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Pharmacovigilance is defined as the science and activities relating to the detection, assess-
ment, understanding and prevention of adverse effects or any other drug-related problem. 

The Korea Institute of Drug Safety and Risk Management (KIDS) was established in April 2012. 
The main missions of the KIDS are to collect, analyze, evaluate, and manage adverse drug 
reaction (ADR) data, develop drug utilization review (DUR) criteria, distribute medication guide-
lines for health professionals, perform retrospective DUR, and perform causality assessment on 
ADRs, or signals derived from spontaneous reporting or other sources. The KIDS aims to provide 
evidence to enhance national health quality through a better drug safety and risk management 
system in Korea. The purpose of this paper is to suggest possible approaches and the KIDS’s 
role in strengthening the pharmacovigilance system in Korea.
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서    론

질병치료에 있어서 60% 이상을 약물에 의존하고 있어 

치료효과에 못지않게 안전성도 중요하게 다루어야 한

다. 모든 약물은 질병을 치료하는 긍정적인 측면과 함께 부

작용 발생이라는 부정적인 측면을 가지고 있다. 임상의사는 

환자의 상태를 호전시키기 위하여 최선의 노력을 기울이고 

있지만 약물의 치료효과에 비하여 약물의 부작용에 관하여

는 상대적으로 관심을 덜 가지고 있고, 나아가 약물의 부적용

을 심층적으로 평가하고, 환자에게 부작용 발생을 적극적으

로 예방하고자 하는 노력은 아직 만족할만한 수준에 도달하

였다고 평가하기 어렵다[1].

약물감시란 의약품으로 인한 부작용이나 기타 약과 관련

된 문제들의 탐지, 평가, 해석, 예방과 관련된 활동 및 이를 

연구하는 활동을 일컫는다[2]. 우리나라 의약품 안전관리를 

위한 노력으로 식품의약품안전청(식약청)에서 1988년 자발
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적부작용보고제도를 운영하기 시작하였으나, 부작용 보고

건수가 매우 미미하였다[3]. 2006년 지역약물감시센터 지

정운영 및 2009년 약물감시연구사업단 운영을 계기로, 국

내 자발적 유해사례 보고건수가 급증하고 있으나, 수집된 

방대한 자료를 바탕으로 한, 정기적인 실마리정보 검색 및 

심층조사 체계가 마련되어 있지 않아서, 이를 허가사항 변

경 등 정책반영이나 실제 임상현장에서 활용할 수 있는 정

보로 가공하지는 못하고 있다. 또한, 식약청에서는 2005년 

이후, 병용, 연령 등 적정사용정보에 대한 약물기준을 선정

하여 부적절한 약물사용을 사전에 예방하기 위한 의약품 사

용평가(drug utilization review, DUR)업무를 전담하여 운

영하기 시작하였으나, 전문가에게 안전하고 적정한 정보를 

제공하고, 이를 심층적으로 평가하여 결과에 반영하는 일련

의 선순환시스템이 가동되기에는 전담인력 등이 부족한 현

실이었다. 

이처럼 의약품 안전정보의 처리와 DUR 업무를 수행할 

인력이 부족하고, 약물역학연구가 활성화되지 않는 등 안전

관리분야의 전문성 유지가 어렵다는 한계점이 지적되어 왔

고, 국내 의약품 시판중지 등 안전성조치가 미국, 유럽 등의 

국외 조치에 의존해왔다는 문제점이 국정감사 등에서 지속

적으로 지적되면서 의약품 안전관리를 위한 전문기관 설립

의 필요성이 제기되었다. 특히, 현재까지의 약물안전성 관

련 자료는 대부분 서양인을 기준으로 한 연구결과들로, 한국

인 인구집단을 대상으로 선제적으로 약물안전성 자료를 생

산하고, 이를 바탕으로 허가사항 변경 등 국가기관에서의 정

책반영과 제약사 등 민간부분에서의 위해관리 계획수립 및 

임상현장에 적절한 정보를 제공해야 한다는 포괄적인 의약

품 안전관리의 중요성에 대한 목소리가 사회적으로 높아져 

가고 있다. 

