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국외훈련개요

1. 훈련국 미국: 

2. 훈련기관명:  LEE, HONG, DEGERMAN, KANG & WAIMEY

 

3. 훈련분야 의약품 : 

4. 훈련기간: ‘22. 8. 25 ~‘24. 2. 24.
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훈련기관 개요

주 소1. : 660 S Figueroa St, Los Angeles, CA 90017

홈페이지2. : https://lhlaw.com

조 직3. :　 뉴욕 버지니아 워싱턴 런던 뉴포트 비치 등에 사LA, , ( DC), , 

무소를 두고 여 명의 변호사 및 전문가가 여러 분야의 법률40  

서비스 제공 설립 이후 로스앤젤레스 사무소가 회사의 본사.  

기능을 하고 있음 

기 능4. : 미국 로펌 이하 LEE, HONG, DEGERMAN, KANG & WAIMEY(

는 기업 금융 지적재산권 등 여러 산업분야에서 "LHDK&W") , , 

소송 및 자문 등 법률서비스를 제공하기 위해 년 설립1991 . 

본사로서의 기능을 하고 있는 로스앤젤레스 소재의 변호사들은 

지적 재산 비즈니스 및 기타 복잡한 상업 소송 국제 중재 , , 

및 분쟁 해결 기업 거래 노동 및 고용 국제 무역 합병 및 , , , , 

인수 엔터테인먼트 해상 부동산을 포함한 다양한 법률 분, , , 

야에서 활동하고 있음 또한 자동차 해운 전자제품 물류. , , , , 

생명공학 에너지 엔터테인먼트 의류 등 다양한 산업 분야, , , 

에서 비즈니스 관련 법적 문제에 대한 포괄적인 맞춤형 솔루

션을 제공하고 있음
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제 장 서  론1 

제 절 연구의 배경1

코로나 의 발생으로 를 비롯한      -19 WHO(World Health Organization)

세계 각국의 정부는 코로나바이러스 감염을 예방하고 국민건강을 보호

하기 위해 단시간에 새로 개발된 코로나 백신의 접종을 서둘렀습니-19 

다 백신 접종 후에는 임상시험에서 나타나지 않은 다양한 이상사례들. 

이 보고되어 전 세계적으로 백신 접종 후 발생할 수 있는 이상사례에 

대한 안전조치 필요성이 대두되었습니다 예를 들어 바이러스벡터 백. 

신의 경우 혈소판감소성혈전증 모세혈관누출증후군 길랑 바레 증후군 , , -

등이 시판 후 안전성 정보로 대두되었으며 의 백신의 경우 심근, mRNA

염 심낭염 등이 시판 후 안전성 정보로 추가 되었습니다, . 

이처럼 코로나 백신을 비롯한 의약품은 최초 허가 시에는 제     , -19 

한된 환자를 대상으로 정해진 기준에 따라 실시한 임상시험 데이터를 

기반으로 안전성 유효성을 평가하여 해당 의약품의 허가 여부가 결정·

되나 시판된 후에는 더 많은 환자들이 연령 성별 등에 제한을 두지 , , 

않고 이를 사용 복용하게 되어 발생하는 이상사례는 연령 성별 기저· , , 

질환 병용약물 여부에 따라 허가 시 제출한 임상데이터와 확연히 달, 

라질 수 있습니다 실제로도 허가 시에는 획기적인 신약 및 블록버스. 

터급으로 여겨지던 여러 의약품들이 시판 후 수집된 안전성 정보에 따

라 시판 중지되는 사례가 빈번히 발생하여 왔습니다 예를 들어 . 1950

년대 임산부의 입덧방지 의약품으로 사용되던 탈리도마이드는 기형아 

발생 이상사례로 인해 판매 금지되었으나 최근 다발성 골수종 치료제

라는 희귀의약품으로 다시 판매되고 있으며 식욕억제제로 사용되던 , 

시부트라민 제제는 시판 후 심혈관계 질환 발생 이상사례로 시판 중지

되기도 하였습니다. 이처럼 의약품 허가 당시에는 알려지지 않았으나 

허가 후 많은 사람들이 해당 의약품을 복용함에 따라 예상하지 못한 
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중대한 이상사례의 발생이 빈번히 일어나고 있어 시판 후 약물감시의 

중요성은 더욱 커지고 있습니다

또한 의 발전으로 새로운 의약품 발견에 소

요되는 시간이 더욱 단축되고 세계적으로 인구 고령화 및 새로운 질병

의 등장 등에 따라 의약품을 복용하는 양은 앞으로도 지속적으로 증가

할 것으로 판단됨에 따라 국내 식품의약품안전처 뿐만 아니라 

등 세계적인 규제기관도 시판 후 약물감시를 강화를 위해 여

러 가지 노력을 기울이고 있습니다

제 절 연구의 필요성2

국내 규제당국은 의약품 사용 후 발생할 수 있는 이상사례를 탐     

지하고 국민건강을 보호하기 위해 코로나 백신을 포함한 의약품 사-19 

용 후 발생하는 이상사례를 규제당국에 보고하는 시스템을 제도적 규

정적으로 확립하고 있습니다 식품의약품안전처는 의약품 이상사례 보. 

고에 따른 안전성 정보 및 해외에서 보고된 안전성 정보 등을 수집·

분석하여 필요한 경우 안전성 서한 배포하는 등 의약품에 대한 새로운 

안전성 정보를 신속히 국민에게 전달하고 의약품을 안전하게 사용할 , 

수 있도록 소비자의 다양한 수요와 눈높이에 맞춰 알기 쉽고 쉽게 접

근할 수 있는 의약품 안전 사용 콘텐츠를 개발하여 제공하는 등 시판 

후 의약품의 안전성 확보를 위해 노력하고 있습니다 그러나 코로나, 

와 같은 새로운 전염병의 등장 인구 고령화 및 인공지능발달에 따-19 , 

른 신약 개발 기간 단축 등에 대비하여 시판 후 약물감시 시스템은 지

속적으로 발전시켜 나가야 할 필요성이 있습니다.
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그림 식품의약품안전처에서 배포하는 안전성 서한 및 < 1. 

소비자 맞춤형 안전사용 콘텐츠 >

금연보조제 안전사용 리플릿 인플루엔자 바이러스 치료제 안전사용 
리플릿

출처 식품의약품안전처 홈페이지( : )

미국은 제도 및 규정적으로 선진화된 약물감시시스템을 갖추고      

있으며 및 백신 이상사FAERS(FDA Adverse Event Reporting System) 

례 보고 시스템 을 통하여 의(Vaccine Adverse Event Reporting System)

약품 및 백신 사용 후 발생한 이상사례 정보를 수집하고 있습니다 또. 

한 보고된 정보를 분석하여 필요시 의약품 허가 사항 변경, 

배포 의약품 회수 조치 등 공중 보건을 위해 필communication letter , 
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요한 행정적 조치를 실시하고 있습니다 아울러 미. 국 는 와 더FDA EMA

불어 전 세계적으로 보고된 이상사례를 바탕으로 가장 많은 실마리 정 

보(signal)1) 생성하고 이를 바탕으로 의약품 허가 사항 변경 등 국민 건 

강 보호를 위한 안전조치를 빠르게 실시하고 있습니다 또한 . 년2016

세기 치료법안 이 만장일치로‘21 (21st Century Cures ACT)’  하원을 통과

하면서 는 FDA Real World Data(RWD)2)를 시판 후 안전관리 등을 위해 

활용하는 방안을 검토하고 있으며, Real World Evidence(RWE)3) 활용과  

관련된 가이드라인을 여러 차례 발간하여 의약품 안전성 유효성 평가 ·

등 규제 결정에 이를 활용하는 방안을 시도하고 있습니다. 

국내에서도 포스트 코로나 시대를 대비하여 시판 후 약물감시시스     

템을 지속적으로 발전시키고 차 산업혁명 시대 및 규제환경 변화에 발4

맞추어 보건의료빅데이터(RWD 를 의약품 안전성 유효성 평가에 활용하) ·

는 방안을 적극적으로 모색할 필요가 있습니다 게다가 . 코로나 펜데믹 

상황 등 응급 상황 발생 시 의료기관 등을 직접 방문하여 실시하는 전

통적인 시판 후 연구의 어려움을 경험함에 따라 있어 포스트 코로나 , 

시대를 대비하여 기존의 생성된 보건의료빅데이터 를 의약품 시(RWD)

판 후 안전관리 연구에 활용하는 구체적인 방안 마련이 필요할 것으로 

사료됩니다 따라서 . 미국에서 실시하고 있는 여러 가지 약물감시 방안

을 연구하여 국내 약물감시 시스템 발전에 활용할 수 있을 것으로 판

단됩니다.

제 절 연구방법3

에서 기존에 실시하고 있는 여러 가지 시판 후 약물감시 시     FDA

스템의 현황 및 규정 그리고 앞으로의 전망 등을 조사하기 위해, , 

웹사이트 등을 FDA, CDC(Centers for Disease Control and Prevention) 

1) 실마리 정보 약물과 이상사례간의 새로운 잠재적 인과 관계 또는(signal): 알려진 관계의 새로운 측 
면을 제시하는 정보로서 하나 또는 그 이상의 보고원으로부터 얻어지는 정보 중에서 분석할 만한 
가치가 있는 정보 

2) 다양한 수집원을 통해 수집되는 환자 정보 건강상태 보건 의료 체계 등과 관RWD(Real-World Data) : , , 
련된 각종 자료

3) 분석을 통해 얻은 의약품 등의 사용현황 잠재적 유익성 위해성에 RWE(Real-World Evidence) : RWD , , 
관한 임상적인 증거
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활용하여 운영 현황 및 가이드라인 등을 조사 연구하였으며 실제 운· , 

영 현황 등을 좀 더 자세히 파악하기 위하여 에서 실시간으로 실FDA

시하는 여러 가지 등에 원격으로 참여하였work shop, public meeting 

습니다 또한 미국 약물감시의 근간의 되는 관련 법령은 정부법령사이. 

트를 통하여 조사하고 도움이 필요한 부분에 대해서는 훈련기관 변호

사들에게 조언을 구하였습니다 이외에도 의 보건의료빅데이터 실. FDA

제 활용 사례들을 파악하기 위해 최근에 출판된 관련 문헌 자료 등을 

검토하였습니다 더불어 국내 약물감시시스템 현황을 좀 더 자세히 파. , 

악하기 위해 식품의약품안전처 및 국내 이상사례 보고 시스템을 관

리 운영하고 있는 한국의약품안전관리원의 자료 등을 조사 연구하였· ·

습니다. 

이에 현지에서 조사 연구한 미국의 약물감시체계 현황을 소개     , ·

하고 국내 제도와 비교하여 포스트코로나 시대를 대비하고 국내 시판 , 

후 약물감시시스템 선진화에 도움이 될 만한 제도와 활용 방안에 대해 

논하고자 합니다. 
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제 장 본  론2 

제 절 의약품 이상사례 보고 시스템1

미국의 이상사례 보고 시스템 2.1.1. 

미국에서 의약품 생물학적 제제 백신 포함 복용 사용 후 발생한      ( , ) /

이상사례를 보고할 수 있는 시스템은 의약품의 종류에 따라 크게 두 

가지로 나뉘며 와 는 FDA CDC FAERS(FDA adverse event reporting 

및 를 통해 의system) VAERS(Vaccine adverse event reporting system)

약품 복용 사용 후 발생하는 이상사례를 수집하고 있습니다· .

  2.1.1.1. FAERS(FDA adverse event reporting system) 

는 에 보고된 이상사례 투여 오류     FAERS FDA (adverse events), 

및 의약품 품질관련 불만에 대한 정보를 담고 있는 (medication error) 

데이터베이스입니다 이 데이터베이스는 미국의 의약품 및 생물학적 . 

제제의 시판 후 안전관리를 지원하기 위해 고안되었습니다 실제로 시. 

중에 판매되고 있는 의약품에 대한 안전성 정보를 수집하기 위해 FDA

는 사이트를 운영하고 있으며 의료전문가 및 소비자 등‘MedWatch’ , 

은 사이트를 통해 의약품 사용 후 발생한 이상사례 등을 보MedWatch 

고할 수 있습니다 시스템은 와 상호작용하고 있으. MedWactch FAERS

며 는 시중에 판매되고 있는 의약품의 시판 후 안전관리를 위해 FDA

에 자발적으로 보고되는 정보에 의존하고 있습니다MedWatch . FAERS 

데이터베이스는 The International Conference on Harmonisation4)(ICH 

에 따른 국제적인 이상사례 보고 가이드라인과 연계되어 있으며 E2B)

이 데이터베이스의 이상사례 및 투약오류 는  (medicaion error) MedDR

4) 국제의약품규제조화위원회(ICH, The International Council for Harmonisation of Technical 
Requirments for Pharmaceutical for Human Use)
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A5)용어로 명시되어 있습니다.

그림 에서 운영 중인 사이트  < 2. FDA MedWatch >

출처 누리집< : FDA >

의약품 사용 후 발생하는 이상사례에 대한 보고는 의료전문가     , 

환자 의약품 제조업자 등이 할 수 있으며 는 의료전문가 의사 약, , FDA ( , 

사 간호사 등 및 소비자 환자 환자 가족 법률가 등 로부터 직접적으, ) ( , , )

로 정보를 수집합니다 의료전문가나 소비자는 의약품 제조업자에게도 . 

이상사례 등을 보고할 수 있으며 의약품 제조업자는 의료전문가 또는 

소비자로부터 의약품 안전성 정보를 수집하는 경우 에 이를 보고FDA

하여야 합니다.

에는 사용자에 따라 이상사례를 보고할 수 있는 양식이      MedWatch

나누어져 있으며 온라인 또는 오프라인으로 보고할 수 있습니다 또한 . 

자발적으로 보고할 수 있는 양식과 의무적으로 보고하여야 하는 양식

이 구분되어 있습니다 자발적으로 보고할 수 있는 양식은 의료전문가. 

용인 및 소비자 환자용인 으로 뜻하며 다FDA Form 3500 / 3500B form

음과 같은 내용을 포함하여 중대한 이상사례 위주로 보고토록 하고 있

5) 전 세계에서 임상시험이나 이상사례 보고 등 의약품 개발 허가 및 시판 후 안전관리 등 전주기 안, 
전관리에 사용하는 국제표준 의약용어 약 만개의 용어로 구성( 10 )
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습니다. 

그림 미국에서 이상사례 보고 시 보고해야 할 항목       < 3 >

                                           출처 누리집  < : FDA >

보고된 이상사례는 내의      FDA CDER(Center for Drug Evaluation 

및 and Research) CBER(Center for Biologics Evaluation and Research)

의 임상심사자에 의해 검토되며 안전성 실마리 정보가 확인되는 경우 , 

다른 데이터 베이스를 활용하여 해당 실마리 정보에 대한 연구가 이루

어 집니다 실마리 정보 분석에 대한 자세한 절차와 방법은 제 절에서 . 2

다루도록 하겠습니다 는 이러한 연구 결과를 바탕으로 안전성 정. FDA

보를 국민들에게 전달하고 국민 건강을 보호하기 위해 의약품의 허가 

사항을 변경하거나 필요시 해당 의약품을 시장에서 회수하는 등의 행

정조치를 실시하고 있습니다.

는 를 통해 자발적 이상사례 보고를 수집 분석하고      FDA FAERS ·

이를 통해 많은 안전성 정보를 생성하고 있지만 해당 데이터가 가지고 

있는 한계점도 있습니다 에서 설명하는 의 한계는 다음과 . FDA FAERS

같습니다 첫 번째로 . 보고된 이상사례가 제품과 반드시 인과관계가 있

는 것은 아니라는 점입니다 왜냐하면 는 이상사례 보고 시 제품과. FDA

의 인과관계에 대한 증명을 요구하지 않으며 보고된 이상사례는 항상 , 
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충분한 정보를 포함하고 있는 것은 아니기 때문입니다 두 번째로 . FDA

는 모든 이상 사례 혹은 의약품 투약 오류에 대한 보고를 받는 것은 

아니라는 것입니다 실제로 많은 요소 예를 들어 제품이 시장에 판매. 

되어 온 기간 이상사례에 대해 알려진 정도 등이 이상사례 발생 보고, 

에 영향을 줄 수 있기 때문입니다 마지막으로 이상사례 보고는 환자 . , 

및 제조업체에 의해 중복으로 이루어질 수도 있기 때문에 데이FAERS 

터는 이상사례 발생이나 투약 오류 발생률을 산출하는데 사용되지 않

는 점 등을 는 데이터의 한계점으로 명시하고 있습니다FDA FAERS . 

이처럼 에 보고된 개별 이상사례 보고 자료가 여러 가지      FAERS

한계점을 가지고 있는 것은 사실이나 이렇게 수집한 데이터를 검토·

분석하여 는 다음과 같은 여러 가지 시스템을 통해 시판 후 의약FDA

품 안전성 정보를 제공하고 있습니다 즉 는 확인된 잠재적인 중대. FDA

한 이상사례에 대해 분기별로 시스템을 통해 정보를 제공하고 FARES 

있으며 년 월 일 이후 승인된 , 2007 9 27 NDAs(New Drug Applications 

및 에 대한 시판 후 안전성 (NDAs)) Biologic License Applications(BLAs)

정보를 요약하여 Post-marketing Drug and Biologic Safety Evaluations

라는 이름으로 정보를 제공하고 있습니다 또한. , CDER(Center for 

도 수집 분석한 시판 후 의약품 안전Drug Evaluation and Research) ·

성 유효성에 대한 정보를 그림 와 같이 제공하고 있습니다· 4 . 

그림 의           < 4. FDA Medical Product Safety Information>

출처 누리집                                                         < FDA >
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는 이렇게 수집한 데이터를 자체적으로 분석 평가하여 안      FDA ·

전성 정보를 제공하는 한편 를 통해 수집한 이상‘FAERS dashboard’

사례보고 데이터를 대중에게 공개하고 있습니다 는 . FAERS dashboard

사용자의 요구에 따라 쿼리6)할 수 있도록 만든 웹기반 도구로서 이 도 

구를 사용하면 데이터를 더 쉽게 쿼리하고 사용자에게 친숙한 정보와 

차트를 생성할 수 있습니다.

그림 < 5. FAERS Public Dashboard > 

출처 누리집 < FDA >

위 그림 는 년 월 일 기준으로 에 보고된 의약품과      5 2023 9 30 FDA

생물학적 제제 사용 후 보고된 이상사례 (therapeutic biologic products) 

현황을 나타내며 의약품 허가권자가 의무적으로 보고한 안전성 정보 , 

보고는 신속보고(expedited)7)와 정기보고 로 나누어 표시(non-expedited)

하고 있습니다 참고로 에 소비자 등으로부터 직접 보고된 건은 . FDA

로 표시되어 있습니다 이처럼 는 이상사례 보고 현황을 한Direct . FDA

눈에 파악할 수 있는 사이트를 운영하여 대중에게 이상사례 보고현황

6) 정보 수집 요청에 쓰이는 컴퓨터 용어 
7) 예상하지 못한 치명적이거나 생명을 위협하는 것으로 의심되는 이상 사례는 특히 중요한 안전성  

정보를 나타내는 경우 가능한 한 빨리 에 보고해야 하며 허가권자가 정보를 처음 받은 후 달FDA
력일 기준 일 이내에 보고해야 합니다7 .
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에 대해 알기 쉽게 정보를 제공하고 있습니다.   

  2.1.1.2. VAERS(Vaccine adverse event reporting system) 

년에 설립된 미국의 백신 이상사례 보고 시스템 은      1990 (VAERS)

미국에서 허가된 백신에서 발생할 수 있는 안전성 문제를 감지하기 위

한 시스템입니다 는 미국의 포괄적인 백신 안전성 모니터링 프. VAERS

로그램으로 와 에서 공동으로 관리하며 백신 접종 후 나타나CDC FDA , 

는 이상사례 가능한 이상사례 보고를 수집하고 분석합니다 는 ( ) . VAERS

수동적인 약물감시 시스템으로 와 동일하게 에 보고된 개FEARS VAERS

인의 이상사례에 의존하며 환자 및 그 부모를 포함하여 누구라도 

에 백신 접종 후 발생한 이상사례를 보고 할 수 있습니다 다만VAERS . , 

의료전문가는 규정에 따라 다음과 같은 이상사례를 에 의무적으VAERS

로 보고하여야 합니다 즉 예방 접종 후 지정된 기간 내에 발생하는 . 

예방 접종 후 보고할 수 있는 사례로서 표에 나열된 모든 이상VAERS 

사례 표 참조 및 백신 제조업체가 백신의 추가 투여에 대한 금기 사( 1 ) 

항으로 나열한 이상사례 발생 시 보고하여야 합니다 또한 의료전문가. 

는 미국에서 허가된 백신 투여 후 발생한 모든 이상사례 해당 이상사(

례가 백신으로 인한 것인지 명확하지 않아도 됨 및 백신 투여 를 ) error

보고하여야 하며 아울러 백신 제조업체는 주의를 요하는 모든 이상사

례를 에 보고하여야 합니다VAERS . 

는 미국 시판 후 백신 안전성 모니터링 시스템의 일부로      VAERS

백신은 에 의해 허가된 후 여러 보완 시스템에 의해 안전성이 지FDA

속적으로 모니터링됩니다 이러한 시스템은 또한 백신 임상 시험에 일. 

반적으로 나타난 것보다 더 크고 다양한 집단에서 안전성 연구를 수행

할 수 있도록 합니다 는 와 동일하게 수동적인 보고 시. VAERS FAERS

스템으로서 예방 접종 후 건강 악화 사례에 대한 보고를 한 개인의 , 

보고에 의존합니다 이 보고서들을 통해서 심사자들은 새로 허가된 백. 

신의 안전성 평가하고 예방 접종 후 발생하는 새롭거나 특이하거나, , 

드문 이상사례를 감지하며 접종한 팔 통증과 같은 알려진 이상사례의 

증가를 모니터링 할 수 있습니다 또한 . 백신과 관련된 특정 유형의 건
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강 문제에 대한 잠재적인 환자 위험 요소를 식별하거나 지속적인 안전 

사용 문제 및 투약 오류를 인지할 수 있으며 이상사례 보고서에서 예

상하지 못했거나 비정상적인 패턴이 있는지 확인하고 공중 보건 비상

사태발생 시 모니터링 역할을 할 수 있습니다.

표 미국에서 백신별 접종 후 보고해야 하는 이상사례< 1. 일부발췌( ) >　

  출처 누리집< : VAERS >      
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가 수집한 정보는 백신의 잠재적 안전성 문제에 대하여 규     VAERS

제당국이 조기에 인식할 수 있도록 도와줍니다 이상 사례의 패턴 또. , 

는 특정 백신 접종 후 보고된 비정상적으로 많은 수의 이상사례를 

이라고 하는데 를 통해 이 식별되면 검토자는 ‘signal’ , VAERS signal

이 실제 위해성을 나타내는지 확인하기 위해 추가 연구를 수행할 signal

수 있습니다. 추가 연구는 의 백신 안전 데이터 링크CDC (CDC’s 

Vaccine Safety Datalink, 또는 임상 예방 접종 안전 평가VSD) (Clinical 

Immunization Safety Assessment, CISA 프로젝트와 같은 시스템에서 수) 

행됩니다 이러한 시스템을 통하여 이상사례와. 백신 간의 가능한 연관 

성을 평가할 수 있습니다. 

백신 안전 데이터 링크 는 의 예방 접종 안전 사무소와      (VSD) CDC

아홉 개의 의료 기관 간의 공동 프로젝트입니다 는 년에 시작. VSD 1990

되어 백신의 안전성을 모니터링하고 예방 접종 후 드물고 중대한 이상

사례에 대한 연구를 수행하기 위해 만들어졌으며 현재에도 계속되고 

있습니다. 는 각 참여 의료기관의 전자 의무 데이터를 사용하며 여VSD

기에는 백신에 대한 정보가 포함됩니다 각 환자에게 제공된 백신의 종 .(

류 예방 접종 날짜 및 같은 날에 투여된 다른 예방 접종 등 는 , ) VSD

또한 진단된 질환 응급실 방문 및 입원에 대한 정보를 이용하며 , 

에 보고된 보고서를 바탕으로 백신 안전성 연구를 실시합니다VAERS . 

미국에서 사용하도록 권장된 새로운 백신이 있거나 백신 권장 방법에 변

화가 있는 경우 는 이러한 백신의 안전성을 모니터링 합니다 VSD . VSD

는 대규모 인구에서 중요한 백신 안전성 문제에 대한 연구를 수행하거

나 의학 문헌의 의문점이나 우려사항 또는 와 같은 다른 백신 VAERS

안전 시스템에서 비롯된 백신 안전성 연구를 수행하기 위해 사용됩니

다 또한 새로운 백신이 허가되거나 새로운 백신 권장 사항이 있을 때 . 

발생할 수 있는 이상사례를 모니터링하고 규제당국에 권고안을 작성하

는 위원회에 정보를 제공하기 위해 사용되기도 합니다.

또 하나의 백신 안전성 평가 프로젝트인 의 임상 예방 접종      CDC

안전성 평가 프로젝트는 미국의 충분하지 않은 백신 안전성 임상 (CISA) 

연구에 대한 요구를 해결하기 위해 년에 설립되었습니다 는 2001 . CISA

의 일곱 개의 의료 CDC the CDC’s Immunization Safety Office(ISO), 



- 19 -

연구 센터 및 기타 파트너의 백신 안전 전문가로 구성된 전국 네트워

크로 전국에 포괄적인 백신 안전 공중 보건 서비스를 제공합니다, . 

는 백신 안전성 우선 순위를 다루는 연구를 주로 수행 발표하고 CISA ·

지속적으로 개발하고 있습니다 연구의 현재 우선 순위는 인플루. CISA 

엔자 백신 안전성 자가 면역 질환 환자의 백신 안전성 및 임산부의 , 

백신 안전성 등입니다 는 다른 백신 안전 시스템을 보완하고 미. CISA

국에서 허가된 백신에 대한 전향적인 연구에 초점을 두고 있습니다 이 . 

