
1. 서 론

의약품은 인간건강의 유지 혹은 회복에 가장

기본적이고도 핵심적인 요소이며 유익한 효능·

효과와유해작용을동시에 지니고있어의약품개

발, 제조, 유통, 판매, 투약에이르기까지국가차원

의 제도적인 규제를 수행하고 있다. 이러한의약

품은 개발, 제조, 유통등 시판 전 단계에서의철

저한관리가중요할 뿐 아니라 불특정 다수의 사

용, 다른 약물과의 상호작용, 그리고예기치 않은

부작용발생등 시판후 관리가중요하여세계적

으로는 W H O의‘합리적이고 안전한 의약품 사

용’에 대한 주창과 더불어 우리 정부도‘시판후

조사제도(P M S)’, ‘의약분업’실시등을통해의

약품의안전한사용환경마련에주력하고있다.

우리나라에서의시판 후 조사제도는 신약재심

사, 의약품재평가, 의약품등 이상반응모니터링제

도 등으로구성되어있으며적극적이고도활발한

약물감시를 통해 약물이상반응을탐지하고, 관련

된 임상및 문헌정보에근거하여유해성입증시
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의약품안전정보관리방안 1)

Management of Drug Safety Information

WHO의‘합리적이고안전한의약품 사용’에대한 주창과 더불어의약품의안전한사용환경 마련을위해 우리나라에

서는 시판후 조사제도(PMS), 의약분업실시등의노력을 기울이고있으나 이를위한 국내·외수많은 정보의신속한

수집과축적, 정확한분석과평가, 신뢰성있는정보의시의적절한보급 및 활용등 의약품안전정보에대한 종합적이고

체계적인관리가제대로수행되지못하고있다.

그러므로국내 의약품안전정보관리현황과문제점을파악하고, 해외의약품안전정보관리현황을분석하여 의약품안전

정보관리방안을제시하고자한다.

의약품안전정보관리에있어추구하고자하는비전은‘의약품의안전하고합리적인사용’, 목표는의약품정보의신속한

수집, 의약품정보의공정한평가및 다양한분석, 검증된공적의약품정보생산, 최신의정확한의약품정보의시의적절

하고원활한제공등으로설정코자하며의약품안전정보를관리하기위해서는국가적인전담관리가필요하다.

정 영 철 한국보건사회연구원 책임연구원

1) 본 고는 2004년도 식품의약품안전청에서시행한 용역연구개발사업의연구결과 일부분임.



의약품 안전정보 관리방안

허가변경사항 등 필요정보가 부족하여 종합적으

로 정보제공의 적시성과 신뢰성, 그리고 정보 활

용성이 떨어지는 문제점이 있다. 뿐만 아니라 허

가정보 입력시 오·탈자, 중복 c h e c k 등이 부족

하고텍스트위주의작업으로입력정보의완결성

에서도 문제를 보이고 있다. 다음으로 D I M S는

현재, 의약품안전과에서담당하고 있으나 전담부

서로서 인력배정 등이 원활하지 않아 시스템(주

로 하드웨어적인) 유지보수차원에서외부용역업

체가 관리하고 있어 식약청 전체 홈페이지와의

연계성, 정보수집, 활용 및 제공측면에서의 보완,

발전적 방향성 등을 추구하기 어려운 상황이다

(표 1 참조).

다음으로신약 등의 재심사업무는 신약 및 일

부 전문의약품으로 허가된 것을 4~6년이 지난

후 의약품 사용과정에서 나타난 결과를 종합하

여 안전성 및 유효성을 다시 심사하는 일종의

이중허가제도로 해당품목 제조업자에게 시판 후

일정기간동안 사용증례(6 0 0증례 혹은 3,0 0 0증

례)를 수집, 보고하게하여 사후관리를 의무화시

킨 것이다. 약사법 제2 6조의2(신약등의재심사)

등에 근거하여‘신약등의재심사기준’에 의해 수

행되고 있으며 현재 재심사대상 의약품은 8 5 0여

품목으로, 연평균약 1 0 0여 품목이 재심사대상의
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신속한 행정조치를 취할 뿐 아니라, 이를관련자

(기관)에게 고지하는 것이 매우 중요하다. 이를

위하여국내·외수많은자료와정보가신속하게

축적되고 이를 통한 분석 및 평가가 수반되어야

할 뿐 아니라 정확하고 과학적이며, 신뢰성있는

정보가신속하게보급되어시의적절하게활용되

어야한다.

한편, 국내 의약분업 실시를 계기로 의약품의

안전성에 대한 사회적 관심이 더욱 높아지고 지

식정보사회에서의이에대한정보요구또한증가

하여신속·정확하고, 유용하며, 근거있고과학적

인 의약품정보의 수집, 가공, 제공, 활용등 정보

관리가 한층 필요하게 부각되었다. 그러나 국내

실정은행정당국의턱없이부족한인력과예산으

로 인하여 정부 주도 하에 의약품안전정보에대

한 수집, 평가, 전파 등 이렇다할 만한 정보관리

가 이루어지지못하고있고인터넷상에난립하고

있는 검증되지 않은 많은 의약정보들로 인하여

의약품의 안전한 사용을 침해받고 있다. 그러므

로 본고에서는 안전하고 합리적인 의약품사용을

위한 기틀로서 정확하고 신뢰할 수 있는 의약품

안전정보에대한국내·외현황을살펴보고이에

대한관리방안을제시하고자한다.

2. 국내의약품안전정보관리현황및 문제점

의약품의 안전관리와 밀접한 업무로는 의약품

허가업무와시판후 조사제도(PMS)인신약재심

사업무, 의약품재평가업무, 의약품부작용모니터링

업무 등이 있으며 우리나라의 경우, 식품의약품

안전청에서관할하고있다.

먼저의약품허가업무는의약품시판전 단계에

서 의약품의 유효성과 안전성을 미리 검토하고

확인하는업무로서약사법제2 6조(제조업의허가

등) 등에근거하여‘의약품·의약외품의제조·수

입품목허가신청(신고)서검토에관한규정’에 의해

수행되고있으며식약청내 1~2명의담당인력이

연평균 약 1,0 0 0여 품목을 관리하고있다. 이러한

의약품허가업무와 관련된 정보는 가장 기본정보

로, 정부(식약청)에서는 1 9 9 9년부터 정보화사업

의 일환으로 실시한 의약품안전관리시스템

(DIMS: Drug Information Management

S y s t e m) 내용 중에 포함하여 2 0 0 2년부터 의약

품허가관련업무에 활용하고 있으며 식약청 홈페

이지(w w w . k f d a . g o . k r) 내의 의약품·화장품사

이버민원실 e z D r u g ( e z d r u g . k f d a . g o . k r )에서

D I M S에서 구축된 정보를 바탕으로 온라인으로

의약품정보서비스, 규격기준정보 등을 제공하고

있다. D I M S의 관리대상인 연평균 신규 및 변경

허가 의약품제조(수입)품목은 1,0 0 0여건에 달하

고 있는반면, 정보관리전담인력및 예산은부족

할 뿐 아니라 품목허가, 재심사및 재평가 등 정

보발생 및 처리부서가본청, 지방청, 그리고의약

품안전과, 의약품관리과등으로나뉘어져있고각

업무담당자가관련행정업무와정보처리업무를병

행하여 처리하여야하나업무량이많아자료처리

의 연속성, 신속성 및 정확성이 결여되어 있다.

또한 관련코드체계, 용어, 제공내용의 표준화가

미흡하고 검색기능이 부족하며, 허가변경사항에

대한 반영이 미흡하고 신규품목허가 목록, 최신

표 1. 의약품허가관련정보관리의문제점

구 분

정보수집및

정보처리

정보제공

(ezDrug)

표준화

문 제 점

- 의약품제조(수입)품목신규허가및 변경허가발생시 관련정보의신속한처

리 미흡

•관련업무 처리 시 평가부의 심사결과 관련정보가 데이터베이스(DIMS)에

자동구축이 되지 않고 재입력하여야 하므로 실시간 정보입력보다는batch

입력으로처리

- ezDrug의 정보갱신미흡

•DIMS에 허가사항변경정보반영미비

•허가사항변경정보업데이트미비

- 데이터의오류로정보의정확성결여(입력오류및 이중입력)

- 단순데이터와정보만제공되어필요정보미흡

- 다양한검색기능및 검색결과부족

- 영문검색불가

- 제공정보품목에있어완전성결여(빠진항목이많고이미지의선명도가떨어짐)

- 허가사항변경정보반영미흡

- batch 처리로인한최신정보의실시간접근성확보가어려움

- 품목코드, 용어, 제공내용등의 표준화가 미흡하여 정보관리, 정보검색등에

많은제한을받음.

