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약물이상반응(adverse drug reaction, ADR)은 의약품 등을

정상적인 용량에 따라 약물을 투여한 후 발생한 유해하고 의

도하지 않은 약물반응으로 해당 의약품과의 인과관계를 배제

할 수 없는 경우를 말한다.1) ADR은 환자의 입원기간과 치료

기간 연장을 유발하고, 치료비용을 상승시켜 환자와 보험제정

모두의 경제적 부담을 가중시킨다.2) 이외에도 환자가 연장된

입원기간 동안 일을 쉬게 되거나, ADR 발생에 따른 불안장애

유병률이 증가하는 등의 간접비용이 추가로 발생한다.3)

영국과 유럽의 여러 국가들, 호주, 캐나다 등의 병원 의료기

록을 바탕으로 연구한 논문에서 입원환자에서 약물이상반응

유병률은 2.3~21.2%라고 제시했다.4) 미국의 경우 약물이상반

응을 겪지 않은 사람들에 비해 약물이상반응을 겪은 사람들이

평균적으로 입원기간이 1.2~3.8일 더 길고, 이로 인해 환자 당

2,284~5,640 달러를 추가로 지불한다는 결과를 보였다.5) 한편,
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2011년도에 수행된 체계적 문헌고찰연구에서는, 1,2차 의료기

관을 방문한 외래환자에서 약물이상반응 관련 유병률은 2.8~

34.7%를 차지한다고 보고하였다. 이는 입원환자의 유병률과

비슷한 수치이며, 이 중 부적절한 약물사용으로 인하여 발생

한 약물이상사례의 유병률은 11.0~27.5%에 달할 정도로 높은

비중을 차지한다고 알려져 있다.6)

외래 방문 환자에서 약물이상반응 관련 유병률이 입원환자

의 유병률과 유사함에도 불구하고, 우리나라의 ADR 보고내

용에 관한 연구들은 대부분 입원환자 사례 중심이며, 외래환

자 사례를 다룬 연구는 부족한 실정이다.2) 특히 우리나라의

2015년 전체 의료기관의 외래환자수는 입원환자수의 약 8배

이고, 평균 급여일수는 약 6배로 입원환자보다 규모가 크며,7)

전체 원외처방의 약 79%가 의원 급에서 발생한다.8) 의원에서

처방한 약은 지역약국에서 조제하므로 본 연구에서 다룰 지역

약국에서 보고된 약물이상반응 보고자료는 의원급 외래환자

의 약물이상사례를 대표하는 정보가 될 수 있다. 

2017년도 의약품 등 안전성정보 보고동향에 따르면 2017년

한 해동안 지역의약품안전센터에 보고된 병의원의 보고건수

는 23,393건, 약국의 이상사례 보고건수는 23,640건으로 유사

하고,9) 전국 지역약국과 외래환자를 대상으로 활동을 수행하

는2) 대한약사회 지역의약품안전센터에 접수된 이상 사례는

2013~2016년 사이 약 3.7배가 증가하여,2) 약물감시의 양적인

규모 면에서 급성장을 이루었다고 볼 수 있다. 약국기반의 약

물감시활동이 병원 기반의 약물감시활동과 차별화 되는 점은

전문의약품이 아닌 일반의약품의 이상사례 감시가 가능하다

는 점일 것이다. 그러나 외래기반 약국의 이상사례 규모 확대

에도 불구하고, 전문의약품과 일반의약품 간 이상사례 보고

양상에 대한 연구는 현재까지 발표된 바가 없다.

따라서 본 연구에서는 이상사례 보고 양상을 전문의약품과

일반의약품으로 나누어서 의약품 분류의 구분에 따른 연령,

성별 등 인구학적 특징의 차이, 다빈도로 보고되는 의약품 계

열, 다빈도로 보고되는 부작용의 종류 및 인과성의 강도 등을

조사하고자 하였다. 