연구는 허가 전 임상시험에서 종종 제외되는 표적 또는 특수 집단의  

임상 백신 안전성 문제를 해결하기 위해 고안되었습니다. 

그러나 이러한 데이터도 데이터와 동일하게 여러     VAERS FAERS 

가지 한계점을 가지고 있습니다 매년 수백만 개의 백신이 미국에서 . 1

세 미만의 어린이 보통 생후 개월에서 개월 사이의 어린이에게 접, 2 6

종됩니다 이 나이의 유아는 고열 발작 및 갑작스런 유아 사망 증후군. , 

살 이내 유아의 설명하기 힘든 갑작스러운 죽음 을 포함한 특정 의학(1 )

적 이상사례에 대해 가장 위험할 수 있습니다 일부 유아는 우연히 예. 

방 접종 직후에 중대한 이상사례를 경험하게 되는데 이러한 우연의 일

치는 특정 이상사례가 의학적 상태 또는 예방 접종으로 인한 것인지 

여부를 알기 어렵게 합니다 따라서 규제당국은 백신 제공자는 예방 접. 

종이 원인이라고 생각하는지 여부에 관계없이 예방 접종 후 발생한 모 

든 이상사례를 보고하도록 하고 있습니다. 

앞에서도 언급한 바와 같이 는 수동적인 보고 시스템으로     VAERS , 

이상사례에 대한 보고서가 자동으로 수집되지 않고 환자 의사 등이, 

에 보고서를 제출해야 합니다 보고서도 보고서VAERS . VAERS FAERS 

와 유사한 한계점을 지니고 있습니다 보고서는 품질과 완전성에 . VERS 

따라 다양하며 일부 보고서는 종종 세부 사항이 부족하고 때로는 오류

를 포함하고 있을 수 있습니다 과소보고 는 를 포함한 수동 . " " VAERS

감시 시스템의 주요 한계 중 하나로 과소보고라는 용어는 가 , VAERS

실제 발생한 이상사례 중 일부에 대해서만 보고를 받는다는 사실을 의

미합니다 과소보고의 정도는 매우 다양합니다 예를 들어 매년 수백. . , 

만 건의 예방 접종자 중 상당 수가 접종부위 통증 등을 경험하지만 이

러한 이상사례를 경험한 사람 중 상대적으로 적은 수가 에 이상VAERS
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사례를 보고합니다 반면 접종 후 발생한 더 중대하고 예상하지 못한 . , 

이상사례는 우연히 발생하였고 다른 원인과 관계가 있을지라도 사소한 

이상사례보다 더 보고될 가능성이 높습니다 또한 보고는 일반. VAERS 

적으로 확인된 백신 들 의 알려진 이상사례와 인과관계가 있다고 증명( )

하지 않습니다 보고된 사례가 백신이 접종된 후 언젠가 발생했음을 . 

확인시켜 줄 뿐입니다 따라서 에 보고서를 접수하기 위해 백신. VAERS

으로 인해 이상사례가 발생했다는 증거는 필요하지 않으며 는 , VAERS

이상사례가 백신으로 인한 것인지 여부를 판단하지 않고 모든 보고서

를 접수합니다.

이러한 보고서의 한계점을 고려한 데이터 사용 시       VAERS VAERS 

주요 고려사항은 다음과 같으며 이는 데이터의 한계점과도 유FAERS 

사합니다 첫 번째로 에 보고된 이상사례 건은 백신과 이상사례 . VAER

사이의 인과관계 증거 또는 백신과 관련된 문제의 존재 중증도 빈도 , , 

또는 비율에 대한 증거로 해석될 수 없다는 사실입니다 두 번째로 보. 

고서에는 불완전하고 부정확하며 확인되지 않은 정보가 포함될 수 있

습니다 세 번째로 . V 는 모든 보고서에 대한 후속 정보를 얻지 못AERS

하며 보고서가 중대한으로 분류되는 경우 는 보고서를 추가로  VAERS

평가하기 위해 의무 기록과 같은 추가 정보를 요청하기도 합니다 네 . 

번째로 데이터는 년에서 가장 최근 데이터 사용 가능한 날VAERS 1990

짜 사이에 접수된 백신 이상사례 보고서로 제한됩니다 마지막으로 . 

데이터가 백신에 대해 알려진 모든 안전성 정보를 나타내는 것VAERS 

은 아니라는 것입니다.  

여기서 참고로 일반인이 사용할 수 있는 데이터에는      VAERS 

에 대한 초기 보고서 데이터만 포함됩니다 후속 조치 중에 보VAERS . 

고된 의료 기록 및 수정 데이터가 포함된 업데이트 된 데이터는 규제

당국이 분석을 위해 사용하며 데이터 일관성을 포함한 여러 가지 이유

로 인해 이러한 수정 된 데이터는 일반에게 제공하고 있지 않습니다.

최근 단기간에 개발된 코로나 백신을 많은 사람들이 짧은 시     -19 

간에 접종하게 됨에 따라 미국은 코로나 백신 관련하여 다음의 사-19 

항에 대해 를 통해 보고하도록 하였습니다 백신 관VAERS . COVID-19 

련 보고 요구사항은 긴급 사용 허가 또는 의 허가를 받은 다른 백FDA
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신과 동일합니다 첫 번째로 이상사례와 관련 없이 투여 오류는 다 보. 

고하도록 하고 있습니다 두 번째로 보고자가 백신이 해당 이상사례를 . 

야기하였다고 판단하는지 여부에 관계없이 다음의 중대한 이상사례를 

보고하도록 하고 있습니다.

가 죽음  . 

나 생명을 위협하는 이상사례  . 

다 입원 또는 입원 기간의 연장을 유발한 이상사례  . 

라 정상적인 생활 기능을 수행하는 능력의 지속적이거나 중대한 불  . 

능 또는 실질적인 장애

마 선천적 기형 선천적 결함  . /

바 적절한 의학적 판단에 근거하여 개인을 위태롭게 할 수 있으며   . 

상기의 중대한 이상사례 중 하나를 방지하기 위해 의료 또는 외과

적 개입이 필요할 수 있는 중요한 의료 사건

세 번째로      Pfizer-BioNTech, Moderna, Novavax, or Janssen 

접종 후 발생하는 심근염 심장막염COVID-19 vaccine (myocarditis), 

을 보고토록 하고 있으며 네 번째로 소아와 성인에서 다(pericarditis) , 

기관염증증후군 마지막으로 로 입원 또는 죽음에 이르게 된 , COVID-19

사례에 대하 의무적으로 보고토록 하고 있습니다. 

앞서 언급한 바와 같이 의료서비스 제공자는 해당 이상사례가 백     

신으로 인한 것인지 확신이 없는 경우에도 백신 접종 후 발생한 임상

적으로 중대한 이상사례를 에 보고 하는 것이 요구됩니다 또한 VAERS . 

의료서비스 제공자는 FACT SHEET8)에 설명된 대로 백신의 COVID-19 

긴급 사용 허가 또는 허가된 (Emergency Use Authorization, EUA) 

백신의 사용 기간 동안 의 허가된 COVID-19 FDA 백신 사용 조건에 따

라 발견된 이상사례 및 또는 개정된 안전성 정보 보고/ 요구사항을 보고 

해야 합니다.

8) 법 조에 따라 장관이 긴급 사용 승인이 적절하다고 선언하면 는 승인되지 않은  FD&C 564 HHS FDA
의료 제품 또는 승인된 의료 제품의 승인되지 않은 사용을 승인할 수 있습니다 적절하고 승인된 . 
이용 가능한 대안이 없는 경우를 포함하여 특정 기준이 충족되는 경우 심각하거나 생명을 위협하
는 질병이나 상태를 진단 치료 또는 예방하기 위한 응급 상황에서 긴급 사용을 승인하며 이때 긴, 
급 사용 승인된 의약품의 사용상의 주의사항 등에 대한 정보를 제공하는 것입니다 .
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국내 의약품 이상사례 보고 시스템2.1.2. 

미국의 및 와 유사하게 국내에서는 의약품 복용     FAERS VAERS ·

사용 후 발생한 이상사례를 의약품안전나라시스템(https://nedrug. 

mfds.go.kr/index)을 통하여 보고할 수 있으며 이 보고 시스템을 , 

라 일컫습니다KAERS(Korean adverse event reporting system) . KAERS

에 보고된 이상사례 정보는 된 한국의약품안전관리원9)에서 탐색 평가·

하고 있습니다 한국의약품안전관리원은 시스템에 보고된 이상. KAERS

사례를 통하여 이상사례보고 데이터베이스를 구축하고 이렇게 구축된 

이상사례 데이터베이스를 이용하여 약물 이상사례의 실마리정보를 분

석하게 됩니다. 이후 생성된 안전성 정보 실마리 정보 를 식품의약품안( )

전처 의약품안전평가과 바이오의약품품질관리과 등 에 보고하고 있으( , )

며 식품의약품안전처는 한국의약품안전관리원에서 보고한 자료를 바, 

탕으로 약사법 제 조제 항 단서조항에 따른 허가사항 변경 여부 등76 1「 」

을 검토하여 필요한 조치를 실시하고 있습니다. 

의약품 복용 사용 후 발생한 이상사례는 미국과 동일하게 약사     · 「

법 제 조 에 따른 의약품 제조업자 수입자 품목허가를 받은 자 약68 8 , , , 」

국개설자 의료기관개설자 뿐만 아니라 환자 그 부모 등 누구라도 전, , 

화 온라인 등 다양한 방법을 통하여 보고 가능하며 접수된 정보는 , , 

보관 관리됩니다 다만 의미있는 데이터를 수집하기 위해 필KAERS · . , 

수정보 가지 이상사례 이상사례 정보 의심되는 의약품등 정보 환자 4 ( ( ) , , 

정보 보고자 정보 가 항상 충족되어야 에 접수 가능합니다 이, ) KAERS . 

상사례 보고는 미국와 동일하게 가이드라인 에 따라 작성ICH E2B(R3)

하여 보고하여야 하며 국제조화에 발맞추어 국내에서도 이상사례 보고 

시 용어를 사용하여 이상사례를 보고토록 하고 있습니다 의MedDRA . 

약품 이상사례 보고 양식은 약물이상반응 및 이상사례 전자보고 가이“

드라인 민원인안내서 에서 확인할 수 있습니다”( ) .

9) 의약품 등으로 인한 이상사례 및 품목 허가정보ㆍ품목 신고정보 등 의약품등의 안전과 관련한 각
종 정보의 수집ㆍ관리ㆍ분석ㆍ평가 및 제공 업무를 효율적이고 체계적으로 수행하기 위하여 약사「
법 제 조의 제 항에 따라 설립65 3 1」
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미국과 달리 국내에서는 백신 접종 후 발생한 이상사례도 별도의       

시스템이 아닌 의약품안전나라시스템을 통하여 보고할 수 있으며 다, 

만 국가필수예방접종10)으로 분류된 백신 접종 후 발생한 이상사례는 

질병관리청에서 국가필수예방접종에 대해 담당하고 있어 보건소 및 예방

접종 도우미 사이트(https://nip.kdca.go.kr) 질병보건통합관리시스템, 

( 를https://is.kdca.go.kr) 통해 보고할 수 있습니다 코로나 팬데믹 기 . -19 

간 동안 많은 사람들이 접종한 코로나 백신의 경우 국가필수예방접-19

종으로 지정되어 백신 접종 후 발생한 이상사례는 보건소 등을 통하여 

수집되었으며 수집된 이상사례를 질병관리청에서는 식품의약품안전처, 

와 공유하였으며 해당 정보를 바탕으로 식품의약품안전처 바이오의약, (

품품질관리과 는 허가사항 변경 등 필요한 행정 조치를 실시하였습니다) . 

국내 이상사례 보고 건수는 인구 고령화 및 의약품 사용량 증가       

등으로 그림 과 같이 해마다 증가하고 있으나 보고서에 필요한 정보6

등이 누락되는 사례들이 있어 보고 충실도는 개선이 더 필요한 상황, 

입니다 한국의약품안전관리원은 의약품 이상사례 보고자료의 과소보. 

고를 개선하고 자료의 유용성을 보다 강화시키기 위해서 이상사례 보

고 충실도 점검을 실시하고 있습니다 이상사례 보고에 포함된 정보가 . 

불충분한 경우 실마리 정보 검색 등의 안전성 정보 분석 평가 시 보, ‧

고자료의 활용도가 떨어져 안전성 정보 생산에 반영되지 못 할 수도 

있기 때문입니다 한국의약품안전관리원에서는 의약품등 이상사례 보. 

고자료의 유용성을 보다 확대시키고자 개별 이상사례 보고 자료에 대

한 충실도를 주기적으로 점검하고 있으며 보고자들에게 그 점검 결과, 

를 안내하고 있습니다 최근 충실도 점검 결과에 따르면 지역의약품안. 

전센터11)의 보고 충실도가 의약품 제조 수입업체의 보고 충실도에 비·

해 현저히 앞선다는 것을 알 수 있습니다.

10) 필수예방접종에 대해 국가에서 지정한 백신으로 보건소와 지정의료기관에서 예방접종을 맞을 경 , 
우 국가예방접종사업 을 통해 예방접종 비용을 지원하는 것을 말합니다‘ ’

11) 지역별로 병원 등을 지역의약품안전센터 로 지정 이하 지역센터 하여 지역센터에서 수집한 이상사 ‘ ’ ( )
례를 중앙 한국의약품안전관리원 및 식품의약품안전처 에서 관리하는 분권화된 약물감시 시스템을 ( )
운영하고 있습니다 지역센터에서는 이상사례를 수집하여 보고하고 취약계층 및 특정 의약품을 대. , 
상으로 집중모니터링 활동을 수행하며 보고자 소비자의 의약품 상담 등의 활동을 수행하고 있습니, /
다 출처 한국의약품안전관리원 홈페이지.( )
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그림 국내 이상사례 보고 현황 및 보고 충실도 < 6 >

출처 의약품안전나라 누리집 < >

국내에서도 미국과 유사하게 시스템에 보고된 이상사례자     KAERS 

료 데이터를 공개하고 있는데 한국의약품안전관리원은 스크리닝을 통

해 입력 오류 및 논리적 오류 등이 걸러진 후 데이터클렌징을 통해 의

약품 정보 이상사례 정보 등에 대하여 통일화된 형태로 코드를 부여, 

하여 분석 가능한 형태로 만든 의약품이상사례보고원시자료“

를 의약품 제조 수입업체 및 연구자 등에게 제공하고 있(KIDS-KD)” ·

출처 식품의약품안전처 홈페이지< >
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습니다 한국의약품안전관리원은 개인정보보호법 에 따라 개인정보. 「 」

에 관한 사항 등을 제외하고 제공하고 있으며 원시자료의 각 테이블, 

을 연결할 수 있는 식별번호는 기관 고유의 보고번호를 난수화하여 제

공합니다 한국의약품안전원에 따르면 의약품이상사례보고원시자료를 . 

요청할 수 있는 자는 대학 등 연구기관 및 의료기관 지역센터 등 이 의( )

약품안전관리를 위한 목적으로 활용하고자 하는 경우 국가 및 공공기, 

관이 보건의료분야의 국민건강 증진을 위한 업무를 위해 특별히 요청

하는 경우 마지막으로 의약품 제조 수입업체의 안전관리책임자가 해, ·

당 제조 수입 품목에 대한 의약품이상사례보고원시자료를 요청하는 경( )

우 및 안전관리책임자가 타사 허가품목권자에게 제공 동의를 받은 품

목에 대한 의약품이상사례보고원시자료를 요청하는 경우에 원시자료를 

제공하고 있습니다 원시자료제공 절차는 그림 과 같으며 원시자료를 . 7

이용하여 안전성 정보 평가결과를 발표하는 경우 한국의약품안전관리

원과 사전협의를 하도록 하고 있습니다. 

그림 국내 의약품 이상사례 보고 원시자료 신청 및 활용절차 < 7. >

출처 한국의약품안전관리원 누리집 < >
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2.1.3. 미국과 국내 이상사례 보고 시스템의 비교 

미국과 국내 모두 의약품 사용 후 발생할 수 있는 이상사례를      

및 의약품안전나라시스템을 통하여 보고하도록 하MedWatch, VAERS 

고 있고 국제조화에 발맞추어 가이드라인 등에 따라 이상사례를 , ICH 

보고하고 보고 시 용어를 사용하도록 하고 있습니다 또한 보, MedDRA . 

고된 이상사례를 또는 와 시스템을 통하여 관FAERS VAERS KAERS 

리 분석하고 있으며 이를 통하여 실마리 정보를 생성하고 있습니다, , . 

미국과 국내 모두 의약품 사용 후 발생한 이상사례를 보고할 수 있는 

시스템을 제도적 규정적으로 확립하고 있습니다 또한 이상사례 보고. 

에 따라 실마리 정보를 분석 평가하여 필요시 해당 의약품의 허가사·

항에 반영하는 등 필요한 행정조치를 실시하고 있으며 이를 규제당국 , 

홈페이지 안전성 서한 등을 통해 대중에게 알리고 있, (communication) 

는 점은 거의 유사합니다.  

다만 국내에서는 에 보고된 이상사례를 한국의약품안전관     , KAERS

리원에서 주로 분석 평가하고 그 결과를 식품의약품안전처에 보고하·

여 허가사항 등 조치 필요성을 식품의약품안전처에서 검토하는 한편, 

미국에서는 가 수집된 이상사례 보고 건을 직접 분석 평가하고 FDA ·

필요시 허가사항 변경 등 필요한 조치를 실시하고 있으며 또한 해당 

실마리정보를 탐색하기 위해 추가적인 연구를 실시하고 있습니다 또. 

한 국내에서는 백신 중 국가필수접종에 한해서만 질병관리청에서 관리

하고 있는 사이트 등을 통해 이상사례를 보고토록 하고 그 결과를 식

품의약품안전처와 공유하고 있으나 미국에서는 백신 전체에 대해 

시스템을 통해 이상사례를 보고토록 하고 있으며 해당 시스템VAERS 

은 와 가 공동으로 관리하고 있습니다 이처럼 의약품 사용FDA CDC . ·

복용으로 발생한 이상사례를 보고하는 방법 절차는 유사하나 이를 관, 

리 조치하는 주체는 의약품의 종류에 따라 상이하였습니다· . 

두 국가의 이상사례보고 제도가 갖고 있는 한계는 유사한 것으로      

판단됩니다 즉 보고 시스템이 모두 보고된 개별사례에 의존하다보니. , 

각 개별사례는 충분한 정보를 포함하지 않을 수 있으며 이상사례가 , 
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보고되었다는 사실만으로 해당 의약품과 인과관계가 있다고 단정하기

에는 무리가 있다는 점입니다 또한 하나의 이상사례가 제조 수입업체. / , 

환자 의 약사 등을 통해 중복으로 보고될 수 있어 정확한 발생률을 , ·

예측하는 데도 어려움이 있는 것도 유사합니다. 

제 절 의약품 실마리 정보 분석 시스템2

의약품 개발 시 안전성 평가는 철저하고 엄격한 방식으로 수행되     

어야 하나 제출된 비임상 및 임상시험 자료를 통해 허가 전에 모든 안

전성 문제를 확인하는 것은 불가능합니다 또한 의약품이 허가 후 시. 

판되면 일반적으로 해당 의약품과 관련된 질환이 있는 환자뿐만 아니

라 다른 의약품과 병용하여 해당 의약품을 복용하는 환자를 포함하여 

해당 의약품에 노출되는 환자의 수가 크게 증가하게 됩니다 따라서 . 

시판 후 안전성 데이터 수집 및 관찰 연구를 기반으로 한 위해성 평가

는 제품의 위해성과 위해성 완화 계획을 결정 평가하는데 매우 중요·

합니다 이러한 약물감시 활동은 해당 의약품의 이상사례를 식별하고 . 

그 특징 빈도 및 잠재적 위험 요소를 확인하는 것을 목표로 합니다, . 

약물감시는 주로 자발적 이상사례보고를 검토 분석 후 발견할 수 있·

는 실마리 정보의 식별 및 평가를 포함하며 이는 약물감시에 중요한 , 

부분을 차지합니다.

미국의 실마리 정보 분석시스템2.2.1. 

는 의약품의 실마리 정보에 대하여 다음과 같이 설명합니다     FDA . 

실마리 정보란 의약품 사용과 관련하여 예상되는 이상사례와 비교하여 

과도한 이상사례에 대한 우려를 나타내며 실마리 정보는 비임상 데이

터 및 동일한 약리학 등급의 다른 제품과 관련된 이상사례 뿐만 아니

라 시판 후 데이터 및 기타 다른 소스에서 발생할 수 있습니다 특히 . 
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보고서가 재복용시 이상사례가 재발생 를 설명하거positive rechallenge( )

나 극히 드문 사례인 경우 잘 문서화된 단일 사례 보고서도 실마리 정

보로 간주할 수 있습니다 실마리 정보는 일반적으로 추가 조사가 필. 

요함을 나타내며 제품이 이상사례와 인과관계가 있다는 결론으로 이어  

질 수도 있고 그렇지 않을 수도 있습니다 실마리 정보가 식별된 후에. 

는 잠재적인 안전성 위험을 나타내는지 여부와 다른 조치를 취해야 하

는지 여부를 결정하기 위해 추가로 평가가 필요 합니다. 

즉 실마리 정보는 하나 또는 여러 출처 관찰 및 시험 포함 에서      ( )

발생하는 정보로 개입 과 이상사례 또는 일련의 관련 이상, (intervetion)

사례 사이에 불리하거나 유익한 새로운 잠재적 인과 관계 또는 알려진 

연관성의 새로운 측면을 제안하는 것을 말하며 는 실마리 정보를 , FDA

감지 하기 위해 보고된 데이터를 데이터 마이닝을 통해 분석하FAERS 

는 데 주로 Disproportionality Proportional reporting ratio(PRR)12), 

Reporting odds ratio(ROR)13), Empirical Bayes Geometric Mean(EBG

M)14)의 방법을 사용합니다.

의 실마리 정보 탐지 분석 과정은 다음과 같습니다 첫 번째     FDA . 

과정은 실마리 정보 확인 및 설명 개별사례보고에서 사례 시리즈까지( )

입니다 좋은 약물 감시는 일반적으로 사례 보고서라고도 불리는 자발. 

적인 개별 이상사례 보고서에서 완전한 데이터를 획득하는 것을 기반

으로 하며 각 개별 보고서는 실마리 정보 확인을 위한 사례 시리즈를 , 

개발하는 데 사용됩니다 허가권자와 에 제출된 이상사례에 대한 . FDA

자발적 사례 보고서와 의학 문헌 또는 임상 연구와 같은 다른 출처의 

보고서는 의약품의 실마리 정보를 생성할 수 있으며 보고서의 품질은 , 

제품과 이상사례 간의 관계를 적절하게 평가하는 데 중요합니다. FDA

는 허가권자가 이상사례 확인 시 초기 대응 및 후속 조치 특히 중대, 

한 이상사례에 대해 사례 평가를 위한 완전한 정보를 얻기 위해 합리

12) 은 특정 의약품에 대한 자발적 보고의 비율로 Disproportionality Proportional reporting ratio(PRR)
서 해당 의약품과 특정 이상사례와 관련된 보고의 비율을 모든 또는 여러 다른 의약품과의 비율로 , 
나눈 것입니다.

13) 는 Reporting odds ratio(ROR)  특정 의약품에서 특정 사건이 발생할 확률을 해당 데이터베이스 내
의 모든 다른 의약품에서 발생할 확률과 비교한 것입니다.

14) 은 연관성의 측정으로 상대적인 보고 비율로 생각할 수  Empirical Bayes Geometric Mean(EBGM) , 
있습니다 숫자가 보다 크면 의약품과 이상사례 간에 통계적 연관성이 있습니다. 1 . 
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적인 시도를 할 것을 권고하고 허가권자가 훈련된 의료 종사자를 통하

여 보고자에게 질문할 것을 권장합니다 인터뷰 표적 설문지 또는 특. , 

정 이상사례를 대상으로 개발된 방법은 질문에 도움이 될 수 있습니

다 소비자의 보고서인 경우 환자의 이상사례에 대해 잘 알고 있는 의. 

료 종사자에게 연락하여 추가 의료 정보를 얻고 필요에 따라 관련 의

료 기록을 검색할 수 있는 허가를 얻는 것이 종종 중요합니다 이상사. 

례와 관련한 후속 조치의 정도와 방법은 보고된 이상사례의 중대성, 

보고서의 출처 예 의료 종사자 환자 문헌 및 기타 요인에 의해 좌우( : , , ) 

될 수 있습니다 는 가장 적극적인 후속 조치가 중대한 이상사례보. FDA

고 특히 예상하지 못한 이상사례 보고에 대해 이루어질 것을 요청하, 

고 있습니다.

참고로 바람직한 개별 이상사례 보고서는 다음의 여러 가지 요소     

를 포함하여야 합니다 첫 번째로 증상 또는 증후의 시작 시기를 포함. 

한 이상사례 또는 질환의 묘사 두 번째로 일반의약품 식이 보조제 및 , , 

최근 중단된 약물을 포함한 의심되거나 수반되는 제품의 세부 정보 예( : 

용량 로트 번호 일정 날짜 기간 세 번째로 인구 통계학적 정보 예 , , , , ), (

연령 인종 성별 제품 사용 전의 기본 건강 상태 병적 상태 병용 : , , ), , , 

약물 사용 관련 가족력 및 기타 위험 요인의 존재를 포함한 환자 특, 

성 네 번째로 진단을 내리는 데 사용되는 방법을 포함하여 이상사례 , 

진단에 대한 문서 다섯 번째로 이상사례의 임상 경과 및 환자 결과, 

예 입원 또는 사망 여섯 번째로 가능한 경우 혈중 농도를 포함하여 ( : ), 

기준선 치료 중 및 치료 이후의 관련 치료 조치 및 실험실 데이터 일, , 

곱 번째로 약물 복용중단 및 복용재개에 대한 정보 마지막으로 기타 , 

관련 정보 예 이상사례와 관련된 기타 세부 정보 또는 이상사례 평가( : 

에 중요한 경우 환자가 받은 조치에 대한 정보 를 포함합니다) . 