원 인

- 전담관리기능미흡

- DIMS 및 관련정보시스템

의 연계 부족, 기능설계

미흡

- 관련업무담당자의 업무량

과다

- 공공근로자 혹은 외주입

력에대한관리미흡

- 프로그램의완결성부족

- 필요정보에 대한 기능설

계미흡

- 전담관리기능미흡

- 표준화작업미비
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회수·폐기 시에는 공문형식으로 관련단체에 조

치사항을 통보하고 있다. 이러한 내용들을 종합

하여‘의약품안전성 정보’책자를1년에 2회 발

간하여 관련협회혹은학회, 병원, 관련학교등에

배포하고 있다. 그러나 이렇게 홈페이지 상에서

혹은공문형태로제공되는정보는변경정보종류

별, 허가취소일별등 필요에 따라 다양하게 정리

가 불가능하고동일한내용을다루는 ezDrug 사

이트의‘허가사항변경지시’란이있으나사용하고

있지 않는 등2) 식약청 내에서도 시스템간 상호

조정 및 연계가 이루어지지 않고 있다. 뿐만 아

니라 이렇게 변경된 허가내용이 허가데이터베이

스에반영되어야하나앞에서도언급하였듯이허

가데이터베이스의 전담부서와 허가내역 변경처

리부서가서로달라원활한정보갱신이이루어지

지 못하고 있다. 그 밖에 신약재심사 및 의약품

재평가를 위해 제약회사가 제출하고 있는 해당

약품의사용성적조사에의한효능·효과등 유효

성관련자료, 국내외유해사례보고자료및 이에 대

한 분석·평가자료, 국내·외 관련문헌 및 학회

정보, 외국 사용현황 자료 등은 종류와 그 양에

있어매우방대하나실제적으로담당자가간단한

항목만을 엑셀파일로 관리하고, 제출된 그대로

(문서) 보관하고 있어 필요시 과거자료, 관련자

료 등을 쉽게 찾을 수 없고 다양한 분석을 시도

하는데 많은제한을받고있다.

마지막으로 의약품 등 부작용모니터링업무는

‘의약품등안전성정보관리규정’에서 정의하고 있

는‘의약품등 안전성정보 모니터링’으로 약사법

제1 9조 제4항, 제3 1조 제1항, 제3 4조 제4항, 제6 4

조, 제6 5조, 제6 9조 제1항 등의규정에의하며 임

상정보 모니터링과 문헌정보 모니터링으로 구분

한다. 유해사례및 약물유해반응발생을보고하게

되어 있는 임상정보 모니터링에 있어 연간 보고

건수가 1 5,0 0 0~2 0,0 0 0건인 일본, 2 0,0 0 0~3 0,0 0 0

건인유럽에비해우리나라의경우약 3 0 0여건으

로 현저히 떨어지는 상태이나 이러한 임상정보

모니터링에의한정보, 문헌정보모니터링에의한

정보, 기타 국내 의약품 제조(수입)업소의 정보

등을관리하고이에따른후속조치를취하기에는

전담인력 1인으로는 턱없이 부족하다. 의약품부

작용모니터링에 의한 보고정보는 현재 식약청홈

페이지(w w w . k f d a . g o . k r)의 의약품·화장품부문

중‘부작용모니터링’부문과 의약품분야사이버민

원실(ezDrug: ezdrug.kfda.go.kr) ‘이상반응’부

문에서 온라인 및 오프라인 형태로 정보를 수집

하고는있으나온라인상에서수집, 구축된데이터

베이스나오프라인상에서수집된보고자료를담

당자가엑셀파일로따로관리하면서, 수집된정보

를 근거정보로활용하기보다는필요시참고하는

수준으로 체계적인 정보관리가 이루어지지 못하

고 있다. 한편, 세계각국의 품목허가사항변경정

보, 부작용정보, 최신의관련 문헌정보 등에 대한

수집, 평가, 분석은 현재 업무담당자 1인이 행정

업무와 병행하여 충분한 정보수집 및 활용이 이

루어지지못하고있는실정이다.
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의약품으로 신규 지정되고 있으나(표 2 참조)

이를 위한 현재 식약청 담당인력은 사무관 1인,

담당 1인으로 매우부족한 실정이며, 임상진료기

록에 대한 심사로 보다 전문성을 필요로 하고

있다. 의약품 재평가업무는 기존의 허가받은 의

약품에 대한 유효성과 안전성을 최신의 의약학

수준에서 다시 평가하는 것으로 1 9 6 2년 세계보

건기구(W H O)에서 의약품재평가 실시를 권고

함에 따라 미국, 일본 등 의약선진국을중심으로

1 9 6 0년대 중반부터 도입되기 시작하였으며, 우

리나라에서는 제4차 경제개발 5개년 계획실시와

함께 1 9 7 5년부터 1 9 9 1년까지 제1차 재평가기간

을 거쳐 1 9 9 2년부터 2 0 0 6년까지 제2차 재평가

가 실시되고 있다. 약사법 제2 6조의 3(의약품의

재평가) 등에 근거하여‘의약품재평가실시에관

한규정’에 의해 수행되고 있으며 재평가 대상

품목수는 <표 3>과 같다. 이러한 의약품재평가는

품목허가신청시 제출자료, 외국에서의사용현황

자료, 최근 3년간생산실적, 부작용모니터링을통

해 수집된 정보, 그동안의의약품사용정보, 그시

점까지의학술적성과를통합하여기준을설정하

므로정보측면에서시판후 조사중 가장포괄적

이고도 체계적인 제도이며 보다 많은 전문성이

요구된다. 그러나현재 이를 담당하고 있는 식약

청 내 중앙약사심의위원회는인원수도부족할뿐

아니라계약직으로구성되어있어신분상의불안

정으로 인해 지속적인 관리가 어려우며 특히, 한

약재, 한약제제에 대해 재평가업무는 전무한 실

정이다.

이러한 신약재심사 및 의약품재평가업무와관

련하여 발생하는 허가변경정보는 식약청 홈페이

지의 의약품·화장품에서 의약품·화장품정보

중‘허가사항 제품정보’란과‘의약품행정처분현

황’란에 게재하고 있다. 특히 긴급 시에는 홈페

이지에 게재 외에‘안전성 속보(Alert)’형태로

언론사, 관련단체 등에 제공하고 있으며 의약품

자료: 식품의약품안전청내부자료, 2004.

자주: 1) 1995~1991년의연평균품목수임.
자료: 식품의약품안전청내부자료, 2004.

표 2. 재심사대상의약품신규허가현황

연도 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

품목수 66 73 125 121 105 119 81 75

표 3. 연도별의약품재평가대상품목현황

연도

품목수 556 1,947 1,885 1,582 1,284 1,405 794 831 956 823 865 774 4,674 1,336 4,670

제1차

기간1)
1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

2004

(진행중)

2005

(계획)

2) 개발당시일부자료만이등록되어 있으며최근정보가 수록되어 있지 않음.
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(JAPIC: Japan Pharmaceutical Information

C e n t e r)에서는 약 3 0여 년간의약품안전성관련

정보수집, 제공등에많은역할을수행하고있다.

먼저 의약품·의료기기 기구(P M D A3 ))는

2001년 일본 내각에서 결정한‘특별서비스기구

재편계획’에 의거, ‘통합행정기구법: 의약품·의
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이와 같은 의약품안전관리업무각각에 있어서

산출되는 정보와 이에 대한 현황을 표로 나타내

면 <표 4>와같다.

이상과 같이 보았을 때 현재 의약품안전관리

업무와 관련된 정보관리업무는 품목허가데이터

베이스를 제외하고 전무하다고할 수 있다. 그나

마 품목허가데이터베이스도많은 문제점을 지니

고 있어개선의여지를보이고있는가운데 정부

에서는 식품·의약품의 안전관리의 중요성을 부

각하여‘식·의약품종합정보서비스구현을위한

ISP 수립’사업을 참여정부의‘전자정부 31대

로드맵 과제’중의 하나로 선정하여 2003년 12

월부터 추진하여 2004년 6월 1차사업이 완료되

었다. 이는 앞에서의 문제점 등을 해결하고 민원

포털을 구축하여 대국민서비스를 적극적으로 수

용하고 국민편의를 도모하고자 추진된 사업으로

2차사업을 예정하고 있으나 식약청 내 관련행정

업무위주로 추진되고 있어 의약품안전관리 측면

에서는미약한면이없지않다.