연구
 

방법

연구자료

본 연구에서는 2016년 1월부터 당해 12월까지 전국 지역약

국과 외래환자로부터 대한약사회 산하의 지역의약품안전관

리센터에 보고된 이상사례를 대상으로 하였다. 전체 17,757건,

총 75,720 약물-부작용 조합 중 의약품 종류 구분 항목에 전문

의약품이나 일반의약품으로 분류되지 않는 건강기능식품 68

건, 약국에서 판매하지 않는 일반의약품인 안전상비의약품 11

건, 기타 분류 15건의 조합을 제외했다. 또한, 보고 상태 분류

항목에 반려 60건, 삭제 30건, 임시 20건, 접수 65건의 조합을

제외하여 총 269 조합을 제외한 75,451 약물-부작용 조합을 분

석 대상으로 삼았다. 본 연구는 성균관대학교 생명윤리위원회

의 승인을 받고 진행하였다(SKKU-IRB-2018-04-015). 

전문의약품과 일반의약품의 구분

식품의약품안전처에서 식품의약품안전처고시 제2015-81호 의

약품 분류기준에 관한 규정에 근거하여 의약품을 전문의약품과

일반의약품으로 분류하여 허가를 낸다. 약리작용, 적응증으로 볼

때 전문의의 진단과 지시, 감독에 따라 사용되어야 하거나, 용

법, 용량을 준수하거나 설정시 또는 투여경로의 특성상 전문

의의 지시가 필요한 경우, 약물상호작용이나 부작용이 심하거

나 습관성, 의존성, 내성, 오남용의 우려가 있는 경우, 이외에

신약이나 마약, 향정신성의약품, 독약 등의 경우에 전문의약

품으로 분류한다. 전문의약품에 속하지 않는 경우 일반의약품

으로 분류한다.10) 대한약사회 약학정보원에서는 식품의약품

안전처의 허가사항을 토대로 표준 의약품 DB를 구축하였고,

DB의 분류체계를 본 연구에 활용하였다.11)

환자 기본정보 분류

전문의약품과 일반의약품 보고건을 분류한 후, 환자의 기본

정보 중 성별과 연령이 어떤 차이가 있는지 분석하였다. 환자

의 연령의 경우 증상 발생 당시의 연령 또는 연령대로 수집이

되는데, 본 연구에서는 발생 당시 연령에 해당하는 연령대를

기준으로 분석을 실시하였다. 연령대는 12세 미만, 12~19세 미

만, 19~65세 미만, 65세 이상으로 분류하여 총 4개의 분류로 나

누었다.

이상사례 증상 분류

전문의약품과 일반의약품 보고건 중에서, 다빈도로 보고되

는 이상사례의 증상을 기술하기 위하여, 세계보건기구(WHO)

협력센터인 웁살라모니터링센터(Uppsala Monitoring Center;

UMC)에서 개발한 WHO-ART 092 버전의 부작용 코드 체계

를 사용하였다. WHO-ART코드는 기관분류(System Organ

Classes; SOC)와 상급용어(High level terms) 및 우선용어

(Preferred terms; PT), 포함용어(Included term; IT)의 4개의 계

층으로 분류된다.12) 본 연구에서는 보고된 PT와 IT에 해당되

는 SOC의 첫 번째 주 분류를 분석에 포함하였다. 

원인약물의 분류

이상사례 의심 약물의 성분명에 해당하는 Anatomical

Therapeutic Chemical (ATC) 코드를 이용하여 분류하였다. ATC

코드는 WHO 산하 기관인 WHOCC (WHO-collaboration centre)

의 국제적으로 통용되는 의약품 분류 코드로 약물이 작용하는

해부학적 분류, 치료적 분류, 약물학적 분류, 화학적 특성에 따

른 분류 등에 따라 5단계로 분류된다. 본 연구에서는 제 1단계
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분류인 약이 적용되는 해부학적 부위에 따른 14개의 대분류군

으로 분석을 진행하였다.13)

