 잠재적 인과관계 

또는 알려진 관계의 새로운 측면을 제시하는 

정보로서 하나 또는 그 이상의 보고원으로부

터 얻어지는 정보 중에서 분석할 만한 가치가 

있는 정보이며, 그 관계가 유해한 것에 국한되

지 않는다.

3. 약물감시가 중요한 이유

의약품의 임상개발과 관련된 프로세스는 Fig. 1에 설명되

어 있다. 대부분의 의약품은 제한된 수의 통제된 사람들을 

대상으로 단기간의 안전성과 효능을 테스트한다. 좁은 조

건의 피검자와 제한된 환경의 임상시험에서 벗어난 시장에 

출시되면 의약품은 안전하고 보호된 과학적 환경의 임상 

시험을 떠나기 때문에 일반 소비자가 실제 생활조건에서 

효과와 안전성을 모니터링하는 것이 필수적이다. 특정 인

구집단, 특히 어린이, 임산부 및 노인, 만성사용의 효능 및 

안전성, 특히 다른 의약품과의 조합에 대한 사용에 대해서

는 더 많은 정보가 필요하다. 
약물감시가 중요한 이유는 모든 의약품에 존재하는 이익

과 해악의 잠재력 사이에 균형을 유지하고, 치료결정을 내

릴 때 좋은 품질, 안전 및 효능의 의약품, 그리고 환자의 설
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명 및 우려 사항을 고려하여 피해를 최소화할 수 있게 도와

주기 때문이다. 또한 보건서비스에 대한 자신감을 주는 의

약품을 사용해 환자들에게 높은 신뢰감을 줄 수 있으며 약

물사용의 위험을 예방하고 관리할 수   있도록 보장한다. 또
한 의료인들에게 그들이 처방한 의약품의 효과와 위험을 

이해하도록 교육할 수 있고 사용에 관한 권고안을 개정하

기 위해 필요한 정보를 규제당국에 제공할 수 있다. 이로써 

보건전문가와 대중간의 의사소통을 향상시킨다. 이것이 약

물감시의 중요한 역할이다.8)

4. 우리나라 부작용 신고제도 

4.1 우리나라 부작용 보고현황

우리나라 부작용 신고제도는 1988년 의약품 부작용 모니

터링제도를 도입한 이래 여러 차례 제도의 보완과 수정을 

거쳐, 2006년부터는 식품의약품안전처에서 지역의약품안전

센터(구 지역약물감시센터, regional pharmacovigilance center)
를 지정하고 이를 통해 자발적인 ADR 보고를 받고 있다. 
대한약사회 지역의약품안전센터는 식품의약품안전처 산하 

한국의약품안전관리원에 의해 국립의료원 지역의약품안전

센터와 함께 전국적 범위의 약물감시활동을 위해 2013년 2
월 지역의약품안전센터로 지정되었다. 각 시도 거점지역을 

대상으로 약물감시활동을 하는 기존의 지역의약품안전센

터와는 달리, 국립의료원 지역의약품안전센터는 전국 보건

소를 활동대상으로 하고, 대한약사회 지역의약품안전센터

는 전국 약국과 외래환자를 대상으로 활동을 수행하도록 

지정되었다.10)

2006년 식약청에서는 3개 대학병원(세브란스병원, 아주

대병원, 서울대병원)을 지역약물감시센터로 지정한 이후, 
부작용 보고건수가 급격히 증가하기 시작하여 2011년 12
월 31일 현재 누적건수가 165,430건으로 선진국 수준으로 