‘정보관리’란, 업무의 효율적 추진을 위하여,

또한 새로운 개혁의 시도를 위한 밑거름이 되기

위하여 항상‘필요정보’를 개발하고이에맞추기

위해 기존의 자료 등을 다듬고 정리하여 필요에

맞게, 근거에 기반하여 잘 활용할 수 있도록 끊

임없이 연구하여야 한다. 그러나 간과하지 말아

야 할 중요한사항중의하나는 업무(현업)와분

리된 정보관리란 있을 수 없으며 정보관리를 단

지 현행 업무의 효율화 측면에서만 접근해서는

안된다는 것이다. 기존의 원활한 업무흐름과 더

불어 새로운 업무창출, 발전적인향후 방향 수립

에 대한기여등은정보관리의가치를한층높여

줄 것이다.

이러한 측면에서 보았을 때, 아직까지도 일부

업무담당자들은 업무와 정보관리를 별도로 생각

하고 있으며, 현재 우리나라 의약품안전관리업무

에서의 정보관리는 필요정보를 개발하고 활용방

안을강구하기보다는기존의생성되는자료에대

한 의미부여조차도 어려우리만큼 열악한 상황이

다. 이는 무엇보다도 우리나라의 행정부서는 말

그대로 과중한 행정업무만을 처리하기에도 여력

이 없을만큼인력구조및 인원수가취약하여정

보관리를염두에 둔 업무혹은업무를염두에둔

정보관리를 고민할 수 없었다. 그러므로 국민의

건강한 삶과 직결되는 의약품안전관리업무의효

율화를위하여, 또한소비자중심적이고미래지향

적인 의약품안전관리업무와 산업적 측면에서의

의약산업발전을도모하기위하여, 체계적이고지

속적인의약품안전정보관리가필요하다하겠다.

3. 해외의약품안전정보관리현황

1) 일 본

일본에서는 효과적이고 안전한 의약품사용 환

경 마련을위한노력의하나로2 0 0 4년 4월 1일부

터 단일행정기구인‘의약품·의료기기 기구

(PMDA: Pharmaceuticals and Medical

Devices Agency)’의 운영을 시작하여 그 중에

서도 안전정보관리에많은 관심과 노력을 기울이

고 있으며 공익재단법인인 일본의약품정보센터

표 4. 의약품안전관리업무별발생정보및정보관리현황

관련업무

의약품허가

신약재심사

의약품재평가

의약품등안전성

정보모니터링

발생정보

- 품목허가정보(분류번호및 분류(전문/일반), 원료약품및 분량, 성상, 제

조사항, 효능·효과, 용법·용량, 사용상의주의사항, 포장단위, 저장방

법 및 사용(유효)기간, 기준및 시험방법, 제조원, 소재지, 허가조건등)

- 사용성적조사및 특별조사계획서

- 연차보고서

- 첨부자료(시판후 사용성적조사 및 특별조사결과에의한 안전성·유

효성 관련자료, 부작용관련국내외 안전성보고자료, 국내외문헌 및

학회정보, 국내외판매현황및 외국허가현황관련자료)

- 재심사결과정보(의약품회수·폐기, 의약품제조(수입)품목허가사항변

경, 시판후 조사추가실시, 기타)

- 품목허가변경정보(용법·용량, 효능·효과, 사용상의주의사항등)

- 재평가대상의약품목록

- 허가신청시제출했던배합성분및 분량, 효능·효과, 용법·용량, 부작

용, 사용상의주의사항, 포장단위등

- 외국에서의사용현황에관한자료

- 최근3년간생산실적등

- 부작용모니터링을통해수집된정보

- 그동안의의약품사용에따른정보

- 그시점까지의학술적성과

- 재평가결과정보(유용성이인정되는것과 유용성이인정되지아니하는

것, 그리고유용성이 인정되는것은 다시 허가사항 변경이 필요한 것

과 허가사항변경이필요하지않은것)

- 품목허가변경정보(용법·용량, 효능·효과, 사용상의주의사항등)

- 의약품부작용모니터링에의한보고정보

- 문헌정보모니터링을통해수집되는관련정보

관리현황

- D I M S 내 허가관련 데이터베

이스구축및 관리

- 엑셀파일로간단한항목관리

- 안전성속보(Alert)

- 의약품안전성정보(간행물)

- 식약청 홈페이지에서‘허가사

항 제품정보’란과‘의약품행정

처분현황’란에개제

- 관련단체 및 기관 등에 공문

처리

- 엑셀파일로간단한항목관리

- 의약품안전성정보(간행물)

3) 이전 국가보건과학연구소(NIHS: National Institute of Health Science)의 의약품 및 의료기기평가센터(PMDEC:

Pharmaceuticals and Medical Devices Evaluation Center), 의약품안전성 등 연구기구(O P S R / K I K O :

Organization for Pharmaceutical Safety and Research), 그리고 일본 의료기기협회(JAAME: Japan

Association for the Advancement of Medical Equipment) 일부문에 대한 서비스를 통합함.
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본의약품집 DB, JAPIC NEWS 등 다양한 인

쇄물을제공하고있다.

한편 회원에 한하여 의약품의 효능·효과, 부

작용, 용법·용량, 신약, 각국의 상품명 및 일반

명 등에 대해 무료로 의약품상담을 제공하고 있

으며 신청시, 의약품관련문헌조사 및 각국의 의

약품집 등에 관해 유료로 조사를 해주고 있다.

이와 함께 J A P I C이 제공하고 있는 서비스로는

해당 도서관에 소장하고 있는 자료의 열람 및

복사서비스로, 소장하고 있는 간행물은 2 0 0 4년

현재, 국내 잡지 약 5 7 0여종, 해외잡지 약 8 0종

이며연간개최되는약 3,3 0 0여 의약학회의회의

록 및 프로그램자료, 미국의F D A 및 일본의 후

생노동성 관련자료, 관련서적 약 7,0 0 0여권, 각

국의 의약품집 및 가격표(5 1개국 1 4 8종), 각 국

의 공정서(2 1개국 6 5종), 의약품안전성관련정보

지(8개국 2 7종), 약사법 관련자료(1 4개국) 등이

다(표 5 참조) .
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료기기 기구’에 의해 설립된 단일행정기구로 의

약품 및 의료기기의 품질, 유효성 및 안전성에

관한 상담 및 조사를 실시하며, 사후안전성에관

한 정보수집·분석·제공과 아울러 이상약물반

응 혹은생물학적물질로인한감염등의피해자

에게 적절한 구제를 제공하고, 의약품및 의료기

기에 대한 연구와 개발을 주 업무내용으로한다.

그 중에서도시판후 안전성대책업무는PMDA

에서 수행하는 중요업무로, 제약회사에서의무적

으로 노동후생성에 보고하여야 하는 약물이상반

응보고등은2004년 4월 1일부터 PMDA로 제출

하게하였으며이외에도외국에서발생한의약품

규정처분(사용 중지) 관련사례, 생물학제품에대

한 정기보고, 최신의약품 안전성에 관한 정기보

고, 시판직후 약물부작용에 관한 보고 등 또한

PMDA에 의무적으로 제출하게 하였다. 이렇게

수집된정보는후생노동성과공유하고있는데이

터베이스에 구축하여 수집, 축적된 정보를 과학

적으로 평가하기 위한 노력을 시도하고 있으며

웹사이트를통해허가정보, 안전정보, 후생노동성

의 관련정보등의신속한제공을꾀하고있다.