이러한 사회적 요구에 따라서 2005년도에 강기정 의원 

등이 ‘의약품안전정보원’ 설립을 위한 약사법 개정안을 발

의하였으나 통과되지 않았고, 2009년에 손숙미, 곽정숙 의

원 등이 다시 약사법 개정안을 발의하여, 2011년 4월 한국

의약품안전관리원(의약품안전원)의 신설을 위한 약사법 개

정안이 국회를 통과하였다. 이에 2011년 12월 29일 의약품

안전원 설립허가를 받고, 2012년 2월 박병주 초대원장이 임

명되었으며, 2012년 4월 17일 개원식을 개최하여, 공식적

으로 의약품안전원이 출범하게 되었다. 본고에서는 우리

나라 의약품 안전관리 선진화를 위한 의약품안전원의 역할 

및 기능을 살펴본 후, 이를 근거로 우리나라 실정에 맞는 

효과적인 의약품 안전관리 체계의 발전방안을 제시하고자 

한다. 

한국의약품안전관리원 구성 및 역할

의약품안전원은 의약품 등으로 인한 부작용 및 품목허

가·신고정보 등 의약품 등의 안전과 관련한 각종 정보의 수

집·관리·분석·평가 및 제공 업무의 효율적·체계적 수

행을 위하여 약사법 제68조의 4항에 근거하여, 2011년 12월 

29일 설립되었다. 주요 업무로는 약화사고 등 의약품 부작용

의 인과관계 조사·규명, 의약품 안전정보의 수집 및 관리를 

위한 의약품 안전정보 관리시스템의 구축, 의약품 안전정보

의 수집·분석·평가·관리 및 제공, 의약품 안전정보의 개

발·활용을 위한 조사·연구 및 교육·홍보, 의약품 안전정

보와 관련하여 대통령령으로 정하는 수익사업이 있다.

의약품안전원의 조직은, 안전정보팀, 약물역학팀, DUR

정보팀, 경영관리팀의 4개팀으로 구성되어 있으며, 자발적 

부작용 보고 자료 수집 및 실마리 정보검색, 부작용 인과관

계 조사 및 분석, 의약품 적정사용 정보 개발 및 평가 업무를 

담당하고 있다. 안전정보팀은 의약품안전원으로 보고한 의

약품 유해사례 자료를 수집하여 데이터마이닝기법을 이용

하여 실마리 정보를 찾고, 국내·외허가사항 등을 조사, 평

가하여 유의미한 안전성정보를 생산한다. 약물역학팀은 약

화사고 신고·접수·검토·분석, 약화사고 등 의약품 부작

용 실태조사 및 인과관계 평가, 국내·외 문헌 및 사례 수

집·조사, 새로운 실마리 정보를 바탕으로 약물역학연구를 

수행한다. DUR정보팀은 병용, 연령, 임부 등 적정사용에 대

한 기준을 재정비 및 확대하고 약물사용 표준에 따른 약물사

용 양상을 후향적으로 평가하며, 전문가 및 일반인을 위한 

약물적정사용 가이드라인을 개발하는 업무를 수행하고 있

다. 경영관리팀은 기관 운영, 전산시스템 구축 및 통계관리

업무를 수행하고 있다(Figure 1). 



특    집Korea Institute of Drug Safety and Risk Management 

대한의사협회지  863J Korean Med Assoc 2012 September; 55(9): 861-868

자발적 부작용 보고 활성화

약물로 인한 유해반응 관리는 의약품 사용과 관련하여 환

자를 보호하고 안전성을 향상시키며, 의약품에 대한 안전성

과 유효성을 과학적으로 평가함으로써 안전하고 합리적이며 

효과적인 의약품 사용을 위해 필수적이다. 우리나라에서는 

1988년부터 자발적부작용보고제도를 시행하고 있으며 

1992년에 세계보건기구(World Health Organization, 

WHO) 국제약물모니터링센터에 가입하였다. 자발적부작용

보고제도는 시판 후 약물의 유해반응 정보를 조기에 수집하

고 분석하여 실마리 정보를 탐색하고 안전성 정보 생산에 중

추적 역할을 하는 제도이다. 2006년 식약청에서는 3개 대학

병원을 지역약물감시센터로 지정한 이후, 부작용 보고건수가 

급격히 증가하기 시작하여 2011년 12월 31일 현재 누적건수

가 165,430건으로 선진국수준으로 진입하게 되었다[4]

(Figure 2). 2007년 6월 11일부터 2012년 6월 11일까지 

WHO 국제약물모니터링센터에 인구 백만 명 기준으로 보

고한 순위로 우리나라는 14위에 올랐다[5].  

