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서론

빅데이터는 여러 가지 형태로 정의되고 있으나 대표적으

로 미국 IT리서치기업인 가트너는, 빅데이터는 "의사결정의 

기반을 강화하고 새로운 통찰이나 가치를 제공할 수 있도록, 

비용-효과적이고 혁신적인 처리과정을 필요로 하는 큰 규모, 

빠른 속도 및 높은 다양성을 가지는 정보"를 의미한다고 정의

한 바 있다[1]. 최근 빅데이터를 분석하여 유용한 정보를 생성

할 수 있는 기술이 발전하면서 마케팅, 금융, 교육, 치안, 환

경, 교통, 농업, 보건의료 등 다양한 분야에 활용되고 있으며, 

가트너는 빅데이터를 ‘21세기의 새로운 원유’라고 지칭하기

도 하였다. 미국에서는 빅데이터 진흥정책으로서 2012년 3월 

19일 ‘빅데이터 R&D 이니셔티브’를 발표한 이후 대규모 데

이터를 수집, 저장, 보관, 관리, 분석, 공유하는데 필요한 핵

심기술을 개발하고, 전문인력을 양성하고 있다. 우리나라에

서도 역시 정보화진흥원 산하에 ‘빅데이터분석활용센터’를 설

립, 운영하는 등 미래창조과학부와 정보화진흥원을 주축으로 

빅데이터를 효과적으로 활용하기 위한 방안을 마련하기 위하

여 국가차원에서 적극적으로 노력하기 시작하였다. 

The development of information technologies has led to the era of big data;  such enormous collections of information 
on drugs and adverse drug reactions are stored in either a structured, a semistructured, or an unstructured form. 
Because of the nature of the emerging issue of drug safety, it is common for policy makers and healthcare professionals 
to make decisions without sufficient evidence. Big data may be used as an efficient pharmacovigilance tool, which 
enables us to recognize adverse drug reactions that may not have been identified in pre-marketing clinical trials, in 
order to capture the patterns of drug utilization and adverse events, and to predict the occurrence of adverse drug 
reactions. National surveillance systems using electronic health databases have been established successfully in the US 
and Europe. The Korea Institute of Drug Safety and Risk Management (KIDS) plans to establish a big data platform for 
pharmacovigilance in Korea. The big data may be effectively used for evidence-based regulatory and clinical decision 
making in the field of drug safety and risk management. 
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대용량 자료로부터 일정 패턴을 파악하여 새로운 통찰을 

제공하고 예측에 필요한 근거를 제공함으로써 의사결정에 

도움을 줄 수 있다는 유용성이 밝혀지면서, 보건의료 분야

에서도 빅데이터 기술을 적용하여 질병발생양상을 파악하

여 확산을 방지하고, 개인 특성에 맞는 맞춤형 치료, 예측, 

위험요인 규명 등에 필요한 근거기반을 제공할 수 있으리라

는 기대로 이 분야에 대한 관심이 크게 증가하고 있다[2]. 보

건의료 분야에서의 대표적인 빅데이터 활용사례로 언급되는 

Google flu trend는 구글 검색쿼리를 이용하여 인플루엔자

의사환자(influenza-like illness)를 파악하는 알고리즘으로, 

이것이 해당 질환으로 의료기관을 방문하는 빈도의 추이와 

높은 상관성을 보인다는 것이 확인되어 인플루엔자 발생동

향의 실시간 감시에 활용되고 있으며, 향후 인플루엔자 발생

의 조기예측에도 활용될 것으로 기대된다[3,4]. 