이상사례의 인과성 평가

WHO-UMC 기준을 근거로 약물과 이상사례 간의 인과성평

가를 하였으며, ‘확실함(Certain)’, ‘상당히 확실함(Probable/

likely)’, ‘가능함(Possible)’, ‘가능성 적음(Unlikely)’, ‘평가곤

란(Conditional/Unclassified)’의 5단계로 분류하였다. 전문의

약품과 일반의약품 각각에서 인과성평가의 분포를 빈도와 분

율로 제시하였고, 그 차이에 대한 분석을 시행하였다.14)

중대 이상사례 존재 여부 분석

중대한 이상사례(Serious Adverse Event)는 이상사례 중 사망

또는 생명을 위협하는 경우, 입원 또는 입원기간 연장, 지속적

또는 중대한 불구나 기능저하, 선천적 기형 또는 이상, 기타 의

학적으로 중요한 상황 중 하나에 해당하는 경우를 말한다. 본 연

구에서는 전체 보고건 중에서, 중대한 이상사례가 차지하는 분

율을 전문의약품과 일반의약품 두 군에서 각각 기술하였다. 

처방일반의약품과 비처방일반의약품의 이상사례 보고 양

상 비교

일반의약품의 경우에도, 의사의 처방과 약사의 조제에 의해

서 의약품이 소비되는 경우와 약국에서 일반의약품을 환자가

구입하는 경우 두가지로 구분할 수 있다. 본 연구에서 처방일

반의약품과 비처방의약품을 구분하여 이상사례의 보고양상

을 추가적으로 기술하였다. 

처방일반의약품은 대한약사회 이상사례 보고시스템의 보

고 구분에서 처방조제이면서 전문/일반 의약품 구분에서 일반

의약품에 해당하는 자료를 분석 대상으로 하였고, 비처방일반

의약품은 보고 구분에서 일반의약품에 해당하는 자료를 분석

대상으로 하였다. 처방과 비처방 일반의약품을 대상으로 연령

별 보고 양상을 연령대를 기준으로 12세미만, 12~19세 미만,

19~65세 미만, 65세 이상으로 분류하였고, 이상사례 인과성 평

가 보고 양상을 WHO-UMC 기준을 근거로 ‘확실함(Certain)’,

‘상당히 확실함(Prabable/likely)’, ‘가능함(Possible)’, ‘가능성

적음(Unlikely)’, ‘평가곤란(Conditional/Unclassified)’의 5단

계로 분류하여 분석을 진행하였다. 

통계분석

전문의약품과 일반의약품에 대한 이상사례 보고 양상을 성

별과 연령대별, 이상사례별, 약물 분류별, 인과성평가, 중대 이

상사례 등의 차원에서 비교 분석하여 보고건수와 분율로 제시

하고, 카이제곱 검정을 실시하여 분포의 차이를 확인하였다.

추가적으로, 일반의약품 안에서도 소그룹 분석으로 처방일반

의약품과 비처방일반의약품의 이상사례 보고 양상을 연령별,

인과성평가 차원에서 비교 분석하여 보고건수와 분율로 제시

하고 카이제곱 검정을 실시하여 분포의 차이를 확인하였다.

본 연구에서는 0.05 유의수준에서 통계적 검증을 실시하였으

며, SAS ver. 9.4 (SAS Institute Inc., Cary, NC)를 이용하였다. 

연구
 

결과

2016년 대한약사회 산하의 지역의약품안전센터로 보고된 이

상사례 중 연구범위에 속하는 이상사례 17,570건에서 건 당 4~5

건의 약물-부작용 조합이 생성되어 총 75,451 약물-부작용 조합

을 연구대상으로 하였다. 보고된 이상사례의 특성을 보면, 전문

의약품이 61,390건으로 81.4%이고, 일반의약품이 14,027건으로

18.6% 이었다.

전문의약품, 일반의약품 간 인구통계학적 특징

여자의 부작용 보고율이 전문의약품에서 68.3%으로 일반

의약품에서의 분율 66.3%보다 약간 더 높은 것으로 나타났다.