다음으로 일본에서 의약품안전성정보와 관련

하여 매우 밀접한 기관으로는 일본의약품정보센

터(JAPIC: Japan Pharmaceutical Information

C e n t e r)로 JAPIC은 당시 일본 내에서 문제가

되기 시작한 의약품의 부작용에 관한 정보를 신

속하게 수집하여 제약기업, 의료기관, 행정기관

등에정확한정보를제공함으로써국민의보건의

료향상에 기여함을 목적으로 1972년 설립된 공

익 재단법인으로 의약품에 관한 모든 과학기술

정보를 수집·처리·보관·공급하고, 각종 인쇄

물을작성·보급하며, 연구회및 강연회 개최, 의

약품관련 상담 및 조사, 그리고 센터 내 도서관

의 자료열람 및 복사서비스를 제공한다. JAPIC

이 수집·처리하여보급하고있는의약정보데이

터베이스에는 일본의약문헌정보(J A P I C D O C) ,

일본의약문헌정보속보판(J A P I C D O C 속보판) ,

의약관련학회연제정보(S O C I E), 의약품부작용문

헌정보(A D V I S E), 학회개최예정정보, 의료용의

약품첨부문서정보(N e w P I N S), 의약품승인품목

정보(SHOUNIN) 등이 있으며 이는 회원을 대

상으로 일본전자계산주식회사(JIP: Japan

Information Processing Services Co.)의 e-

i n f o s t r e a m 혹은 과학진흥사업단(J S T)의

JOIS-Ⅳ를 통해 유료로 제공하고 있다. JAPIC

에서는 의약정보데이터베이스 제공서비스 외에

의약문헌 및 학회에서의 의약품 유효성, 안전성,

품질에관한정보를신속히제공하는속보서비스

로 주 1회 JAPIC-Q서비스를 제공하고 있으며,

미국의 FDA 및 CDC, 영국의 MCA 및 CSM,

독일의 BfArM, 캐나다의 Health Canada, 호

주의 TGA, EU의 EMEA, WHO 등 홈페이지

에서 의약품 안전성에 관한 최신정보를 해당 페

이지 U R L를 포함하여 일본어로 게재하는

JAPIC Daily Mail을 제공하고있다. 그밖에의

약관련정보, 의약관련정보속보, R e g u l a t i o n s

View, JAPIC CONTENTS, 의약품제조(수

입) 승인품목일람, 일본의약문헌초록집, 의약품부

작용문헌정보(ADVICE), 의약품부작용문헌속보,

일본의약품집(처방약), 일본의약품집(일반약), 일

표5. JA PIC의제공정보및서비스

구 분

의약정보

데이터

베이스

의약문헌정보

(JAPICDOC)

의약문헌정보

속보판

(JAPICDOC 속보판)

의약관련

학회연제정보

(SOCIE)

의약품

부작용문헌

정보

(ADVISE)

내 용

- 자료원: 일본의학및 약학관련문헌

- 내용: 의약품의유효성, 안전성에관련정보

- 대상잡지: 약360종(해외15종 포함)

- 제공항목: 서지사항(표제, 저자명, 소속기관, 잡지명), 의약품관련정보(일반명, 회사명,

제형, 투여경로, 약효분류), 내용분류, 질병명, 부작용, 초록

- 갱신주기: 월1회

- 1979년부터서비스시작, 2004년현재약 303,000건의 데이터수록

- JAPICDOC 수록약 1개월전에한정된항목을속보형태로제공

- 제공항목: 서지사항(표제, 저자명, 소속기관, 잡지명), 의약품명, 부작용

- 갱신주기: 월1회

- 자료원: 일본에서개최되는의약관련학회(지방회포함) 연제

- 내용: 의약품의유효성·안전성관련연제

- 대상학회(데이터): 연간약 4,500 학회, 약48,000건

- 제공항목: 연제, 연자명, 소속기관, 학회명, 개최연월일, 잡지명등

- 갱신주기: 월1회

- 1993년부터서비스시작, 2004년현재약 375,000건의 데이터수록

- 자료원: 의학·약학관련문헌

- 내용: 의약품부작용관련정보

- 대상잡지(데이터): 약360종(해외 15종 포함), 연간약 11,000건

- 제공항목: 서지적사항(표제, 저자명, 소속기관, 잡지명), 키워드, 초록

- 갱신주기: 월1회

- 1995년부터서비스시작, 2004년현재약 60,000건의 데이터수록
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을 주관하고 있으며, 시장에서 판매되고 있는

10,000여개이상의모든신약을평가하는감시자

역할을 하고 있다. 의약품의 신뢰성을 보증하기

위하여 TV, 라디오, 의약품광고 전단지를 감시

하며 보건의료전문가와 소비자들에게 의약품의

적절한 사용과 안전에 관한 정보를 제공한다. 또

한 다양한프로그램을이용하여미국소비자들이

이용 가능한 약물의 안전성 수준을 평가하고, 임

상실험과정에서 드러나지 않은 약물유해반응을

확인하기 위해 위험 평가 프로그램이나 시판 후

감시제도를 운영하고 있으며, FDA로 제출되는

매년 250,000 이상의 보고를 통해 약물유해반응

을 모니터하여 의약품의 라벨링, 허가재평가, 판

매결정에사용하고있다.

미국 FDA에서는 모든 승인 의약품 및 생물

학적제품에대한시판후 안전성감시를지원하

기 위해 제조업자들로부터의 이상반응보고

(ADR)를 규제화하였으며 관련전문가들과 소비

자들은 MedWatch 프로그램을 통해 자발적으

로 보고하고 있다. MedWatch는 FDA의‘안전

성정보및 의약품부작용보고프로그램’으로웹사

이트(w w w . f d a . g o v / m e d w a t c h / )와

MedWatch E-list4)를 통해 관련 전문가 및 의

료상품을 사용하는 일반국민에게 처방의약품 및

일반의약품, 생물학적 제제, 의료기기 등 의료상

품의안전성에관한중요하고도적절한임상정보

즉, 안전성 경보(alert), 회수, 철회 및 중요한 표

시변경 등에 관한 정보를 제공한다. 전문가 및

소비자들은 MedWatch에 의심이 가는 의약품

(의료기기)에대해온라인5) 및 전화로보고할 수

있으며 MedWatch 3500 서식을 이용해 FAX

나 우편으로 제출할 수 있다. 이러한보고정보는

국제 안전성 보고기준(ICH E2B)6)에 의거하여

오라클 데이터베이스로 저장되는데 이를 이상반

응보고시스템(AERS: The Adverse Event

Reporting System)이라 한다.

FDA에서 의약품안전성과 관련하여 홈페이지

(www.fda.gov)를 통해 제공하고 있는 관련정

보 및 서비스로는 허가신약정보, 처방약정보, 일

반의약품정보, 소비자의약품정보, 경고 letter 등

이 있다(표 6 참조) .

3) 영국

영국의 의약품안전관리 관련 행정기관은

MHRA(Medicines and Healthcare products

Regulatory Agency: www.mhra.gov.uk)로

2 0 0 3년 4월 1일 기존의 의약품관리국(M C A :

Medicines Control Agency)과 의료기기국

(MDA: Medical Devices Agency)이 통합된

영국 보건성(Department of Health) 집행기구

이며, 의약품및 의료기기의안전성, 품질, 유효성

정/책/분/석 1 2 31 2 2 보건복지포럼 (2005. 5.)

2) 미국

의약품안전관리와 관련된 미국의 행정기관은

FDA 의약품평가 및 연구센터(CDER: Center

for Drug Evaluation and Research,

http://www.fda.gov/cder/)로, 미국 내 모든

처방약과 일반판매약에 대하여 안전성과 유효성

을 보장함으로써미국인들의건강을보호하는일

구 분

의약정보

데이터

베이스

JAPIC-Q

첨부문서정보

(NewPINS)

의약품승인

품목정보

(SHOUNIN)

내 용

- 일본에서사용되고있는의료용의약품의첨부문서전문(全文) 데이터베이스

- 의약품명, 회사명, 효능효과, 부작용등으로검색가능

- 승인정보데이터베이스(SHOUNIN)와크로스검색가능

- 갱신주기: 월2회

- 1999년부터서비스시작, 2004년현재12,364매의첨부문서등록

- 후생노동성이승인한의료용의약품, 일반용의약품에관한데이터베이스

- 제공항목: 상품명, 일반명, 회사명, 약효번호, 승인일, 용도(의료용/일반용), 비고(수입

승인등)

- 갱신주기: 월1회

- 1년간축적된데이터는「의약품제조(수입) 승인품목일람」으로발간

- 1989년 1월 이후2004년 현재38,279개의승인품목데이터수록

- 자료원: 일본에서개최되는의학, 약학관련문헌및 일본에서개최되는의약관련학회

- 내용: 의약품의적정사용(유효성, 안전성, 품질) 관련정보

- 주 1회 제공

- 선택적정보제공(SDI: Selective Dissemination of Information) 서비스로사용자

로부터미리원하는의약품에대한등록을받아이에대한검색결과제공

JAPIC Daily Mail

인쇄물출판

의약품상담및 조사

도서관자료

열람및 복사

- 미국, 영국, 독일, 캐나다, 호주, EU, WHO 등 세계 각국의 홈페이지에서의약품 안전

성에관한최신정보를해당페이지U R L을 포함하여일본어로개재

- 의약관련정보, 의약관련정보속보, Regulations View, JAPIC CONTENTS, 의약품제

조(수입) 승인품목일람, 일본의약문헌초록집, 의약품부작용문헌정보(ADVICE), 의약품부

작용문헌속보, 일본의약품집(처방약), 일본의약품집(일반약), 일본의약품집DB, JAPIC

NEWS 등

- 의약품의효능·효과, 부작용, 용법·용량, 신약등에관한상담

- 의약품관련문헌조사, 각국의약품집/의약품승인일/재평가일/재심사일등 조사

- 국내잡지약 570여종, 해외잡지약 80종

- 연간약 3,300여개최의·약학회의회의록및 프로그램

- 미국의FDA, 일본의후생노동성관련자료및 관련서적약 7,000여권

- 각 국의의약품집및 가격표(51개국 148종), 각국의 공정서(21개국 65종), 의약품안

전성관련정보지(8개국27종), 약사법관련자료(14개국)

<표5> 계속

4) e-mail을 통해 임상적으로 중요한 경고(alert) 축약정보를보냄.