의약품 투약 오류에 대한 보고의 경우 좋은 사례 보고서는 다음     , 

의 설명을 포함합니다 첫 번째로 제품 관련 정보 상표명 또는 적절한 . (

이름 제조업체 제형 함량 농도 및 용기의 유형 및 크기 포함 두 번, , , , ), 

째로 투약 오류로 이어지는 사건의 순서 세 번째로 투약 오류가 발생, 

한 작업 환경 마지막으로 투약 오류와 관련된 직원의 유형 오류 유형 , , 

및 기여 요인을 포함합니다. 
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의 실마리 정보 탐지 분석 과정의 두 번째 과정은 사례 시리     FDA

즈를 개발 발견 하는 것입니다 는 허가권자가 처음 이상사례에 대( ) . FDA

한 신중한 검토와 추가 사례 검색을 통해 시판 후 자발적 보고서에서 

생성된 실마리 정보를 평가할 것을 권장합니다 추가 사례는 업데이트. 

된 코딩 용어 예 를 기반으로 하는 철저한 데이터베이스 검색 ( : MedDRA)

전략을 사용하여 허가권자의 글로벌 이상사례 데이터베이스 출판된 , 

문헌 및 의 이상사례 보고 시스템 또는 백신 이상사례 보FDA (FAERS) 

고 시스템 과 같은 기타 사용 가능한 데이터베이스에서 식별할 (VAERS)

수 있습니다 가능한 경우 는 표준화된 사례 정의 즉 사례 포함 . FDA ( , 

또는 제외에 대한 공식 기준 를 사용하여 사례 시리즈에 포함할 잠재)

적 사례를 평가할 것을 요구합니다 일반적으로 는 다른 조사나 분. FDA

석보다 먼저 사례 수준의 검토가 이루어질 것을 권장하며 일반적으로 

중대하고 예상하지 못한 이상사례의 검토에 중점을 둘 것을 요구하지

만 다른 이상사례도 추가 조사가 필요할 수 있습니다 사례 수준 검토. 

의 일환으로 는 허가권자가 임상 내용 및 개별 사례 보고서를 평FDA

가하고 필요에 따라 보고자에게 후속 조치를 취할 것을 제안하며 중, 

복 보고서를 제거하는 것이 중요하다고 설명합니다 사례 보고서를 평. 

가할 때 는 허가권자가 다음과 같이 제품 사용과 이상사례 사이의 FDA

인과관계를 암시할 수 있는 요소를 찾을 것을 요구합니다 첫 번째로 . 

예상 시간 내에 이상사례의 발생 예를 들어 치료 후 며칠 이내에 발( , 

생하는 제 형 알레르기 반응 두 번째로 노출 전 이상사례와 관련된 1 ), 

증상의 부재 세 번째로 , 복용 중단 후 이상사례가 사라지거나 재복용 

시 이상사례가 다시 나타난 증거 네 번째로 , 제품의 확립된 약리학적/

독성학적 효과 또는 백신의 경우 확립된 감염성 또는 면역학적 손상 

메커니즘과 이상사례의 일관성 다섯 번째로 동일 분류의 다른 제품의 , 

알려진 효과와 이상사례와의 일관성 여섯 번째로 전임상 연구 임상 , , 

시험 및 또는 약물 역학 연구로부터의 다른 근거의 존재 마지막으로 / , 

이상사례에 대한 대체 설명의 부재 예 이상사례에 기여할 수 있는 수( : 

반되는 약물 없음 병적 또는 병전 건강 상태 없음 의 요소 등을 찾을 , )

것을 권고합니다 교란사례 즉 우려되는 제품 이외의 가능한 원인이 . 

있는 이상사례는 특히 복잡한 의학적 상태를 가진 환자들 사이에서 흔
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히 나타나며 는 허가권자가 이러한 사례를 신중하게 평가하고 일, FDA

상적으로 배제하지 않을 것을 권장합니다 개별 사례 보고서의 경우 . 

이상사례가 제품으로 인해 발생했는지 여부를 높은 수준의 확실성으로 

알 수 있는 경우는 거의 없으며 현재까지 개별사례 특히 자발적으로 , , 

자주 발생할 수 있는 사례 예 뇌졸중 폐색전증 에 대한 인과 관계를 ( : , )

평가하기 위한 국제적으로 합의된 표준이나 기준은 없습니다 사례 대. 

조 연구 및 적절한 후속 조치를 통한 코호트 연구와 같은 엄격한 약물 

역학 연구는 일반적으로 제품과 이상사례 간의 잠재적 연관성을 추가

로 조사하기 위해 사용됩니다 는 인과관계의 특정 분류를 권장하. FDA

지 않지만 이전에는 상당히 확실함 가능성이 있“probable( ), possible(

는 가능성이 없는 의 범주가 사용되어 왔으며 인과관계 평), unlikely( )” , 

가가 수행되는 경우 는 분류의 기본 논리를 이해할 수 있도록 인FDA

과관계 범주를 지정하고 충분히 자세하게 설명할 것을 제안합니다 실. 

마리 정보가 의약품 투여 오류와 관련된 경우 는 허가권자가 이상FDA

사례를 야기한 알려진 모든 기여 요인을 보고할 것을 권장합니다 허. 

가권자는 이상사례에 대한 완전한 설명을 하는데 도움이 되는 여러 참

고 자료를 사용할 수 있습니다 또한 는 허가권자가 약물 사용 시. , FDA

스템 예 처방 프로세스 조제 프로세스 투여 에 중점을 두고 이상사례( : , , )

에 대한 완전한 설명을 위해 보고자와 가능한 한 후속 조치를 취할 것

을 요구합니다. 

의 실마리 정보 탐지 분석 과정의 세 번째 과정은 이상사례      FDA

시리즈를 요약 기술 분석하는 것입니다 하나 이상의 사례가 추가 조· . 

사가 필요한 실마리 정보를 제안하는 경우 는 사례 시리즈를 수집FDA

하고 임상 정보를 요약하여 잠재적 위험성을 특성화하고 가능한 경우 

위험 요소를 식별할 것을 요구합니다 사례 시리즈에는 일반적으로 다. 

음에 대한 분석이 포함됩니다 첫 번째로 임상 및 실험실 증상과 이상. 

사례 발생 과정 두 번째로 이상사례가 발생한 환자의 인구통계학적 , 

특징 예 연령 성별 인종 세 번째로 약물에 노출된 기간 네 번째( , , , ...), , 

로 최초 약물 노출부터 이상사례 발생까지 소요된 시간 다섯 번 째로 , 

정해진 용법 용량을 초과한 경우 및 과다 복용한 경우 사용된 용량· , 

여섯 번째로 병용투여 약물 일곱 번째로 기저 질환 보유 여부 특히 , , 
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기저 간 또는 신장 손상과 같은 이상사례를 유발하는 것으로 알려진 

질환 여덟 번째로 투여 경로 경구 또는 비경구 아홉 번 째 제조번호, ( ), 

가능한 경우 이상사례가 발생한 환자에게 사용된 제품의 제조번호( , ), 

마지막으로 시간 또는 의약품 주기에 따른 이상사례 보고율의 변화를 

포함합니다.  

의 실마리 정보 탐지 분석 과정의 네 번째 과정은 의약품과      FDA

이상사례와의 관계를 확인하는 것입니다 의약품과 이상사례의 관계를 . 

확인하기 위한 주로 데이터 마이닝15) 방법을 사용하는데 안전성 확인  

및 평가의 다양한 단계에서 통계 또는 수학적 도구 또는 소위 데이터 

마이닝을 사용하여 보고된 이상사례를 체계적으로 검토하면 제품에 대

해 보고된 이상사례의 초과 보고 건에 대한 추가적인 정보를 얻을 수 

있습니다 의 또는 와 같은 대규모 이상사례 데이터. FDA FAERS VAERS

베이스에 데이터 마이닝 기술을 적용하면 추가 조사가 필요한 비정상

적이거나 예상치 못한 제품 이상사례 조합을 식별할 수 있습니다 데- . 

이터 마이닝은 의약품 의약품 상호 작용과 관련된 패턴 시간 추세 및 - , 

이상사례를 평가하는 데 특히 유용합니다 현재 사용 중인 데이터 마. 

이닝 방법은 일반적으로 특정 약물에 대한 특정 이상사례 예 간부(1) ( : 

전 에 대한 모든 보고의 비율 즉 관찰된 보고 부분 과 모든 약) ( , " ") (2) 

물에 대한 동일한 특정 이상사례에 대한 보고 비율 즉 예상보고 부( , "

분 을 비교하는 점수를 생성하여 분석합니다 이 분석은 이상사례의 ") . 

보고의 양에 영향을 미칠 수 있는 보고의 측면 예를 들어 보고 연도( , ) 

또는 환자의 특성 예를 들어 연령 또는 성별 을 조정함으로써 정제될 ( , )

수 있습니다 또한 데이터 마이닝을 특정 의 약물 또는 특정 질병. class

을 치료하는 데 사용되는 약물에 대한 분석으로 제한할 수도 있습니

다 데이터 마이닝에서 생성된 점수 또는 통계 는 지정된 제품 이상사. ( ) -

례 조합에 대해 관찰된 값과 예상값 간의 불균형을 정량화합니다 이 . 

점수는 분석가가 선택한 임계값과 비교됩니다 이상사례의 잠재적 초. 

과는 점수가 지정된 임계값을 초과하는 모든 제품 이상사례 조합으로 -

정의됩니다 와 같은 대규모 데이터베이스에 데이터 마이닝을 . FAERS

적용할 때 제품에 지정된 임계값 이상의 점수를 가진 여러 제품 이상-

15) 결과를 예측하기 위해 대규모 데이터 내에서 상관관계 변수 패턴 등을 찾아내는 것을 말합니다 , , . 
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사례 조합이 있는 것은 드문 일이 아닙니다 임계값이 낮을수록 더 많은.  

조합이 임계값을 초과할 가능성이 커지고 추가 조사를 필요로 합니다. 

이러한 모든 접근 방식은 동일한 의 다른 제품 또는 다른 모     class

든 제품과 비교하여 특정 제품에 대해 보고된 이상사례 패턴에 대한 

통찰력을 제공할 수 있습니다 는 또는 와 같은 자. FDA FAERS VAERS

발적 이상사례 보고 시스템이 다양한 의 영향을 받기 때문에 이러bias

한 비교를 할 때 주의를 기울이고 있습니다 예 일부 관찰은 제품 자.( : 

체가 아닌 병용 치료를 반영할 수 있으며 치료 중인 질병 기타 동반 , 

질환 또는 기록되지 않은 교란 요인을 포함한 기타 요인으로 인해 이

상사례가 보고될 수 있음 또한 또는 데이터는 불완전). FAERS VAERS 

하거나 중복된 보고서의 제출 과소 보고 또는 홍보 또는 소송에 의해 , 

자극된 보고의 영향을 받을 수 있습니다 보고 은 제품마다 다를 . bias

수 있고 시간이 지남에 따라 변경될 수 있으며 이상사례마다 다르게 

변경될 수 있으므로 데이터 마이닝 점수에 미치는 영향을 예측하기가 

어렵습니다. 

데이터 마이닝 결과가 에 제출되면 그 결과는 더 큰 적절한      FDA

임상 역학적 맥락에서 제시되어야 합니다 여기에는 사용된 데이터. (1) 

베이스에 대한 설명 사용된 데이터 마이닝 도구에 대한 설명 예, (2) ( : 

통계 알고리즘 및 분석을 위해 선택된 약물 이상사례 및 계층화 또는 , ) 

적절한 참조 개별 사례 보고서 및 관심 있는 특정 의약품 이상사, (3) 

례 조합과 관련된 기타 관련 안전성 정보에 대한 신중한 평가 예 전임( : 

상 임상 약물 역학 또는 기타 이용 가능한 연구의 결과 가 포함되어, , )

야 합니다.

참고로 미국은 이상사례 보고자료 이외에도 여러 분야에서 데이     

터를 수집하는데 는 국립의학도서관CDER (NLM, National Library of 

과 협력하여 국립의학도서관의 공개적으로 이용 가능한 천만Medicine) 2

개 이상의 생물의학 요약 기사 및 인용데이터베이스인 에서 MEDLINE®

약물 이상사례들의 불균형 보고를 식별합니다 의 전문가들은 . NLM

의 인용 색인에 사용된 용MEDLINE Medical Subject Headings(MeSH) ®

어를 의 이상사례 용어와 매핑하였습니다 의약품 이름과 관련MedDRA . 

된 용어는 분류 시스템MeSH ATC 16) 및  RxNorm17)에 매핑되었습니다. 
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또한 은 여러가지 소프트웨어를 적용하여 신약 신청 등에서 약물 CDER

임상 시험 데이터를 분석했습니다 다양한 소프트웨어를 활용한 임상. 

시험데이터 분석은 검토자가 약물의 임상시험 데이터에서 잠재적FDA

인 안전성 문제를 보다 효율적으로 분석하는 데 도움을 주고 있습니다. 

또한 는 의학 문헌에 포함된 화학 구조 정보를 기반으로 임     CDER

상 안전성을 연구하기 위해 소프트웨어를 사용하여 Linguamatics I2E ™ 

텍스트 마이닝을 탐구하였습니다 를 사용하면 자연어 . Linguamatics I2E

처리(Natural Language Processing, NPL)18)를 사용하여 구조화되지 않

은 텍스트를 해석하는 사용자 지정 검색을 사용할 수 있습니다 화학 . 

구조를 기반으로 임상 안전성을 예측하는 능력은 특히 적절한 안전성 

데이터가 없거나 모호한 경우 점점 더 중요 해지고 있습니다.  

안전성 보고와 관련하여 데이터 마이닝을 사용함에 있어 장점으     

로는 데이터 마이닝은 자동화되어 있기 때문에 데이터의 한계를 감안

할 때 생성되는 결과물은 체계적이고 통계적으로 객관적입니다 또한 . 

데이터 마이닝은 전체 데이터 베이스에서 모든 제품 이상사례 조합에 -

대해 가설 없이 한 번에 수행될 수 있습니다 또한 모든 제품 이상사. -

례 간의 은 몇 분 안에 계산되어 효율적입니다 아울러 데이터마signal . , 

이닝을 사용하면 이상사례의 중대성에 따라 을 조사하는 우선 순signal

위를 쉽게 지정할 수 있습니다.

그러나 이러한 데이터마이닝 방법을 효과적으로 이용하기 위해서     

는 데이터베이스의 품질이 중요한데 앞서 설명한 바와 같이 안전성 보

고 데이터 베이스는 여러 가지 한계점을 가지고 있습니다 데이터 마. 

이닝에서 발생하는 오류 및 불일치는 가장 일반적인 데이터 품질 문제

이며 품질 오류의 일반적인 유형에는 코딩 및 데이터 입력 실수가 포

함됩니다 또한 기술한 정보에 포함된 중요한 정보를 검토자 또는 데. 

이터 입력 담당자가 수동으로 추출해야 하는 경우 인적 오류로 인해 

중요한 정보가 실수로 누락될 수도 있습니다 또 다른 문제점으로는 . 

16) 는 의약품이 작용하는 기관 또는 시스템 및 작 Anatomical Therapeutic Chemical code(ATC code)
용 방식에 따라 할당된 고유한 코드입니다.

17) 일반명과 제품명를 위한 표준화된 명명 시스템과 의약품 용어 및 약국 지식 기반 시스템  RxNorm 
간의 의미론적 상호 운용을 지원하는 도구로 구성되어 있으며 미국 국립의학도서관 에서 제, (NLM)
작하였습니다.

18) 컴퓨터 프로그램이 인간과 유사한 방식으로 인간의 언어를 이해하고 해석하는 것 
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동일한 이상사례에 대한 별도의 보고서입니다 동일한 이상사례에 대. 

해 의사 약사 환자 등이 보고 할 수 있으며 환자가 여러 제품에 노, , , 

출된 경우 여러 회사에서 동일한 사례에 대한 정보를 보고할 수 있습

니다 그러므로 사례를 분석하기 전에 최상의 대표 보고서 여러 출처 . (

및 업데이트된 보고서가 있는 사례의 경우 를 고려하는 것이 중요합니)

다 또한 보고서에는 다양한 센터에 관련된 제품 예 의약품 의료. FDA ( : , 

기기 및 건강기능식품을 언급하는 보고서 이 언급될 수 있으며 서로 )

다른 관점을 가진 여러 검토자의 분석이 여러 데이터베이스에 입력될 

수도 있습니다 또 다른 문제점으로는 이상사례가 다른 제품으로 인한 . 

것일 수 있다는 점입니다 환자가 여러 가지 제품을 동시에 사용하는 . 

경우 발생한 이상사례는 복합적이고 어느 제품으로 인해 발생하였는지 

명확하게 추정하는데 어려움이 있습니다 과소 보고는 가능한 제품과 . 

이상사례 연관성에 대한 인식 부족 보고 기대치 또는 프로세스에 대, 

한 인식 부족 소송에 대한 두려움 등으로 인해 발생할 수 있습니다, , 

이 과소 보고는 제품 유형 이상사례의 중대성 제품을 사용하는 인구, , , 

제품 출시 기간 및 기타 요인에 따라 달라질 수 있습니다 마지막으로 . 

과대 보고는 언론 홍보 소송 또는 새로 출시되는 제품으로 인해 발생, , 

할 수 있습니다.  

는 새로운 약물감시 데이터 소스가 추가되고 웹 기반 및 모     FDA

바일 애플리케이션과 같은 자발적인 보고서를 제출하는 새로운 방법이 

개발됨에 따라 이러한 데이터 품질에 대한 문제가 계속 증가할 것으로 

예상하고 있습니다 가 데이터를 표준화된 방식으로 제출 검색. FDA , , 

처리 및 평가할 수 있도록 시스템을 구성하는 것은 중요한 과제입IT 

니다 가까운 미래에 는 사용가능한 약물감시 데이터가 엄청나게 . FDA

증가하고 변경될 것으로 예상하고 있습니다 여기에는 전자 건강 기록. 

및 청구 데이터 개인 건강 기록 건강 데이터 표준 추적을 위(EHR) , , , 

한 연방 및 민간 부문 모바일 장치의 데이터 및 소셜 웹사이트 블로그( )

의 데이터가 포함될 것입니다 이러한 데이터 소스는 시판 후 약물 감. 

시 및 기타 관련 분야에서 가치가 있을 수 있으며 적절한 경험을 갖, 

춘 인력이 지원하는 고급 통합 안전 데이터 마이닝 시스템의 추가 개

발 및 구현은 제품 안전성 문제에 대한 더 나은 정보에 입각한 의사 
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결정 및 위해성 관리를 실시간으로 수행하는 데 필수적입니다 이에 . 

는 전체의 기타 관심 있는 직원으로 구성된 데이터 마FDA FDA FDA 

이닝 위원회을 구성하여 공중 보건 보호 및 증진이라는 의 임무를 FDA

지원하기 위해 데이터 마이닝을 개선하고 데이터 마이닝에 대한 지식

을 늘리고 데이터 분석을 개선하기 위해 다른 정부 기관 학계 및 민, 

간 기업 간의 전문 지식 공유하고자 노력하고 있습니다.

데이터 마이닝 기술을 사용하여 확인된 실마리 정보 중 가      FDA

추가적인 조사가 필요한 실마리 정보로 간주할 수 있는 정보는 다음과 

같이 예시하고 있습니다. 

허가권자가 과도한 이상사례 또는 실마리 정보에 대한 우려가 추     

가 조사 및 분석이 필요하다고 판단하는 경우 여러 가지 요소를 고려

해 보는 게 중요합니다 이러한 이유로 제품 노출 집단에서 새로운 이. 

상 사례가 발생하는 비율 즉 발생률 을 계산하는 것이 약물역학 위해( , )

성 평가의 특징입니다 약물 역학 연구에서 분자 새로운 사례 수 와 분. ( )

모 노출된 환자 수 및 노출 시간 또는 알려진 경우 위험에 노출된 시(

간 를 쉽게 확인할 수 있습니다 대조적으로 자발적으로 보고된 이상) . , 

사례의 경우 보고가 부족하여 모든 사례를 식별할 수 없으며 위험에 

처한 인구의 규모는 기껏해야 추정치입니다 분모 추정치의 한계는 제. 

 가 허가 사항에 명시되지 않은 새로운 중대한 이상사례. 

나 허가사항에 명시된 이상사례 중대성의 명백한 증가 . 
다 일반 인구에게서 극히 드물다고 생각되는 중대한 이상사례의 발생 . 
라 신약 의약품 의약품 의료기기 의약품 식품 또는 의약품 건강 보조 식품의  . - , - , - -

상호 작용
마 이전에 인식되지 않은 위해성이 있는 인구집단 예 특정 인종 또는 유전적  . ( : 

소인 또는 동반 질환이 있는 인구 의 식별)
바 제품명 라벨링 포장 또는 사용에 대한 혼란 . , , 
사 제품 사용 방식으로 인해 발생하는 우려 예 표시된 용량보다 높거 나 치 . ( : 

료에 권장되지 않는 집단에서 나타나는 이상사례)
아 현재 구현된 의 잠재적 부적절성으로 인해 발생하는 우려 예 . RMP ( : RiskMAP 

목표의 실패를 반영하는 것으로 보이는 중대한 이상사례에 대한 보고)
자 허가권자 또는 가 확인한 기타 우려 사항 . FDA .
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품에 노출된 환자 수와 노출 기간에 대한 정확한 추정치가 제공되지 

않거나 노출이 너무 짧거나 복용량이 너무 낮아 이상사례의 위험이 , 

없는 환자를 제외하는 것은 어렵기 때문에 발생할 수 있습니다 또한. 

제품은 다른 적응증에 대해 다른 모집단에서 사용될 수 있지만 특정 

관심 모집단에 대해서는 사용 추정치를 사용할 수 없는 한계점이 있을 

수 있습니다 는 이러한 한계를 인식하고 있지만 허가권자에게 이. FDA , 

상사례 조사 및 평가에서 중요한 단계로 원시 이상사례 보고율(crude) 

을 계산할 것을 권장합니다 는 허가권자가 분자에 미국에서 자발. FDA

적으로 보고된 총 사례 수를 사용하고 분모에 제품에 대한 전국 환자 

노출 추정치를 사용하여 보고율을 계산할 것을 제안합니다 는 허. FDA

가권자가 분모 선택의 근거와 추정 방법에 대한 자세한 설명을 제출할 

것을 권장하고 보고 비율과 시간적 추세의 비교는 특히 유사한 제품 

또는 동일한 적응증에 대해 처방된 다른 제품군에서 유용할 수 있습니

다 그러나 이러한 비교는 사용된 분자와 분모에 내재된 불확실성 때. 

문에 해석에 상당한 제한이 있는 것도 사실입니다 결과적으로 는 . FDA

둘 이상의 보고 비율을 비교하는 것은 극도의 주의를 기울여 보고 일

반적으로 탐색적 또는 가설 생성으로 분석할 것을 제안합니다 보고율. 

은 절대 또는 비교 목적으로 발생률로 간주 될 수 없으며 발생률 또, 

는 보고율에 대한 추가 컨텍스트를 제공하려면 일반 인구 또는 이상적

으로는 노출된 인구와 유사한 특성을 가진 하위 모집단에서 평가되는 

이상사례에 대한 배경 발생률을 추정하는 것이 도움이 됩니다 이러한 . 

배경 비율은 국가 건강 통계 출판된 의학 문헌 또는 대규모 (1) , (2) (3) 

자동화 데이터베이스 또는 차 데이터 수집과 함께 진행 중인 역학 조1

사를 사용하는 임시 연구 특히 하위 집단의 임시 연구에서 파생될 수 , 

있습니다 는 발생률 또는 보고 비율을 배경 비율 추정치와 비교할 . FDA

때 데이터 소스 진단 기준 및 위험 기간의 잠재적 차이를 고려할 것, 

을 제안합니다. 

이렇게 확인된 실마리 정보를 조사하는 데에는 다양한 방법이       

있습니다 추가 조사가 필요한 실마리 정보는 및 무작위 . "real-world" 

시험에서 제품 사용에 대해 신중하게 설계된 비무작위 관찰 연구를 통

해 추가로 평가할 수 있습니다 세 가지 유형의 비무작위 관찰 연구에. 
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는 약물 역학 연구 레지스트리 및 설문 조사 등이 있으며 (1) , (2) (3) 

는 허가권자가 특정 실마리 정보를 평가하기 위한 모든 방법을 고FDA

려할 것을 권장하며 허가권자가 관심 있는 특정 실마리 정보 및 연구

에 가장 적합한 방법을 선택할 것을 권장합니다 실마리 정보를 평가. 

할 계획인 허가권자는 계획이 진행됨에 따라 와 소통하는 것이 필FDA

요합니다.

는 실마리 정보를 식별한 후 허가권자가 신중한 사례 수준      FDA

검토를 수행하고 결과 사례 시리즈를 설명 요약할 것을 권장합니다· . 