연령대별 보고 분포는 12세미만 소아와 12세 이상 18세 미만

청소년에서는 일반의약품의 이상사례보고 분율이 각각 7.6%

와 2.1%로 전문의약품보다 높았고, 65세 이상 노인에서는 전

문의약품의 이상사례보고 분율이 29.1%로 상대적으로 일반

의약품보다 더 높게 나타났다(Table 1). 

전문의약품, 일반의약품 간 WHO-ART 기관분류 기준 다

빈도 부작용 분포

SOC를 기준으로 한 이상사례 분포는 전문의약품과 일반의

약품 간 유의한 차이가 없었으며, 두 개 의약품분류 모두에서

위장관계장애, 정신질환, 중추 및 말초신경계 장애 순으로 보

고건수가 많았다(Table 2). 

Table 1. General characteristics of adverse events in ethical-

the-counter drugs and over-the-counter drugs reported at

community pharmacy in 2016

Ethical-the-counter 

drugs (n=61,390)

 (n, %)

Over-the-counter 

drugs (n=14,027)

 (n, %)

p-value

Age group

<12 1,490 (2.4) 1,072 (7.6) <0.0001

12-18 1,012 (1.7) 290 (2.1)

19-64 40,507 (66.0) 9,132 (65.1)

>64 17,863 (29.1) 3,338 (23.8)

Missing 518 (0.8) 195 (1.4)

Gender

Male 17,351 (28.2) 3,684 (26.2) 0.017

Female 41,903 (68.3) 9,366 (66.8)

Missing 2136 (3.5) 977 (7.0)
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전문의약품, 일반의약품 간 ATC 약물코드 기준 다빈도 의

약품 계열 분포

약물 분류별 이상사례 분포는 전문의약품은 소화기관 및 대

사가 21.4%, 호흡기계 16.3%, 근골격계 15.0%, 신경계 12.0%

순이었고, 일반의약품은 호흡기계 33.6%, 소화기관 및 대사

30.1%, 신경계 15.5%, 근골격계 10.9% 순으로 유의한 차이를

보였다(P<0.0001) (Table 3).

전문의약품, 일반의약품 간 인과성 평가 결과 및 중대 이

상사례

인과성 평가 결과는 전문의약품의 경우 ‘확실함’ 0.8%, ‘상

당히 확실함’ 3.0%, ‘가능함’ 75.4%, ‘가능성 적음’ 19.0%순이

었지만, 일반의약품의 경우는 ‘확실함’ 0.7%, ‘상당히 확실함’

2.0%, ‘가능함’ 44.0%, ‘가능성 적음’ 47.7%로 ‘가능성 적음’의

비중이 상대적으로 높았다. 중대 이상사례의 경우 전문의약품,

Table 2. Classification by disease according to system organ classes (SOC) of adverse events in ethical-the-counter drugs and over-

the-counter drugs reported at community pharmacy in 2016

Type of adverse events categorized 

by system organ classes

Ethical-the-counter drugs

(n=61,390) (n, %)

Over-the-counter drugs

(n=14,027) (n, %)
p-value

Gastro-intestinal system disorders 20,511 (33.4) 4,459 (31.8) 0.27

Psychiatric disorders 11,895 (19.4) 2,679 (19.1)

Central & peripheral nervous system disorders 8,076 (13.2) 1,729 (12.3)

General disorders 5,910 (9.6) 1,305 (9.3)

Skin and appendages disorders 5,349 (8.7) 1,172 (8.4)

Urinary system disorders 2,251 (3.7) 498 (3.6)

Respiratory system disorders 1,015 (1.6) 201 (1.4)

Metabolic and nutritional disorders 1,002 (1.6) 216 (1.5)

Musculo-skeletal system disorders 858 (1.4) 196 (1.4)

Heart rate and rhythm disorders 816 (1.3) 200 (1.4)

Vision disorders 652 (1.1) 183 (1.3)

Special senses other, disorders 337 (0.6) 66 (0.5)

Cardiovascular disorders, general 324 (0.5) 59 (0.4)

Reproductive disorders, female 318 (0.5) 65 (0.5)