진입하게 되었다. 2007년 6월 11일부터 2012년 6월 11일
까지 WHO 국제 약물모니터링 센터에 인구 백만명 기준으

로 보고한 순위로 우리나라는 14위에 올랐다. 현재 부작용

보고는 27개 지역약물감시센터 위주로 이루어지고 있고 

지역약물감시센터는 현재 대형병원 위주로 지정되어 있다

(Fig. 2).
지난 10년간 우리나라의 의약품 유해사례 보고수집 현황

은 Fig. 3과 같다.1) 
2009년부터 국내 의약품 부작용 보고건수가 급속한 증가

추세를 나타내는데 그 주된 이유는 이 시기에 식품의약품

안전청에서 지역약물감시사업단을 조직하는 등 부작용 보

고 활성화를 위한 다양한 정책을 추진되었고, 동시에 각 지

역약물감시센터에서도 부작용보고의 필요성에 대한 공감

대 형성을 기반으로 체계적이고 전문화된 시스템을 구축하

여 추진한 결과에 기인한 것으로 추정된다. 2009년 이후 국

내 유해사례 보고건수가 증가하였지만 지역약물감시센터

에서 참여자의 진료분야를 중심으로 병원처방 전문의약품 

위주의 유해사례가 주로 수집되고 약국과 소비자로부터 일

반의약품 관련 유해사례 수집은 매우 낮은 수준에 머물고 

Fig. 1. Clinical development of medicine.
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있는데 그 이유는 의료진의 긴밀한 모니터링 하에 있는 입

원환자에 비해 외래환자는 환자의 자발적인 의사표현이 없

으면 ADR을 알아내기 어렵기 때문이다.3)

또한 국내 약국에서의 연도별 약물감시현황을 살펴보면, 
약국의 약물감시활동이 전개되면서 약국에서 대한약사회 

지역의약품안전센터로 부작용 보고를 참여한 약국의 수도 

증가되었다. 연도별 이상사례 보고 참여 약국 수를 보면 

2013년에는 527개의 약국이 참여하였으나, 2014년 764개, 
2015년 735개의 약국이 참여하였다. 특히 적어도 한 건 이

상의 이상사례 보고에 참여 한 약국의 수는 2016년 상반기

Fig. 2. 27 regional drug safety centers in 2014 (Source: Korea Institute of Drug Safety & Risk management)

 

Fig. 3. Spontaneous adverse event reports in Korea. AE (adverse event); KDFA (Korea Food and Drug Administration); PV (pharmacovigilance).



 윤나경, 강민구
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까지 1,455개로 지속적으로 증가하고 있다. 이들 약국은 전

국에 골고루 분포되어 있어 대한약사회가 지역의약품안전

센터 활동에 참여함으로써 우리나라의 약물감시망을 더욱 

더 촘촘하게 하는 것에 기여하고 있음을 알 수 있다.
따라서 지역의약품안전센터와 약국간 공조를 통해, 외래

환자에 대해 적극적인 약물감시 활동을 수행하고, 수집된 

외래환자의 ADR을 분석하여 예방활동에 이용하려는 노력

이 필요하다.5) 왜냐하면 약국은 접근성에서 약에 관한 상담

이 용이하며, 이를 통해 외래환자의 ADR을 효과적으로 모

니터링하고 상담 및 정보를 제공할 수 있는 요양기관이기 

때문이다.

청구프로그램 보고 방법

Pharm IT3000 (1) 처방 의약품

 ① ‘조제/판매’ 클릭 후 ‘처방조제현황’에서 해당 조제내역 검색 

 ② 조제내역 선택 후 오른쪽의 ‘부작용 보고’ 버튼 클릭하여 ‘대한약사회 이상 사례 및 환자안전사고 보고시스템’ 

창에 내용입력

 ③ 서식작성이 완료되면, ‘보고서 제출’ 버튼을 클릭하여 부작용 보고를 완료함. (‘임시저장’ 활용 가능함.)

 ④ ‘보고내역 보기’로 과거내역, 현재까지 보고한 내역과 진행사항 확인 가능

(2) 일반의약품/안전상비의약품, 건강기능식품 및 기타(의약외품, 한약, 의료기기) 부작용 보고

 ① Pharm IT3000 홈 화면 ‘부작용 보고’ 클릭.

 ② ‘대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템’ 창이 활성화 됨.

 ③ 부작용 구분 선택 후, 환자정보 및 의약품 투약내역 등 입력.