실마리 정보를 특성화하는 데 도움이 되도록 허가권자는 데이터 마(1) 

이닝 기술을 사용하고 배경 비율과 비교하기 위해 보고 비율을 계(2) 

산할 수도 있습니다 이러한 결과 및 기타 이용 가능한 데이터 예 전. ( : 

임상 또는 기타 출처 를 기반으로 는 허가권자가 잠재적인 안전성 ) FDA

정보가 존재하는지 여부를 확인하기 위해 추가 연구 예 관찰 연구 를 ( : )

고려할 것을 제안합니다 실마리 정보 평가가 잠재적인 안전성에 위험

이 있음을 암시하는 경우 는 허가권자가 전임상 발견에서 현재 관, FDA

찰에 이르기까지 수행된 모든 사용 가능한 안전성 정보 및 분석의 종

합 자료를 에 제출할 것을 권장하며 해석을 돕기 위해 분모 또는 FDA

노출 정보와 함께 자발적으로 보고 및 발표된 증례 보고서 일반 및 , 

특정 환자 모집단의 사례에 대한 배경 요율 가능한 경우 약물역학시( ), 

험에서 도출된 상대위험도 교차비 또는 기타 연관성 척도 전임상 연, , 

구 및 약동학에서 관찰된 생물학적 효과 또는 약력학적 효과 대조 임, 

상시험의 안전성에 대한 소견 유사 제품에 대한 일반적인 마케팅 경, 

험에 대한 내용을 포함하도록 제안합니다. 

     실마리 정보가 제시되고 해석된 후에는 의약품 사용과 이상사례 

사이의 인과관계 정도를 평가하는 것이 가능할 수 있습니다 는 허. FDA

가권자가 전체 사용자 집단과 확인된 위험 환자 집단에 대한 제품의 

유익성 위해성 균형 평가를 제공하고 필요한 경우 실마리 정보를 - , (1) 

추가로 조사하기 위한 단계 및 추가 연구를 통해 위해성 최소화 조(2) 

치를 할 수 있도록 제안합니다 는 허가권자가 제공한 정보와 . FDA FDA

에 알려진 추가 관련 정보 예 동일한 클래스의 다른 제품에 대한 정( : 

보 를 고려하여 문제의 실마리 정보에 의해 제기된 잠재적인 안전성 )
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위험을 자체적으로 평가 및 전달하고 허가권자와 그 결론에 대해 소, 

통합니다 는 실마리 정보에 의해 제기된 잠재인 안전성 위험을 평. FDA

가 시 일반적으로 제품과 이상사례의 연관성 정도 예 제품과 관련된 ( : 

이상사례의 상대적 위험 제품사용과 이상사례와의 시간적 관계 사용 ), , 

가능한 데이터 소스 전반에 걸쳐 결과의 일관성 효과에 대한 용량 반, 

응의 증거 생물학적 타당성 치료 중인 질병과 관련된 이상사례의 심, , 

각성 인구 집단의 위험을 완화할 수 있는 가능성 관찰 또는 통제된 , , 

임상 연구 설계를 사용한 추가 연구의 타당성 다른 치료법의 이용 가, 

능성을 포함하여 제품의 유익성 정도를 고려합니다. 

    위해성 관리는 잠재적인 안전성 위험을 추가로 조사하고 제품의  , 

유익성 위해성 균형을 평가하고 를 구현하는 반복적인 프로세스- , RMP

이며 단계는 논리적인 순서로 발생하는 것이 가장 좋습니다 는 새. FDA

로 완료된 연구 결과를 고려하여 제품 위해성을 최소화하기 위한 인과 

관계 및 전략 평가가 지속적으로 실시할 것을 허가권자에게 제안합니다.

     는 이렇게 수집된 실마리 정보와 관련하여 분기별로 FDA FAERS 

에서 특정된 중대한 위해성이나 새로운 안전성 정보의 잠재적database

인 실마리 정보를 공개합니다 년 월 일 가 새로 만들어 . 2012 9 10 FAERS

짐에 따라 에 있던 데이터들은 로 다 옮겨졌으며 해당 리AERS FAERS , 

스트에 특정의약품이 있다고 해서 가 해당 의약품이 그 이상사례FDA

를 유발한 것으로 결론을 내린 것은 아닙니다 이것은 가 잠재적 . FDA

안전성 이슈를 발견하였다는 의미이며 해당 이상사례가 그 의약품과 , 

인관성이 있다고 결론지은 것은 아닙니다 더 많은 평가 후 가 해. FDA

당 의약품이 그 이상사례와 관련이 있다고 결정한다면 의약품 라벨링 

변경 실시 해당 위해성을 특정할 수 있는 더 많은 자료 수집 , REMS , 

등을 포함하여 여러가지 조치가 취해질 수 있습니다 가 의료전문. FDA

가들에게 잠재적인 이슈에 대한 평가가 이루어지는 동안 해당 의약품

의 처방을 중단하거나 환자들이 해당 의약품을 복용하는 것을 중단하

도록 제안하지 않습니다 는 지속적으로 잠재적인 안전성 이슈 평. FDA

가를 완료할 것이며 필요하다면 추가적인 정보를 대중에게 제공할 것, 

입니다. 
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한국의 실마리 정보 분석 시스템2.2.2. 

미국에서는 가 직접 수집된 이상사례를 바탕으로 실마리 정     FDA

보를 분석하는 반면 국내에서는 식품의약품안전처 산하 한국의약품안

전관리원에서 의약품이상사례보고시스템(Korea Adverse Event 

를 통해 수집된 정보를 토대로 주기적으로 Reporting System, KAERS)

실마리 정보를 탐색하고 있습니다 국내 의약품이상사례보고시스템 데. 

이터베이스에는 자발적 보고 조사연구 재심사 보고 안전성정보조사계, ( , 

획서 임상연구 개별사례 연구 등 문헌 정보를 통해 수집된 정보가 , , ), 

포함되어 있습니다 의약품 등의 안전에 관한 규칙 별표 의 의약품. 4 3 「 」

등 시판 후 안전관리 기준 제 호카목에 따르면 실마리정보 란 1 ‘ ’ “약

물과 이상사례간의 새로운 잠재적 인과관계 또는 알려진 관계의 새로

운 측면을 제시하는 정보로서 하나 또는 그 이상의 보고원으로부터 얻

어지는 정보 중에서 분석할 만한 가치가 있는 정보이며 그 관계가 유, 

해한 것에 국한되지 않는다 로 정의하고 있습니다 한국의약품안전관.” . 

리원은 이상사례와 의심되는 의약품 간의 인과관계 가능성이 있다고  

보고된 정보로서 그 인과관계가 알려지지 아니하거나 입증자료가 불충

분한 것을 정보를 이상사례의 중대성과 정보의 질에 따라 다르나 보통 

둘 이상의 보고로부터 실마리 정보를 도출하고 있으며 를 통해 KAERS

보고된 정보를 데이터마이닝 등의 기법을 사용하여 분석하고 알고리즘 

등을 사용하여 실마리정보를 생성하고 있습니다 년 정수연 등이 . 2012

발표한 논문 의약품 안전관리 선진화를 위한 한국의약품안전관리원“

의 역할 에서도 명시하였듯이 한국의약품안전관리원에서는 실마리” “

정보검색프로그램을 이용하여 PRR, ROR, IC(Information component)19) 

등 세 가지 지표를 이용하여 실마리 정보를 검색하며 이 중 한 가지 

이상의 지표에서 실마리 정보라고 판정된 경우는 실마리 정보로 판정

하며 데이터마이닝기법을 이용하여 실마리 정보로 판정되었더라도 약

물 유해사례조합이 건 미만은 경우는 제외하고 우선순위화 알고리즘- 3 , 

에 따른 평가로 중대한 유해사례 사망 생명위협 중대한 불구나 기능( , , 

19) 는 특정 의약품과 특정 약물이상반응 간의 양적 종속성의 강도를 측정 Information component(IC)
하는 지표입니다.
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저하 입원기간의 연장 등 재투여 시 양성반응 인과성평가 결과 가능, ), , 

함 이상 병용약물이 아닌 의심약물로 보고된 약물인가 등을 검토하여 , 

이 중 하나 이상에 해당되면 우선선별된 실마리 정보로 판정한

다 고 명시하고 있습니다 그러나 개별사례보고서는 중복보고”(p864) . , 

과소보고 등의 한계점이 있어 개별사례보고 이외의 관찰연구 임상연, 

구 등의 자료를 참고하여 실마리 정보 분석을 할 수 있습니다 이렇게 . 

생성된 실마리 정보는 식품의약품안전처 의약품안전평가과 등 에 보고( )

하고 있으며 이후 후속 안전조치에 대하여 신속하게 공유하기 위하여 

한국의약품안전관리원에서는 실마리정보 알리미 를 발간하여 ‘KIDS ’

대중에게 실마리 정보를 공개하고 있습니다. 

미국에서는 보고된 이상사례를 바탕으로 문헌 고찰 및 추가 연구      

등을 통하여 실마리 정보를 평가하고 있으며 국내에서도 유사한 방법, 

으로 실마리 정보를 평가하고 있습니다 국내에서는 시판 후 의약품 . 

안전성 유효성을 평가하기 위해 재심사 재평가 제도를 운영하고 있· ·

으며 재평가 제도는 이미 허가 신고 된 의약품에 대하여 최신의 과학 , ( )

수준에서 안전성 유효성을 재검토 평가하는 제도이며 재심사 제도· · , 

는 신약 또는 일부 전문의약품에 대하여 허가 후 사용 초기 사용양상

을 관찰하여 개발 및 허가과정에서 나타나지 않았던 약물 이상사례 등

을 조사 확인 후 허가사항에 반영하기 위한 제도입니다 이처럼 여러 · . 

가지 제도를 통하여 시판 후 발견된 안전성 정보를 확인 평가하여 안·

전한 의약품의 사용을 도모하고 국민건강을 보호하기 위해 노력하고 

있습니다

미국과 한국의 기본적인 실마리 정보 확인 및 분석방법은 유사한      

것으로 확인되며 다만 앞에서 언급한 바와 같이 실마리 정보 생성 건

수에서는 미국이 더 많은 실마리 정보를 생성하는 것으로 판단됩니다. 

이는 미국에서 최초로 개발된 의약품의 수적 우세와도 관련이 있을 것

으로 사료되며 예를 들어 년 한국의약품안전관리원에서는 건의 , 2020 15

실마리 정보를 공개하였으나 의 경우 년 분기에만 건의 실FDA 2020 1 14

마리 정보를 공개한 것이 확인되었으며 년의 수치만 비교하더라도 , 1

차이가 있음을 확인할 수 있었습니다.
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제 절 의약품 위해성 완화 시스템3

의약품 허가 시 규제당국은 제출된 안전성 유효성 자료 등을 바     ·

탕으로 해당 의약품의 위해성 유익성을 판단하여 유익성이 위해성을 ·

상회한다고 판단하는 경우 해당 의약품을 허가하고 있습니다 또한 특. 

정의약품에 대해서는 의약품 허가 시 해당 의약품의 위해성을 완화하

기 위한 조치를 허가권자에게 실시하도록 하고 있는데 국내에서는 

이라는 이름으로 미국에서는 RMP(Risk Managament Plan) REMS(Risk 

라는 이름으로 해당 의약품의 위해Evaluation and Mitigation Strategy)

성을 완화하기 위해 시판 시 특정 의약품에서 실시하도록 하고 있습니

다.

  미국의 의약품 위해성 완화시스템2.3.1. 

미국의 는 중대한       REMS(Risk Evaluation and Mitigation Strategy)

안전성 문제가 있는 특정 의약품에 대해 의약품의 유익성이 위해성보

다 상회하는 것을 유지할 수 있도록 하기 위해 가 개발한 의약품 FDA

안전 프로그램입니다 는 해당 의약품의 안전한 사용을 지원하. REMS

기 위해 의약품 사용방법 및 안전조치를 강화하도록 설계되었습니다. 

모든 의약품에는 의료 관계자에게 위험성을 알리는 라벨이 있지만 몇

몇 의약품은 를 필요로 합니다 는 의약품의 중대한 특정 REMS . REMS

몇몇 이상사례를 완화하는 것에 초점을 두고 있으며 정보는 의REMS 

료 서비스 제공자에게 전달됩니다 는 이상사례의 빈도 및 또는 . REMS /

중대성을 완화하기 위한 조치를 알리고 교육을 강화함으로써 특정 , 

심각한 이상사례를 예방 모니터링 및 또는 관리하는 데 중점을 두고 , /

있습니다.

는 신약 허가 신청 최초 승인 이전에 신청 업체로 하여금       FDA

자료를 제출하도록 하거나 가 새로운 안전성 정보를 인지REMS FDA

하여 해당 의약품의 유익성이 위해성을 상회하도록 유지하는데 REMS

가 필요하다고 결정한 경우에는 해당 의약품의 최초 허가 후에도 
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를 제출하도록 허가권자에게 요청할 수 있습니다 는 REMS . FDA REMS 

필요여부를 결정하기 위해 해당 의약품의 특정 위해성과 관련하여 전

문 지식을 가진 의 내 외부 전문가들의 정보를 비롯하여 FDA · FDA 

내의 다른 센터 다른 정부 기관 자문 위원회 회의, , , Drug Safety 

Oversight Board20) 문헌 및 전문 기구로부터의 관련 이슈에 대한 의, 

견 등 다양한 소스에서 정보를 얻어 이를 고려합니다 이미 허가된 . 

의약품의 경우 는 가 필요한 지 여부를 평가할 때 시판 후 , FDA REMS

이상사례 보고서 및 능동 감시뿐만 아니라 허가 후 임상시험 및 기타 

허가 후 연구 역학적 연구를 포함하여 시판 후 이상사례 보고로부터, 

도 정보를 수집할 수 있습니다 일반적으로 는 필요 여부. FDA REMS 

를 결정하기 위해 다음의 가지 요소를 고려합니다 첫 번째 해당의6 . 

약품과 관련 있을 수 있는 알려지거나 잠재적인 이상사례의 중대성과 

해당 의약품 사용 인구 내 해당 이상사례의 발생률 두 번째 해당 질, 

환 및 상태에 대한 해당 의약품의 예상 유익성 세 번째 해당 의약품, 

으로 치료되는 질환이나 상태의 심각성 네 번째 해당 의약품이 새로, 

운 에 해당하는지 여부 다섯 번째 해당 의약품의 예molecular entity , , 

상 또는 실제 치료기간 마지막으로 해당 의약품을 사용할 것으로 예, , 

상되는 인구 규모를 고려합니다 이 여섯 가지 요소는 특정 의약품에 . 

대해 가 필요한 지 여부 및 어떤 유형의 가 필요한지REMS REMS (FDA

가 의 일부로 어떤 구체적인 요소나 도구를 포함해야 하는지 에 REMS )

영향을 미칩니다.  

허가권자는 로부터 제출 요구가 있은 후 일 이내      FDA REMS 120

에 이를 에 제출하여야 하며 에 제출하는 는 다음의 항FDA FDA REMS

목을 포함하여야 합니다. 

20) 는 세 개의 센터 및 다른 여덟 개의 연방 정부 기관을 대표하는 대 DSB(Drug Safety Board) FDA 
표자로 구성되어 있습니다 이에는 건강 관리 연구 및 품질기관 질병 통제 및 예방 센터. (AHRQ), 

메디케어 및 메디케이드 서비스 센터 국방부 교도소국 인디언 헬스 서비(CDC), (CMS), (DOD), (BOP), 
스 국립보건원 그리고 국가 보훈청 이 포함되어 있습니다 출처 누리집(IHS), (NIH/CC), (VA) . ( FDA )
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표 미국 주요 항목 < 2. REMS > 

항목 주요내용

1
Administrative 
information

신청번호 허가권자 가 최초로 승인된 날짜, , REMS , 
의 가장 최근의 수정 또는 변경 날짜 그리고 REMS , 

위해성에 관한 것과 같은 관련된 행정 정보가 포함
되어야 함

2 REMS Goals

가 달성하려는 전체적인 안전성 관련 결과를 REMS
설명해야 함 위해성 완화 목표는 직접적으로 측정. 
할 수 없을 수 있으므로 가 목표를 달성하고 , REMS
있는지를 나타내는 하나 이상의 구체적이고 측정 
가능한 목표를 포함하는 것이 중요함 예를 들어. , 
신장 독성을 일으키는 의약품에 대한 는 신장 REMS
기능 장애의 위험을 완화하는 목표를 포함할 수 있
으며 측정 가능한 목표는 환자가 주기적으로 혈중 
크레아티닌을 모니터링하고 테스트 결과를 기반으
로 적절한 관리 단계를 취하는 것일 수 있음.

3
REMS 

Requirements

참여자 및 신청인 양쪽의 요구 사항을 REMS REMS 
확립해야 함 참여자는 임상 평가 처방. 1) REMS , , 
조제 투여 또는 모니터링과 관련하여 에 참여, REMS
하는 이해관계자로 또한 배포 과정에 참여할 , REMS 
수 있음 이들은 처방을 하는 의료 공급자 의약품. , 
을 받는 환자 의료 기관 실무자 처방을 하는 약국, , , , 
배포를 하는 도매업자 유통업자 등을 포함할 수 있-
음 참여자 요구사항은 에. REMS REMS with ETASU
서 수행해야 하는 활동임 신청인 요구 사2) REMS 
항은 일반적으로 신청인에게 다음과 같은 요구 사
항을 제시함 교육 개발 및 제공 포장 (1) REMS (2) 
및 폐기 시스템 개발 및 제공 통지 개발 (3) REMS 
및 보급 운영 지원 준수 보장(4) REMS (5) REMS . 

에는 이러한 유형의 요구 사항 중 일부 또는 REMS
전부가 포함될 수 있음
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에는 이를 실시함에 있어 해당 에 참여하는 사람의       REMS REMS

역할과 허가권자의 역할을 나누어 명시하고 있습니다 즉 참여. REMS 

자의 역할은 개발 제공 포장 및 폐기 시스템 개(1) REMS training · (2) 

발 제공 개발 및 활용· (3) REMS communications , (4) REMS operations

를 지지하며 마지막으로 참가자가 에 잘 따를 수 있도록 하는 (5) REMS

것입니다 에는 해당 의약품을 처방 조제 또는 복용하는 한 명이. REMS , 

상의 의료 서비스 제공자 약사 환자가 참가자가 될 수 있으며 전달된 , , 

정보 및 또는 실시해야 하는 필수 활동을 적절하게 실시하여야 합니다/ . 

의 주요 참가자는 각각 예 환자 의료 서비스 제공자 약사 및 약REMS ( : , , 

물을 조제 또는 투여하는 의료 환경 의 일반적인 역할을 가지고 있습)

니다 에서 이러한 주요 참가자 각각의 역할이 있으며 이러한 역. REMS

할은 프로그램마다 유사할 수 있지만 각 의 특정 요구 사항 및 REMS

위해성에 대한 메시지는 각 의약품 위해성의 특성 및 의약품이 사용, 

되거나 사용될 가능성이 있는 상황에 맞게 조정됩니다 의 각 참. REMS

가자에 대한 특정 요구 사항과 를 지원하는 자료를 설명하는 문REMS

서는 웹 사이트에서 찾을 수 있으며 제조업체는 종종 제REMS@FDA 

품 또는 특정 웹 사이트에서 자료를 제공합니다 대부분REMS REMS . 

의 에는 가 완화하려는 특정 위해성에 대한 REMS REMS communication 

구성 요소가 포함되어 있습니다 일부 에는 의료 서비스 제공자. REMS

가 환자에게 의약품을 처방하거나 조제하기 전에 수행해야 하는 임상 

4
REMS Assesement 

timetable

신청인에 의한 평가의 제출 일정을 설명해야 REMS 
함 일반적으로 에는 평가의 제출 일정. REMS REMS 
이 포함되어야 하며 신청인은 특정 간격으로 , REMS 
평가하여 제출하여야 함

5 REMS Material
에 필요한 모든 자료의 종합적인 목록을 제공REMS

예 등록 양식 교육 자료 상담 도구 모니터링 양( : , , , 
식 및 환자 제공자 협약서 등- )

6 Statutory Elements
가 의약품의 유익성이 위해성을 상회하는 것을 FDA

보장하기 위해 필요하다고 판단한 요소들의 목록을 
제공
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활동과 같은 추가 요구사항이 포함되기도 합니다. 

에서 참여자에게 요구하는 사항은 의약품에 따라 다를 수      REMS

있으며 일반적으로 다음과 같은 역활을 요구합니다 먼저 환자는 필수. 

적인 역할을 합니다 환자의 역할은 다양하며 의 요구 사항에 따. REMS

라 다릅니다 환자는 약물과 관련된 심각한 위해성 심각한 위해성을 . , 

완화하기 위해 취해야 할 조치 및 또는 관찰 및 또는 의료 제공자에게 / /

보고해야 하는 증상에 대한 특정 정보 또는 상담을 받을 수 있습니다. 

일부 의약품의 경우 환자는 의약품을 사용을 시작하기 전에 이러한 위

해성을 이해하고 있음을 인정하는 양식에 서명해야 하기도 합니다 다. 

른 의약품의 경우 환자는 특정한 검사를 받아야 할 수도 있습니다 일. 

부 의 경우 환자는 모니터링이 수행되는지 확인하거나 의약품을 REMS

복용하는 동안 특정 이상사례가 발생하는지 문서화하기 위해 레지스트

리에 등록해야 하기도 합니다 환자 치료의 지연이나 중단이 없는지 . 

확인하기 위해 환자가 모든 요구사항을 따르는 것이 중요합니다 일부 . 

의 경우 환자는 필요한 서류가 완료될 때까지 의약품을 투여하지 REMS

못할 수도 있습니다 또한 환자는 에 대한 설문 조사에 참여하도. REMS

록 요청받을 수도 있습니다 설문 조사는 가 의 효과를 평가. FDA REMS

하는 데 도움이 되기 때문입니다 는 환자가 다른 방법으로는 사. REMS

용할 수 없는 심각한 위해성이 있는 약물에 접근할 수 있는 방법을 제

공한다는 점에서 이러한 요구사항을 준수하는 것이 중요합니다REMS . 

두 번째로 처방 권한이 있는 의료 서비스 제공자 예 의사 의사      ( : , 

보조원 개업 간호사 또는 기타 의료 제공자 는 가 심각한 위해성, ) REMS

이 있는 필요한 의약품을 안전하게 처방하고 사용하는 데 중요한 역할

을 합니다 의료 서비스 제공자에 대한 요구 사항은 각 마다 다. REMS

르며 대부분의 의 경우 의료 서비스 제공자는 허가권자에게서 , REMS

에 대한 정보를 받을 수 있습니다 특정 에는 등록REMS . REMS REMS , 

교육 완료 환자 상담 문서화 환자 등록 모니터링 및 또는 특정 안전 , , , /

사용 조건 준수 문서와 같은 의료 제공자에 대한 기타 요구 사항이 있

을 수 있습니다.

세 번째로 의약품을 조제하는 약사 및 기타 실무자는 가 필     REMS

요한 심각한 위해성이 있는 의약품을 안전하게 조제하고 사용하는 데 
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중요한 역할을 합니다 약사에 대한 요구 사항은 각 마다 다소 . REMS

다를 수 있으며 약국 예 소매 약국 또는 입원 환자 약국 에 따라 다를 ( : )

수도 있습니다 일부 의 경우 약사 및 기타 디스펜서는 허가권자. REMS

로부터 에 대한 정보를 받습니다 특정 는 약국 또는 기타 REMS . REMS

의료 환경에서 의약품을 조제하기 위해 인증을 받아야 할 수도 REMS 

있습니다 인증은 일반적으로 약국 또는 의료 환경에서 인증 프로세스. 

를 완료하기 위해 공인 대리인을 식별하도록 요구합니다 일반적으로 . 

권한을 위임받은 대리인이 약국 또는 환경을 등록합니다 개별 약사는 . 

교육을 완료하고 안전한 사용 조건을 확인하고 예 필요한 실험실 모, ( : 

니터링 또는 환자 또는 처방자가 에 등록되어 있는지 확인 환자REMS ), 

를 상담하고 환자에게 교육 자료 또는 메디케이션 가이드를 제공해야 , 

할 수 있습니다.

마지막으로 허가권자는 를 계획 개발 승인을 위해 제출      REMS , , , 

실시 평가 및 또는 수정하는 프로세스에서 중심적인 역할을 합니다/ .

에 포함될 수 있는 구성 요소로서는 메디케이션가이드 또      REMS

는 환자용 설명서 의료서비스 제공자를 위한 , Communication plan, 

및 이를 시행하는 시스템이 하Elements to Assure Safe Use(ETASU) 

나 또는 두 개 이상이 에 포함될 수 있습니다 는 의약품 REMS . REMS

허가권자에게 많은 전문의약품과 함께 환자에게 배Medication Guides(

포되는 유인물 와 같은 환자를 위한 자료를 개발하도록 요구하고 이 ) , 

유인물에는 환자에게 의약품 사용 방법을 알리고 중대한 이상사례를 

예방하는데 도움이 될 수 있는 환자 친화적인 언어로 된 승인 FDA 

정보가 포함되어 있습니다 메디케이션 가이드에 대해서는 제 절 . “ 4

환자친화적 약물 감시 시스템 에서 더 자세히 설명하겠지만” , REMS

의 구성요소로도 사용되기 때문에 여기서는 간단히 소개하고자 합니

다 메디케이션가이드는 일반적으로 의약품이 조제되거나 투여 될 때 . 

환자에게 제공됩니다 모든 메디케이션 가이드는 약물 라벨의 일부로 . 

승인되지만 소수의 메디케이션 가이드는 의 일부로 포함됩니다REMS . 

은 의료전문가에게 해당 의약품에 대한 위해성에 Communication plan

대해 정보를 주고 신청인의 실시를 돕기 위한 승인 자료REMS FDA 

입니다 은 . Communication plan ‘Dear Healthcare Professional’ 



- 48 -

전문가 협회 등을 통한 의료전문가에게 정보를 제공하는 것letter, , 

실시를 장려하기 위한 정보 등을 포함하고 있으며 이는 직접REMS , 

적으로 환자에게 전달될 수는 없습니다 는 의약품 허가권자가 . REMS

의료 서비스 제공자 약사 간호사 및 건강 관리 또는 의약품 전달과 , , 

관련된 기타 참가자와 직접 소통하도록 요구할 수 있습니다 허가권. 

자는 해당 의약품과 관련된 특정 심각한 위해성과 위해성을 줄이기 

위해 취해야 할 조치에 대한 정보를 제공할 수 있습니다 경우에 따. 