Platelet, bleeding & clotting disorders 268 (0.4) 73 (0.5)

Others 613 (1.0) 134 (1.0)

Missing 1195 (2.0) 792 (5.6)

Table 3. Classification by medications using ATC code level 1 of adverse events in ethical-the-counter drugs and over-the-counter

drugs reported at community pharmacy in 2016

ATC code level 1
Ethical-the-counter drugs 

(n=61,390) (n, %)

Over-the-counter drugs 

(n=14,027) (n, %)
p-value

Alimentary tract and metabolism 13,177 (21.4) 4,224 (30.1) <0.0001

Respiratory system 9,996 (16.3) 4,712 (33.6)

Musculo-skeletal system 9,159 (15.0) 1,528 (10.9)

Nervous system 7,354 (12.0) 2,176 (15.5)

Antiinfectives for systemic use 6,106 (10.0) 2 (0.0)

Cardiovascular system 5,484 (9.0) 100 (0.7)

Blood and blood forming organs 2,881 (4.7) 775 (5.5)

Systemic hormonal preparations, excl. sex hormones and insulins 2,072 (3.4) 0 (0.0)

Genito urinary system and sex hormones 1,304 (2.1) 106 (0.8)

Sensory organs 652 (1.1) 38 (0.3)

Dermatologicals 576 (0.9) 281 (2.0)

Antineoplastic and immunomodulating agent 564 (0.9) 0 (0.0)

Antiparasitic products, insecticides and repellents 143 (0.2) 1 (0.0)

Various 28 (0.0) 8 (0.0)

Missing 1894 (3.0) 76 (0.5)
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일반의약품 모두 발생 비율이 0.4%로 동일했다(Table 4). 

일반의약품 처방, 비처방 보고 양상 비교

일반의약품을 대상으로 처방과 비처방의 보고 양상을 비교한

결과 12세 미만의 경우 처방 일반의약품(7.8%)이 비처방 일반의

약품(1.4%)보다 이상사례보고율이 높게나타났다. 또한 처방일

반의약품의 경우 ‘확실함’ 0.4%, ‘상당히 확실함’ 1.3%로 ‘상당

히확실함’ 이상의 인과성평가 결과가 낮게 나타났으나 비처방

일반의약품의 경우 '확실함' 9.8%, ‘상당히 확실함’ 18.8%로 ‘상

당히확실함’ 이상의 평가가 높게 나타났다(Table 5).

일반의약품의 중대 이상사례의 경우 처방 일반의약품은 51

건이 있었으나 비처방 일반의약품은 보고사례가 없었다. 

고 찰

본 연구는 2016년 전국의 약국으로부터 대한약사회 지역의

약품안전센터에 보고된 외래환자의 약물 이상사례를 분석한

것으로, 전문의약품과 일반의약품의 보고 양상의 차이와 일반

의약품 내에서 처방과 비처방의 차이를 분석하였다. 보고된

이상사례는 전문의약품의 비중이 일반의약품보다 높았다. 인

Table 4. Causality assessment and serious adverse events num-

ber of adverse events in ethical-the-counter drugs and over-

the-counter drugs reported at community pharmacy in 2016

Ethical-the-

counter drugs 

(n=61,390)

(n, %)

Over-the-

counter drugs

(n=14,027)

(n, %)

p-value

Causality assessment

Certain 464 (0.8) 101 (0.7) <0.0001

Prabable/Likely 1,845 (3.0) 285 (2.0)

Possible 46,289 (75.4) 6,169 (44.0)

Unlikely 11,655 (19.0) 6,687 (47.7)

Conditional/Unclassified 23 (0.0) 14 (0.1)

Missing 1114 (1.8) 771 (5.5)

Serious adverse events 

Yes 242 (0.4) 51 (0.4) <0.0001

No 61148 (99.6) 13976 (99.6)

Table 5. Age group and causality assessment of adverse events

in prescription and non-prescription over-the-counter drugs

reported at community pharmacy in 2016

Prescription-OTC 

(n=13,486)

(n, %)