현재 부작용보고는 20개 지역약물감시센터 위주로 이루

어지고 있다. 지역약물감시센터는 서울특별시 7개, 인천광

역시 1개, 대구광역시 2개, 부산광역시 

2개, 광주광역시 2개, 경기도 3개, 강원

도 1개, 충청북도 2개 병원이고 현재 대

형병원 위주로 지정되어 있다. WHO

가 발표한 지역약물감시센터 설립 가

이드라인에 따르면 약물유해반응 감시 

체계를 위해서는 임상의학, 약학, 독성

학 및 역학 전공자들로 구성되어야 하

고 약물감시센터를 신설할 경우에는 

시간제 약사 또는 의사와 사무직 약간 

명으로 시작하여 정규직 의사 또는 약

사, 사무직 직원으로 구성해야 한다고 

명시되어 있다[6]. 우리나라 지역약물

감시센터의 경우는 의사, 약사, 간호사 

등 전문 인력으로 구성된 조직이 구성

되어 있으며, 원내 및 지역 부작용 감시 

활성화를 위해서 원내 의무전자기록(electronic medical 

record)을 이용한 약물유해반응 시스템 구축, 원내 유해반응 

모니터링 업무 및 상담실을 지속적으로 확충하고 있다, 또한 

원내 약물유해반응 보고에 대한 교육 및 홍보 활동 강화로 관

련 전공자의 교육, 소식지를 발행하여 관할지역 의료인에게 

배포하고 있다. 현재 국내 자발적 부작용보고가 지역약물감

시센터 위주로 전문의약품에 치중하는 보고가 이루어지고 

있어 국내 모든 의료기관의 약물감시 현황에 대한 일반화로 

해석하는 것이 적절하지 못하다는 일부 지적이 있다. 

부작용 보고 저변 확대를 위해서 지역약물감시센터의 확대 

및 내실화, 지역약물감시센터를 중심으로 협력병원의 확대, 보

건의료와 질병예방을 담당하는 보건소 등 공공의료조직을 이

용한 활성화, 다양한 인력과의 협력(임상의사, 공직의사, 약사, 

간호사), 바이오의약품의 안전관리체계 강화, 제약회사의 안

전관리책임자에 대한 교육, 소비자를 대상으로 한 안전관리 중

요성에 대한 조기교육 및 적극적인 대국민 홍보가 필요하다.

약물유해반응의 실마리 정보 탐색

국내 자발적 부작용 보고자료를 이용하여 약물유해반응 

Figure 1   Organization and work process of Korea Institute of Drug Safety and Risk Manage-
ment (KIDS). ADR, adverse drug reaction; RPVC, regional pharmacovigilance cen-
ter; HCP, healthcare professional; ICSR, individual case safety reports; DUR, drug 
utilization review; KFDA, Korea Food and Drug Administration. 
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실마리 정보를 검색하고 평가하여 안전성정보를 생산하기 

위해서는 대상약물의 선정, 데이터베이스의 재구축, 데이터

마이닝 지표산출, 유해사례 보고건수 검토, 우선순위화 알고

리즘에 따른 평가, 우선선별된 실마리 정보의 국내외 허가사

항 검토, 의약품 데이터베이스 확인, Uppsala Monitoring 

Center (UMC) 보고건 조사, 문헌 등 자료원 조사, 유의미한 

안전성정보 여부 검토, 안전성정보 도출, 허가사항 반영 등의 

절차를 따른다. 실마리 정보란 유해사례와 약물간의 인과관

계 가능성이 있다고 보고된 정보로서 인과관계가 알려지지 

아니하거나 입증자료가 불충분하지만 그 인과관계를 배제할 

수 없어 계속적인 관찰이 요구되는 정보이다. 데이터마이닝

이란 대규모 데이터베이스에서 전산화된 알고리즘을 통하여 

숨겨진 패턴이나 예측하지 못하였던 관련성을 찾아내는 것

을 말하며, 자발적 부작용 보고자료에서 실마리 정보를 검색

하는 방법으로 널리 사용된다. 