** 일반 약/상비약의 경우에는 약품명 입력 시 팝업 창이 뜨며, 정확한 제품명을 선택 할 수 있음.

** 건강기능식품의 경우에는 구매경로를 선택할 수 있음.

 ④ 이하 처방약과 동일

Upharm 환자 불러오기 후 ‘부작용 보고’ 아이콘 클릭 시 ‘대한약사회 이상 사례 및 환자안전사고 보고시스템’ 창이 뜨고, 

그 내용을 입력(Pharm IT3000 사용자 입력 방법과 동일)한 후 ‘보고서 제출’을 클릭하면 부작용 보고 완료

최초보고 시 설정과정(최초 1회 설정하면 2회 보고부터는 설정 필요 없음)

 ① 대한약사회 홈페이지에 접속하여 로그인

 ② 열린약사회 → 자료실의 846번 ‘약국의약품 부작용 보고 프로그램’으로 들어가 첨부파일 다운로드 받음 

– 자동생성된 (c:)부작용보고프로그램 폴더에 저장됨. 

 ③ 유팜을 실행하여 상단메뉴 중 ‘부가서비스’ → ‘외부모듈 연동’ 클릭

 ④ 외부모듈 연동설정 창이 뜨면 실행파일 찾기에서 ‘부작용보고프로그램’ 선택 → ‘사용’체크 후 ‘저장’ 클릭

→ 유팜 종료 후 다시 로그인

 ⑤ 완료가 되면 ‘조합 기호’ 오른편에 부작용 보고 아이콘이 생성됨.

온팜 조제, 처방 화면의 오른쪽 ‘부작용 보고’(‘상품재고’ 옆에 위치) 클릭 → ’부작용 프로그램을 설치하겠습니까?’에서 

‘확인’ 클릭 → 다운로드 받아 ‘실행’ 클릭(파일명: Pharm_Re….exe)

윈팜 프로그램 회사에 전화하여 설치 가능

기타 프로그램  ① 대한약사회 홈페이지에 접속하여 로그인

 ② 열린약사회 > 자료실의 846번 ‘약국의약품 부작용 보고 프로그램’으로 들어가 첨부파일 다운로드 받음. 

– 자동 생성된 (c:)부작용보고프로그램 폴더에 저장됨. 

 ③ 바탕화면에 생성된 아이콘  클릭 시, ‘대한약사회 이상사례 및 환자 안전사고 보고시스템’ 창이 활성

화 됨.

 ④ 부작용 구분 선택 후, 환자정보 및 의약품 투약내역 등 입력(PharmIT3000 사용자 입력방법과 동일)한 후 

‘보고서 제출’을 클릭하면 부작용보고 완료.

구분 2013년 2014년 2015년
2016년 

상반기

당해 참여약국 수 527 764 735 578

누적 참여약국 수(A) 527 1,028 1,314 1,455

복지부 등록약국수(B) 20,890 21,058 21,267 21,261

누적참여약국비율

(A/B*100)
2.5% 4.% 6.2% 6.8%

(Source: Korea Institute of Drug Safety & Risk management)
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하지만 “현재 약사들이 하는 복약지도 중 의약품 이상

반응을 발견할 시 89.5%가 의약품부작용 보고를 한 경험

이 없다는 연구결과가 있었다.”11) 이는 의약품부작용 보고

가 활성화되어 있지 않음을 의미하고 그 이유로는 약사들

이 부작용보고를 하기에는 보고서 양식이 복잡하며 약사

회의 부작용보고 교육프로그램이 없는 것으로 나타났다. 
약사들이 부작용 보고할 의지는 있지만 보고서 작성양식

의 현실화와 지역약물감시센터의 역할이 중요한 것으로 

밝혀졌다.10)

참고로 본 임상정보에서는 약국에서 처방프로그램 별 부

작용 보고방법에 대해 대한약사회 지역 의약품 안전센터에

서 정보를 받아 첨부했다(2019. 5 기준).