의약품은 임상시험을 통하여 유효성과 안전성을 평가한 

후 임상적으로 그 가치가 인정될 때 시판이 허가되지만, 시

판 이후에는 남녀 구분 없이 모든 연령층, 다양한 질환을 가

진 많은 수의 환자들에게 임상시험에서 확인되지 않은 용량

과 용법으로도 의약품을 사용하게 되므로 임상시험 단계에

서는 미처 발견하지 못하였던 드물게 발생하는 중대한 약

물유해반응이 나타날 가능성이 항시 존재한다. 따라서 시

판 후에 발견되는 안전성 문제로부터 환자를 보호하여 안

전하고 합리적이며 효과적인 의약품 사용이 가능하도록 지

속적인 약물감시(pharmacovigilance)가 필수적이다. 약물

감시의 근간이 되는 방법은 자발적부작용보고제도로서, 식

품의약품안전처 산하의 공공기관인 한국의약품안전관리원

에서는 시판 후에 의약품으로 인하여 발생하였다고 의심되

는 유해사례를 제약업체, 의사와 약사 및 간호사 등 환자진

료에 직접 참여하는 의료전문가들 또는 소비자로부터 자발

적으로 보고받고 있다. 자발적 부작용보고자료는 부작용 문

제를 파악하는데 중추적인 역할을 담당하고 있으며, 약물

의 위험을 조기에 파악하여 시기적으로 빠른 결정을 내릴 

수 있도록 실마리정보(Signal)를 감지해내는 데이터마이닝

기법이 개발되어, 국내에서도 자발적 부작용보고자료를 대

상으로 데이터마이닝기법을 적용하여 안전성정보를 생성하

고 있다. 그러나 자발적으로 보고되는 정보는 실제 발생한 

유해사례 중 일부만 보고되기 때문에 과소보고의 문제가 있

고, 치료기간과 같은 임상정보가 불충분한 경우가 많으며, 

약물을 투여받은 분모집단에 대한 정보가 없기 때문에 실

제 환자들에서 발생한 위험수준을 정확하게 평가하기 어려

운 한계점이 있다[5]. 따라서 자발적 부작용보고의 한계점

을 보완하면서 의미 있는 안전성 문제를 파악하기 위한 능

동적 약물감시방법(active surveillance)으로서 빅데이터가 

또 하나의 중요한 자료원으로 활용될 수 있다. 

이와 같이 전통적으로 이루어지고 있던 수동적 약물감

시체계의 미비점을 보완하기 위하여 의료보험청구자료, 

병원의무기록자료, 사망자료, 인터넷 상의 정보 등을 다

각도로 활용하여 이전에 알려지지 않았던 안전성 문제를 

능동적으로 파악해내고자, 이 분야에도 빅데이터의 활용

에 대한 관심이 증대하고 있다. 본 고에서는 의약품안전

관리 분야에서 빅데이터 활용의 유용성과 활용동향을 살

펴보고자 한다.

근거중심 의약품안전성 의사결정에 빅데이터 

활용의 유용성

 실제로 약물부작용으로 시판이 철회된 경우를 살펴보면 

이전에 밝혀지지 않았던 중대한 부작용이 발견되어 시장에

서 철회되기까지 시판 후 수년에 걸친 긴 시간이 소요된다. 

임신초기 입덧에 효과적인 항구토제로 폭발적으로 사용된 

이후 태아에서 사지결손증을 유발한 탈리도마이드는 1957년  

독일에서 허가 받은 이후 유럽, 아프리카, 일본을 포함하여 

전 세계 40여 개국에서 널리 사용되었으나 결국 1만 명 이

상의 기형아 출산을 야기하고 1961년에 시판중지 결정이 내

려졌다. 위식도 역류성질환의 대표적인 치료제로 세계적으

로 엄청난 매출을 기록하였던 시사프라이드의 경우 미국 내 

1993년 허가된 이후 부정맥 등 심장부작용 사례 341건이 자

발적으로 보고됨에 따라서 2000년에 시판중지 되었으며[6], 

COX-2선택적 억제제로 개발된 블록버스터 약물이었던 로

페콕시브는 1999년 시판된 이후 시판 후 임상시험과 약물

역학연구에서 심혈관계 부작용의 발생위험이 높다는 문제
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가 제기되어 2004년에 시판을 중단하게 되었다. 최근 호주