5) 전문가및 소비자가 수행하는 자발적 보고만이 가능하며, 제약회사의강제적 보고는 가능하지 않음.

6) 제조업자들로부터 전자적으로 받는 보고서의 내용과 형태를 기술한 지침으로 모든 이상반응 용어는 표준화된 국제용

어 MedDRA(약품 규제업무를 위한 의학사전)를 사용함.
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자정보데이터베이스로 현재 약 3백만명의 환자

에 대한 정보가 축적되어 있으며 이는 영국인구

의 약 5%에 해당된다. 이러한 GPRD는 임상역

학, 의약품안전성, 질병관리 및 의약품사용 등을

포함하여 보건의료연구에 있어서 의사결정에 최

대한으로활용될수 있다.

4) 유럽연합

유럽연합(E U)에서 의약품안전관리와 관련된

기구로는 E M E A(European Medicines

Agency)를 들 수 있는데 이는 EU의 분권화된

조직체로 1995년부터 런던에 본부를 두고 있으

며 동물용의약품을 포함한 모든 의약품의 평가

및 관리를 통하여 인간과 동물의 건강보호와 향

상을 추구하고있다. EMEA는 유럽에서의최상

의 의약품평가와관리를답보하기위하여회원국

의 과학적자원을공유하여하나의네트워크로서

업무를 수행하고, 광범위한 규제이슈에 대해 국

제적협력자들과긴밀한교류를하고있다.

이러한 E M E A의 인터넷 사이트는

h t t p : / / w w w . e m e a . e u . i n t /로인간용의약품, 동물

용의약품, 감사(i n s p e c t i o n s), 그리고 관련보고서

부분으로크게 나눌 수 있다. 이중 인간용의약품

에 대한 부분은 다시 공문(public statement) ,

special topics(생물학적 테러, 화학적 테러, 임상

개발에있어서의윤리, 유전자요법, 소아용의약품,

약물유전학, 환자그룹및 치료자문그룹 등), 허가

의약품, 희귀의약품, 허가취소된의약품, 의약품안

전성에 관한 고시, p h a r m a c o v i g i l a n c e, 의약품관

련 규제등을다루고있다. 유럽연합에서의의약품

안전정보와 관련된 활동으로 의약품안전경보,

E d u r a V i g i l a n c e 등을 들 수 있는데, 먼저의약품

안전경보(Product Safety Alerts)에서는 인간

및 동물에 유해한의약품에대해허가취소및 중

지에대한공고를최근발표된순으로p d f 파일로

제공하고 있으며 E u d r a V i g i l a n c e는 E M E A에

의해 2 0 0 1년 1 2월 만들어진 중앙 컴퓨터 데이터

베이스이며 E U에서의 시판 후 감시제도로 유럽

에서시판되고있는의약품에대한데이터처리네

트워크및 관리시스템이다. 이는국제적으로합의

된 표준으로개발되었으며E M E A는 허가의약품

의 안전성 증례보고 각각의(ICSRs: Individual

Case Safety Reports) 전자적 자료교환 수행을

관리함으로써의약품허가전후의감시제도활동을

도와주는역할을하게되었다.

5) 세계보건기구

W H O은 안전한 의약품사용 환경마련을 위해

국제의약품모니터링프로그램(WHO Programme

for International Drug Monitoring)을 실시하고

있다. 이프로그램은1 9 6 8년 당시 국가적 약물감

시제도를실시하고있는1 0개국이참여하여만들

어진 프로그램으로 그 목적은 임상실험 기간 동

안 발견하지 못한 이상약물반응을 좀더 쉽게 감

지하기 위한세계적인협력을 발전시키기위해서

였다. 2 0 0 4년 6월 기준으로 7 3개국이 W H O 약

물 감시 프로그램에 가입하고 있으며, 국가 보고

양식과 국제보고양식간의 호환성을 준비하면서
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등에 관한 적절한 기준과 안전한 사용을 보장함

으로써 국민의 건강을 증진하고 보호하는 것을

목적으로한다.

MHRA의 기능중에서도중요한 부분을 차지

하고 있는 부분 중 하나는 시판 후 의약품에 대

한 안전성을모니터하고유해성이입증되었을때

효과적인 행동을 취하는 것이다. 이러한 안전성

모니터링과관련하여가장중심을이루는부분은

의사, 치과의사, 검시관, 약사, 간호사들로부터의

심가는 약물이상반응에 대해 자발적으로 보고를

받는‘Yellow Card Scheme’으로 탈리도마이

드 비극이후 1964년에 소개되었으며 이후, 매년

4 0 0,0 0 0건 이상의 의심가는 이상약물반응

(ADRs: Adverse Drug Reactions)에 대하여

의사, 치과의사, 검시관, 방사선의사, 검안사, 간호

사 등이 CSM/MHRA에 자발적으로 보고하고

있으며 제약회사는 법에 의해 수행하고 있다.

CSM/MHRA는 의심가는 모든 신약 및 백신

(▼표시가 되어있는)에대해보고해줄것을고

무하고 있다. Yellow Card를 CSM/MHRA에

제출하게 되면 감사의 편지와 함께 보고한 자료

에 부여된 보유번호를 받게 되며, 해당 자료는

A D R O I T(Adverse Drug Reaction On-line

Informatin Tracking) 데이터베이스에 고유번

호와ADROIT 등록번호가함께저장된다. 이러

한 A D R O I T 데이터베이스는 약물이상반응에

대한 모니터링을용이하게하며, 신속한ADR보

고분석을 가능하게 한다. A E G I S(A D R O I T

Electronically Generated Information

S e r v i c e)는 A D R O I T 데이터베이스에 축적된

정보를 공급해주는 서비스로 1993년 5월 개발,

보급되었으며 회원으로 가입한 단체만이

MHRA의 ADROIT 데이터베이스에접속할 수

있는권한을받게된다.

이중 과학적인 근거기반 의사결정을 지원할

수 있는정보보고로써MHRA이 관리하고있는

GPRD(General Practice Research Database)

는 전세계에서 가장 방대한 익명의 장기관찰 환

표6. F DA에서제공하는의약품안전정보및 서비스

구 분

허가신약정보

처방약정보

일반의약품정보

소비자의약품정보

경고 letter

내 용

- 승인된일반및 처방의약품에대한정보

- 상품명, 제조회사명, 주요성분등 상세정보

- 허가공문및 검토결과에대한링크서비스

- FDA에서승인한모든처방약에대한목록을매월갱신하여제공

- 시판중지된의약품정보

- 비활성성분데이터베이스구축및 관련정보

- 일반의약품관련정보및 관련법류

- 약품구매, 올바른의약품사용, 약물남용등에관한정보

- 소비자들의일반적인질문및 그에대한상세한답변

- FDA에서발표한다양한의약품관련경고및 주의공문
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보를 기본으로 하여 허가변경정보, 문헌정보, 증

례보고정보 등 국내·외적으로 약물이상반응에

관련된 정보, 세계적인관련 규제정보 등에 있어

수집, 처리, 분석, 제공등에 많은 노력과 예산이

필요하므로이에대한국가적인전담관리가필요

하다는 것을 도출해낼 수 있었다. 또한 정부 혹

은 정부와 밀접하게 연관된 관계기관이 정부의

집행기구로, 자문위원회로, 공익법인으로서 의약

품안전정보를 전담하여 관리하고, 정부의규제행

정을 위한 지원을 적극적으로 수행하고 있으며

조직및 인력투입등 이에많은노력을기울이고

있다는 것을 알 수 있으며 다음과 같은 시판 후

의약품안전관리를위한업무에있어시사점을도

출해낼수 있었다.

첫째, 이상반응보고서, 의약학전문연구보고서

및 학회정보, 세계 각국에서의 의약품안전성에

관한 최신정보등과같이시판후 안전성에관한

지속적이고 체계적인 정보 수집 뿐 아니라 축적

된 정보의 다각적인 분석을 통해 근거에 기반한

의사결정을 지원하며, 시의적절한정보제공 또한

필요하다.