4.2 우리나라 약물감시체계 절차

현재 우리나라에서 의약품의 복용으로 인한 약물유해

반응을 감시하는 체계는 1) 자발적 부작용 신고제도와 2)
재심사제도, 3) 재평가제도 등이 있다. 감시체계 중 본고

에서 다루는 1) 자발적 부작용신고제도는 시판 후 약물의 

유해반응 정보를 조기에 수집하고 분석하여 실마리 정보

를 탐색하고 안전성 정보생산에 중추적 역할을 하는 제

도이다.1)

또 다른 감시체계인 2) 재심사제도는 신약의 안전성, 유
효성에 관한 자료를 허가 후 4년 내지 6년간의 시판과정

에서 수집하여 이미 허가된 사항을 재검토하여 의약품의 

안전성, 유효성을 재확인하는 취지로 시행되고 있고 자발

적 부작용신고제도가 현실적으로 신고건수가 미미하여 그 

기능을 제대로 발휘하지 못하고 있는 상황이므로 재심사제

도라는 안전장치를 마련하여 수행하는 것이다. 또한 3) 재
평가제도는 신약이 시판허가 받은 후 일정기간마다 그 안

전성 및 유효성을 재검토하여 허가사항에 반영할 필요성

이 인정되어 1975년부터 의약품 재평가제도가 시행되고 

있다.9)

자발적 부작용 보고를 받는 지역약물감시센터의 경우는 

의사, 약사, 간호사 등 전문인력으로 구성된 조직이 구성되

어 있으며, 원내 및 지역 부작용감시 활성화를 위해서 원

내 의무전자기록(electronic medical record)을 이용한 약물

유해반응시스템 구축, 원내 유해반응 모니터링 업무 및 상

담실을 지속적으로 확충하고 있다, 또한 원내 약물유해반

응 보고에 대한 교육 및 홍보활동 강화로 관련 전공자의 

교육, 소식지를 발행하여 관할지역 의료인에게 배포하고 

있다. 
대한약사회 지역의약품안전센터에서는 지역약물감시센

터와 한국의약품안전관리원에 접수된 이상사례들을 전문

가들이 WHO-UMC 평가기준을 이용해 인과성 평가를 실

시한다. WHO-UMC 평가기준은 Table 2에 제시했다.
대한약사회 지역의약품안전센터에서 전문가들이 진

행하는 인과성 평가와 관련하여 몇 가지 사례는 다음과 

같다.

분류 평가기준

부작용이 확실함

(Certain)

- 임상증상, 검사소견이 약물투여시점과 잘 일치하며, 원래 있던 질환, 또는 병용투여 약제로 설명이 되지 

않음

- 투여를 중단하였을 때 임상경과가 약물부작용에 임상적으로 타당함

- 약리학적으로 약물에 의함이 확실하고, 필요한 경우 약물유발 검사를 실시하여 재현됨

부작용일 가능성 높음

(Probable)

- 임상증상, 검사소견이 의심되는 약물투여시점과 비교적 일치하며, 원래 있던 질환이나 또는 병용투여 

약제가 원인일 가능성이 낮음

- 투여중단하였을 때 임상경과가 약물부작용에 임상적으로 타당함

- 재투여후 증상재현 여부는 본 기준을 평가하는데 적용할 필요는 없음

부작용 가능성이 있음

(Possible)

- 임상증상, 이상검사 소견이 의심되는 약물 투여 시점과 비교적 일치함. 그러나 원래 가지고 있던 질환이

나, 또는 병용투여 약제로도 설명이 가능함

- 투여중단 후 정보가 명확하지 않거나, 미비 상태여도 본 기준에 적용할 수 있음

약물 부작용 가능성이 

희박함 (Unlikely)

- 임상증상, 이상 검사소견이 의심되는 약물투여 시점과 일치하지 않으며, 원래 있던 질환이나 병용약제로 

설명이 됨

자료 보완/분류 보류 - 부작용으로 보고된 임상증상, 검사소견을 평가하는데 적절한 임상적 평가 혹은 임상자료가 보완필요함

평가/분류 불가 - 보고된 부작용의 임상정보가 부족하거나, 논리적으로 맞지 않아 평가할 수 없고, 보고된 자료의 확인 

및 보완이 불가능함

Table 2. WHO-UMP adverse reaction cause-relationship evaluation algorithm
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1) A환자가 병용약물과는 이상사례 인과관계가 없고 의