의 연구에 따르면, 로페콕시브가 1999년 시판되기 시작한 

이후, 2001년 말까지 호주 식약청(Australian Therapeutic 

Goods Administration)으로 자발적으로 보고된 심근경색

증 사례는 단 3건이었지만, 보험청구자료를 이용한 분석에

서는 2001년에 이미 심근경색증 발생위험이 의미있게 증가

한다는 실마리정보를 찾아낼 수 있었고, 2002년에는 자발

적 부작용보고자료를 이용한 분석에서 실마리정보를 찾아내

어, 데이터마이닝기법을 이용한 실마리정보 검색을 통하여 

2004년 시판철회에 앞서 미리 의약품안전성 문제를 발견해

낸 결과를 보여주면서, 자발적 보고자료를 이용한 실마리정

보 검색에 대규모 자료원을 이용한 분석이 보완적으로 활용

될 수 있음을 시사하였다[7]. 

의약품안전성 관련 정책결정은 약물유해반응으로 인한 환

자들의 피해와 직결되는 만큼 공중보건에 상당한 영향을 미치

게 되므로 시의적절한 근거중심의 의사결정(evidence-based 

decision making)이 대단히 중요하다. 그런데 의약품안전성 

문제는 초기에는 정규 약물역학적 연구결과로 얻은 과학적 증

거를 기반으로 제기되기 보다는 자발적 부작용보고를 통하여 

다수의 유해사례 발생이 파악되거나, 환자사례보고 등의 경로

로 제기되기 때문에, 일반적으로 관련 전문위원회에서 인과성

을 평가하고자 할 때는 의심되는 약물과 제기된 유해사례 사

이의 인과성을 평가할 수 있는 근거가 되는 충분한 데이터가 

축적되지 않은 상태에서 결정을 내릴 수 밖에 없는 상황이 빈

번히 발생한다. 즉, 해당 약물의 사용으로 인한 부작용의 발생

률이 일반인구에 비해서 얼마나 높은지, 부작용 발생에 영향

을 미칠 수 있는 다른 요인을 모두 배제하였을 때에도 부작용 

발생위험이 여전히 의미 있게 존재하는지, 부작용 발생으로 

인한 피해가 약물사용으로 인한 유익성의 정도와 비교할 때 

얼마나 중대한지 등을 결정하기에 충분한 수준을 갖춘 근거가 

마련되어 있지 않은 상황에서 공중보건에 막대한 영향을 미치

는 결정을 내려야 하는 경우가 많기 때문에, 의약품안전성에 

대한 의사결정의 과학화가 쉽지만은 않다. 

실제로, 부작용 발생위험 때문에 시판이 철회된 약물이 사

후에 위험성이 없었던 것으로 밝혀지는 사례도 있다. 1956년  

허가 이후 미국 임산부의 3분의 1이 사용한다고 알려질 만큼 

입덧치료제로 널리 쓰였던 벤덱틴의 경우 1980년대 기형유

발 가능성에 대한 여론 때문에 자발적으로 시판중지를 하였

으나 이후 다수의 약물역학연구를 통하여 기형유발 위험성이 

없음이 밝혀졌다[8]. 프로폭시펜은 1957년에 허가된 이후 마

약성 진통제로 널리 사용되었으나, 과량사용으로 인한 사망

위험과 심장부작용 가능성에 대한 증례보고와 QT간격 연장

이라는 대리결과변수(surrogate endpoint)를 사용한 연구를 

근거로 2010년 시판중지 결정이 내려졌다. 그러나 추후에 미

국 테네시주 메디케이드 데이터베이스를 분석한 결과, 프로

폭시펜을 사용한 환자들이 비사용자 또는 하이드로코돈을 사

용한 환자에 비하여 급성 심장사와 총 사망의 위험이 높게 나

타나지 않았다는 연구결과가 발표되었다[9]. 

의약품안전성 관련 정책적 의사결정의 과학화를 위하여 빅

데이터를 활용하여 조기에 약물부작용 발생에 관한 정보를 파

악하여 시기적으로 빠른 결정을 내릴 수 있도록 하여, 부작용

으로 인한 피해의 확산을 방지할 수 있다. 또한, 빅데이터 상

에서 나타나는 다양한 요인들과의 상관성을 이용하여 부작용 

발생가능성을 예측하여 약물로 인한 위험으로부터 환자들을 

보호하는 중요한 역할을 담당할 수 있다. 특정 약물로 인한 중

대한 부작용 발생을 효과적으로 예측할 수 있는 예측모형을 

개발함으로써 향후 임상현장에서 약물유해반응에 대한 임상

적 의사결정지원시스템(clinical decision support system)에 

탑재하여 환자진료에 직접적인 도움을 줄 수도 있다. 