라서 은 의료 전문가 협회 또는 주 면허 위원회 communication plan

등을 대상으로 하여 특정 안전성 문제를 인지하고 이 정보를 REMS, 

회원에게 전달하는 것을 지원할 수도 있습니다 는 참가자들에. REMS

게 해당 의약품의 안전한 사용을 지원하기 위한 여러 가지 활동을 실

시하도록 요구합니다 는 해당의약품을 처방 조제하기 전에 . ETASU ·

의료전문가에게 의학적 개입 또는 기타 조치를 하도록 하는 것을 의

미하며 치료를 지속하기 위해 환자가 어떤 조치를 해야 하는 경우도 

있습니다 많은 에서 이러한 요구사항 및 활동은 의 목표. REMS REMS

를 달성하기 위해 사용됩니다 이러한 요구사항 및 활동의 종류는 다. 

음의 의 예시 표 를 참고할 수 있습니다 위해성의 종류에 따ETASU ( 3) . 

라 는 다음과 같은 를 필요로 할 수 있습니다 해당 의약REMS ETASU . 

품을 처방하는 의료전문가가 특별한 교육이나 인증 해당 의약품을 , 

조제하는 약국이나 기타 조제자의 인증 제한된 환경에서의 의약품 , 

조제 투여 안전한 사용 환경이 입증된 곳에서만 의약품 조제 투여· , · , 

해당의약품을 사용하는 환자에 대한 모니터링 또는 레지스터리에 사

용환자 등록하는 등의 조치를 의미합니다 예를 들어 항뇌전증약으로 . 

사용되는 의 경우 시력 상실과 관련된 위해성을 완Sabril (vigabatrin)

화하기 위해 를 실시하도록 하고 있는데 로서 처방의료, REMS ETASU

인 인증 약국 인증 환자 등록 환자의 주기적 시력 검사 해당의약품, , , , 

에 대한 환자 반응 등을 평가하도록 하고 있습니다.
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표 미국 의 예시          < 3. REMS Element to assure safe us >

    출처 누리집  < : FDA >

이처럼 는 일부 의약품에 대하여 안전성이 위해성을 상회하     FDA

도록 하기 위해 를 실시하도록 하고 있으며 요구 사항의 REMS , REMS 

준수 여부를 평가하기 위해 는 점검을 실시하며 해당 의약품의 유FDA

익성이 위해성을 상회하는지 확인합니다 점검은 위험 기반 접근 방식. 

을 사용하여 우선순위가 결정됩니다 는 (risk-based approach) . FDA

점검 중에 확인된 문제가 신속하고 적절하게 수정되지 않으면 REMS 

조치를 취하고 있습니다 즉 요구 사항을 준수하지 않으면 . REMS FDA

는 제품 회수 시정 명령 또는 벌금과 같은 조치가 취할 수 있습니다, . 

는 또한 평가 보고서를 검토하여 법률 및 규제 요구 사항의 FDA REMS 
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준수 여부를 평가합니다 는 중대한 안전성 문제를 완화하고 환자. FDA

에 대한 위해성을 완화하기 위해 경고문 또는 를 포함하untitled letter

여 규정 미준수에 대해 적절한 규제 조치를 취하고 있습니다. 

는 와 관련하여 적절한 규제 환경을 조성하고 있는 한     FDA REMS

편 정보의 투명한 공개를 위해 허가받은 의약품의 정보를 REMS 

웹사이트REMS@FDA (https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ 

rems/index.cfm 통해 대중에게 공개하고 있을 뿐만 아니라 데이터 액) 

세스 및 투명성을 개선하기 위해 를 개발하였REMS Public Dashboard

습니다 는 친숙한 방식으로 데이터를 분. REMS Public Dashboard REMS 

석할 수 있는 대화형 웹 기반 도구로 사용자로 하여금 데이터를 REMS 

활용할 수 있도록 하고 있습니다 의 목적은 의. REMS Public Dashboard

료 서비스 제공자 연구 기관 학계 산업계 등을 위해 프로그램, , , REMS 

의 데이터 및 보고서 생성 기능에 대한 효율적인 접근을 하도록 하는 

것입니다 이 게시판에 사용된 데이터는 웹사이트에서 사. REMS@FDA 

용할 수 있는 기존 데이터 파일에서 가지고 오며 사용자는 전체 및 , 

유효한 프로그램 안전한 사용을 보장하는 요소 수정 개REMS , , REMS , 

정 및 더 이상 유효하지 않은 프로그램에 대한 시각화 및 차트REMS 

를 만들 수도 있도록 개발되었습니다.

그림 < 8. REMS PUBLIC DASHBOARD >

 출처 누리집< FDA , 2022.12.14. > 
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는 를 이용하여 를 업데이트      FDA REMS@FDA data files dashboard

하고 있으며 대시보드 하단에 기재된 날짜까지의 정보를 포함하고 있, 

습니다 는 효율적인 보고서 생성 기능 데이터 . REMS Public Dashboard , 

검색 및 웹사이트에서 사용할 수 있는 정보 분석을 REMS@FDA REMS 

통해 를 지원하기 위해 개발되었습니다 다만 대시보드의 FDA . REMS 

데이터의 한계점으로는 대시보드의 데이터는 웹사REMS REMS@FDA 

이트의 데이터 파일에서 가져오므로 대시보드에서 검색된 데이REMS 

터의 결과는 이러한 데이터 파일의 정확성에 따라 달라질 수 있습니

다 대시보드는 의 교차 비교가 아닌 설명 분석을 위한 것이며. REMS , 

대시보드에는 총 현재 유효한 안전한 사용을 보장REMS REMS, REMS, 

하는 요소 수정 개정된 와 승인된 프로그램에 대한 정보, , REMS REMS 

가 포함됩니다 는 해마다 에서 승인한 . REMS Public dashboard FDA

의 개수 및 을 실시하고 의약품 별 구성 요소를 쉽게 REMS REM REMS 

볼 수 있도록 표로 보여 줍니다 예를 들어 국내에서도 항정신병의약. 

품으로 사용되고 있는 의 경우 년에 허가되어 오래동안 clozapine 1989

사용되어 온 의약품임에도 중대한 이상사례인 호중구감소증(severe 

의 위해성을 완하하기 위해 년에 가 승인되었으neutropenia) 2015 REMS

며 위해성 완화를 위해 현재에도 안전사용조치방법, (elemens to Assure 

을 사용하고 있음을 알 수 있습니다Safety Use) . 

그림 미국 예시 < 9 REMS “clozapine” >
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출처 누리집 < FDA > 

 2.3 국내 의약품 위해성 완화 제도 현황.2. 

국내에서는 미국의 와 유사하게 특정의약품의 위해성을 완     REMS

화하기 위해 년 제도를 도입하여 2015 RMP(Risk Management System) 

단계적으로 신약 및 자료제출 의약품 등의 허가 신청 시 의약품의 「

품목 허가 신고 심사 규정 제 조의 제 항에 따라 자료를 작성· · 7 2 2 RMP 」

하여 제출하도록 하고 있습니다 동 규 조의제 항에 따라 허가 신청 . 7 1

시 자료를 제출하여야 하는 품목은 아래와 같습니다RMP . 

의약품의 품목 허가 신고 심사 규정· ·「 」

제 조의 위해성 관리 계획의 작성 의약품 등의 안전에 관한 규칙7 2( ) ① 「 」 
제 조제 항제 호에 따른 위해성 관리 계획을 제출하여야 하는 의약품은 4 1 11
다음 각 호와 같다. 

신약 1. 
희귀의약품 2. 
시판 후 중대한 이상사례 발생으로 인해 위해성 관리 계획의 제출이 3. 

필요하다고 식품의약품안전처장이 인정하는 의약품 변경허가를 포함한다( ) 
신청인이 위해성 관리 계획의 제출이 필요하다고 인정하는 의약품 4. 
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다만 미국에서는 가 를 필요 여부를 결정하여 해당 업     , FDA REMS

체에게 자료 제출을 요구하는 것과 달리 국내에서는 동 규정에 REMS 

따라 의약품 품목 허가 신청 시 자료를 제출토록 하고 있으며 이RMP 

를 제출하여야 하는 품목을 비교적 명확하게 규정으로 명시하고 있습

니다 그러나 항목 중 안전성 중점검토항목 등이 식품의약품안전. RMP 

처의 심사 후 최종적으로 확정되는 경향이 있어 관련 업계에서 , RMP 

자료를 허가 후 제출할 수 있도록 식품의약품안전처에 요청하기도 하

였습니다 이에 식품의약품안전처는 허가 신청 시에는 개요만을 . RMP 

작성하여 제출할 수 있도록 하고 시판 개월 전까지 최종 를 작성1 RMP

하여 제출할 수 있도록 하는 시판 후 안전관리 방안 을 년에 “ ” 2020

발표하였으며 이후 의약품 등의 안전에 관한 규칙 제 조제 항제, 4 1 11「 」

호의 단서조항이 다만 허가신청서를 제출할 때까지 안전성ㆍ유효성 “ , 

검토항목 등 위해성 관리에 필요한 사항을 확정하지 못하여 위해성 관

리 계획을 첨부하기 어려운 경우 식품의약품안전처장이 정하여 고시하

는 바에 따라 위해성 관리 계획 대신 그 개요를 첨부할 수 있다 로.”

개정됨에 따라 일부터는 의약품 허가 신청 시 위해성 ‘22.12.7 ‘23.6.8

관리 계획 대신 그 개요를 제출할 수 있도록 변경되었습니다. 

또한 의약품 시판 후 예상하지 못한 안전성 정보가 발생할 수 있     

는 경우를 대비하여 의약품의 유익성이 위해성을 상회하도록 하기 위

해 동 규정 제 호에서 시판 후 중대한 이상사례 발생으로 인해 위해성 3

관리 계획의 제출이 필요하다고 식품의약품안전처장이 인정하는 의약

품에 대해서는 시판 후에도 위해성 관리 계획을 제출할 수 있도록 하

고 있습니다 실제로 여드름치료제로 사용되는 이소트레티노인. “

제제는 년경 국내에서 최초로 허가되어 판매되어 (isotretinon)” 1993

의약품 등의 안전에 관한 규칙 제 조에 따라 재심사대상 의약품으5. 22「 」 
로 지정되는 다음 각 목의 의약품 
가 이미 허가된 의약품과 유효성분의 종류 또는 배합비율이 다른 전문의약품.  
나 이미 허가된 의약품과 유효성분은 동일하나 투여경로가 다른 전문의약품 . 
다 이미 허가된 의약품과 유효성분 및 투여경로는 동일하나 명백하게 다. 
른 효능ㆍ효과를 추가한 전문의약품 
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왔으나 임산부 복용 시 태아 기형 위험성에 대한 시판 후 안전성 정보

를 바탕으로 년 월에 를 실시하도록 변경되었습니다2019 6 RMP . 

국내에서 의약품의 품목 허가 신고 심사 규정 제 조의 제 항    · · 7 2 1「 」

따라 를 제출하여야 하는 품목은 동규정 제 항에 따라 다음의 자RMP 2

료를 포함하여 허가 신청 시 식품의약품안전처에 제출하여야 합니다.

의약품의 품목 허가 신고 심사 규정· ·「 」

제 조의 제 항 의약품 등의 안전에 관한 규칙 제 조제 항제 호에 따7 2 2 4 1 11「 」 
른 위해성 관리 계획은 제 항 각 호에 해당하는 의약품이 허가 신청 시 1
제출하는 안전성ㆍ유효성 심사에 관한 자료에 근거하여 다음 각 호의 항
목에 따라 작성되어야 한다. 

안전성 중점검토항목 1. 
가 비임상시험에서의 안전성 자료의 요약 . 
나 임상시험에서의 안전성 자료의 요약. 

사람에서의 안전성 자료의 한계1) 
품목허가 신청 단계에서 안전성이 검토되지 아니한 환자 인구집단2) 
해당 의약품의 사용 후 발생한 이상사례 및 이상사례3) 

가 추가적인 평가가 필요한 규명된 위해성) 
나 추가적인 평가가 필요한 잠재적 위해성) 

해당 의약품과 관련된 규명된 상호작용 및 잠재적 상호작용4) 
해당 의약품의 적응증과 이상사례의 역학적 분석 결과5) 
해당 의약품의 약리기전과 유사한 약효군의 공통적인 작용 6) 

다 지속적 검토가 필요한 중요 안전성 검토항목의 요약 . 
유효성 중점검토항목 2. 
의약품 감시 계획 3. 

가 일반적인 의약품 감시 활동 . 
나 지속적 검토가 필요한 중요 안전성ㆍ유효성 검토항목에 대한 조치계획 . 
다 주요 점검일정 및 완료해야 할 조치의 요약 . 
라 나목과 다목을 포함한 시판 후 조사 계획 사용성적조사 치료적 사용 . ( , 
임상시험 등) 

위해성 완화 조치방법 4. 
가 환자용 사용설명서 . 
나 안전사용보장조치. 
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미국의 와 동일하게 임상시험 등에서 발견된 중대한 위해성      REMS

또는 잠재적인 위해성을 완화하여 해당 의약품의 유익성이 위해성을 

상회하도록 하는 것이 의 주된 목적이며 이를 위해 주된 항목은 RMP

해당 의약품의 비임상 및 임상시험에서 확인된 안전성 유효성 중점검·

토항목 및 잠재적 안전성 유효성 검토항목을 파악하여 시판 후 해당 ·

항목을 추가적으로 확인하기 위한 조치 등으로 구성되어 있습니다 특. 

히 동 규정에 따라 자료 제출 시 해당 의약품의 확인된 위해성 RMP 

및 잠재적 위해성을 완화하기 위한 안전조치를 명시하도록 하고 있으

며 안전조치의 종류는 의약품의 특성에 따라 하나 또는 둘 이상으로 

구성될 수 있으며 미국 의 안전사용조치방법REMS (elemens to Assure 

과 유사합니다Safety Use) . 

를 실시해야 하는 의약품은 허가 후 해당 의약품의 유익성      RMP

위해성을 평가하기 위해 의약품 등의 안전에 관한 규칙 별표 의4 3 「 」 

의약품등 시판 후 안전관리 기준에 따라 허가 후 년간은 개월 마다2 6 , 

그 이후에는 년마다 유익성 위해성 평가 결과를 식품의약품안전처1 ·

의약품안전평가과 바이오의약품품질관리과 등 에 제출토록 하고 있습( , )

니다 식품의약품안전처는 제출된 정기보고서를 평가하여 필요시 해당 . 

업체에게 자료를 추가적으로 요청하기도 하고 최종 검토 결과를 허가

권자에게 회신하고 있습니다 또한 필요한 경우에 주기적 유익성 위. ·

해성 평가 결과에 대한 점검을 실시하고 있습니다.  

최근 허가 시 위해성 관리계획을 제출하는 의약품은 지속적으로      

증가함에 따라 주기적으로 유익성 위해성 평가를 제출하여야 하는 의·

약품도 점차 증가하고 있습니다 식품의약품안저처 의약품안전평가과. ( )

는 최근 의약품 등의 안전에 관한 규칙 별표 의 의약품등 시판 4 3 「 」 

해당 의약품을 사용하는 환자에 대한 교육1) 
해당 의약품을 진단 처방하는 의사 및 조제 복약지도하는 약사에 대한 2) , , 

교육
해당 의약품을 안전하게 사용할 수 있도록 하는 관리체계의 확보 3) 

다 의ㆍ약사 등 전문가용 설명자료 . 
라 첨부문서 안. ( ) 
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후 안전관리 기준 중 “의약품의 종류 특성 안전성 또는 위해성의 정, , 

도 등을 고려해 그 평가 주기를 달리 정할 수 있다 는 조항에 따라 ”

일부 의약품에 대해서는 유익성 위해성 평가 결과 제출 주기를 변경·

할 수 있도록 의약품의 위해성관리계획 가이드라인 민원인안내서“ ( )”

을 다음과 같은 내용으로 일 변경하였습니다‘23.6.27 .

    이를 계기로 상기 조건에 해당하는 많은 품목들이 향후 허가사항  

변경을 통해 유익성 위해성 평가 결과 제출 주기를 변경을 요청할 것·

으로 예상되나 제출자료에 따라 변경 가능 여부가 결정될 수 있을 것, 

으로 판단됩니다. 

자료 공개와 관련하여 국내에서는 의약품안전나라시스템을      RMP 

통하여 의약품 품목별로 허가사항과 함께 그림 과 같이 실시 10 RMP 

여부 및 위해성 완화 조치방법 등을 공개하고 있습니다 그림 에서 . 10

보듯이 해당 의약품이 대상인지를 품목 허가사항과 함께 공개하RMP 

고 있으며 대상에 해당하는 경우 위해성 관리계획 요약서를 같, RMP 

이 공개하고 있습니다 위해성관리계획 요약서에는 해당 의약품의 중. 

요한 규명된 위해성 잠재적 위해성 및 중요한 부족정보에 대해 공개, 

하고 있으며 해당 위해성 등을 완화하기 위한 조치 방법을 동시에 공

개하고 있습니다 다만 와 같이 를 실시하는 의약품의 전체 . , FDA REMS

의약품의 위해성관리계획 가이드라인 민원인안내서“ ( ) p12”

상기와 같이 평가주기를 달리 정하려는 경우에는 아래 항목에 해당하는 품
목이어야 한다 다만 항암제 항생제 정신신경계 약물 마약류 희귀의약품. , , , , , , 
생물학적제제 등 안전성 우려가 높은 의약품의 경우에는 평가주기 변경 검
토 대상에 해당하는지 여부와 변경 필요성 등을 별도로 고려할 수 있다.

약사법 제 조에 따라 재심사를 완료한 품목32∙ 
추가적인 의약품 감시활동 예 시판 후 조사 이 종료된 품목( . )∙ 
추가적인 의약품 감시활동이 미설정 된 경우 시판 후 년이 경과한 품목4∙ 
품목허가 이후 제출 대상으로 지정된 의약품의 경우 제출에 RMP RMP ∙ 

따른 허가변경일로부터 년이 경과한 품목4
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리스트 및 현재 실시 여부 등을 한눈에 볼 수 있도록 공개하고 있는 

자료는 부재한 상황이며 해당 의약품의 실시 여부를 확인하기 위RMP 

해서는 의약품 안전나라시스템을 통해 해당 품목을 검색한 뒤 이를 확

인할 수 있습니다 또한 에서는 를 실시하는 의약품의 목적. FDA REMS , 

각 참여자의 역할 위해성을 완화하기 위한 안전조치의 구체적인 내용, 

을 모두 상세하게 공개하고 있는 반면 국내에서는 특정 의약품의 RMP 

실시 여부 및 를 통해 구체적으로 완화하고자 하는 위해성은 공개RMP

하고 있으나 위해성 완화를 위한 안전조치방법의 주요 내용 즉 예를 

들어 환자용 사용 설명서를 배포하는 경우 그 내용 등을 의약품안전나

라 누리집에서 확인하기에는 어려움이 있습니다. 

< 그림 국내 공개 현황 예시 10. RMP “라투다정 밀리그램루라시돈염산염120 ( )”>

                                          출처 의약품안전나라 누리집 < >
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     특정 의약품의 위해성을 완화하기 위한 두 국가의 위해성 관리 

계획 시스템을 비교하였을 때 목적 제출 자료 위해성을 완화하기 위, , 

한 방법 등을 규제당국에 제출하여야 하는 것은 유사하나 제출 대상 , 

및 제출시기에는 차이가 있는 것으로 판단되었습니다 다만 허가된 위. , 

해성 관리계획 자료에 대한 공개 면에서는 미국이 좀 더 체계적이고 

상세하게 해당 내용을 공개하고 있는 것으로 확인하였습니다.  

제 절 환자 친화적 약물감시 시스템4

의약품 허가 시에는 해당 의약품의 임상시험 시 확인된 안전성      

정보 등을 포함하여 해당 의약품 사용 시 주의해야 할 사항 등을 용기 

또는 첨부문서에 기재하여 배포하도록 하고 있습니다 그러나 전문의. 

약품의 경우 허가사항에 기재된 용어가 일반인들이 이해하기 어려운 

용어들이 많고 때로는 그 내용이 너무 방대하여 복용하는 환자들이 , 

이를 다 인지하고 해당 의약품을 복용하는 데는 어려움이 있습니다. 

또한 인구 고령화에 따라 의약품을 사용하는 인구 및 그 양은 지속적

으로 증가하고 있는 추세이고 의약품 사용량이 증가하다 보니 복용한 , 

의약품으로 인한 이상사례 보고도 해마다 증가하고 있는 추세입니다. 

이러한 의약품 이상사례로 인해 고통받고 있는 환자들에게 도움을 주

기 위해 식품의약품안전처는 의약품 이상사례 피해구제 제도‘ ’21)를 

통해 의약품 복용 후 예기치 않은 이상사례로 인해 피해를 입은 환자

들에게 경제적으로 도움을 주고 있으나 의약품을 복용하는 환자들이 

복용하는 의약품과 관련된 이상사례를 사전에 인지할 수 있게 하여 이

를 예방할 수 있으면 더욱 바람직할 것으로 판단됩니다. 

미국에서는 메디케이션 가이드 라는 제도를      “ (Medication Guide)”

통하여 전문의약품을 복용하는 환자들이 해당 의약품을 사용하기 전 

인지해야 하는 사항을 좀 더 환자 친화적으로 작성하여 이를 환자들에

21) 의약품 이상사례로 사망 장애 질병 피해를 입은 환자 및 유족에게 사망일시보상금 장례비 장애일 , , · , 
시보상금 및 진료비를 지급하는 사업입니다 의약품 이상사례란 정상적인 용량에 따라 의약품을 투여. 
할 경우 발생하는 모든 의도되지 않은 효과를 말합니다 출처 대한민국 정책브리핑. [ ] (www.korea.kr) 
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게 전달하는 제도를 운영하고 있습니다 국내에서는 일부 위해성관리. 

계획을 실시하는 의약품에 한하여 위해성관리계획 중 위해성 완화 방

법의 하나로 일부 의약품에서만 별도의 환자용 설명서를 배포하도록 

하고 있습니다.

미국의 메디케이션 가이드 제도 4.1. 

메디케이션 가이드 는 많은 전문의약품과      ‘ (Medication Guide)’

함께 환자에게 전달되는 종이 유인물로 여기서는 특정한 의약품 및 특

정한 종류와 관련된 안전성 문제를 다루며 환자가 심각한 이상사례를 , 

피하는데 도움이 될 수 있도록 허가 정보를 포함합니다 년 FDA . 1998

는 의료전문가의 직접적인 감독 없이 주로 외래 환자를 대상으로 FDA

사용되는 특정 전문의약품 및 생물학적 제제에 대한 환자용 라벨링 배

포에 대한 요구사항을 설정하는 최종 규정을 발표했습니다(63FR66378, 

년 월 일 이에 규정은 가 의약품을 안전하1998 12 1 ). 21CFRpart208 FDA

고 효과적으로 사용하는 데 필요하다고 판단한 특정 전문의약품 및 생

물학적 제제의 메디케이션 가이드를 배포하도록 적용되었습니다 섹션 . 

에 따르면 메디케이션 가이드는 의료전문가의 직접적인 감독 208.1(a)

없이 외래 환자를 대상으로 사용되는 전문의약품에 주로 적용되며 신

규 및 리필 처방 모두에 적용됩니다 또한 동 규정에 따르면 는 중. FDA

대한 이상사례를 예방하기 위해 특정 정보가 필요한 경우 환자의 의, 

사 결정을 위해 제품의 알려진 중대한 이상사례에 대한 정보를 제공하

고 마지막으로 환자가 제품 사용 지침을 준수하는 것이 그 의약품을 

효과적으로 사용하는 것에 중요한 경우 특정 전문의약품 및 생물학적 

제제에 메디케이션 가이드를 배포하도록 요구할 수 있는 권한을 부여

합니다.

에서는 메디케이션 가이드의 일반적인 요구사항에 대     21CFR208.20

해 다음과 같이 명시하고 있으며 메디케이션 가이드가 필요한 의약품

의 제조업체는 메디케이션 가이드가 배포되기 전에 메디케이션 가이드

에 대해 의 승인을 받도록 하고 있습니다FDA .  
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Title 21 Food and Drugs
 Chapter I Food and Drug Administration, Department of Health 
and Human Services

  Part 208 Medication Guides for Prescription Drug Products
   Subpart B General Requirements for a Medication Guide
    § 208.20 Content and format of a Medication Guide.

메디케이션 가이드는 다음 사항을 만족해야 한다(a) .
메디케이션 가이드는 영어로 비기술적이고 이해할 수 있는 언어로 작(1) , 

성되어야 하며 어조나 내용이 홍보되어서는 안 된다, . 
메디케이션 가이드는 과학적으로 정확하여야 하고 의 이 챕터(2) , §201.57

에 따라 의약품 전문가용으로 승인된 라벨을 기본으로 하며 상충되는 부
분이 없어야 한다 그러나 메디케이션 가이드의 언어는 승인된 라벨링 섹. 
션과 동일할 필요는 없다.

메디케이션 가이드는 구체적이고 포괄적이어야 한다(3) . 
글자 크기는 제조업체의 이름과 주소 및 수정 날짜를 제외하고 메디(4) 

케이션 가이드의 모든 섹션에 대해 포인트 포인트 인치 이상10 (1 = 0.0138 ) 
이어야 한다.

메디케이션 가이드는 읽을 수 있고 명확하게 기재되어야 한다 적절한 (5) . 
경우 메디케이션 가이드는 텍스트의 특정 부분을 강조하기 위해 상자 굵, , 
게 또는 밑줄이 그어진 인쇄 또는 기타 강조 표시 기술을 사용해야 한다.

메디케이션 가이드 라는 단어는 메디케이션 가이드의 첫 페이지 상단(6) " "
에 눈에 띄게 나타나야 한다 이 메디케이션 가이드는 의 승인을 받. " FDA
았다 라는 문구는 메디케이션 가이드 하단에 표시한다" .