대상약물은 안전성 이슈가 제기된 약물, 다빈도 처방 및 

이용약물, 최근 도입된 신약, 최근 사용량이 증가한 약물, 국

외에서 실마리 정보가 제기된 약물, WHO 시판규제의약품 

등 우선순위에 따라 선정하게 된다. 약물은 Anatomical 

Therapeutic Chemical 코드, 유해사례는 WHO Adverse 

Terminology (WHO·ART) 코드의 included term (IT)

으로 코딩된 자료를 이용한다. 실마리 정보 검색을 위한 데

이터마이닝지표로 보고분율비(propor-

tional reporting ratio, PRR), 보고오즈

비(reporting ddds ratio, ROR) 정보

성분(information component, IC) 등 

세 가지 지표가 주로 사용된다.  PRR에 

의한 실마리 판정기준은 PRR이 2 이상, 

카이제곱 값이 4 이상, 유해사례 발생건

수가 3건 이상이다[7]. 객에 의한 실마

리판정 기준은 ROR이 2 이상, 카이제곱 

값이 4 이상, 유해사례 발생건수가 3건 

이상이다[8]. IC에 의한 실마리 판정기

준은 95% 신뢰구간의 하한치가 0 보다 

큰 경우이다[9]. 실마리정보검색프로그

램을 이용하여 PRR, ROR, IC 등 세 가

지 지표를 이용하여 실마리 정보를 검색하며 이중 한 가지 

이상의 지표에서 실마리 정보라고 판정된 경우는 실마리 정

보로 판정한다[10]. 데이터마이닝기법을 이용하여 실마리 

정보로 판정되었더라도 약물-유해사례조합이 3건 미만은 경

우는 제외하고, 우선순위화 알고리즘에 따른 평가로 중대한 

유해사례(사망, 생명위협, 중대한 불구나 기능저하, 입원기

간의 연장 등), 재투여 시 양성반응, 인과성평가 결과 가능함 

이상, 병용약물이 아닌 의심약물로 보고된 약물인가 등을 검

토하여 이중 하나 이상에 해당되면 우선선별된 실마리 정보

로 판정한다[11]. 우선순위화 알고리즘과 병행하여 WHO 

Triage 알고리즘에서 다빈도 발생 중대한 유해사례일 가능

성이 높으며 임상적으로 심각한 결과를 초래할 수 있는 유해

사례는 별도로 선별한다[12]. 우선선별된 실마리 정보에 대

하여 성분별 국내외 허가사항 확인 시 국내허가사항에 실마리 

정보와 동일한 용어가 있는 경우, WHO-ART 용어체계 중 

preferred term 내 IT인 경우, 국내 허가사항이 실마리 정보

보다 상세하거나 구체적인 증상으로 기술된 경우는 허가사

항에 있는 것으로 판단하여 제외시킨다. 유의미한 안전성 

정보 여부를 검토하기 위하여 원보고자료 검토, UMC 보고

건 및 기타 자료원 등 모든 정보를 총체적으로 검토하여 유

의미한 안전성 정보 여부를 최종 판정한다. 안전성 정보 검

색 및 평가과정을 거쳐 최종적으로 유의미한 안전성 정보로 

 

Figure 2   Spontaneous adverse event reports in Korea. AE, adverse event; KDFA, Korea Food 
and Drug Administration; PV, pharmacovigilance.
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판단된 실마리 정보에 대하여는 의약품 허가사항에 반영하

게 된다. 