빅데이터는 임상시험에 비하여 실제 진료환경을 반영하고, 

모든 연령층 및 질환군을 포함하며, 의약품의 장기적인 사용

에 의한 영향을 저비용-고효율적으로 분석할 수 있다. 또한 

의료보험청구자료 등의 대규모 자료는 자발적 부작용신고자

료에 비해 의약품을 사용하는 분모집단에 대한 정보를 알 수 

있고, 의약품처방정보, 진단명, 처치내용 등에 관한 객관적

인 정보가 존재하며, 인과성 분석에 필요한 다양한 공변량을 

확보할 수 있다는 강점이 있다[10]. 최근에는 과거에 알려지

지 않았던 약물유해반응을 발견하는 과정에서 의료진의 보고

뿐 아니라 환자가 직접 보고한 안전성문제(patient-reported 

safety outcomes) 역시 중요하게 다루어져야 한다는 의견이 

있는데, 웹 상의 게시물이나 소셜네크워크서비스 상의 언어 

등 비정형 빅데이터를 활용하게 되면 실제 환자들의 목소리
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를 약물 안전성 모니터링에 이용할 수 있다[11]. 소셜미디어 

게시물 등을 분석함으로써 기존의 자료로는 파악할 수 없었

던 의약품의 사용패턴을 파악함으로써 의약품 오남용 관리 

등을 위한 전략을 수립하는데 큰 도움을 받을 수 있다.

의약품안전관리를 위한 빅데이터 활용 동향

최근 수 년간 선진국에서는 각기 흩어져 있는 대규모 데

이터베이스를 통합하여 약물과 부작용 발생간의 관련성

을 분석할 수 있는 능동적 약물감시체계를 구축하는 추세

로 빠르게 변화하고 있다. 미국에서는 시판 후 약물감시

체계를 강화하는 내용을 포함하는 2007년 Food and Drug 

Administration (FDA) 강화법(FDA Amendments Act) 통

과 이후, 약물안전성 모니터링을 위한 국가전산시스템 구

축 프로젝트인 센티넬 이니셔티브(Sentinel Initiative)의 운

영을 의무화하여, 국내에 흩어져 있는 건강관련 자료원을 

통합하여 2012년 7월까지 1억 명 환자에 대한 자료를 구

축하고, 약물안전관리시스템을 구축하기 위한 인력 및 재

원을 확충하도록 하였다. 이에 따라 2009년부터 2013년 

까지 시범사업으로서 미니센티넬(Mini-Sentinel)을 운영하

여, 특정 약물에 대한 안전성 이슈가 발생하였을 때 FDA가 협

연센터인 하버드필그림건강연구소에 이 문제를 의뢰하면, 협

연센터에서 각 데이터협력기관에서 분석한 결과를 통합하는 

분산망 형태의 분석체계를 구축하였다[12]. 또한, 2009년부

터 2013년까지 제약회사, 학계, 비영리단체, FDA 등의 네트

워크로 구성된 민관협력 프로젝트인 OMOP (Observational 

Outcomes Medical Partnership)을 운영하여 데이터베이스를 

이용한 분석방법론을 정립하도록 하고, 현재는 Observational 

Healthcare Data Sciences and Informatics 프로젝트로 발

전하여 운영하고 있다. 유럽의약품청(European Medicines 

Agency, EMA)에서는 2006년부터 유럽 내 약물역학전문가

들과의 협력을 통하여, European Network of Centres for 

Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance (ENCePP)