의약품의 상표명 등은 메디케이션 가이드 라는 단어 바로 아래에 표(7) " "
시되어야 한다. 

메디케이션 가이드에는 의약품 및 메디케이션 가이드의 필요성과 관(b) 
련된 다음 제목이 지정된 순서로 포함되어야 한다 각 제목에는 다음과 . 
같은 특정 정보가 포함되어야 한다.

상표명 제품명 확립된 또는 적절한 이름이 없는 제품은 활성 성분으(1) ( ) : 
로 기재하여야 한다 메디케이션 가이드에는 제품명 또는 확립된 이름의 . 
음성 철자가 포함되어야 하며 메디케이션 가이드 전체에서 사용되는 것, 
을 기재하여야 한다.

의약품 이름 에 대해 알아야 할 가장 중요한 정보는 무엇입니까 라(2) "( ) ?"
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는 제목과 함께 메디케이션 가이드의 필요성을 일깨우는 심각하고 중요한 
공중 보건 문제를 설명하고 기재한다 그 설명은 의약품의 유익성에 대해 . 
특정 위해성을 저울질하거나 특정 행동 예 활동 약물 을 피하거나 심각, ( : , ) , 
한 이상사례를 예방하거나 완화할 수 있는 특정 사건 예 증상 징후 을 관( : , )
찰하거나 특정 행동 예 투약 요법 준수 에 참여하는 것과 같이 환자가 그, ( : )
러한 우려로 인해 해야 하거나 고려해야 할 사항을 구체적으로 설명해야 
한다. 

의약품 제품명 이란 무엇입니까 제목 뒤에 의약품의 효능 효과를 (3) "( ) ?" ·
기재한다 메디케이션 가이드는 이 장의 에 따라 전문가용 라벨의 . §201.57
효능 효과 및 용법 용량에서 효능 효과가 확인되지 않는 한 효능 효과를 식· · · ·
별하지 못할 수 있다 적절한 상황에서 이 섹션에서는 의약품이 치료하려. 
는 질병 또는 상태의 특성과 상태 치료의 이점도 설명할 수 있다.

누가 약물 이름 을 복용해서는 안됩니까 라는 제목과 의약품을 라벨(4) " ( ) ?"
이 붙은 표시 금기 사항 로 사용해서는 안되는 상황에 대한 정보가 이어( )
진다 메디케이션 가이드에는 면허가 있는 개업의에게 연락하거나 의약품 . 
사용을 중단하는 것과 같이 금기 사항이 환자에게 적용되는 경우 해야 할 
일에 대한 지침이 포함되어야 한다.

의약품 이름 을 어떻게 복용해야 하나요 제목 다음에 다음과 같은 (5) "( ) ?" 
의약품의 올바른 사용에 대한 정보를 기재한다.

투약 지침 준수의 중요성을 강조하는 내용 이것이 특히 중요한 경우(i) , ;
의약품의 안전성 또는 효과에 중요한 경우 의약품 투여 방법에 대한 (ii) , 

특별 지침을 설명하는 진술
의약품 과다 복용 시 환자가 해야 할 일에 대한 내용(iii) 
환자가 의약품의 예정된 복용량을 놓친 경우 해야 할 일 조언을 뒷받(iv) , 

침하는 데이터가 있는 경우 잘못된 행동으로 인해 해를 입거나 효과가 , 
없을 수 있는 경우에 대한 내용

복용 중 피해야 할 사항 의약품 이름 에는 다음을 포함하여 환자가 (6) " ( )?" 
의약품의 적절한 사용을 보장하기 위해 취해야 하는 구체적이고 중요한 
예방 조치에 대한 진술이 이어진다. 

환자가 의약품을 사용할 때 피해야 하는 활동 예 운전 또는 일광욕(i) ( : ) 
및 의약품 음식 또는 기타 물질 예 담배 또는 알코올 에 대한 설명, ( : )

임신 중 의약품 사용으로 인한 산모와 태아에 대한 위험에 대한 설명(ii) , 
특정하고 중요한 위해성이 알려진 경우
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동 규정에서도 알 수 있듯이 메디케이션 가이드는 해당 의약품      

을 어떻게 복용하는지 누가 복용해서는 안되는지 과다복용하거나 복, , 

신생아에 대한 의약품의 위해성에 대한 설명 구체적이고 중요한 위해(iii) (
성이 알려진 경우) 

소아 위해성에 대한 설명 의약품에 소아 환자에서의 사용과 관련된 (iv) , 
특정 위해성이 있는 경우

의약품에 노인 환자에서의 사용과 관련된 특정 위해성이 있는 경우 노(v) 
인 위해성에 대한 진술

다른 식별 가능한 환자 집단에서 의약품의 안전하고 효과적인 사용에 (vi) 
적용되는 특별 예방 조치 있는 경우 에 대한 설명 ( )

제목 약물 이름 의 가능한 또는 합리적으로 가능한 이상사례는 무엇(7) , "( )
입니까 뒤에 기재하여야 할 사항?" 

심각하거나 자주 발생하는 의약품으로 인해 발생할 가능성이 합리적으(i) 
로 높은 이상사례에 대한 설명

의약품에 대한 환자의 의존성 발달 위험 있는 경우 에 대한 설명(ii) ( ) .
법 항에 따라 승인된 의약품의 경우 다음과 같은 진술 이상사례(iii) 505 : "

에 대한 의학적 조언은 의사에게 문의하십시오 로 에 . 1-800-FDA-1088 FDA
이상사례를 보고할 수 있습니다."

다음을 포함한 전문의약품의 안전하고 효과적인 사용에 대한 일반 정(8) 
보

의약품은 때때로 메디케이션 가이드에 기재된 것 이외의 목적으로 처(i) "
방됩니다 라는 축어적 진술과 환자의 우려 사항에 대해 의료 전문가에게 "
문의해야 한다는 진술 및 전문가용 라벨링의 유용성에 대한 언급

의약품이 처방된 이외의 조건이나 다른 사람에게 사용되어서는 안된다(ii) 
는 진술

생물학적 제제가 아닌 의약품의 제조업자 포장업자 또는 유통업자의 (iii) , 
명칭 및 주소 또는 생물학적 제제이기도 한 의약품의 제조업자 또는 유, 
통업자의 명칭 및 주소 그리고 어떠한 경우에는 제품 배포자의 명칭 및 , 
주소도 포함될 수 있다.

마지막 섹션 후 메디케이션 가이드의 가장 최근 개정 날짜(iv) . 
적절한 경우 메디케이션 가이드 전체에 추가 제목과 소제목을 기재 (9) 

할 수 있다.
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용 시기를 놓친 경우 어떻게 해야 하는지 복용 중 피해야 하는 의약, 

품이나 활동 발생할 수 있는 이상사례 등에 대해 환자가 이해하기 쉬, 

운 용어로 정리 명시하여 해당 의약품을 사용하는 환자로 하여금 보·

다 쉽게 해당 의약품에 대한 정보를 인지할 수 있도록 도움을 주고 있

습니다. 

또한 에서는 메디케이션 가이드 배포와 관련하여 배     21CFR208.24

포 시 준수하여야 할 사항 등에 대해 명시하고 있습니다 여기서는 메. 

디케이션 가이드가 필요한 의약품을 제조업체 뿐만 아니라 메디케이션 

가이드가 필요한 의약품 용기를 배송하는 각 제조업체에도 메디케이션 

가이드가 환자에게 배포될 수 있도록 의무를 가지도록 하고 있습니다. 

이에 유통 업체 포장업체 또는 권한이 있는 조제자에게 충분한 수의 , 

메디케이션 가이드를 제공하여 조제자가 의약품 처방전을 받는 각 환

자에게 메디케이션 가이드를 제공할 수 있도록 하거나 유통 업체 포, , 

장업체 또는 권한이 있는 조제자에 충분한 수의 메디케이션 가이드를 

생산할 수 있는 수단을 제공하여 조제자가 의약품 처방전을 받는 각 

환자에게 메디케이션 가이드를 제공할 수 있도록 하고 있습니다.

     메디케이션 가이드는 앞서 소개한 의 의약품 위해성 완화 장FDA

치인 의 한 구성요소이기도 한데 이에 대해 는 다음과 같이 REMS , FDA

설명하고 있습니다 년 개정법 은 연방 식품 의약품 . 2007 FDA (FDAAA) , 

및 화장품 법 의 새로운 섹션 을 (FD & C Act) (21 U.S.C. 355-1) 505-1

만들었으며 는 의약품의 유익성이 위해성을 상회한다는 것을 보장, FDA

하기위해 필요한 경우 위해성 평가 및 완화 전략 을 요구할 수 (REMS)

있게 되었습니다 섹션 에 따라 는 의약품에 대한 가 . 505-1(e) , FDA REMS

의 기준에 해당하는 경우 신청자가 메디케이션 가이드21CFR part208 , 

를 개발할 수 있도록 하는 것을 포함하여 위해성 완화 요소 중 하나 

이상을 포함하도록 요구할 수 있도록 하였습니다 에 따라 메디. Part208

케이션 가이드는 환자가 반드시 인지해야 하는 이상사례 및 또는 환자/

가 사용 지침을 준수하는 것이 해당 의약품의 유효성에 결정적으로 관

련된 것을 설명하는 것과 관련이 있을 수 있습니다 가 제정된 . FDAAA

이후 는 새로운 메디케이션 가이드 또는 기존 메디케이션 가이드FDA (

에 대한 안전성 관련 변경 사항 를 의 일부로 간주하였습니다 그) REMS . 
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러나 의 기준에 해당할 때 메디케이션 가이드가 의 일부Part208 REMS

로 요구되거나 메디케이션 가이드가 의 일부가 아닌 라벨링으로REMS

서 요구될지는 가 의약품과 공중보건문제의 위해성을 고려하여 결FDA

정하도록 하였습니다 의 조항이 발효된 년 월 일. FDAAA REMS 2008 3 25

부터 년 월 일까지 는 의 일부로 신약 신청 및 2011 1 1 FDA REMS (NDA) 

생물학적 제제 허가 신청 에 따라 허가된 제품에 대해 개 이상(BLA) 150

의 메디케이션 가이드를 승인하였습니다 이 중 개의 에는 메. 108 REMS

디케이션 가이드와 평가 제출 시간표만 포함되어 있었다 경우REMS . 

에 따라 몇 몇 메디케이션 가이드는 환자에게 의약품을 투여하는 의료 

전문가가 배포하여 입원 환자에게 제공되거나 외래 환자에게 제공되는 

의약품 의 일부로 승인되었습니다REMS . 

는 안전성 문제와 관련하여 메디케이션 가이드가 의 일     FDA REMS

부분이든 아니든 해당업체에게 개정을 요청할 수 있으며 개정이 신속, 

히 이루어질 수 있도록 요구할 수 있습니다 메디케이션 가이드는 라. 

벨링 의 일부이며 에서 추가한 법 섹션 (21 CFR 201.57(c)) FDAAA FD&C

의 라벨링 변경 조항의 적용을 받습니다 이러한 조항에 따라 505(o)(4) . 

는 의약품 허가 후 가 알게 된 새로운 안전성 정보를 기반으FDA FDA

로 메디케이션 가이드의 개발을 요청 또는 기존 메디케이션 가이드에 (

대한 안전성 관련 변경 할 수 있습니다 섹션 에는 신청자가 ) . 505(o)(4)

라벨링 변경 사항이 포함된 보충 자료 제출 또는 그러한 변경이 필요

하지 않은 이유를 자세히 설명하는 진술을 제출하는 일정과 법적으로 

지정된 기간 내에 합의에 도달하지 못할 경우 가 라벨링 변경을 FDA

명령할 수 있는 권한이 포함됩니다. 

는 의약품 허가사항 정보와는 별도로 가 필     FDA Medication Guide

요한 의약품에 대해 별도의 데이터베이스(https://www.accessdata.fda.gov/

를 구축하여 환자가 필scripts/cder/daf/index.cfm?event=medguide.page)

요시 해당 메디케이션 가이드를 찾아볼 수 있도록 하고 있습니다 이 . 

메디케이션 가이드 데이터 베이스는 데이터 베이스와 별도로 운REMS 

영되고 있어 메디케이션 가이드에 대한 정보가 필요한 환자 등이 쉽, 

게 정보를 찾아 볼 수 있습니다. 
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그림 메디케이션 가이드 데이터 베이스 < 11. >

출처 누리집 < FDA >

한국의 환자사용설명서2.4.2. 

미국의 메디케이션 가이드 제도와 유사한 국내의 제도로는 환자     

용 사용설명서를 들 수 있습니다 환자용 사용설명서는 허가 시 위해. 

성관리계획을 제출한 의약품이 위해성 완화 방법의 하나로 환자를 대

상으로 알기 쉬운 용어로 작성된 사용 설명서를 제작하여 배포하는 것

을 의미합니다 그러나 국내의 환자용 사용설명서는 미국의 메디케이. 

션 가이드와 달리 환자 사용 설명서 양식을 별도로 의무적으로 규정하

고 있지는 않고 다만 민원인 안내서 의약품의 환자용 사용설명서 작“

성 해설서 식품의약품안전평가원 소화계약품과 를 통해 작성방법을 ”( , )

안내하고 있습니다 그러나 환자용설명서 양식을 규정화 되어 있지 않. 

다 보니 업체별 제품별로 배포하는 환자용 사용설명서의 양식은 조금

씩 상이합니다 일반적으로 국내 환자용설명서는 허가사항을 바탕으로 . 
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각 의약품 제조 수입업체에서 환자를 대상으로 쉬운 용어 등으로 해당 /

의약품 사용시 주의해야 할 사항 등에 대해 기재한 것으로 각 업체에

에서 임의의 양식으로 작성하여 식품의약품안전처 식품의약품안전평가(

원 의 검토를 거쳐 의약품 배포 시 같이 배포하도록 하고 있습니다 앞) . 

서 언급한 바와 같이 환자용사용설명서 배포 대상은 허가 시 위해성관

리계획을 제출한 의약품에 한정되며 위해성관리계획을 제출한 의약품, 

이 모두 환자용사용설명서 배포 대상에 해당하는 것은 아닙니다 또한 . 

환자용설명서와 관련하여 이를 배포하는 자에 대하여 지켜야 할 사항

에 대해서 별도의 규정으로 명시하고 있지 아니하며 다만 의약품에 따

라 의 세부 내용으로 환자용 사용설명서 배포 시 주의하여야 할 RMP

사항 즉 의사 약사 등이 지켜야 할 사항 등에 대해 명시하고 있는 의, 

약품이 있습니다 가 유통업체에게 메디케이션 배포에 대한 의무를 . FDA

부여하는 것은 국내와 달리 미국은 도시간 이동거리 등을 고려하여 메

디케이션 가이드가 환자에게 잘 배포될 수 있도록 하기 위한 조치에 

해당하는 것으로 판단됩니다 다시 말해 국내의 환자용 사용설명서는 . 

의약품 허가 신청 시 의약품 제조 수입업체에서 제출한 위해성관리계/

획에 따라 식품의약품안전처가 검토하여 해당 의약품의 위해성을 완화

하기 위해 환자용사용설명서 배포가 필요한 경우 이를 배포하도록 결

정됩니다. 

앞서 언급한 바와 같이 국내에서 시판되는 전문의약품의 환자용     

설명서 내용은 식품의약품안전처 홈페이지를 통해 공개하고 있지는 아

니하며 의약품 제조 업체별로 자사 홈페이지 등을 통하여 환자용 설·

명서의 내용을 공개하고 있습니다 그림 또한 모바일전자기기 등 .( 12) ․

정보 접근 환경 변화에 맞춰 식품의약품안전처는 의약품 제조 수입업·

체가 환자용 설명서를 전자적 형태 약 설명서 로 추가 제공할 수 있(e- )

도록 하는 내용 등을 담아 위해성 관리 계획 가이드라인 을 (RMP) ｢ ｣

년 월 일 개정배포했습니다 의약품 제조 수입업체는 약 2023 3 31 . · e-․ ｢

설명서 를 배포하려는 경우 제품의 용기 포장 등에 전자 부호· (QR, ｣

등 를 기재해 자사 또는 식품의약품안전처 누리집에 연계해 게시URL )

할 수 있습니다 이에 따라 환자용사용설명서 정보에 대한 접근은 더. 

욱 용이해 질 것으로 판단됩니다. 
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그림 국내 환자용설명서 예시               < 12. >

출처 미쓰비시다나베파마코리아 및 코리아 누리집 < : GSK >

제 절 보건의료빅데이터 활용5

   

     4차 산업혁명 시대 도래에 따라 제약산업 분야에서도 전통적인 임

상시험 이외에 보건의료빅데이터를 활용한 새로운 의약품 안전관리 환

경 조성 형성에 대한 문제가 대두되었습니다 또한. , 코로나 팬데믹 발

생 등 응급상황 발생 시에는 의료기관 방문 등 대면 접촉이 필요한 전

통적인 시판 후 조사 사용성적조사 시판 후 임상 등 는 더욱 더 어려워( , )

졌습니다 이에 국내에서도. 기존에 형성된 보건의료빅데이터 를 시판 후 

의약품의 안전성 유효성 평가에 활용하는 방안에 대한 요구가 있어 왔·

으며 규제당국도 이를 활용하는 방안에 대해 내 외부적으로 많은 논의·

가 이루어지고 있습니다. 그러나 현장에서 생성되는 보건의료빅데이터, 

는 형식 내용 등이 보건의료서비스 제공자에 따라 상이하고 데이터 , 

누락 개인정보 보호 등의 문제 등으로 이를 활용하여 의미있는 데이, 
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터를 추출하는 데에는 어려움이 있는 것도 사실입니다. 

미국     는 허가된 의약품의 시판 후 안전성을 모니터링하고 평FDA

가하기 위해 및 라Real World Data(RWD) Real World Evidence(RWE)

고 부르는 보건의료빅데이터를 사용해 온 오랜 역사를 가지고 있습니

다 그 동안 미국에서 는 역사적으로 의약품의 유용성을 지원하기 . RWE

위해 사용되었지만 더 제한적으로 사용되어 왔습니다 그러나 의 . RWD

가용성 및 분석방법이 발전함에 따라 규제 결정을 지원하기 위해 FDA 

필요한 를 생성하는 등 는 의약품 개발을 지원하고 의약품 RWE FDA

전반에 걸쳐 의료 제품에 대한 규제 감독을 강화할 를 life-cycle RWE

생성하고 목적에 맞는 의 잠재력을 최대한 실현하기 위해 노력하RWD

고 있습니다.

미국의 보건의료빅데이터 활용 관련 가이드라인2.5.1. 

에서 정의한 는 다양한 출처에서 일상     FDA RWD(Real-World data)

적으로 수집되는 환자 건강 상태 및 또는 의료 서비스 제공과 관련된 /

데이터이며 는 분석에서 파생된 의료 RWE(Real-World Evidence) RWD 

제품의 사용 및 잠재적 유익성 또는 위해성에 관한 임상 증거입니다. 

는 환자 건강 상태 및 또는 다양한 출처에서 일상적으로 수집되는 RWD /

의료 서비스 제공과 관련된 데이터로 미국의 의 예로는 전자 건RWD

강 기록 에서 파생된 데이터 의료 청구 데이(electronic health records) , 

터 제품 또는 질병 레지스트리의 데이터 건강 상(medical claims data), , 

태를 알릴 수 있는 다른 소스 예 디지털 건강 기술 에서 수집한 데이( : )

터가 있습니다.

    미국에서 년 제정된 세기 치료법 2016 21 (the 21st Century Cures 

은 의료 제품 개발을 가속화하고 이를 필요로 하는 환자에게 새로Act)

운 혁신과 발전을 더 빠르고 효율적으로 제공하기 위해 만들어졌습니

다 이에 대응하여 는 에 따라 이미 허가. FDA FD&C act section 505(c)

된 의약품에 대한 새로운 적응증의 승인을 지원하거나 의약품 허가 후 

연구 요구 사항을 지원하거나 충족하는 데 도움이 되는 의 잠재적 RWE

사용을 평가하기 위한 프레임워크를 년에 만들었습니다 의 2018 . RWD
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수집 및 분석은 의 장점과 한계에 대한 이해가 증가함에 따라 관RWD

련 업계에서 지속적인 주목을 받고 있습니다 수집의 증가는 의. RWD 

약품의 안전성 및 유효성에 대한 규제 결정에 잠재적으로 정보를 제공

할 수 있는 의 생성으로 이어지고 있습니다 이러한 규제 결정에RWE . 

는 의약품 허가 여부 의약품의 적응증 및 제품의 안전한 사용을 보장, 

하기 위해 필요한 위해성 관리계획 등 있는 경우 이 포함됩니다( ) . FDA

는 이 분야의 발전을 촉진하고 의회의 명령을 실현하기 위해 규제 의

사 결정에서 및 활용에 대한 가이드라인을 년 말에 RWD RWE 2021 4

가지22)를 발표했으며 앞으로 더 많은 가이드라인을 발표할 계획이 있

습니다.

     에서 년 말에 발표한 가이드라인 중 하나인  FDA 2021 “Real-World 

Data: Assessing Electronic Health Records and Medical Claims Data To 

Support Regulatory Decision-Making for Drug and Biological 

Product(2021,9) 은 오랫동안 의약품의 안전성 연구의 구성 요소였으며” , 

특정 제한 사항이 있는 것으로 인식되는 전자 건강 기록 및 의료 (EHR) 

청구 데이터를 로 사용하기 위한 고려 사항을 간략하게 설명합니RWD

다 이 가이던스는 관련 데이터 소스를 선택하고 모집단 자격 기준 치. , 

료 및 결과를 포함한 연구 변수를 정의하고 검증하는 방법에 대한 권

장 사항을 제공합니다 또한 이 가이던스는 데이터의 수집에서 큐레이. 

션23)까지 그리고 궁극적으로 연구 과제 분석을 위한 특정 데이터의 , 

출처 및 품질 신뢰성 을 유지하는 방법에 대한 권장 사항을 설명합니다( ) . 

가 년 말 발표한 또 다른 가이던스      FDA 2021 “Real-World Data: 

Assessing Registries to Support Regulatory Decision-Making for Drug 

and Biological Products Guidance for Industry(2021,11) 는 레지스트리를 ”

활용하여 를 추출하는 것과 관련된 가이던스입니다 레지스트리는 RWD . 

특정 질병 상태 또는 의약품 노출이 있는 모집단에서 임상 및 기타 , 

데이터를 수집하기 때문에 의 중요한 소스 중 하나입니다 이러한 RWD . 

22) Real-World Data: Assessing Electronic Health Records and Medical Claims Data To Support 
Regulatory Decision-Making for Drug and Biological Product(2021,9), Data Standards for Drug 
and Biological Product Submissions Containing Real-World Data(2021.10), Real-World Data: 
Assessing Registries to Support Regulatory Decision-Making for Drug and Biological Products 
Guidance for Industry (2021,11), CVM GFI #266 Use of Real-World Data and Real-World 
Evidence to Support Effectiveness of New Animal Drugs (2021.10)

23) 목적에 맞는 데이터 을 만드는 과정 set
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데이터는 의료 제공자 또는 환자로부터 얻을 수 있으며 때로는 EHR 

또는 의료 청구 데이터와 같은 다른 데이터 소스에 연결되기도 합니

다 이 가이던스는 레지스트리를 디자인하거나 기존 레지스트리를 사. 

용하여 의사 결정을 지원하는 방법에 대한 권장 사항을 제공합니다. 

는 의약품 허가 신청에 자료를 포함시키기 위해서는      FDA RWD 

소스에서 파생된 연구 데이터를 표준화하는 것에 어려움이 있음RWD 

을 인지하고 있습니다 이와 관련된 문제점으로는 다양한 소스 . RWD 

및 일관성 없는 형식 예 레지스트리 동일하거나 유사한 데이터 ( : EHR, ), 

요소를 표현하기 위해 서로 다른 기준 용어 및 전환 형식을 사용한 , 

지역 및 전 세계적으로 캡처된 원본 데이터 데이터 집계를 위한 데이, 

터 세트를 생성하는 데 사용되는 광범위한 방법 및 알고리즘 그리고 

비즈니스 프로세스 및 데이터베이스 구조 일관성 없는 어휘 및 코딩 , 

시스템 공유 시 환자 데이터를 보호하는 데 사용되는 비식별화 방법, 

론을 포함하여 데이터의 전반적인 품질에 영향을 미칠 수 있는 의료데

이터의 여러 측면 등 여러 가지 문제가 있습니다 특히 데이터 큐레이. 

션 및 데이터 변환 중에 결과 데이터에 대한 신뢰도를 높이기 위해서

는 적절한 프로세스를 마련하는 것이 필요합니다 이러한 프로세스의 . 

문서화에는 소스 데이터 시스템에서 최종 연구 분석 데이터 세트로의 

데이터 추가 삭제 또는 변경에 대한 전자 문서화가 포함될 수 있습니, 

다 이에 보건의료빅데이터를 활용하고자 하는 신청인은 현재 지. FDA 

원 데이터 표준을 준수하기 위한 데이터 변경 사항과 이러한 변경 사

항의 잠재적 영향을 해당 의약품 제출 문서에 문서화하여 제출하여야 

합니다. 

      를 의약품의 안전성 유효성 근거 자료로 활용하고자 하는 RWD ·

경우 를 획득한 후 궁극적으로 임상적 근거를 산출할 수 있는 분RWD

석을 위해 정보를 표준화하여야 합니다 이 작업에는 다양한 소. RWD 

스의 형식 용어 및 알고리즘과 관련된 잠재적인 불일치를 해결하는 , 

작업이 포함됩니다 가 년 말 발표한 또 다른 가이드라인인 . FDA 2021

“Data Standards for Drug and Biological Product Submissions 

Containing Real-World Data(2021.10) 에서는 데이터가 포함된 의” RWD 

약품의 허가 신청에서 가 지원하는 데이터 표준을 사용하여 관련 FDA
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법적 요구사항을 준수하기 위한 고려 사항을 다루고 있습니다 이 가. 