 현재 수집되는 자발적 의약품 부작용 신고자료에는 약물

을 사용한 분모집단의 정보가 포함되어 있지 않고, 상세한 

임상정보가 부족하여 의미 있는 실마리 정보의 도출과 해석

에 어려움이 있다. 향후 대규모 보험청구자료, 병원의무기

록자료 등을 이용하여 실마리 정보 도출의 포괄성과 임상적 

의의를 강화할 수 있을 것이다. 

부작용 인과관계 평가

자발적 보고자료는 실제 발생한 유해사례 중 일부만 보고

되기 때문에 과소보고의 문제가 있고 치료기간과 같은 임상

정보가 불충분한 경우가 많으며, 약물을 투여 받은 분모집단

의 정보가 없기 때문에 실제 환자들에서 발생한 위험정도를 

정확하게 판단하기 어렵다. 부작용 보고자료로부터 실마리 

정보가 도출되거나, 특정 약물복용군 또는 특정 시기에 집적

하여 안전성 문제가 발생하는 경우, 또는 국내외 문헌 등 그 

외 경로로 의약품 안전성 문제가 제기되는 경우, 한국인에서 

해당 안전성 문제가 있는 지와 위해의 크기가 어느 정도인지 

파악하기 위하여 추가적인 약물역학연구를 수행할 수 있다. 

예를 들면 허가사항에 기재되지 않은 유해사례, 특히 입원이

나 사망 등 중증도(severity)와 위해의 중대성(seriousness) 

측면에서 임상적 중요성이 큰 경우, 일반 인구에서 극히 드

물게 발생하는 중대한 사례가 발생한 경우, 새로운 약물-약

물간 상호작용 문제가 제기된 경우, 이전에 인지되지 못한 

위험인구집단이 의심되는 경우(예, 특정 질환 동반자), 또는 

집중모니터링 대상 안전성 문제가 발견되는 경우 등이 여기

에 해당한다[13]. 추가 연구 수행여부를 판단할 때에는 허가

사항 및 임상적 중요성 외에도 해당 약물을 사용하는 환자의 

수, 공중보건에 미치는 영향, 예방조치가 가능한지 여부 등

을 종합적으로 검토한다[14]. 

이전 연구결과를 검토할 때, 기존에 수행된 개별 연구를 

체계적으로 수집, 선정, 정리하는 체계적 문헌고찰(system-

atic review)을 수행할 수 있다. 각 문헌의 약물유해반응 발

생률, 위험도값을 통계적으로 요약하는 메타분석(meta 

analysis)을 통해 근거의 강도를 종합 제시할 수 있다. 단, 약

물유해반응에 대한 체계적 문헌고찰은 효과(effectiveness)

에 대한 분석에 비하여 임상시험이 불가능한 경우가 많고 약

물유해반응이 드물게 발생하고 결과들 간 일관성이 떨어지

는 등 차이가 있으므로 문헌을 검색하고 분석할 때 주의가 

필요하다[15].

국내에서 의심되는 약물과 유해사례 간의 인과성을 과학

적으로 평가하기 위하여, 약물 노출/비노출 연구대상자를 

추적관찰하여 결과변수 발생을 비교하는 코호트연구 설계, 

부작용 발생/미발생 환자에서 약물노출을 비교하는 환자-대

조군연구 설계 등을 적용할 수 있다. 약물역학연구는 직접 

자료를 수집하거나, 이전에 구축된 자료원을 이차적으로 활

용하여 수행된다. 직접 자료를 수집하는 경우 약물노출, 부

작용 발생 및 그 외 교란요인 등 정보를 상세히 파악하기 위

하여 의료전문가 및 환자 조사, 임상기록 등의 심층조사를 

실시할 수 있다. 보험청구자료, 의무기록자료, 사망원인통

계자료 등 기구축된 전산데이터베이스를 활용하는 경우 대

규모 인구집단을 포괄하여 대표성이 높으며, 비교적 타당

도 높은 정보를 단기간에 저비용으로 효율적으로 확보할 

수 있다[16]. 또한 여러 자료원을 환자단위로 연계하여 의약

품 사용과 암 발생, 사망 등 관련성에 대한 분석을 수행할 수 

있다. 예를 들어 병용금기약물 복용 후 사망위험 증가여부를 

파악하기 위하여, 건강보험심사평가원(심평원) 청구자료와 

통계청 사망원인통계자료를 연계하여 분석할 수 있다[17].