를 운영하여, 유럽 전역의 약물역학연구 자료원 간 연계, 학

계와 규제기관 간 협업을 통한 시판 후 의약품모니터링을 강

화하고 있다. ENCePP에서는 질적으로 표준화된 연구가 수

행될 수 있도록 연구계획 수립과 수행 등에 대한 가이드라인

을 개발하고 교육프로그램을 제공하고 있다. 미국 FDA에서 

주제를 지정하는 중앙집중형식의 센티넬시스템과는 달리, 이 

네트워크에서는 각 연구자들이 주제를 제안하여 ENCePP의 

연구표준에 맞추어 등록하고, ENCePP에서는 이를 검토하

여 ENCePP연구로 인증하고 수행하도록 하고 있다[12]. 또한 

EMA와 제약업계 간 협력체계인 IMI (Innovative Medicines 

Initiative)에서 2009년부터 운영하고 있는 PROTECT 

(Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of 

Therapeutics by a European ConsorTium) 프로젝트 내에

서도 전자의무기록을 통한 실마리정보의 신속한 감지 방법론

에 대한 논의가 이루어지고 있다. 이와 같이 미국과 유럽에서

는 전자데이터기반 약물감시에 대한 국가의 전폭적인 재정적 

지원과 정부, 학계, 산업계의 협력을 기반으로 한 국가프로젝

트를 통하여 미국 내, 또는 유럽 각국에서 다양한 형태로 구축

된 데이터베이스에서 공통수집변수체계가 마련되었고, 각 자

료원에서 약물노출, 진단명 및 처치명, 동반질병 등 약물-부

작용 간 인과관계평가에 영향을 미치는 교란변수들을 보정한 

심층분석이 빠른 시간 내에 수행될 수 있는 기반이 구축되었

다. 이는 기존에 안전성 이슈가 나타났을 때 새로운 연구를 수

행하여 결과를 얻는 데까지 오랜 기간이 소요되어 온 것에 비

하여 획기적인 변화이며, 앞으로는 약물안전성 이슈를 다루는 

인프라와 기술력이 본격적으로 발휘될 전망이다. 

대규모 전자의무기록데이터베이스뿐만 아니라, 웹 상의 

정보와 같은 비정형자료를 활용하는 방법론의 개발도 가

속화되고 있다. 환자들이 건강정보를 인터넷으로 검색하는 

빈도가 높다는 점을 감안하여, 2013년에는 구글 검색로그

에서 약물 또는 부작용에 대한 검색을 추출하여 웹을 통하

여 실마리정보를 찾아내는 연구결과가 보고되었다. 전자의

무기록을 활용한 연구 및 동물실험 등으로 확인된 약물유

해반응으로 ‘항우울제 파록세틴과 지질저하제 프라바스타

틴 간 약물상호작용으로 인한 고혈당증’을 검증모델로 하

여, 고혈당증과 관련된 증상이나 용어를 검색한 사용자를 

정의하고 이것이 파록세틴과 프라바스타틴을 검색한 사람

과 일치하는 지를 데이터마이닝지표로 산출하여 평가한 것
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이었다[13]. 약물부작용의 경우 웹 상의 정보뿐 아니라 환

자사례보고가 이루어지는 경우가 많아 전문분야정보가 중

요하다는 점을 감안하여, 최근에는 전자의학학술정보원인 

메드라인(Medline) 내 2천만 여건의 문헌정보로부터 약

물-유해사례 정보를 추출한 뒤 이를 미국 자발적 부작용보

고자료와 함께 분석함으로써 실마리정보 도출의 효율성을 

증대시킬 수 있다는 연구결과가 보고되었다[14].

국내 역시 빅데이터를 활용한 안전성 감시방안이 개별 

연구차원으로는 다양한 시도가 이루어지고 있다. 의약품부

작용의 실마리정보검색을 위한 데이터마이닝 분야로는 건

강보험심사평가원 보험청구자료를 활용하여 의약품을 처

방받은 이후에 입원하는 건을 대상으로 한 실마리정보 검

색의 유용성을 검증한 바 있고[15], 국내 병원전자의무기록

자료를 이용한 실마리정보 검색알고리즘을 개발하기도 하

였다[16]. 건강보험심사평가원 요양급여청구자료를 이용하

여 항정신병약[17], 대장내시경 전 장세척제[18], 혈압강

하제[19,20] 등 의약품과 부작용 간 인과성 평가를 실시

하기도 하였다. 시사프라이드가 심장부작용 위험성으로 시

판철회된 이후, 우리나라 보험청구자료와 통계청 사망자료

를 연계하여 후향적으로 분석한 결과 시사프라이드와 대사

효소를 같이 함으로써 상호작용을 유발하는 약물을 병용

한 경우 사망률이 14배 증가함을 확인하기도 하였다[21]. 