심약물 약리작용에 의함이 확실하고, 투여 중단 후 이

상사례 회복이 나타나면서 재투여시 이상사례가 다

시 발생할 경우 ‘확실함(certain)’으로 평가한다. 
2) B환자가 병용약물과는 이상사례 인과관계의 가능

성이 낮고 의심약물 약리작용에 의한 가능성은 있

는데 투여중단 후 이상사례에서 회복되었고 재투여

시 여부는 모를 경우 ‘가능성 높음(Probable)’으로 

평가한다. 

상기 예와 같이 인과성 평가한 내용들을 모아서 유해사례 

보고DB를 구축한다. 한국의약품안전관리원에서는 이렇게 

구축된 유해사례보고DB를 이용해 여러 단계를 거쳐 국내 

안전성정보를 생산한다(Fig. 4).
먼저, 약물유해반응의 실마리 정보 탐색을 시작으로 국내 

자발적 부작용 보고자료를 이용하여 약물유해반응 실마리

정보를 검색하고 평가한다. 안전성정보를 생산하기 위해서

는 대상 약물의 선정, 데이터베이스의 재구축, 데이터 마이

닝 지표산출, 유해사례 보고건수 검토, 우선 순위화 알고리

즘에 따른 평가, 우선 선별된 실마리 정보의 국내외 허가사

항 검토, 의약품 데이터베이스 확인, Uppsala Monitoring 

Center (UMC) 보고 건 조사, 문헌 등 자료원 조사, 유의미

한 안전성 정보 여부 검토, 안전성 정보 도출, 허가사항 반

영 등의 절차를 따른다(Fig. 5). 

고찰

최근 우리나라에서도 시사프라이드(2000’) 페닐프로판

올아민(2000’) 로페콕시브(2004’)와 같이 널리 시판되던 

Fig. 5 Establishment and management procedure of medical safety 

information DB (Source: Korea Institute of Drug Safety & Risk 

Management).

Fig. 4. National adverse drug reaction monitoring system. 

RPVC (regional pharmacovigilance center); HCP (Healthcare Professionals); WHO-UMC (World Health Organization-Uppsala Monitoring 

Center); AsPEN (Asian Pharmaco-Epidemiology Network); KFDA (Korea Food and Drug Administration); KIDS (Korea Institute of Drug 

Safety and Risk Management); ADR (Adverse Drug Reaction); HIRA (Health Insurance Review and Assessment Service); NSO 

(National Statistical Office); EMR (Electronic Medical Record); NECA (National Evidence-based Healthcare Collaborating Agency).
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약물들이 안전성의 문제로 시장에서 퇴출되었지만, 모두 

외국에서 먼저 실마리정보를 파악한 후 해당국가의 조치

가 내려진 다음에 우리나라에서 시판 금지 결정이 내려

졌다. 물론 페닐프로판올아민의 경우에는 우리나라에서 

잘 계획된 다기관 환자-대조군 연구 설계를 이용한 약물

역학연구를 수행하였지만 이 경우에도 외국에서 먼저 실

마리정보가 파악되어 우리나라 사람들을 대상으로 약물

과 인과관계가 있는지 검증하는 연구였다. 2000년에 미

국이 세계에서 가장 먼저 페닐프로판올아민 사용을 중단

해 자국민을 보호한 것처럼 우리나라도 시판 전 알려지지 

않은 약물유해반응에 의하여 자국민을 보호할 수 있는 

약물유해반응 감시체계가 그 역할을 충실히 수행하여야 

할 것이다.9)