하지만 일반의약품, 급여범위를 벗어나거나 진단코드로 

정의하기 어려운 유해사례 등은 이차자료원으로는 정보 파

악이 어렵고, 직접 자료를 수집해야만 한다. 안전성 모니터

링이 필요한 약물사용자 또는 약물유해반응 발생자에 대한 

등록체계(registry)를 구축하여, 추후 인과관계 분석 시 임상

정보를 유용하게 활용할 수도 있다. 예를 들어 독일에서는 

스티븐스-존슨증후군 환자등록체계를 구축하고, 독일 보험

청구자료와 연계하여 약물복용자 중 스티븐스-존슨증후군 

발생률을 산출하고, 관련성 크기를 추정할 수 있었다.

의약품안전원에서는 부작용 신고자료 및 그 외 다양한 경

로로부터 제기되는 안전성 이슈에 대하여 약물-부작용간 인

과관계를 과학적으로 파악하며, 의약품의 사용에 따른 이득을 
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함께 고려하는 유익성/위험성 분석(risk-benefit analysis)을 

적용하여 선제적 대응을 위한 근거를 생성하고자 한다. 

의약품적정사용정보 개발 및 평가

DUR제도는 우리나라에 1980년대 후반 그 개념이 처음 

소개된 이후, 의약품처방조제지원서비스, 의약품안심서비

스, 의약품적정사용정보 등 다양한 용어로 사용되고 있다. 

우리나라 DUR제도는 보건복지부에서 사업을 총괄하며, 의

약품안전원에서 병용, 연령, 임부에 대한 적정사용정보 등의 

DUR기준을 개발하고, 식약청에서는 심평원 등 관련기관에 

정보를 제공하며, 심평원에서는 DUR기준을 바탕으로 전국 

의료기관 및 약국에 금기 및 주의 정보를 실시간으로 제공하

여 부적절한 약물사용을 사전에 예방하는 협력시스템을 구

축하고 있다. 

의약품안전원에서 개발하고 있는 DUR기준은 국내 허가

사항 및 미국, 영국, 일본 등의 허가사항뿐만 아니라 프랑스, 

스위스, 이탈리아, 캐나다, 스위스 등 8대 의약품집을 포괄하

여 최신의 정보를 생산하고 있다. 또한 허가사항 등 정보가 

실제 임상현장을 잘 반영하고 있지 못하고 있는 점을 고려하

여, 임상진료지침 및 국내외 학술문헌 등을 체계적으로 고찰

하여 이를 DUR정보생산에 활용하고 있다. 의사와 약사가 

동시에 실시간으로 DUR에 참여하는 한국의 특수성을 고려

하여, 임상의학 각 분야별 전문가 12인과, 약학 4인, 심평원, 

식약청 등 관련기관 3인으로 구성된 DUR전문위원회와 전

문위원회 산하의 각 약효군별 14개의 분과위원회를 학회 단

위로 구성하여 DUR기준개발 등에 활용하고 있다. 특히, 의

약품안전원에서는 ‘약물-알레르기’, ‘치료기간’, ‘치료용량’, ‘약

물남용 및 오용’ 등 의약품 안전관리에 있어서 우선순위가 높

은 DUR기준을 개발하여 약물유해반응을 예방하고자 한다. 