Nonprescription-

OTC (n=574)

(n, %)

p-value

Age group

<12 1,064 (7.8) 8 (1.4) <0.0001

12-18 282 (2.1) 8 (1.4)

19-64 8,737 (64.8) 408 (71.1)

>64 3,229 (24.0) 129 (22.5)

Missing 174 (1.3) 21 (3.6)

Causality assessment

Certain 47 (0.4) 56 (9.8) <0.0001

Probable/Likely 177 (1.3) 108 (18.8)

Possible 6,022 (44.7) 177 (30.8)

Unlikely 6,678 (49.5) 9 (1.6)

Conditional/Unclassified 7 (0.0) 8 (1.4)

Missing 555 (4.1) 216 (37.6)

Fig. 1. Study flow diagram describing reports of adverse event and drug-adverse event pairs
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과성 평가에서 전문의약품에서 일반의약품보다 ‘가능함’ 이

상의 비율이 더 높았고, 비처방 일반의약품의 경우 처방일반

의약품보다 ‘상당히 확실함’ 이상의 비율이 높았다. 중대 이상

사례는 전문의약품과 일반의약품에서의 보고비율이 동일하

였고, 비처방 일반의약품에서는 보고사례가 없었다. 

일반적으로 약사법 상 부작용이 심하거나 용법, 용량을 준수

하는 데 전문성이 필요한 의약품은 전문의약품으로 분류되고

부작용의 범위가 좁고 그 유효성, 안전성이 확보된 의약품을

일반의약품으로 분류한다.10) 일반의약품은 2017년 총 급여

의약품 등재 품목 수 21,399개 중 1,872개로 8.7%에 불과해15)

약물감시에 관심을 두지 않을 가능성이 높다. 그러나 2016년

건강보험 처방의 전문의약품 청구금액 비중은 96%이며 일반

의약품의 청구금액 비중은 4%에 불과하나 일반의약품 청구

건수가 전문의약품의 42%로 실제 사용량이 많고,16) 대한약사

회 지역의약품안전센터에 보고된 이상사례 중 전문의약품이

81.4%로 많은 비중을 차지하고 있으나 일반의약품도 18.6%

라는 적지 않은 보고가 되고 있어 이에 대한 약물감시에도 관

심을 기울일 필요성이 있다.

본 연구에서 이상사례 보고 환자 중 여성의 비율이 남성보

다 높은 것으로 나타났는데, 이것은 이전의 연구에서 일반적

으로 약물 이상반응이 여성에서 남성보다 약 1.5배 정도 많이

보고 된다는 것과 일치한다.17) 약물 이상반응이 발생되는 기

관에 따라 분류하였을 때, 전문의약품과 일반의약품 모두 동

일하게 위장관계 장애, 정신질환, 중추 말초신경계 장애가 많

이 나타났으며 이전의 연구와 유사하다.18,19) 이상반응 유발

원인약물 분류에 따라 분석한 결과 지역약국에서 보고된 이상

사례를 분석한 유윤미, et al.의 연구와 마찬가지로 전문의약품

은 위장관계 약물이 포함된 소화기관 및 대사 약물의 빈도가

21.4%로 가장 높았으나,2) 일반의약품에서는 소화기관 및 대

사 약물이 아닌 호흡기계 약물(33.6%)의 빈도가 가장 높았다.