시사프라이드와 병용금기약물의 사용에 따른 사망위험 분

석은 건강보험심사평가원 자료와 통계청 사망자료를 연계

하여 분석한 사례이나, 최근에는 개인정보보호법의 강화로 

자료원 간 연계분석이 가능하지 않게 된 것은 공익적 목적

의 연구를 수행하지 못하게 만든 문제가 있다. 

비정형데이터 분석과 관련하여 한국의약품안전관리원에서

는 2013년 미래창조과학부와 한국정보화진흥원 시범사업의 

하나로 ‘의약품 안전성 조기경보서비스’ 과제를 수행한 바 있

다. 웹을 통하여 파악되는 의약품 부작용의 실마리정보를 병

원전자의무기록자료를 통하여 검증하고 인터넷에서 언급되

는 의약품 오남용의 실태를 실시간으로 파악할 수 있는 가능

성을 확인하였으나, 실제 적용을 위해서는 다양한 사례에 확

대 적용하는 방법론의 개발과 심층적인 타당도 검증이 필요

한 것으로 파악되었다. 식품의약품안전처에서는 2014년 주

요 사업으로 ‘의약품의료정보 연계시스템 구축’을 포함하여 

의약품 허가정보, 부작용 및 진료기록 등 의료정보를 통합 

연계하여 부작용 인과성 평가에 이용할 수 있는 빅데이터 활

용 의약품안전관리플랫폼을 구축하고자 시범사업을 추진하

고 있다. 이 사업에서는 건강보험심사평가원, 건강보험공단, 

통계청, 국립암센터, 식품의약품안전처 등 국가단위의 공공

정보와 병원전자의무기록, 웹으로부터 수집된 정보 등을 국

내 자발적 보고자료 및 국외 자발적 보고자료와 함께 포괄적

으로 분석하여 의약품부작용의 실마리정보를 감지하고 의약

품-부작용 간 인과관계를 평가하며, 의약품오남용 양상을 파

악하고 부작용 발생을 예측함으로써 의약품 안전성 관련 정

책적 및 임상적 의사결정에 필요한 근거자료를 생성할 수 있

도록 플랫폼을 구축하고 있다(Figure 1). 우리나라에는 전국

민건강보험데이터베이스와 각 병원의 전자의무기록자료, 각

종 질병등록자료 등이 이미 잘 구축되어 있고 우수한 IT인프

라를 갖추고 있다. 이를 연계분석함으로써 미국이나 유럽과 

같은 빅데이터 활용체계를 갖출 수 있도록 정책적, 제도적 뒷

받침이 필요하다. 미국의 센티넬이니셔티브와 같이 인프라를 

충분히 구축하고 본격적인 운영의 기반을 닦기 위한 장기 시

범사업프로젝트, 정부, 학계, 산업계의 상호협력체계를 도입

하는 방안도 적극 추진할 필요가 있다. 의약품 안전성에 대한 

빅데이터 분석에는 의약 전문지식과 정보기술 전문성이 결합

된 전문인력이 필요하나 아직까지는 턱없이 부족한 실정이므

로, 전문인력 양성을 위한 교육프로그램의 개발 역시 함께 추

진되어야 할 것이다. 궁극적으로는 국내 각종 비정형 및 정형 

자료원을 활용하여, 시의적절한 근거중심의 의약품안전성 의

사결정이 가능하도록 빅데이터 기반의 의약품안전성 관리체

계가 마련되어야 할 것이다(Figure 2). 