또한, 사전에 합의된 DUR기준에 근거하여 부적절한 처

방양상을 확인하고, 이를 약물요법을 표준화하여 지역 간 또

는 의사 간 차이를 줄여서 약물 부작용의 발생을 예방하는데 

활용하기 위한 후향적 DUR을 수행하고 있다. 후향적 DUR

은 그 평가수준에 따라 단순평가와 심층평가의 두 단계로 구

분할 수 있다. 단순평가(quantitative DUR)는 이미 내려진 

약물처방정보를 심평원 청구자료 등 대규모자료를 활용하여 

후향적으로 평가하여, 부적절한 약물용량, 기간, 상호작용 가

능성 등을 평가하는 것이다. 심층평가(qualitative DUR)는 

이러한 단순평가 과정에서 문제 있는 것으로 걸러진 내용을 

처방받은 환자의 처방 당시 임상상태를 확인하면서 심도 있

게 평가하는 것을 일컫는다[18]. 일정한 기준에 따라 약물처

방이 적절히 이루어졌는지를 확인하는 단순평가 및 심층평

가는 현황 파악을 통한 질관리의 측면으로, 약물의 안전한 

사용을 도모하기 위해서는 사용평가기준의 적절성을 지속

적으로 평가하고 개정하는 과정이 필요하다. 이러한 후향적 

DUR수행을 통하여, 우리나라 지역과 시간에 따른 특정약물

군의 사용양상을 비교, 평가하는 연구를 활발하게 수행하여 

지역 간의 약물요법을 표준화하고 약물요법의 수준을 향상

시키는데 기여할 수 있다[19]. 또한 주요 대상별, 질병별로 

약물사용가이드라인을 개발하여 의사 등을 위한 연수교육

과 전문지 등을 통한 지속적인 교육 홍보로 약물처방수준을 

개선해 나가야 한다. 그렇게 함으로써 약물진료의 수준이 

높아지고 결과적으로 약물로 인한 부작용 발생이 감소하면

서 의료비 절감효과도 나타날 수 있다. 

우리나라 실정에 맞는 DUR시스템의 정착을 위해서는 무

엇보다도 약물요법의 주체가 되는 의사들이 보다 적극적으

로 참여하여 DUR제도가 조기에 자리 잡을 수 있도록 노력

하는 것이 전문가 집단으로서 본연의 의무를 이행하는 모습

을 보이는 셈이 되고 그 결과 국민들로부터 신뢰를 얻게 될 

것이다. 또한, 의사와 약사가 동시에 실시간 DUR에 참여하

면서, 보건복지부, 식약청, 의약품안전원, 심평원 등 4개의 

정부기관이 동시에 관여하고 있는 DUR사업의 성공을 위하

여 관련기관 업무협의체의 활발한 운영 및 의사소통, DUR

전문위원회 및 분과위원회의 활성화가 선행되어야 한다.  

DUR정보 개발과 피드백을 통하여, 의약품의 안전하고 적정

한 사용에 필요한 정보를 효과적으로 제공하고, 의약품의 사

용양상을 실시간으로 모니터링하여 평가하며, 그 결과를 반

영하는 일련의 선순환시스템으로서의 DUR이 성공적으로 

가동, 정착될 것이다. 이를 통하여 적절한 약물요법을 보장함

과 동시에 약물로 인한 이득은 극대화하고 부작용을 최소화

함으로써 국민보건 향상에 크게 이바지할 수 있을 것이다. 
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결    론

신약개발이 증가하고 인구가 고령화되고 질병발생양상이 

변화하면서, 불합리한 약물 사용 및 이전에 예측하지 못한 

부작용으로 인한 안전성 문제를 적절히 파악하고 관리하는 

것의 중요성이 증대되고 있다. 최근 세포치료제 등 생물의

약품 사용이 증가하면서 새로운 분야의 안전관리가 중요해

지고 있고, 기 구축된 자료원이나 관리체계가 부족한 일반약 

및 한약 등에 대해서도 효과적인 안전관리체계가 구축될 필

요가 있다. 의약품안전원은 국내외 유관기관에서 수행하고 

있는 부작용 실마리정보 검색, 적정사용정보 개발, 약물유해

사례에 대한 인과성 평가 사례를 벤치마킹하고 협력체계를 

구축함으로써, 포괄적 안전관리체계의 기반을 강화하고 효

과적인 위해관리(risk management)체계를 정착시키는 데 

기여하고자 한다.