둘째, 정보수집, 처리, 제공등에 있어 국제 표

준용어등을사용한전자화된프로그램의적극적

인 활용이 필요하며 양질의 검색도구 등이 필요

하다.

셋째, 다양한자료원을통한의약품안전정보를

기반으로 하여 약물역학, 의약품사용평가 등과

같은 관련연구 수행의 기틀을 마련하는 것이 중

요하다.

넷째, 이상약물반응 등으로 인한 피해자의 신

속한탐지및 이에대한구제업무가필요하다.

다섯째, 소비자의 의약품에 관한 위해상담, 제

약사의 신약개발 및 약물이상반응 등과 같은 상

담기능이필요하다.

여섯째, 국제의약품모니터링프로그램에참여

등 국제적인 프로그램의 적극적인 참여로 안전

한 의약품사용에 있어 국제공조체계 확립이 필

요하다.

4. 의약품안전정보관리방안

본 절에서는 앞에서의 국내·외 의약품안전정

보 관리현황을분석한결과와시사점을바탕으로

하여 정부의 의약품안전관리 업무지원을 위한,

의약분야의 종사자, 전문가, 관련업계 등의 원활

한 업무수행및 산업발전을도모하여궁극적으로

안전한의약품사용환경마련을위해정보관리의

비전과 목표를 설정하고 관리대상 의약품안전정

보를 선정하였으며 대상정보 각각에 대한 내용,

수집, 처리및 제공방안을제시하고자한다.

먼저, 의약품안전정보관리에 있어 추구하고자

하는비전은‘의약품의안전하고합리적인사용’

으로 설정하며 이를 위해 의약품정보의 신속한

수집, 의약품정보의공정한 평가및 다양한분석,

검증된 공적 의약품정보 생산, 최신의정확한 의

약품정보의시의적절하고원활한제공등을목표

로 수립하였다. 또한이러한 목표달성을 위한 수

단으로‘의약품안전정보관리시스템 구축’과‘의

약품안전정보관리를전담할기구설치’를 제시하

고자한다.
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1 3개국이준회원으로서참여하고있다.

이러한 프로그램은 국제약물감시센터

(International Drug Monitoring Centre)인

스웨덴의 웁살라모니터링센터(the UMC: the

Uppsala Monitoring Centre)에서주관하고있

으며WHO 홈페이지에서제공하고있는서비스

는 크게국제약물이상반응데이터베이스와프로

그램가입회원국을위한출판물서비스가있으며

모두 유료이다. 국제약물이상반응 데이터베이스

에서는 WHO약물사전(DD: Drug Directory)

과 Vigibase 서비스, 간행물서비스, 그리고이상

반응용어집(W H O - A R T) 서비스를 제공하고

있다(표 7 참조) .

6) 시사점

이상과 같이 세계 각국의 의약품안전성정보

관련업무와 정보관리현황을살펴본 결과, 허가정

표 7. W HO에서제공하고있는정보/서비스내용

구 분

국제약물

이상반응

정보

데이터베이스

회원용

관련

출판물

WHO 약물사전

(Drug Directory,

DD)

V i g i b a s e

서비스

간행물서비스

이상반응용어집

( W H O - A R T )

WHO 의약정보

WHO 의약품월간지

WHO 의약경고

- 세계적으로가장 상세한 의약품정보를얻을 수 있는 정보창고로제약회사, 임상시험

기구및 약물규제위원회가많이사용

- 약명, 주요성분, 치료용법, 의약안전성등의정보포함

- 처방약중심의데이터나상용약및 보고된혈액제재, 진단시약도포함

- 연간4회 정도신약중심의보고서배포

- W H O를 대신하여 1 9 7 8년 이래 U M C에서 담당하는 세계적인 약물 안전성 데이터베

이스

- WHO 국제약물모니터링프로그램에참여하고있는 70여 개국의데이터를포함하여양

과 질에서세계최고를자랑함(3백만증례기록및 분기당5만개의새로운기록추가)

- 약물의안정성프로파일에관한정보를얻는데유용함

- 증례기록회수및 고급의약정보분석시 사용가능

- UMC에서행해지는약물이상반응에대한최근연구결과및 정기간행물포함

- 전문을pdf 파일로직접다운로드받을수 있음

- 약물이상반응에관한 용어 코딩 목록으로새로이 개발된 약품 및 새롭게 발견된 이

상반응도입시 유리한시스템으로구성

- 설명서는pdf 파일로직접다운로드받을수 있음

- 연 4회 출판하는의약정보관련 학술지로전문을 pdf 파일로직접 다운로드받을 수

있음

- 의약품안전성 및 효과에 관한 정보를 제공하는 newsletter로 연 5회 출판되며 pdf

파일로전문을직접다운로드받을수 있음.

- 약물부작용이발견될 때마다발간되어지는편지형식의공고로원문을직접pdf 파일

로 다운로드받을수 있음. 

내 용
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원활한 제공 등으로 정하였다. 마지막으로 목표

달성을위한종합적인활동계획으로서‘의약품안

전정보시스템구축’과‘의약품안전정보관리전담

기구 설치’를 제안하고자 한다. 이를 도식화하면

〔그림 1〕과 같다.

2) 대상정보별관리방안

(1) 국내의약품허가정보

먼저, 국내의약품허가정보는 의약품정보의 가

장 기본으로 현재 식약청의 D I M S 데이터베이

스에 구축되어 활용되고는 있으나 이는 행정업

무효율화를 목적으로 허가신청 시 첨부문서에

기반하여 구축되었으므로 데이터베이스의 구조

와 기능, 그리고정보제공에 많은제한점을 드러

내고 있으며 각 허가항목 내용에 있어서도 표현

이 정확하지 않거나 동일한 내용일 지라 하더라

도 제약회사마다 서로 다른 표현으로 기재되고

있어 활용에 많은 어려움을 주고 있다. 또한 식

약청 내 전담조직 및 전담인력이 미약하여 외부

에서 데이터를 배치형식으로 처리하는 등 신속

하고 최근의 정보가 제대로 관리되지 못하고 있

다. 그러므로이러한 허가정보를 의약품안전관리
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다음으로 의약품의 안전한 사용을 위해 체계

적으로 관리가 필요한 정보로는 국내의약품허가

정보, 재심사, 재평가및 각종 행정조치결과에의

한 허가변경정보, 각국의 약품집 및 전문학술지

등에 실린 전문의약정보 혹은 최신의약정보, 재

심사·재평가 등의 각종 첨부문서정보, 국내 이

상반응 보고정보, 안전성에 문제가 있다고 판단

되어 규제조치가 취해진 각국의 안전성정보, 희

귀의약품정보, 그리고 복지부, 식약청 등 관계부

처의 관련고시, 공고 및 관련지침, 학회 관련 세

미나 등의 각종 행사정보, 업계동향 등을 들 수

있다. 이러한 각각의 정보수집은 정보제공처(정

보발생처)에서 온라인을 통해 전자적으로 직접

자료를 입력할 수 있는 협조, 협력체계에 의한

자료입력, 혹은정보제공자가제공한 오프라인상

의 정보를 전담기관7)에서 받아 데이터베이스에

입력한다. 또한관련 홈페이지 및 관련문헌 등에

서의정보를발췌하여신속하고지속적으로데이

터베이스에 축적 혹은 데이터웨어하우스(d a t a

warehouse)8)를 구축하며, 데이터마이닝9)기법을

통해혹은각종소프트웨어, 질의어(query) 등을

활용하여 사용자의 정보요구를 충족시켜야한다.

이러한관련정보를보다폭넓고신속하게제공하

기 위하여 의약품안전정보 전용홈페이지10)의 해

당코너를 이용하며, 보다 최신의 혹은 중요하고

시급성을띄는정보는새소식란혹은일정기간동

안 전용홈페이지상 팝업 창에서, 그리고관련기

관(병원, 제약회사, 관련협회및 관련단체 등) 및

관련자(등록한 전문인 및 관계자등)에게 이메일

등을 통해(이메일리스트) 정보를 제공토록 하고

식약청, 심평원, 보건복지부등 관계부처및 관련

기관 홈페이지상에서도 새로운 소식에 공지하도

록 한다. 또한 각종출판물 혹은 CD를 발간하여

보급한다.