이드라인에서 는 에서 변수를 표준화할 때 신청인은 근거를 FDA RWD

문서화하고 지원 데이터 표준을 준수하기 위해 직면한 문제와 데FDA 

이터 변경 사항을 기록하도록 요구합니다 또한 데이터 요소에 대한 . 

정의가 포함된 데이터 사전 을 만들 것을 권장합니다 소스에서 " " . RWD 

파생된 임상 및 비임상 연구 데이터를 제출하려는 신청인은 FD&C act 

에 따라 연구데이터 가이드라인에 설명된 형식과 카탈section 745A(a)

로그에 나열된 지원되는 연구데이터 표준을 사용하도록 하고 있습니

다 또한 이 가이드라인에서는 신청인이 에 의약품 허가 관련 서류 . FDA

제출과 관련한 연구 데이터를 제출할 때 고려해야 할 사항에 대하 명

시하고 있는데 를 가 지원하는 데이터 표준에 맞추려고 할 때 RWD FDA

신청인은 의약품 허가 신청 시 요구되는 형식으로 연구 데이터 세트를 

생성하는 데 필요할 수 있는 관련 데이터 변환 또는 매핑을 고려하도

록 하고 있습니다 는 이러한 작업을 진행함에 있어 사전에 . FDA FDA 

검토 부서와 논의하는 것을 권고하고 신청인은 허가 신청 시 출RWD 

처에서 파생된 연구 데이터를 현재 지원 데이터 표준으로 변환하FDA 

기 위한 접근 방식을 적절한 검토 부서와 조기에 논의하도록 명FDA 

시하고 있습니다 신청인는 프로토콜 데이터 관리 계획 및 또는 최종 . , /

연구 보고서를 포함하여 이러한 접근 방식을 에 설명해야 하며FDA , 

는 현재 지원되는 데이터 표준 예FDA ( : CDISC(Clinical Data Interchange 

의 을 Standards Consortium) SDTM(Study Data Tabulation Model)) EHR 

또는 청구 데이터와 같은 소스에 적용하기 위해 다양한 접근 방RWD 

식을 사용할 수 있음을 인식하고 있으며 사용된 적합성 방법과 그 근

거에 대한 적절한 문서를 통해 에서 파생된 연구 데이터를 RWD SDTM 

데이터 세트로 변환하고 의약품 자료 제출 시 에 제출하도록 하고 FDA

있습니다 실제로는 는 거의 모든 데이터 영역에 대해 소스. FDA RWD 

와 지원 데이터 표준 간에 사용되는 용어와 용어의 정확한 의미FDA 

에 큰 차이가 있다고 가이드라이에 명시하고 있습니다 이는 인종 민족. /

에 사용되는 의미 및 특정 용어 약물에 대한 용어 시스템 중요한 측, , 

정에 대한 의료 기록의 해석에 이르기까지 다양하며 동일하게 기록된 , 

변수 예 남성 여성 의 경우에도 이러한 변수가 소스와 지원 ( : / ) RWD FDA 
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데이터 표준 간에 정의되는 방식에 차이가 있을 수 있음을 설명하고 

있습니다 예를 들어 변수로서의 성별은 의 용어로 신체적 특성. CDISC

에 기반한 개념으로 성문화될 수 있는 반면 은 성별 정체성을 사, EHR

용할 수 있습니다 그러한 경우 의뢰자는 성별 변수 또는 기타 변수를 . 

연구 결과에 대한 의 용어에 매핑하는 잠재적 영향을 문서화하도CDISC

록 하고 있습니다.

그러나 이외에도 는 를 지원 데이터 표준과 일치하     FDA RWD FDA 

는 데이터로 변환할 때는 여러 가지 어려움에 직면할 수 있음을 인지

하고 있으며 이러한 문제의 예로는 건강 기록 예 의약품 정보 등 의 , ( : )

개념 용어 의 관리 일관성 없는 코딩 또는 개념의 잘못된 코딩 예 약( ) , ( : 

물 또는 진단 연구 중에 발생한 데이터 수집 또는 코딩 관행 예), ( : 

및 코드ICD-9(International Classification of Diseases-9) ICD-10 )24)의 

변경 또는 누락된 정보 정보가 일반적으로 의료 환경에서 기록되지 않(

거나 일관되지 않은 데이터 입력 가 있을 수 있다고 예를 들었습니다) . 

신청인은 지원 데이터 표준으로 변환하는 동안 직면한 데이터 문FDA 

제와 지원 데이터 표준의 적용을 가능하게 하는 접근 방식의 정FDA 

당성을 문서화해야 하며 표준 및 용어 매핑은 , Define-XML 해당 가이드(

라인에 부록으로 명시) 및 도메인 데이터 파일을 사용하여 처리할 수 있 

다고 설명하였습니다 는 원본 데이터의 문제를 조정하는 데 사용. FDA

되는 접근 방식에 대한 이론적 근거와 타당성을 설명하려면 자유 텍스

트 설명이 필요할 수 있으며 추가로 연구 데이터 검토자 가이드에 대, 

한 설명을 본문이나 부록으로 제시하여야 한다고 덧붙였습니다.

    관련 초안 지침이 발행됨에 따라 는 의약품 신청 RWD/RWE FDA

자 의료 서비스 제공자 환자 및 일반 대중이 및 가 규제 , , RWD RWE

프로세스에 어떻게 부합할 수 있는지 더 잘 이해할 수 있을 것으로 기

대하고 있으며 는 이미 규제 결정에 를 사용하고 있으며 의, FDA RWE , 

약품의 안전성과 유효성에 대한 신뢰할 수 있는 정보를 제공하기 위해 

와 를 최적으로 통합하는 방법을 계속 고려할 예정임을 발표RWD RWE

하였습니다.

24) 국제질병분류 는 사망률 통계의 수집 처리 분류 및 제시에 있어 국제적 비교성을 촉진하기 (ICD) , , 
위해 고안되었습니다 여기에는 사망 진단서에 사망 원인을 보고하는 형식을 제공하는 것이 포함됩. 
니다.
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미국의 보건의료빅데이터 활용 현황2.5.2. 

  - Purpura, Christina A et al. “The Role of Real-World Evidence in 

FDA-Approved New Drug and Biologics License Applications.” Clinical 

pharmacology and therapeutics vol. 111,1 (2022): 135-144. doi:10.1002/ 

cpt.2474 문헌 요약 및 고찰 

  

를 의약품의 안전성 유효성 평가 등      Real World Evidence(RWE) ·

규제 결정 과정에 사용하기 위한 노력들이 세계적으로 이루어지고 있

으며 미국 는 이미 몇몇 의약품의 안전성 유효성 평가에 이를 활, FDA ·

용한 사례를 확인할 수 있었습니다 등은 년 . Purpura, Christina A 2019

월부터 년 월까지 미국에서 허가된 의약품 중 가 를 안1 2021 6 FDA RWE

전성 유효성 평가의 근거로 사용한 의약품 사례 및 경향을 연구하여 ·

“The Role of Real-World Evidence in FDA-Approved New Drug and 

를 년 Biologics License Applications” 2022 Clinical pharmacology and 

therapeutics에 발표하였습니다 이 연구에 따르면 해당 기간에 에서 . FDA

승인된 의약품 건 중 건이 를 제출자료에 포함하고 있었으378 136 RWE

며 이 중 건 의 승인에서 연구가 안전성 유효성 입증을 88 (65%) RWE ·

위한 근거로 사용되었다고 주장하였습니다 이 자료를 통해 미국에서 . 

많은 업체들이 의약품의 안전성 유효성 입증자료로 를 사용하고 · RWE

있으며 도 이미 이를 규제 결정 과정에 활용하고 있음을 알 수 있FDA

었습니다.

이 문헌에서 저자들은 미국 의      FDA NDA(New Drug Application) 

및 에서 연구를 포함한 승인 문BLA(Biologic License Application) RWE 

서에 대한 체계적인 검토를 통해 가 의약품 최종 승인 결정에 어FDA

떻게 그 증거를 포함시키는지 여부를 확인하여 정리하였습니다 저자. 

들은 년 월부터 년 월까지의 승인을 확인하기 위해 다2019 1 2021 6 FDA 

양한 의 자료를 검토하였습니다 의 승인된 FDA . FDA CDER Drugs@FDA(

의약품을 포함한 기관 데이터베이스 의 신약 승인 목록), CDER , CDER

의 분류 코드 매뉴얼 의 연도별 생물제품 승인 목록 등을 NDA , CBER

참고하였으며 에서 승인된 제품의 경우 승인 제품 , CDER , FDA letter, 

라벨 자문위원회 회의 자료 및 게재된 검토 문서가 포함되었으며, , 
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검토 문서에는 요약 FDA Multi-Discipline Reviews, Integrated Reviews, 

검토 임상 검토 기타 검토(Summary Reviews), (Clinical Reviews), (Other 

행정 및 서신 문서Reviews), (Administrative and Correspondence 

통계 검토 가 포함되었습니다 에Documents), (Statistical Reviews) . CBER

서 승인된 제품의 경우 승인 제품 라벨, FDA letter, , Summary Basis 

제품 검토 문서 및 관련 항목이 포함되었습니for Regulatory Action, 

다.

저자들은 년 월 일부터 년 월 일까지 확인된 건     2019 1 1 2021 6 30 378

의 승인된 또는 중에서 포함 기준을 충족하는 FDA NDAs BLAs RWD 

신청서는 건 이었으며 건 중 건 이 어떤 형태의 136 (36%) 136 116 (85%)

를 포함하는 것으로 확인하였습니다 연구를 포함한 승인 비RWE . RWE 

율은 년부터 년까지 증가하는 추세로 년에는 건 중 2019 2021 2019 51 38

건 년에는 건 중 건 그리고 년 상반기에는 (75%), 2020 59 53 (90%), 2021 26

건 중 건 이 연구를 포함하였다고 언급하였습니다 신청인25 (96%) RWE . 

은 대부분 제품의 안전성 또는 유효성을 입증하기 위해 연구를 RWE 

사용하였으며 건 중 건 의 승인에서 연구가 이러한 근, 136 88 (65%) RWE 

거를 제공하기 위해 사용되었고 또한 건 중 건 에서는 , 136 83 (61%) RWE 

연구가 치료적 맥락을 제공하기 위해 사용되었으며 연구를 통해 RWE 

치료적 맥락을 제공하기 위해 사용하는 사례는 년부터 년까지 2019 2021

증가하는 추세 년에 에서 년 상반기에는 로 증가 였다(2019 49% 2021 85% )

고 발표하였습니다 또 안전성 또는 유효성을 입증하기 위해 연. , RWE 

구를 사용하는 경우는 년에 건 중 건 에서 년에 건 2019 51 27 (53%) 2020 59

중 건 으로 증가하였으나 년 상반기에는 건 중 건46 (78%) , 2021 16 15 (58%)

로 감소한 것으로 나타났다고 밝혔습니다. 

저자들은 제품의 안전성 또는 유효성을 뒷받침하기 위해 건의      88

승인된 건을 카테고리화하여 의 유익성 위해성 평가에 어떻게 FDA -

연구가 뒷받침되었는지도 평가하였습니다 이러한 승인 건 중 RWE . 88

건에서 는 연구 를 유익성 위해성 평가에 사용한 것65 FDA RWE (74%) ·

으로 나타났으며 그 중 건 은 중대한 주요 증거로 분류되었고, 8 (9%) / , 57

건 은 로 분류되었습니다 연구 중 건(65%) supportive evidence . RWE 13

은 의 기준에 충족하지 못한 것으로 나타났으며 나머지 건(15%) FDA , 10
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의 경우 는 발표한 검토에서 직접 제공된 연구에 대해 (11%) FDA RWE 

언급하지 않았습니다 저자들은 상대적으로 작은 수의 데이터로 인해 . 

추세를 식별하는 것이 어렵지만 연구 기간 동안 승인된 신청서의 점, 

점 더 많은 부분에서 가 적어도 로 사용되는 RWE supportive evidence

것으로 보인다고 주장하였습니다.   

이 연구에서 저자들은 지난 년 반 동안 제출된 의 양과      2 RWE

의 의사 결정에 미치는 영향 특히 로서의 영향FDA , supportive evidence

이 크게 증가했으며 그 결과 연구가 미국의 제품 라벨에 나타나, RWE 

고 있다는 점을 상세히 설명하였습니다 그러나 모든 가 신청자의 . RWE

의도대로 수용되지는 않았으며 많은 경우 는 제출된 자료가 FDA RWE 

의약품 승인을 뒷받침하기에 부적절하다고 판단했다고 발표하였습니

다 원칙적인 연구 설계와 분석에 근거한 방법론적으로 탄탄한 가 . RWE

의 결정에 채택되었으며 이 기준에 미치지 못하는 것으로 판명된 FDA , 

연구는 영향력을 많이 가지지 못했다고 덧붙였습니다 또한 저자들은 . 

연구가 의 규제 결정에 영향을 미친 대부분의 승인은 종양RWE FDA

학 감염병 및 뇌신경과학 분야에서 이루어졌으며 이러한 치료 분야와 , 

사용의 직접적인 관련성을 도출할 수는 없지만 몇 가지 공통점RWE , 

을 갖고 있다는 점에 주목하였습니다 이러한 분야의 많은 의약품은 . 

질병의 심각성 등으로 인해 프로그램expedited 25)의 자격을 얻게 되거

나 프로그램expanded access 26)을 사용할 수도 있는 의약품이라고 설

명하였습니다 또한 이러한 분야의 특정 질병에서는 환자 수가 적거나 . 

무작위 임상시험 실시의 불가능성 또는 플라시보 대조군 사용의 윤리

적 문제 등이 사용에 유리할 수 있는 점을 지적하였습니다 저자RWE . 

들은 또 의 승인을 지원하는 연구는 좋은 연구 설계 적절한 데이FDA , 

터 수집 및 신중한 데이터 분석에 근거하며 신뢰할 수 있는 는 적RWE

절한 목적에 맞는 를 사용하는 데에 기반을 두고 있으며 관련성RWD , 

25) 심각한 질환의 치료를 위한 의약품 및 생물학적 제제 개발을 촉진하기 위해 가 개발한 의약 FDA
품검토를 신속하게 진행하기 위한 다양한 프로그램으로, fast track, breakthrough therapy, 

를 일컬음accelerated approval, priority review
26) 환자가 심각하거나 즉시 생명을 위협하는 질병 또는 상태를 가지고 있으나 만족할만한 대안 치료 

옵션이 없을 때 연구 의약품 생물학적 제제 또는 의료기기를 사용할 수 있도록 하는 것 , 
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과 신뢰성을 충족시키는 의 선택에 초점을 맞추는 것이 중요하다RWD

고 강조하였습니다 또한 는 관련성을 평가할 때 신청인은 데이터. FDA

가 의도한 인구를 대표하고 노출 결과 및 교란 요인과 같은 주요 변, , 

수들이 확인되고 측정 가능한지 그리고 데이터가 연구에 충분히 연속, 

적인지를 확인한다고 설명하였습니다 저자들은 적절한 데이터를 확보. 

한 후에는 적절한 연구 설계를 하는 것이 중요한 다음 단계이며 최종

적인 의사 결정을 위해 의미 있는 방식으로 질문을 구성하고 투명하, 

고 가능하며 재현 가능한 설계와 분석을 시행하는 것이 중요하다audit 

고 강조하였습니다. 

아울러 저자들은 가 피드백에서 연구의 계획 설계 및      FDA RWE , 

검토 단계에서 와의 의사 소통의 중요성을 언급하였다고 설명하였FDA

습니다 계획 단계에서 와의 초기 빈번한 의사 소통은 연구 설계에 . FDA

대한 피드백을 제공하고 문제를 조정할 기회를 제공하여 좋은 " RWE"

를 보장하는 데 도움이 된다고 지적하였습니다 공식적인 회의에서 제. 

공된 피드백은 특정 접근 방식이 의 유익성 위해성 평가를 RWE FDA -

지원할 가능성이 있는지에 대한 초기 신호를 제공하며 가 의사 RWD

결정에 부적합하다고 판단된 한 사례에서 는 에 대한 이전 의FDA RWD

사 소통의 부재를 강조하였습니다 검토 단계에서는 신청인이 검. FDA 

토자가 분석에 대해 투명하게 접근할 수 있도록 해야 하며 예 데이터 ( : 

출처를 추적할 수 있고 모든 데이터 변환을 이해할 수 있으며 방법이 , , 

적용되는 순서를 볼 수 있음 검토자가 데이터를 독립적으로 분석하고 ), 

데이터에 대해 사후적으로 민감도 분석을 수행할 수 있는 옵션을 제공

해야 한다고 설명하였습니다. 

마지막으로 저자들은 해당 연구의 한계점에 대해 설명하였는데      

년과 년 전체를 다루었지만 년의 첫 번째 반기만을 다루2019 2020 , 2021

었으며 지난 몇 년 동안 결정의 대부분은 하반기에 이루어지는 경향, 

이 있으므로 년 데이터를 포함하여 해석할 필요가 있음을 지적하2021

였으며 둘째로 증거 기반은 에서 승인된 와 에 한정되, FDA NDAs BLAs

어 완전한 응답 현재 양식으로 신청서를 승인할 수 없을 때 letter( FDA

가 보내는 편지 는 신청인과 기관 간에 비밀로 처리되고 유효성 수정)

문서는 일반적으로 공개되지 않으며 셋째 샘플 크기가 작아 의 , RWE
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역할에 대한 강력한 결론을 내릴 수 없었음을 한계사항으로 명시하였

습니다. 

그러나 위 논문에서도 확인할 수 있듯이 는 의약품 허가 시      FDA

안전성 유효성 입증자료로서 를 활용한 연구를 인정하고 있으며 · RWD

해당 검토 내용을 제품 라벨 등에 표시하고 있음을 확인할 수 있었습

니다 뿐만 아니라 관련 업계에서도 의약품 허가 신청 시 전통적인 임. 

상시험 자료 이외에도 를 안전성 유효성 제출자료로 제출하고 RWD ·

있으며 자료가 의약품의 안전성 유효성 입증에 결정적인 증거 RWD ·

자료로 활용될 수 있음을 알 수 있었습니다 다만 그 비중이 전통적인 . 

임상시험을 실시할 수 있는 환자 수가 적거나 적절한 치료제가 없는 

심각한 질환 또는 윤리적으로 대조군을 세우기에 어려운 의약품 등에 

편중되어 있었으나 앞으로도 를 활용한 연구는 증가할 가능성이 RWD

있음을 예상할 수 있었습니다. 

 국내 보건의료빅데이터 활용 현황2.5.3. 

국내에서도 기존에 생성된 보건의료빅데이터를 의약품 시판 후      

안전관리 등에 활용하고자 하는 노력들이 지속적으로 이루어지고 있습

니다 국내에서 활용할 수 있는 보건의료 빅데이터로는 의료보험청구. 

자료 에 보고된 이상사례보고 자료 병원 데이터 등이 있습, KERS , EMR 

니다 이러한 데이터는 의약품의 허가 기 허가 의약품의 효능 효과 . , ·

확대 시판 후 안전관리 등에 활용할 수 있을 것으로 평가되고 있으나 , 

여러 가지 고려사항이 존재하는 것도 사실입니다 특히 많은 환자 정. 

보가 기록되어 있는 병원 데이터의 경우 병원별 의사별로 EMR(EHR) , , 

기록하는 항목 기재 양식 등이 상이하여 해당 데이터를 표준화하는 , 

작업이 필요하며 표준화 작업에 상당한 시간이 소요됩니다 또한 해당 . 

자료는 환자 개인정보를 포함하고 있어 개인정보보호를 보호하기 위한 

방안도 고려되어야 합니다 또한 의료보험청구데이터의 경우에는 급여 . 

대상 의약품만을 대상으로 하기에 모든 의약품의 안전성 유효성을 평·

가하는 자료로 사용하는데는 한계점이 있습니다 이에 식품의약품안전. 

처와 한국의약품안전관리원은 지역의약품센터 지역별 중요 거점 병원( )
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을 대상으로 병원에서 생성되는 의료기록을 CDM(Common Data Model, 

공통데이터모델 으로 표준화하여 이를 유의미한 데이터로 활용하기 위)

해 노력하고 있습니다 식품의약품안전처에 따르면 은 다양한 . ‘CDM’

전자의무기록 양식에 기록된 환자 질병 관련 정보 중 인구통계학적 ‘

정보 진단 처방약 시술 검사결과 등 이상사례 분석에 필수적인 공, , , , ’ 

통 데이터를 추출하여 표준 모델화한 것으로 개인정보 유출없이 이상

사례 분석이 가능하며 그 동안 의약품과 이상사례 발생 간 인과관계 , 

분석 등을 위해 건보공단심평원의 보험청구자료를 활용하여 왔으나 보‧

험청구자료는 비급여로 진행되는 검사 치료 등이 누락되어 있고 약물·

복용과 검사처치에 대한 선후관계 등이 명확하지 않아 정확한 분석에 ‧

한계가 있었다고 밝혔습니다 식품의약품안전처는 년 개의 지역. 2014 3

의약품안전센터를 시작으로 년까지 전국 개의 지역의약품안전센2023 39

터가 생성되는 병원건강기록을 으로 변환하여 데이터베이스에 직CDM

접 접근하지 않고도 분석을 설계할 수 있도록 즉 자료의 보안을 유지, 

하면서도 빠르고 체계적으로 데이터를 활용할 수 있도록 하기 위한  

사업을 실시하고 있습니다 따라서 개인의 의료정보와 같이 정보 보안. 

이 필요한 자료를 활용하고자 할 때 을 적용하면 정보 보안과 활, CDM

용 두 가지 목표를 동시에 달성할 수 있을 것으로 판단하고 있습니다.  

한국의약품안전관리원에 따르면 은 크게 그 양식에 따라      CDM

의 두 가지 모델로 구성되어 분석 목적에 Sentinel CDM, OMOP CDM

따라 사용되고 있으며 각 은 자체적인 도식 에 따라 테이, CDM (schema)

블과 변수 구조를 가지며 지속적으로 업데이트되고 있으며 아래 그림 , , 

은 데이터베이스가 포함하는 테이블의 종류와 구조를 나타내고 13 CDM 

있습니다.
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그림 국내 데이터 베이스의 구성 < 13. CDM > 

출처 한국의약품안전관리원 누리집  < >

한국의약품안전관리원은 해당 홈페이지를 통하여 서로 다른 의료     

기관의 자료를 같은 형식 즉 으로 변환하기 위한 과정에 대해 다CDM

음과 같이 설명하고 있습니다 병원 자료를 으로 변화하기 위. EHR CDM

해서는 추출 변환 적재의 과정을 거쳐야 하며 첫 번째 과정인 추출- - , 

은 병원자료 자료로부터 구축에 필요한 정보를 (Extraction) EHR CDM 

뽑아내는 것을 의미하며 현재 다음과 같은 정보들을 추출하여 을 , CDM

구성하고 있다고 설명하였습니다.

환자 정보 환자의 성별 출생정보 인종 등1) : ID, , , 
방문 정보 방문 방문 유형 입퇴원정보 등2) : ID, , 
처치 정보 의료기관에서 환자에게 의료처치를 할 시에 생성되는 정보3) : 
진단 정보 진단 번호 진단 날짜 진단코드 등4) : , , 

5 관찰기간 정보 환자를 추적 관찰하기 시작한 날짜 종료한 날짜와 같은 정보) : , 
약물 정보 환자가 노출된 약물의 종류 투여시점 처방정보 등6) : , , 
검사정보 환자가 받은 검사의 종류 검사결과 등7) : , 

환자의 혈압 신장 체중 흡연정보 등8) Vital Signs : , , , 
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또한 한국의약품안전관리원은 필요한 정보를 추출한 후 추출한      , 

원시자료 구조를 형식으로 바꾸는 과정을 변환이라고 (Raw data) CDM 

하며 이렇게 병원 데이터로부터 얻은 원시자료를 동일한 양식의 , EHR 

데이터로 변환한 후 세 번째 과정인 적재 과정을 거치게 되며(loading) , 

적재는 변환한 자료를 데이터베이스화하여 서버에 저장하는 과정을 의

미하며 각 의료기관의 환경에 따라 등의 , PostgreSQL, Oracle, MySQL 

를 이용하여 적재 작업을 수행할 DBMS(DataBase Management System)

수 있다고 덧붙였습니다 아울러 의료기관은 각자의 전자의무기록 시. 

스템에 따라 서로 다른 용어체계를 사용하고 있으며 이는 같은 진단, , 

검사라 해도 의료기관마다 다른 용어를 사용하여 기록하고 있음을 의

미하며 매핑 작업을 통해 의료 현장에서 약물 진단 검사 등(mapping) , , 

을 기록하는 데 사용하는 용어 체계를 통일하는 작업을 실시하고 있음

을 한국의약품안전관리원은 설명하고 있습니다. 

이렇게 구축된 자료를 바탕으로 의료분야에서 다양한 연구     CDM 

가 실시되고 있으나 의약품의 안전성 유효성의 직접적인 근거로 활용·

된 사례는 미미한 상황입니다 식품의약품안전처는 보건의료빅데이터. 

를 활용한 자료를 의약품의 안전성 평가에 활용할 수 있도록 하기 위

해 년 월 신약등의 재심사 기준 식품의약품안전처 고시 를 개정20 12 ` ( )‘

하여 특별조사의 일환으로 시판 후 데이터베이스 연구를 활용할 수 있

는 규정적 기반을 마련하고 년 월 의료정보데이터베이스 연구에 , 21 6 “

대한 가이드라인 민원인 안내서 를 발간하여 국내에서 활용할 수 있는 ( ) , 

의료정보 데이터의 종류와 사용 시 개인정보 보호 등 고려사항 데이, 

터베이스 활용 연구 설계 연구계획서 및 보고서 작성 방법 등을 안내, 

하였습니다 이처럼 시판 후 안전성 연구에 빅데이터를 활용할 수 있. 