의약품 안전관리를 위하여 가장 중요한 것은 의사, 약사, 

간호사 등 전문가와 일반인의 관심이다. 일상진료에서 의약

품 적정사용 체계에 참여하고 약물유해사례를 모니터링하

며, 유해사례 발생 시 적극 신고함으로써 실질적인 약물감시

체계가 운영될 수 있다. 또한 2008년부터 국내 각 제약회사

에서 지정하고 있는 안전관리 책임자가 

약물감시 업무를 적절히 수행할 수 있

도록 교육프로그램이 운영되어야 할 것

이다. 의과대학, 약학대학, 한의과대학, 

치과대학, 간호대학 등 관련 대학의 학

생교육, 초·중·고 교육과정부터 조기

에 약물부작용 신고의 중요성을 교육받

을 수 있도록 하고, 적극적인 대국민 홍

보를 통해 인식을 향상시켜야 한다. 의

약품부작용피해구제제도의 실질적 운

영을 위하여 피해구제기금을 조성하려

는 정책적 노력이 있어, 향후 부작용보

고가 더욱 활성화될 수 있을 것이다.

개선이 필요한 또 한 가지 분야로, 미

국, 유럽 등에서 적극적으로 시도되고 

있는 대규모 전산자료원을 활용한 약

물감시 분야는 전국민의료보험체계와 IT인프라를 갖춘 우

리나라가 선도할 수 있을 만큼 강점을 가지나, 개인정보보호

법 강화로 자료 확보 및 연계에 어려움이 있는 실정이다. 윤

리적인 연구수행과 철저한 보안시스템을 전제로, ‘개별적 정

보’라는 ‘구슬’을 꿰어 공익적 목적의 ‘근거’라는 ‘보배’를 생

성할 수 있도록, 법적 제도적 장치를 보강하여야 할 것이다. 

국내 자료원을 연계한 분석체계를 구축하고 국내 자료원 특

성에 맞는 분석방법론을 개발하여야 할 것이다. 또한, 대규

모 전산자료원의 분석역량을 갖추고 급속히 발전하는 안전

성 평가방법을 적용할 수 있는 전문가를 속히 양성하고 적절

한 연구인프라를 확충하는 노력이 동반되어야 할 것이다.

이를 통하여 안전성 정보를 보다 포괄적으로 수집하고 과

학적으로 분석하여, 타당한 안전성 근거를 생성하고, 의약품 

적정사용 정보를 개발하여 식약청 및 유관기관과 정보를 교

류하고 궁극적으로 위해교류 및 위해관리에 기여하는 포괄

적 의약품 안전망을 구축할 것이다(Figure 3). 

의약품안전원은 안전성 정보를 수집·분석·관리하고 전

문적 연구와 조사를 실시하는 의약품 안전관리 전문연구기

관으로서, 부작용 실마리 정보 및 인과관계를 조기에 파악하

고 약물사용양상을 심층평가하여 시의적절한 조치를 취하

Figure 3   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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며 의약품 적정사용 정보를 제공하여, 선제적 약물부작용 대

응에 기여하고 약물부작용으로 인한 국민들의 피해를 최소

화하는 것이 궁극적으로 추구하는 목표이다. 

핵심용어:  약물감시; 약물역학; 약물사용평가; 위해관리
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본 논문은 최근에 설립된 한국의약품안전관리원의 설립 배경과 목적, 그리고 역할에 대해서 체계적으로 기술하고 있다. 특

히 의약품이 가진 이익과 또한 함께 수반할 수 밖에 없는 약물부작용에 대한 관리가 효과적인 약물을 안전하게 사용함으로

써 약의 본연의 목적을 달성하도록 하는 것이 약물감시의 취지인 바, 이에 적합한 임상의학, 약학, 역학과 같은 학문적 근거

와 이를 기반으로 규제과학이라는 새로운 학문체계로 발전하여야 하는 과정에서 본 논문은 안전원의 역할을 소개하면서 이 

분야에 대한 전반적인 안목을 제시하고 있다. 또한 약물유해반응의 실마리 정보 탐색, 부작용 인과관계 평가 및 의약품적정

사용정보는 관련 연구자뿐만 아니라 임상의사의 진료에도 도움이 될 것으로 판단된다. 결론부분에서 향후 해결해야 될 과

제들을 제시한 바와 같이 어느 특정분야의 노력만으로는 달성하기 어려운 주제들에 대해 많은 분야의 전문가들이 이해와 

협조를 아끼지 말아야 할 것이다.

[정리: 편집위원회]
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