1) 의약품안전정보관리비전및 목표

의약품의 안전한사용 환경을 마련하고 궁극적

으로삶의질 향상을위하여의약품안전정보관리

의 명확한 비전수립이 필요하다. 이러한 명확한

비전수립은 의약품안전정보관리의 목표의식과

의미를 부여하고 정보관리추진의 전략방향과 행

동기준을제공함은물론구성원들의공감대를형

성하는 데 기여하는 것으로서‘의약품의안전하

고 합리적인 사용’을 비전으로 삼고자 한다. 한

편, 이러한 비전을 달성하기 위한 구체적이고실

현가능한 과제로서 목표를 설정하였는데, 이에는

의약품정보의신속한 수집, 의약품정보의공정한

평가 및 다양한 분석, 검증된 공적 의약품정보

생산, 최신의정확한 의약품정보의시의적절하고

17) 의약품안전정보를국가적으로전담할 기구로써, 본고에서는이에 대한 필요성만을 언급하고자함.

18) 데이터웨어하우스는 사용자의 의사결정에 도움을 주기 위해 다양한 시스템(데이터베이스)에서 추출되고, 변환되며,

통합되고, 요약된데이터베이스임.

19) 수많은 데이터속에서데이터모델을 발견하는, 즉, 유형과관계를 찾아내는 과정임.

10) 의약품정보원(가칭)의홈페이지를 지칭함.

그림1. 의약품정보관리의비전및목표
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용, 품목허가취소일자, 처분기관등을들 수 있다

(표9 참조) .

(3) 전문의약정보등

전문의약정보 등은 각 국의 약품집, 국내·외

전문학술지, 논문 등에 실린 전문의약정보 혹은

최신의약정보로 약물투여 현장에서는 매우 중요

한 정보로간주될뿐 아니라 정보수집에있어많

은 노력과 시간, 비용이필요하여 전담기관의 역

할이 중요하다. 관련학회, 국내약학대학및 병원

약제부와의 긴밀한 공조체계를 구축하여 자료수

집에 많은 도움을 받아 전적으로 전담기관에서

데이터베이스를 구축하도록 하며, 전문의약정보

는 앞의 의약품허가정보 데이터베이스와 연계한

다. 구축된 데이터베이스는데이터마이닝 기법을

사용하여, 혹은각종질의(query)를사용하여분

석하고 평가에 활용하며, 이에 대한 관련정보는

의약품안전정보 전용홈페이지 해당코너(전문의

약정보, 학술정보)에서, 전용홈페이지새소식란에

서 제공한다. 관리대상항목으로는 전문의약정보

에 상호작용정보, 대체약물정보, 각성분의 약리

작용정보, 약물동태정보, 화학적성상, 임상적용범

위 등을 학술정보에 제목, 저자, 학회지명, 관련

학회명, 발간연도및 권호수, 관련의약품명, 초록,

원문등이있다(표10 참조) .

(4) 각종첨부문서정보

의약품목허가, 재심사, 재평가시 제약사에서는
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를 위해유용하게 활용하기 위해서는 우선, 허가

신청 시 제출하는 첨부문서의 기재항목에 있어

기재요령, 기재내용등에 대한 보다상세한 지침

을 개발하고 가능한 한 표기용어 등도 표준화를

꾀하도록 하여야 하며, 전담기관(부서)에서철저

한 관리를 하여야 한다. 이러한 의약품허가관련

정보는 의약품안전정보 전용홈페이지의 해당코

너(의약품정보)에서항상 공개토록 하며, 새로운

의약품이 개발되어 허가·시판 시 이에 대한 정

확하고 신속한 관련정보를 의약품안전정보 전용

홈페이지상의 새소식란에서, 일정기간동안 전용

홈페이지상 팝업 창에서, 그리고등록된 이메일

리스트를 통해 제공하도록 하며 내용으로는 제

품명, 분류번호, 전문/일반구분, 성분명, 성상, 효

능·효과, 용법·용량, 사용상의 주의사항, 포장

단위, 저장방법 및 사용기간, 제조원 등을 들 수

있다(표 8 참조).

(2) 허가변경정보

의약품허가후 시판후조사를통해, 즉, 신약재

심사, 재평가, 그리고 각종 행정처분결과 허가내

용변경 혹은 허가취소가발행하게 된다. 이는 관

계자들에게는 매우 중요한 정보로써 조치 즉시

식약청각 업무담당자는해당내역에대한자료를

입력하도록 하며, 이는 앞의 의약품허가정보 데

이터베이스에추가구축하도록한다11). 이에대한

관련정보를 의약품안전정보 전용홈페이지 해당

코너(의약품허가변경)에서, 전용홈페이지새소식

란에서, 또한 일정기간동안 팝업창을 띄우며, 등

록된이메일리스트를통해정보를제공하도록한

다. 허가변경 내용으로는 제품명, 변경일자, 변경

내용(분류번호, 용법·용량, 효능·효과, 상호작

용, 이상반응, 사용상의 주의사항 등) 등이며 행

정처분결과취소내역은업소명, 제품명, 부적합내

표 8. 국내의약품허가정보관리방안

구 분

자료원

자료제공자

자료구축

관리대상항목

제공정보

정보제공방법

내 용

- 허가신청시 첨부문서

- 제약회사

- 의약품허가데이터베이스

- 허가내용(제품명, 분류번호, 전문/일반구분, 성분명, 성상, 효능·효과, 용법·용량, 사용상의주

의사항, 포장단위, 저장방법및 사용기간, 제조원등)

- 허가의약품에대한기본정보

- 신규허가제품목록및 해당정보등

- 의약품안전정보전용홈페이지해당코너(의약품정보)에서항상공개

- 신제품허가시새소식란에서제공, 일정기간동안전용홈페이지팝업창활용, 이메일리스트활용

- 연차별허가품목의약품집및 CD 발간

11) 해당의약품의변경내역에대한 이력관리가 필요함.

표9. 국내허가변경정보관리방안

구 분

자료원

자료제공자

자료구축

관리대상항목

제공정보

정보제공방법

내 용

- 신약재심사결과

- 재평가결과

- 각종행정처분결과

- 식약청각 업무담당자

- 의약품허가데이터베이스(변경내역에대한이력관리)

- 허가변경내용(제품명, 변경일자, 변경내용(분류번호, 용법·용량, 효능·효과, 상호작용, 이상반

응, 사용상의주의사항등) 등)

- 행정처분결과취소내역(업소명, 제품명, 부적합내용, 품목허가취소일자, 처분기관등)

- 허가사항변경지시(각종검색기능제공)

- 의약품행정처분결과(각종검색기능제공)

- 의약품안전정보전용홈페이지해당코너(의약품허가변경)에서제공

- 의약품안전정보전용홈페이지새소식란에서제공

- 일정기간동안전용홈페이지팝업창활용

- 이메일리스트활용

- 연차별허가변경의약품집및 CD 발간
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며, 구축된 데이터베이스는 데이터마이닝기법을

사용하여, 혹은각종 질의(query)를사용하여분

석하고 평가에 활용하도록 한다. 이를 위해 현재

식약청에제출토록되어있는‘의약품등 유해사

례 보고서’는 전담기관에제출토록하며이에대

한 데이터베이스를 구축, 데이터마이닝 기법 등

각종 분석기법을 활용하여 의약품안전성정보를

분석, 활용한다. 이에 대한 관련정보는 의약품안

전정보 전용홈페이지 해당코너(이상반응보고)에

서, 전용홈페이지새소식란에서제공한다.

수집정보내용으로는발생인지일및 보고종류,

환자성명, 성별, 환자병력 등과 같은 환자정보,

상품명, 성분명, 투여경로, 투여목적 등과 같은

투여의약품정보, 유해증상발현일, 증상종료일등

과 같은유해사례정보, 유해사례조치결과, 유해

사례 진행결과, 인과관계에대한 소견 등과 같은

유해사례 조치 및 결과내역, 보고자성명, 연락처

등과 같은 보고자내역 등을 들 수 있다(표 1 2

참조) .

(6) 각국의안전성정보

각 국의 안전성정보는 미국 F D A, 일본

P M D A, 영국M H R A, 유럽연합E M E A, W H O

등 세계각국에서제공하고있는의약품안전성정

보를신속하게한국어로번역하여제공하는것으

로 이 또한많은 인력과예산이필요한부문으로

전담기관의역할이중요하다. 이에대한관련정보

는 의약품안전정보전용홈페이지해당코너(각국

의 안전성정보)에서, 전용홈페이지새소식란에서,

그리고 등록된 이메일리스트를 통해 제공하도록

하며 관리대상항목으로는 각 국에서 문제시되고

있는, 혹은유해성이입증되어행정조치가취해진

의약품안전성정보이다(표13 참조) .