의약품안전관리를 위한 빅데이터 활용 시 

고려사항

빅데이터를 의약품안전관리를 위하여 사용하고자 할 때, 자

료생성의 일차목적이 의약품 안전성을 평가하기 위한 것이 아

닌 데이터일 경우, 각 자료의 특성을 충분히 고려하여야 한다. 
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의료보험청구자료를 이용하는 경우 진단명의 타당도, 보험급

여체계, 청구관행 등이 연구결과에 영향을 미칠 수 있다. 비

정형자료를 이용하여 실마리정보를 감지하는 단순한 상관성 

분석결과로는 약물에 의한 부작용인지, 부작용에 따른 의약

품 사용인지 선후관계를 따지기 어려울 수 있으므로, 이를 정

의하기 위한 다양한 쿼리를 개발할 필요가 있을 것이다. 또한 

인터넷 기반의 비정형 빅데이터를 활용하는 경우, 분석에 활

용되는 검색쿼리의 정의에 대한 신중한 검토가 필요하다. 대

중들이 다빈도로 사용하는 검색쿼리는 미디어의 동향, 인터넷 

검색의 행태, 지역적 문화특성 등에 강하

게 영향을 받는다. 예를 들어 Google flu 

trend가 여러 국가에서 인플루엔자 모니

터링에 활용될 수는 있지만, 국내 인플루

엔자환자 감시체계에 활용되기 위해서는 

국내 환자들의 문화적 특성과 국내 보건

의료체계 특성을 반영한 한국어 검색어

를 검색쿼리에 포함하여야 한다[22]. 마

지막으로  의약품 안전성 분야에는 데이

터화 되지 않은 문제 역시 존재하므로, 

이를 파악하기 위한 부가적인 노력은 지

속되어야 할 것이다. 

결론

빅데이터는 약물안전성 문제를 조기

에 발견하고 예측하며, 새로운 약물사

용양상이나 부작용 발생양상을 발견해

내는 등 자발적 부작용보고의 한계점을 

보완하면서 의미있는 안전성 문제를 파

악하는 저비용, 고효율적인 능동적 약

물감시방법의 재료로 사용될 수 있다. 

국외에서는 대규모 자료원을 활용한 의

약품안전관리체계가 활발히 구축되어 

이미 운영단계로 이행되고 있으며, 국

내에도 개별 연구의 차원을 넘어서 국

가 의약품안전관리에 빅데이터를 활용하려는 변화의 바람

이 불기 시작하였다. 그러나 아직까지는 국내 대규모 자료

원들을 의약품안전관리를 위한 공익적 목적으로 사용하기

에는 개인정보보호 등의 이유로 제한되는 등 한계가 있으

며, 인적, 물적 인프라가 부족한 실정이다. 빅데이터 기반

의 효율적인 한국형 약물안전관리체계 구축을 위하여 국회

에서는 개인정보보호법의 개정 등 관련 법제도를 정비하고, 

미래창조과학부, 기획재정부 및 보건복지부와 식품의약품

안전처는 전문인력의 양성과 연구개발을 위한 예산을 지원

Figure 2.  A framework of future drug safety monitoring system based on the big data. SNS, social network 
service; ADR, adverse drug reaction.
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하여야 하고, 이러한 기반이 구축되면서 학계, 산업계 및 정

부 간 효과적인 의사소통과 협업체계를 구축하여 운영함으

로써 소기의 목적을 달성할 수 있도록 함께 노력하는 것이 

필요하다. 
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Peer Reviewers’ Commentary

본 논문은 보건의료 분야 측면, 특히 약물의 안전성 분야에서 빅

데이터 활용의 유용성 및 활용 동향과 관련된 내용을 기술하고 있

다. 보건의료에서 빅데이터의 사용의 중요성이 강조되고 있는 시

점에 외국의 사례와 국내에서의 활용방안을 기존에 보고된 연구와 

자료를 근거로 체계적으로 기술하였다는데 의의가 있다고 생각된

다. 본 연구는 향후 약물의 안전성 분야에서 빅데이터 활용의 필요

성과  방향을 제시했다는 점에서 의의가 있는 논문이라 판단된다. 

[정리: 편집위원회]