또한, 일반의약품에서의 호흡기계 약물 빈도(33.6%)는 전문의

약품에서 동일한 호흡기계 약물의 이상사례 빈도(16.3%) 보

다 차지하는 비중이 2배 가량 높았다. 이는 항생제, 호르몬제,

혈압약, 고지혈증약, 당뇨약 등의 분류군 전체가 전문의약품

이므로 일반의약품 내에서의 소화기, 호흡기 비중은 높을 수

밖에 없으며, 우리나라 국민들이 가벼운 감기에도 병원을 이

용하는 것 때문에 호흡기 질환에 콧물, 기침 등 대증요법이 주

를 이루는 일반의약품 사용량이 많아 전체 일반의약품 사용량

중 호흡기계 약물의 비율이 높은 것으로 보인다. 또한, 2013년

에 비해 최신 경향을 반영하고, 7 만 건 이상의 이상사례 분석

을 통해 조금 더 전체 모수의 특성에 가까운 결과일 것으로 기

대된다. 이외에 이상사례 보고자의 태도와 지식에 의해 보고

내용이 영향받아 원인약물이 달라질 수도 있는 것으로 알려져

있다.20-22) 추가적으로 파악하지 못한 원인이 존재할 수도 있

으므로 일반의약품으로 분류된 호흡기계 약물의 이상사례를

정밀하게 분석하여 호흡기계 약물의 적정사용여부, 연령제한

등을 검토해볼 필요가 있겠다.

소아의 경우에는 전문의약품보다 일반의약품에서 이상사

례 보고율이 높고, 처방 일반의약품이 비처방 일반의약품 보

다 이상사례 보고율이 높다. 건강보험심사평가원의 다빈도 질

병 통계에 따르면 2016년 0-9세에서 질병별 환자수 감기 질환

인 급성 비인두염과 감기 의 2차질환인 급성 기관지염, 급성

편도염, 급성 부비동염 등이 상위 10위 안에 7개가 해당할 정

도로 소아에서 발병빈도가 높다.23) 소아에서의 약물 대사 능

력은 나이에 따라 차이가 있지만 일반적으로 어릴수록 대사

효소의 미성숙으로 약물의 대사가 성인보다 저하되어 약물의

제거율이 떨어지고 따라서 혈액 내 농도가 높아지거나 독성을

일으킬 가능성이 높아 약물 복용 시에 위험이 있어 감기와 같

은 경질환에도 약국에서 일반의약품을 구매하기 보다는 병원

에 내원하는 경우가 많아 이와 같은 양상을 보이는 것으로 생

각된다.24)

65세 이상에서는 전문의약품의 이상사례 보고 비율이 우세

하나, 이에 못지않게 일반의약품의 비율도 높은데, 이는 우리

나라 노인의 90.9%가 1가지 이상의 만성질환을 앓고 있고, 복

합적으로 여러 질환을 가지고 있는 경우가 많아 여러 병원에

서 처방을 받아 약을 복용하는 경우가 많기 때문에 하루 복용

하는 평균 약물 수가 7.22개로 타 연령층에 비해 높아서 그에

따른 약물 이상사례 비율도 더 높은 것으로 보인다.25) 

인과성 평가 결과 전문의약품의 경우 가능함이 75.4%로 상

급종합병원 입원환자를 대상으로 약물이상반응 인과성 평가

를 진행한 연구와 비슷한 결과이다.26,27) 처방조제 일반 의약

품의 경우 ‘가능함’ 44.7%, ‘가능성 적음’ 49.5%로 ‘가능성 적

음’의 비중이 상대적으로 높았다. 우리나라는 한 사람에게 동

시에 처방되는 약이 많은 국가에 속하며 전문의약품과 일반의

약품이 모두 보험적용을 받아 동시에 처방되는 경우도 많아

발생하는 이상사례가 함께 복용하는 전문의약품에 의해 발생

될 수도 있기 때문이라 생각된다. 또한 비처방의약품의 경우

이상사례의 0.8%에 불과하나 ‘상당히 확실함’ 또는 ‘확실함’으

로 평가되는 사례가 28.6%에 달하는데 그 이유는 약국에서 비

처방 의약품을 구매하는 환자의 경우 경증의 증상을 가지고

있는 건강한 사람인 경우가 많아 기저질환이 없어 이전에 없

던 증상이 생기면 쉽게 관찰 할 수 있을 뿐 아니라 병용약물이

없을 가능성이 높아 다른 의약품에 의한 이상사례일 가능성이

배제됐기 때문이라 판단된다. 따라서 약국가에서는 처방 전문,

일반의약품뿐 아니라 비처방일반의약품에 대한 약물감시에

도 많은 관심을 기울여야 할 것이다. 중대 이상사례의 경우 전

문의약품에서와 동일하게 일반의약품에서도 0.4%가 나타났

으므로 일반의약품의 중대 이상사례 감시에도 주의를 기울일

필요가 있다. 