(7) 기타정보

기타정보에는 희귀의약품정보, 낱알식별정보,

보건복지부, 식약청, 심평원등의관련각종고시,
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사용성적조사결과, 특별조사결과, 국내·외 부작

용정보, 관련문헌정보, 외국허가관련자료, 외국사

용 현황자료등 매우방대한양의첨부문서를제

출하고 있으나 이러한 첨부문서를 검토한 후 그

대로보관하고있어추후검색및 관련정보에대

한 참조가 불가능할뿐 아니라보관에도많은 문

제점을 보이고 있다. 그러므로 이러한 첨부문서

를 그대로 이미지파일로보관혹은첨부문서내

용에 대해 영역별, 분류를 통해 데이터베이스를

구축함으로서검토및 평가작업에유용한정보를

제공토록 한다. 각 제약회사에서 제출하는 첨부

문서를 이미지화일로 저장하여 데이터베이스를

구축하며, 또한 첨부문서의 내용에 따라 필요한

항목을추출하여이에관한데이터베이스를구축

한다. 구축된데이터베이스는데이터마이닝 기법

을 사용하여, 혹은각종질의(query)를사용하여

분석하고평가에활용하며이에대한관련정보는

의약품안전정보 전용홈페이지 해당코너(첨부문

서정보)에서, 전용홈페이지새소식란에서 제공한

다(표 11 참조) .

(5) 국내이상반응보고정보

국내 이상반응보고정보(의약품등유해사례 보

고서)는 현재 홈페이지에서 전자적으로 접수, 혹

은 FAX나 우편 등을 통해 수집되고는 있으나

데이터베이스로별도관리되고있지않고필요시

관련정보를 참고하는 수준으로 활용도가 떨어진

다고 할 수 있다. 그러므로 전자적으로 접수된

이상반응보고정보와FAX, 우편 등을 통해접수

된 정보를 데이터베이스로 구축하여, 접수 후에

는 항상 확인정보(이메일, 전화등)를 주도록 하

표 10. 전문의약정보관리방안

구 분

자료원

자료제공

(수집)자

자료구축

관리대상항목

제공정보

정보제공방법

내 용

- 각국의약품집

- 국내·외학술지, 논문

- 관련학회, 국내약학대학및 병원약제부의협조

- 전담기관

- 전문의약정보데이터베이스(의약품허가정보데이터베이스와연계)

- 학술정보데이터베이스

- 전문의약정보(상호작용정보, 대체약물정보, 각성분의 약리작용정보, 약물동태정보, 화학적성상,

임상적용범위등)

- 학술정보(제목, 저자, 학회지명, 관련학회명, 발간연도및 권호수, 관련의약품명, 초록, 원문등)

- 전문의약정보(각종검색기능제공, 허가정보와연계)

- 학술정보(각종검색기능제공, 목록·초록및 원문서비스)

- 의약품안전정보전용홈페이지해당코너(전문의약정보, 학술정보)에서제공

- 의약품안전정보전용홈페이지새소식란에서제공

표 11. 첨부문서정보관리방안

구 분

자료원

자료제공자

자료구축

관리대상항목

제공정보

정보제공방법

내 용

- 의약품목허가관련자료

- 신약등의재심사관련자료

- 의약품재평가관련자료

- 제약회사

- 첨부문서데이터베이스

- 첨부문서자체를이미지로관리(pdf 파일등)

- 첨부문서내에서관리항목추출

- 첨부문서정보(각종검색기능제공

- 의약품안전정보전용홈페이지해당코너(첨부문서정보)에서제공

- 의약품안전정보전용홈페이지새소식란에서제공



의약품 안전정보 관리방안

어 있는 데이터베이스 관련정보를 제공한다. 각

종고시, 공고및 지침서는 보건복지부, 식약청(의

약품안전과), 심평원(약가분석과) 등의 협조를

받아자료를수집하거나전담기관에서수시로관

련정보를 수집하여 정보를 구축한다. 또한 관련

학회, 세미나 등 각종행사정보와 업체동향은 관

련학회, 대학, 병원, 제약업체 등의 협조를 받아

자료를 수집하고 구축한다. 이와 같은 정보들은

의약품안전정보 전용홈페이지 해당코너(희귀의

약품정보, 낱알식별정보, 관련정책정보, 각종행사

정보, 업체동향)에서 제공하거나 일부는 전용홈

페이지새소식란에서제공하도록한다.

관리대상정보에는 희귀의약품정보 중에서는

따로 관리하지 않고 선택메뉴만 생성한 뒤 한국

희귀의약품센터 홈페이지에서 제공하고 있는 관

련정보에 링크시켜 주고, 관련정책정보에서는종

류, 일시, 내용을관련행사정보에서는주관, 일시,

장소, 안건, 첨부자료등이다(표14 참조).  
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공고및 지침서정보, 학회, 세미나등 각종행사정

보, 그리고 제약업체의 업체동향 등을 들 수 있

다. 희귀의약품정보는 희귀의약품목록, 공급업소

유통현황, 센터공급약품 등에 관한 정보를 희귀

의약품센터의정보와 링크하여 제공하며, 낱알식

별정보는 낱알식별표시 등록기관이 구축하게 되

표 12. 국내이상반응보고정보관리방안

구 분

자료원

자료제공자

자료구축

관리대상항목

제공정보

정보활용방법

내 용

- 의약품등유해사례보고서

- 제조업자또는수입업자

- 의료업무종사자(의사, 치과의사, 한의사)

- 환자또는소비자

- 이상반응데이터베이스

- 일반사항(발생인지일, 보고종류(최초보고, 추적보고, 추적회수) )

- 환자정보(환자등록번호, 환자구분(입원, 외래, 응급실), 성명, 성별, 나이, 과거약물알러지반응발

현여부등 환자병력)

- 투여의약품등정보(상품명, 성분명, 제조회사, 일회용량, 투여횟수, 투여경로, 투여기간, 투여목적,

과거사용여부)

- 유해사례정보(증상발현일, 증상종료일, 현재진행중)

- 유해사례조치및 결과내역(유해사례조치결과, 유해사례진행결과, 재투여시유해사례발현여부,

유해사례와약물의인과관계에대한소견등)

- 보고자내역(보고자성명, 구분(의사, 간호사, 약사, 기타), 보고기관명, 전화번호, FAX번호, E-mail

주소)

- 의약품안전성관련각종분석결과

- 의약품허가내역에반영

표 13. 각국의안전성정보관리방안

구 분

자료원

자료제공(수집)자

자료구축

관리대상항목

제공정보

정보제공방법

내 용

- 미국FDA, 일본 PMDA, 영국MHRA, 유럽연합EMEA, WHO 등의홈페이지

- 각국의해당홈페이지

- 전담기관

- 각국의의약품안전성정보(HTML)

- 해당국, 안전성정보, URL

- 의약품안전성정보

- 의약품안전정보전용홈페이지해당코너(각국의안전성정보)에서제공

- 의약품안전정보전용홈페이지새소식란에서제공

- 이메일리스트

표 14. 기타정보관리방안

구 분

자료원

자료제공

(수집)자

자료구축

관리대상항목

제공정보

정보제공방법

내 용

- 한국희귀의약품센터, 낱알식별표시등록기관, 보건복지부, 식약청, 심평원, 관련학회및 단체, 제

약업체

- 한국희귀의약품센터, 낱알식별표시등록기관, 보건복지부, 식약청, 심평원, 관련학회및 단체, 제

약업체의협조로자료수집

- 전담기관

- 희귀의약품정보링크

- 낱알식별표시정보링크

- 관련정책데이터베이스

- 관련행사정보(HTML)

- 희귀의약품정보(한국희귀의약품센터에서링크)

- 낱알식별표시정보(낱알식별표시등록기관에서링크)

- 관련정책(종류(고시, 공고, 지침, 기타등), 일시, 내용)

- 관련행사(주관, 일시, 장소, 안건, 첨부자료)

- 희귀의약품정보

•희귀의약품목록: 제품명, 성분명, 효능효과, 적응질환, 제조원, 보험약가, 포장단위등

•공급업소유통현황: 제품명, 성분명, 기관명(도소매업소, 약국, 의료기관) ,

•센터공급약품: 제품명, 성분명, 규격, 단위, 공급가격, 제조원및 공급처등

- 낱알식별표시정보

•식별표시: 제품명, 식별표시내용(앞, 뒤), 제형, 모양, 색깔, 분할선

•등록자정보

- 관련정책정보(복지부고시, 식약청공고, 관련사업지침서등)

- 관련행사정보(행사명, 주관, 일시, 장소, 안건, 첨부자료)

- 의약품안전정보전용홈페이지해당코너(희귀의약품정보, 관련정책, 관련행사등)에서제공

- 의약품안전정보전용홈페이지새소식란에서제공

- 이메일리스트