한국의약품안전관리원은 의약품의 안전성정보를 수집 ᆞ
분석ᆞ관리하는 데 있어서 의약품 유해 사례보고시스템을 

선진국 수준으로 구축하는 것이 매우 중요하다고 생각해

서 유해사례보고의 중요성 및 보고방법을 교육하고 홍보

하는 활동이 확대되어야 하며, 자발적으로 신고되는 국

내 약물부작용은 물론 외국의 안전성 정보를 체계적으로 

검토하고 우리나라 사람들을 대상으로 평가하여야 한다. 
또한 지역약물감시센터의 확대를 통하여 포괄적 약물감

시체계를 구축하고 대형병원 또는 심평원 등의 전산화된 

의료정보를 이용하여 능동적으로 실마리정보를 검색할 

수 있는 시스템을 개발하여야 한다. 더불어 이러한 과정

을 통하여 파악된 실마리정보는 한국의약품안전관리원에

서 일차적인 인과성평가를 수행하여 그 결과를 신고자에

게 환류해주고 또는 대중에게 공개하고 피드백을 줌으로

써 보고의 지속적인 동기부여가 되어, 필요한 경우는 잘 

계획된 약물역학연구를 수행하여 과학적인 근거를 확보

한 후, 식약청에서 적절한 행정조치를 할 수 있도록 건의

하여 대중과 소통하는 선 순환적인 약물감시체계로의 발

전이 필요하다.2,9) 나아가 미국, 유럽 등에서 적극적으로 

시도되고 있는 대규모 전산자료원을 활용한 약물감시 분

야는 전국민의료보험체계와 IT인프라를 갖춘 우리나라가 

선도할 수 있을 만큼 강점을 가지나, 개인정보보호법 강

화로 어려움이 있는 실정이다. 하지만 윤리적인 연구수

행과 철저한 개인정보 보호 보안시스템을 전제로, ‘개별

적 정보’라는 ‘구슬’을 꿰어 공익적 목적의 ‘근거’라는 보

배를 생성할 수 있도록 법적, 제도적 장치를 보강하여야 

할 것이다.1)

또한 개인정보규정 준수범위 내에서 단계적으로 후향적 

DUR을 도입하고 의약품부작용 보고기능을 탑재해서 부작

용 보고 시 자동으로 DUR 알림창이 생성되어 그 환자의 

특정약품에 대한 부작용 정보를 확인하거나 보고할 수 있

는 제도가 필요하다. 이러한 제도가 있으면 의약품 부작용

에 대한 좀 더 정확한 규명이 가능하며 더 나아가서 환자의 

의약품 처방패턴의 문제점이나 특정 약물에 대한 부작용을 

확인할 수 있으며 다른 의료기관과 약국을 방문할 때도 기

존의 약물에 대한 부작용정보를 확인할 수 있게 된다. 이러

한 기능이 활성화되고 안정화 되기 위해서는 개인정보보호

에 관한 기능을 강화하며 DUR에 좀 더 많은 권한과 기능을 

제도적으로 뒷받침해야 한다.10)

지금까지 우리는 약물의 효능을 더욱 중시하고 관심을 가

져왔지만, 약물의 효능만큼 다른 면에는 건강을 해칠 수 있

는 부작용이 존재한다는 사실을 인지하고 방지할 수 있는 

시스템을 갖춰야 할 시점이 되었다. 약물의 부작용은 FDA 
승인을 받은 약일지라도 발생할 가능성이 많으며, 약의 충

분한 안전성을 입증하기 위해서는 시장에 출시된 후 10여 

년 이상이 걸린다고 한다.12 자발적인 부작용 신고는 안전

한 약을 만드는 데 기본이 되고, 약물유해반응 발생을 예방

할 수 있기에 약물의 부작용을 모니터링하는 시스템을 체

계화하는 것은 국민건강과 직결되는 국가적 과제이기도 하

다. 자발적 부작용신고는 사회의 한 일원으로서 의료인의 

당연한 의무이기에 적극적인 참여가 필요하다.3,12) 또한 약

국은 약물의 조제 및 투약에 있어서 최전선에 있는 곳으로

서 지역약국에서 근무하는 약사의 적극적이고 자발적인 부

작용 모니터링은 국민보건증진과 환자보호를 위해 매우 중

요하다고 할 것이다.
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