일반의약품만을 대상으로 분석했을 때 처방조제에 의한 이
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상반응이 13,486건으로 96%이고 비처방일반의약품이 574건

으로 4%로 처방이 비처방 보다 월등하게 많이 보고된 것은 시

사하는 바가 크다. 처방조제에서 인과성평가 결과 가능성 적

음이 높은 것으로 보아 처방 조제에 의한 이상사례는 병용하

는 전문의약품이나 기저질환에 의할 가능성이 높고, 비처방에

서 ‘상당히 확실함’, ‘확실함’의 비율이 높은 것으로 보아 실제

일반의약품에 의한 이상사례는 비처방에서 보고된 자료로 판

단하는 것이 더 정확하다고 생각된다. 현재 외래 처방 환자 이

상사례를 중심으로 하는 지역의약품안전센터는 전국 27개 센

터 중에 대한약사회 지역의약품안전센터 1개 센터에 불과해

외래 처방 이상사례 모니터링 체계 구축을 위한 정부의 추가

적인 지원이 따른다면 일반의약품에서의 보다 정확한 이상사

례 모니터링이 가능할 것으로 보인다.

2016년 지부별 보고 건수 중 경기 지역이 33.8%, 서울 지역

이 27%로 수도권 지역이 60.8%를 차지한다. 실제 약국 분포는

수도권 지역이 44%으로 실제 약국 수 대비 수도권 지역의 보

고 건수가 더 높기 때문에 본 연구의 결과가 우리나라 전체의

결과를 고르게 반영하지 못했다는 한계점이 있다. 추후 통계

분석 시 지역별 이상사례 보고 건수와 약국 분포까지 고려한

추가적인 연구가 필요하겠다. 또한 약물감시 교육, 홍보 등을

통해 강원지역, 대구지역 등 약국 수 대비 보고건수가 다른 지

역에 비해 특히 낮은 지역은 활성화 하려는 노력이 필요하다.

2017년 4월 대한약사회 지역의약품안전관리센터에 보고된 이

상사례 자료를 바탕으로 충실도 점검을 한 결과 환자병력/사

용력, 의약품조치, 재투여시 이상사례 여부, 투여목적(적응증),

과거병력 등의 다섯 가지 항목의 응답률이 낮아 충실도 평가

점수가 낮게 나타났다. 지역약국에서 보고된 이상사례의 특성

상 환자의 약력, 검사기록, 병존질환에 관한 정보가 부족하여

인과성 평가에 한계가 있을 수 밖에 없으나, 약국가에서는 환

자 대면 시에 기초 정보를 수집하는 노력이 필요하겠고, 제도

적으로는 일반 병, 의원에서 발행되는 처방전에 질병코드 기

재를 의무화 하도록 하는 것과 환자의 최근 처방정보가 함께

보고되도록 시스템을 보완하면 환자 약력 파악이 용이하게 될

것이라 생각된다. 

결 론

일반의약품은 전문의약품보다 안전하여 처방 없이 사용이

가능한 약물로 분류되었으나, 지역약국의 외래환자에서 보고

된 이상사례 중 일반의약품도 적지 않은 비중을 차지하고 있

어 약물감시에 주의를 기울일 필요가 있다. 또한 일반의약품

만을 대상으로 분석했을 때 비처방에서의 이상사례 인과성이

높은 것으로 나타나 약국가에서는 비처방 일반의약품에 대한

약물감시에도 많은 관심을 기울여야 하겠고, 약물감시 교육,

홍보와 충실도 향상을 위한 노력, 정부 차원에서의 외래 처방

이상사례 모니터링 체계 구축 지원 등이 추후 시행된다면 보

다 구체적이고 질적으로 우수한 일반의약품 이상사례 연구 수

행이 가능해질 것이다. 
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