는 근간이 마련되고 병원 자료를 변환한 자료가 구축됨에 EHR CDM 

따라 이를 의약품 안전성 유효성 평가에 활용한 사례가 빠른 미래에 ·

등장할 수 있을 것으로 예상됩니다.

2 미국 의 소개 및 활용 방안.5.4. FDA Advancing Real-World Program  

차 혁명시대를 맞이하여 전 세계적으로 보건의료분야에서도 기     4
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존에 형성된 를 의약품 규제 의사 결정에 활용할 수 Real World Data

있도록 하기 위해 이를 지속적으로 연구 중에 있습니다 미국에서는 . 

를 보다 합리적 효율적으로 활용하기 위해 는 부터 RWD / FDA 2023

프로그램을 마련하여 시행하고 있습니다Advancing Real-World . 

프로그램은 허가 후 의약품의 라벨 변경 또는 Advancing Real-World 

시판 후 안전관리 등의 근거자료로서 를 활용할 수 있Real World data

도록 와 업계가 서로 협력하여 순차적으로 진행해 나가며 결과물FDA

을 공개하는 프로그램입니다 국내에서도 를 의약품 시판 후 연구 . RWD

등 규제 의사결정 과정에 활용하고자 하는 노력들이 지속적으로 이루

어지고 있으나 구체적인 방법 및 절차 등의 마련이 필요한 상황입니, 

다 최근 코로나 백신과 관련하여 사후 안전성 관리를 위해 를 . -19 RWD

활용한 결과물을 허용하고 이를 위한 가이드라인을 식품의약품안전처

바이오의약품품질관리과 에서 발표한 바 있습니다 그러나 코로나( ) . -19 

백신은 단시간에 많은 사람들이 질병의 예방을 위해 접종한 사례에 해

당하여 일반적으로 특정 질병의 치료를 위해 의약품을 사용하는 사례

와 차이가 있으나 를 규제 의사결정에 사용하기 위한 노력으로 , RWD

사료됩니다.

의 은 프로그램에 신청하고자 하는      FDA Advancing RWE Program

경우 신청인은 의료 제품에 대한 임상시험용 신약 또는 (IND) pre-IND 

번호를 가지고 있어야 하여 신청하고자 하는 는 효능 효과 예RWE · ( : 

새로운 적응증 모집단 투여 정보 에 대한 라벨링을 변경하거나 시판 , , )

후 연구 요구 사항을 시행하는 등 규제 요구 사항을 충족하기 위한 것

이어야 합니다 그리고 마지막으로 신청인과 가 공개될 연구 디자. FDA

인 정보에 대한 합의에 도달한 경우 대상으로 선정될 수 있습니다. 

는 사용하고자 하는 데이터의 적합성 적절한 연구 디자인 및 적절FDA , 

한 규제 행위와 관련된 잠재력을 기반으로 대상을 선택하며 또한 데, 

이터 소스 연구 디자인 분석 방법 및 효능 효과의 다양성을 고려하, , ·

고 연구 중인 질병 및 관련 센터 및 사무소의 다양성을 고려하여 FDA 

대상을 선택합니다. 

  프로그램 신청에 대한 반기 제출 마감일은 월   Advancing RWE 3

일과 월 일이며 신청인은 년 월 일까지 순차적으로 31 9 30 , 2027 3 31
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프로그램에 신청서 신청시 제출하여야 하는 자료는 부Advancing RWE (

록  참고 를 제출할 수 있습니다 는 각 제출 마감일 이후 이전 ) . FDA 6

개월에 접수된 모든 신청을 검토합니다 는 년에 제출 주. FDA 2023-2024

기당 개의 신청과 최대 개의 대안을 수락하고 년에 제출 1-2 2 2025-2027

주기당 개의 신청과 최대 개의 대안을 수락할 계획입니다 신청인1-4 4 . 

은 공개 논의를 진행할 것인지 또는 제출 마감일로부터 약 일 후에 45

회의가 수락되었는지 여부를 통보받게 됩니다 프로그램의 일부로 승. 

인된 각 신청 건에 대해 는 초기 회의를 실시하고 신청인의 요청 FDA

이 있는 경우 최대 회의 후속 회의를 실시합니다 는 선정된 신청3 . FDA

인에게 프로토콜 개발 또는 연구 시작 전에 직원과 만나 의료 제FDA 

품 개발에서 사용에 대해 논의할 수 있는 기회를 제공합니다RWE . 

은 제안서를 제출하는 신청인을 위한 선Advancing RWE Program RWE 

택적 경로이며 와 협력하기 위한 확립된 절차를 계속 이용할 수 FDA

있는 장점이 있습니다 신청인과 와의 회의는 년부터 년까. FDA 2023 2027

지 의 및 와 실시하며 종양과 관련된 프로그램에는 FDA CDER CBER , 

가 참여합니다 규제 결정을 지원할 수 Oncology Center of Excellence . 

있는 의 특성에 대한 인식을 높이기 위해 프로그램을 통해 논의된 RWE

연구 디자인은 가 공개 포럼 예 지침 또는 공개 워크숍 에서 발표FDA ( : )

할 수 있도록 하고 있으며 의 구체적인 , Advancing RWE Program

은 다음과 같습니다timeline . 

그림 < 14. Advancing RWE Program Timeline >

                      
      출처 누리집  < : FDA >
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이와 같이 는 시중의 를 의약품 규제 의사      FDA Real World Data

결정에 실질적으로 활용하기 위한 구체적인 노력을 실시하고 있습니다. 

국내에서도 현재 형성되고 있는 를 의약품 규제 환경 Real World data

에 활용하기 위해 각 병원의 데이터를 EHR CDM(Common Data Model)

로 변형하는데 많은 노력을 기울이고 있으며 전환된 를 연, CDM data

구에 활용하고 있습니다 그러나 제약업계에서 시중의 보건의료빅데이. 

터를 활용하여 의약품 시판 후 안전관리 등의 근거자료로 이를 식품의

약품안전처에 제출하는 절차 및 방법 대해서는 미국 의 FDA Advancing 

처럼 구체적으로 제시되고 있지 않습니다 다만 최근 코RWE Program . 

로나 백신과 관련하여 시판 후 안전관리를 위해 사용성적 조사 자-19 

료를 대신하여 자료를 제출할 수 있도록 코로나 백신 시판 RWD ‘ 19 

후 데이터베이스 제공 절차 안내서 를 식품의약품안전처에서 발표한 ’

바 있습니다 그러나 코로나 백신은 전염병의 예방을 위해 다수의 . -19 

사람이 단기간에 해당 의약품을 접종한 특수한 사례에 해당할 수 있습

니다 따라서 에서 시행하고 있는 을 바. , FDA Advancing RWE program

탕으로 국내에서도 관련 업계 등과 협의하여 시중의 보건의료빅데이터

를 시판 후 안전관리에 활용할 수 있는 구체적인 절차 및 협의가 필요

할 것으로 사료됩니다 우선 한국의약품안전관리원에서 실시하고 있는 . 

병원 기반 구축 사업을 바탕으로 형성된 데이터를 활EHR CDM CDM 

용하여 시판 후 안전관리의 근거자료로 제출할 수 있는 방안을 논의할 

수 있을 것으로 판단됩니다 에서 실시하고 있는 . FDA Advacing RWE 

과 유사하게 일정 기간동안 대상 의약품을 모집한 후 업체가 progrom

제출한 연구 설계의 타당성 등을 검토한 후 최종 개의 제품을 선정1-2

하고 해당 업체의 영업비밀에 해당하는 사항을 제외하고는 해당 결과

물을 공개하는 것을 근간으로 프로젝트를 실시해 나갈 수 있을 것으로 

사료되나 다만 해당 프로젝트가 국내에서 최초로 실시하는 사례일 수 , , 

있으므로 를 바탕으로 한 결과물만을 해당 의약품의 시판 후 안RWD

전성 유효성의 근거자료로 제출하기 보다는 기타 다른 연구들 시판 후 (

임상 등 을 동시에 실시하는 것이 해당 제품의 시판 후 안전성 유효) ·

성을 뒷받침하는데 더 도움이 될 수 있을 것으로 판단됩니다. 
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보건의료빅데이터 활용 전망 2.5.5. 

   차 산업혁명시대를 맞이하여 일상생활에서 생성되는 전자기록의  4

양은 점점 증가하고 있으며 국내 뿐만 아니라 전 세계적으로 이를 의, 

약품의 안전성 유효성 평가 등 규제 결정에 근거자료로 활용할 수 있·

도록 하기 위한 노력도 지속적으로 이루어지고 있습니다 그 중 . 

은 논문 Friedemann Schad et al “Real-World Evidence Current —

Developments and Perspectives”(Int J Environ Res Public Health, 

에서 보건의료빅데이터 활용과 관련하여 주요국가의 현황 및 앞2022)

으로의 전망에 대하여 발표하였으며 은 논문 , Beaulieu-Jones BK et al

“Examining the Use of Real World Evidence in the Regulatory ‐

에서 의 한계를 고려한 앞으Process”(Clin Pharmacol Ther. 2020) RWD

로의 보건의료데이터 활용 방안에 대해 설명하였습니다. 

문헌 요약 및 고찰 2.5.5.1. Ⅰ

  - Schad, Friedemann, and Anja Thronicke. “Real-World 

Evidence-Current Developments and Perspectives.” 

International journal of environmental research and public 

health vol. 19,16 10159. 16 Aug. 2022

    저자들은 미국 뿐만 아니라 유럽 의약품청 FDA (European 

의 보건의료빅데이터 활용과 관련한 현황을 소Medicines Agency, EMA)

개하였습니다 는 보건의료빅데이터 활용을 위해 년 기존 자. EMA 2020

료를 기반으로 한 연구를 하나의 소스로 사용하는 가이드라인 RWD 

초안을 발표하였으며 년과 년에 의약품 승인 신청을 검토한 2018 2019

결과 는 신청의 에 가 활용되었고 주로 시판 후 승인 단EMA 40% RWD , 

계와 는 의약품의 효능 효과 확대에 사용되었음을 확인하였습니18% ·

다 또한 는 질병 등록부와 병원 데이터가 의약품 승인 및 효능. , EMA ·

효과 확대 신청에서 가장 자주 사용되는 두 가지 데이터 소스임을 확

인하였으며 앞으로도 새로운 용어가 필요한지 유효성 연구 외, RWE , 
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에 안전성 연구를 포함해야 하는지 연구의 투명성 등을 추가로 , RWE 

확인할 계획이라고 발표하였습니다. 

     저자들은 문헌에서 의 활용 이점에 대해 몇 가지 사례를 들RWE

었습니다 첫 번째로 독일 건강 보험 효과 및 품질 평가 연구소에서 . 

년 의약품 유익성 평가의 목적으로 발표한 보고서를 사례로 희귀 2020

질환을 대상으로 한 전통적인 연구들이 종종 환자에게 중요한 결과 지

표를 수집하지 못하는 경우가 많다고 결론을 내림 점을 예를 들며 의

약품의 초기 유익성 평가를 위해 비교 연구 결과 전자 환자 기록의 , 

데이터 수집 건강 보험 회사의 청구 데이터 모두 정의에 따른 , ( RWE 

소스 와 같은 의료 연구 데이터를 포함하는 것을 제안했습니다 특히 ) . 

희귀 질환과 관련된 의약품은 신속 승인을 위한 데이터가 불충분하다

는 점을 들어 주로 사례 연구나 환자 수가 적은 연구로 제한된 희귀 

질환 연구는 과 질병 등록부를 통해 이 분야의 치료 및 결과에 대EHR

한 통찰력을 얻을 수 있다고 주장하였습니다 두 번째로 저자들은 . 

연구에 가 기여하였다고 주장하였습니다 팬데COVID RWD . COVID-19 

믹 기간 동안 전통적인 임상시험은 수행하기 힘들었던 반면 연구RWE 

는 환자의 증상과 환자 특성의 영향 사망률 및 발병률 위험에 대한 , 

보고서 등이 팬데믹 동안 많은 근거의 주요 출처로 작용했COVID-19 

던 점을 강조하였습니다 연구는 백신의 효과성 및 안전성 연구. RWE 

도 촉진하였으며 의약품 허가 후 제 상 연구 또는 나 , 4 RWE

과 같은 소스에서 얻은 데이터를 사용하여 백신의 장기적 COVID-EHR

안전성 및 예상한 또는 잠재적인 위해성을 모니터링하는 데도 사용되

었음을 예로 들었습니다 저자들이 예를 든 첫 번째 연구 결과는 . RWE 

이스라엘 연구에서 나온 것으로 백신 접종 일주일 후 사람들과 비접, 

종자들을 비교하여 백신의 실제 효능이 라고 밝혔Pfizer/BioNTech 94%

으며 미국 질병 통제 센터 의 한 연구는 백신을 (CDC) Pfizer/BioNTech 

한 번 투여받은 장기 요양 시설에 거주하는 사람들이 감염에 대해 

의 성공적인 백신 효능을 보였다고 밝혔습니다63% . Duke Clinical 

에서 진행 중인 라는 연구는 백Research Institute HERO-Together RWE 

신 접종 후 최대 년간 건강 관련 종사자와 그들의 가족 및 커뮤니티2

로부터 데이터를 수집하여 장기적인 이상사례률을 평가할 예정임을 예
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로 들며 고품질의 연구로 인해 장기적인 백신의 RWE COVID-19 

망설임 효능 조합 및 안전성에 대한 추가적인 장기 결과물hesitacny( ), , 

을 기대할 수 있을 것이라고 언급하였습니다 마지막으로 저자들은 . 

활용의 장점으로 암연구에서의 역할을 들었습니다 저자들은 RWD . 

년부터 년까지의 종양 치료제 신약 신청과 생물학적 허가 신2015 2020

청을 문헌 고찰한 결과 기존 개의 종양 치료제 가운데 개의 신약 133 11

승인에서 가 약물의 효능 효과를 뒷받침하는 데 사용되었음을 발RWE ·

견하였습니다 이 문헌 고찰에 대해 저자들은 연구가 효능 효과 . RWE ·

데이터를 보완하며 성공적인 종양 의약품 허가에서 연구의 중요, RWE 

한 특징은 조기 참여 사전 프로토콜 개발 및 견고한 연구 설계라고 , 

결론을 내렸으며 연구의 도움으로 암 치료의 유효성과 적용 가, RWE 

능성을 연구할 수 있으며 가 승인 과정을 가속화하여 희귀 질환 , RWE

및 암 치료제 개발을 포함한 새로운 치료를 환자에게 제공하는 데 도

움이 될 것으로 기대한다고 밝혔습니다. 

그러나 저자들은 는 새로운 치료법의 개발을 가속화하고 이     RWE

러한 치료법의 효능과 효과를 평가하는 기회를 제공하지만 연구자와 

규제기관은 의 한계와 에 도사린 잠재적 편향에 주의를 기울RWE RWD

여야 한다고 강조하였습니다 를 활용하는 것이 사전 및 사후 규. RWE

제승인에 중요한 가치가 있지만 관찰 데이터를 규제 프로세스의 주요 , 

구성 요소로 사용하는 데는 상당한 장벽이 있다고 설명였습니다 특히 . 

기반의 비교 효과성을 보여주는 재현성 연구들간의 충돌은 RWE RWE

의 잠재적인 위험과 완전하지 못함을 보여주며 최근 의 비의Facebook

료 분야에서 대규모 분석을 사용하여 를 복제하려는 시도에RWD RCT

서 실패한 것과 같이 임상 시험 결과와 결과 간의 불일치도 이RWD 

러한 관점을 뒷받침한다고 하였습니다 의 적절한 사용은 허황된 . RWE

결과나 편향된 결과를 피하기 위해 선진적인 모범 사례 지침 및 규정, 

에 의해 주도되어야 하며 증가된 데이터의 가용성은 많은 기회를 제공

하지만 동시에 편향의 가능성을 가져올 수도 있음을 주장하였습니다, . 

특히 의약품 초기 승인과 관련하여 전통적인 의 역사와 강점을 인RCT

정하는 것이 중요하며 는 승인을 대체해서는 안 되지만 실제 세계RCT , 

에서의 치료 효과를 더 잘 이해하기 위해 보완적으로 활용될 수 있다
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고 강조하였습니다 그러나 이해관계가 없는 당사자들에 의해 주도되. 

는 전망적인 추적 연구는 사후 약물감시 모니터링 및 규제 결정에 있

어서 중요한 역할을 할 수 있으며 의 적절한 사용은 치료법의 개RWE

발을 가속화하면서 실제 세계에서의 안전성 효과적인 대상화 효율성, , 

을 향상시킬 수 있을 것임을 주장하였습니다. 

마지막으로 저자들은 활용의 앞으로의 전망에 대해 이렇게      RWE 

설명하였습니다 미국 및 유럽 는 의 간극과 잠재력을 . FDA EMA RWE

탐색하고 실질적이고 적절한 지침을 발표함으로써 이 분야에서 적극적

인 역할을 수행하고 있으며 국제적인 이니셔티브와 레지스트리는 RWE 

점점 더 개발되고 있으므로 데이터 품질이 견고하고 투명하다면 RWE 

연구는 다양한 환자 하위 그룹에서 특히 치료 효과를 평가하고 연구 

간극을 식별하는 데 전통적인 임상시험을 보완할 수 있을 것으로 기대

한다고 밝혔습니다 대유행에 촉발된 그 시점에서 의료 전. COVID-19 

문가들의 일반적인 인식은 가 치료 결정에 중요한 데이터를 생산RWE

한다는 것이며 새로운 치료법의 초기 유익성 평가에서 의 도입은 RWE

효과적인 치료법의 승인 과정을 가속화하고 의약품 개발 비용을 줄일 

것으로 예상된다는 것입니다 저자들은 레지스트리 데이터 및 다양한 . 

유형의 디지털 건강 기술(Digital Health Technologys Solutions, DHTs)

의 도입과 같은 최신 연구는 이 분야를 더욱 발전시킬 것으로 예상되

며 프로젝트를 지원하고 미래 지침의 개발에 이해관계자들을 참, RWE 

여시킴으로써 연구의 신뢰성 신뢰성 재현성 및 투명성을 더욱 RWE , , 

촉진할 수 있을 것이라고 덧붙옅습니다. 

국내에서도 기존의 보건의료빅데이터를 활용하는 방안에 대한 기     

대는 점점 더 커지고 있는 상황입니다 시대의 흐름에 발맞추어 규제. 

기관인 식품의약품안전처도 의약품의 안전성 유효성 평가에 이러한 ·

보건의료빅데이터를 활용할 수 있는 규제환경을 조성하기 위해 노력하

고 있습니다 그러나 의약품의 안전성 유효성은 국민의 건강과 직결. ·

되어 있으므로 무조건적으로 시대의 흐름을 따르기 보다는 좀 더 신중

한 접근이 필요합니다 향후 의약품의 안전성 유효성 평가에 보건의. ·

료빅데이터를 활용할 수 있는 구체적인 시스템 절차 방법을 발표하는 , , 

것은 필요한 과정으로 판단되나 앞서 언급한 바와 같이 실제 임상 시, , 
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험을 실시할 수 있는 환자가 드문 질환 치료 의약품에 우선 적용하거

나 전통적인 임상시험의 보조 자료로 사용하는 등의 방안을 우선 검, 

토해 볼 수 있을 것으로 사료됩니다. 

문헌 요약 및 고찰 2.5.5.2. Ⅱ

   - Beaulieu-Jones BK, Finlayson SG, Yuan W, Altman RB, 
Kohane IS, Prasad V, Yu KH. Examining the Use of 
Real-World Evidence in the Regulatory Process. Clin 
Pharmacol Ther. 2020 Apr;107(4):843-852. doi: 
10.1002/cpt.1658. Epub 2019 Nov 14. PMID: 31562770; 
PMCID: PMC7093234. 

보건의료빅데이터를 의약품 규제 결정에 활용하는 것이 전 세계     

적으로 주목하고 있는 과제이나 보건의료빅데이터가 가지고 있는 한계

점도 무시할 수 없는 것이 사실입니다 등은 논문 . Beaulieu-Jones BK 

“Examining the Use of Real-World Evidence in the Regulatory 

에서 보건의료빅데이터의 한계를 지적하고 그 한계를 극복하Process”

여 앞으로 나가야 할 방향을 제시하였습니다. 

저자들이 이 논문에서 지적한 보건의료빅데이터의 한계점의 주된      

내용은 다음과 같습니다 첫 번째로 관찰되지 않은 교란인자입니다. . 

의 소스 중에서 및 보험 청구 데이터를 많이 사용하는데 이RWD EHR 

러한 데이터 소스는 분석을 위해 설계된 것은 아니며 은 주로 환EHR

자 치료를 위해 사용되며 청구 데이터는 재무 청구 및 보상을 위해 , 

설계되었기에 의사가 특정 치료 방법을 추구하기 위한 결정에 영향을 

미치는 잠재적으로 관찰되지 않은 요소들이 있을 수 있으며 이는 치, 

료 그룹 간 결과의 직접 비교나 결과와의 직접 비교를 방해한다RCT 

고 주장하였습니다 두 번째는 시간에 따른 의학의 발전입니다 역사적 . . 

대조군은 본질적으로 과거의 것이며 새로운 치료와 기술 새로운 지, , 

침 환경적 또는 사회경제적 변화가 도입됨에 따라 의학도 변화하며, , 

의학에서 시간의 영향은 단일 결과 적응적 시험의 과정에서도 명백을 

근거로 들었습니다 결과 적응적 시험은 어떤 치료 그룹이 더 좋은 성. 
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과를 보이는지에 따라 치료 할당 확률을 조정하여 가능한 많은 참가자

를 가장 유망한 치료에 노출시키는 방식으로 작동하며 시험이 시작될 , 

때 어떤 치료 그룹이 유망해 보이면 환자들은 유망한 그룹에 과대 비

율로 등록되게 되며 이로 인해 등록일의 평균이 다른 그룹보다 훨씬 , 

늦을 수 있다고 설명하였습니다 세 번째 한계점은 이상사례 관찰의 . 

어려움입니다 더 빈번한 후속 관찰과 특정한 주의를 기울여 의약품의 . 

이상사례에 주의를 기울이는 전통적인 임상시험에 비해 루틴 임상실습

에서의 의약품 이상사례 발생률이 낮아질 수 있으며 비교적 경미한 , 

이상사례는 심각한 진단과 관련하여 청구되거나 기록되지 않을 수 있

다고 주장하였습니다 여러 연구에서 종양학적 임상시험에서의 이상사. 

례가 미보고되고 프로토콜을 따르지 않을 수도 있는 등 는 중요한 RWE

환자 안전 문제를 과소평가할 수 있음을 근거도 들었습니다 네 번째. 

로 경향성 점수 매칭의 어려움입니다 경향성 점수 매칭과 조정은 관. 

찰 연구에서 고차원의 혼란 변수를 고려하기 위한 인기 있는 접근법인

데 실제로 경향성 점수 매칭법은 올바르게 실행하고 평가하기가 어렵, 

다고 주장하였습니다 주어진 경향성 점수 모델이 올바르게 지정되었. 

는지 판단하는 것은 매우 어려우며 제 자는 모델이 혼란을 충분히 조3

정했는지 판단하기가 어려울 수 있다고 설명하였습니다 경향성 점수. 

의 적용 역시 간단하지 않으며 두 환자의 경향성 점수가 거의 동일한 

경우는 거의 없으므로 두 환자가 일치로 간주되기 위한 충분히 가까, "

운 경향성을 정의하는 것은 너무 느슨한 기준을 설정하면 매칭의 개" 

념을 훼손할 수 있으며 너무 엄격한 기준을 설정하면 분석에서 많은 , 

환자들이 제외될 수 있다고 예를 들었습니다 다섯 번째로 허가되지 . 

않은 의약품에 대해 보건의료빅데이터를 활용하기는 것은 어렵다는 것

입니다 치료의 효과는 충분한 데이터가 축적되기 전까지 에서 평. RWD

가할 수 없으며 일반적으로 이는 이미 승인된 치료여야 한다는 것을 , 

의미하는데 드물게 허가 외 사용이 큰 경우가 있을 수 있지만 허가 , 

외 사용의 근거는 대상 환자 선택에 미치는 영향을 주의깊게 고려해야 

한다고 주장하였습니다 허가 외 사용의 치료를 받는 환자와 기존의 . 

표준 치료를 받는 환자 사이에 중요한 차이가 존재할 수 있으며 이는 , 

일반화의 문제를 야기할 수 있다고 덧붙였습니다 여섯 번째로 이해 . 
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관계의 충돌 가능성입니다 의약품의 허가 여부는 환자 직원 주주 및 . , , 

기타 이해관계자들에게 깊은 영향을 미칠 수 있는 결과이며 다양한 당

사자들이 시스템을 조작하기 위한 큰 동기가 있으며 실제로도 

의 승인 과정에서 에 제공된 데이터에서 데이터 조작Zolgensma FDA " "

이 발견된 사례가 있었다고 예를 들었습니다 마지막으로 데이터의 불. 

완전성을 들었습니다 과 병원 기반 관리 시스템은 특정 병원 시. EHR

스템 외의 치료를 기록하지 않고 종종 특정 과 관련하여 완전하지 EHR

않은 정보를 포함하고 있다는 문제가 있다고 주장하였습니다 이는 . 

데이터를 사용한 기반 연구에서 치료의 완전성을 보장하는 EHR RWD 

데 어려움을 야기하며 미국의 이상의 사람들이 고용을 통해 건강 , 50% 

보험을 받는데 직장에서의 평균 고용 기간은 남성의 경우 년 여성4.3 , 

의 경우 년으로 매우 짧으며 이러한 짧은 고용 기간은 보험 청구 데4

이터셋에서도 치료의 완전성과 추적 커버리지를 고려할 때 어려움을 

야기한다고 설명하였습니다 보험 청구 데이터에서의 기록 불완전성은 . 

회사나 기록 합병과 같은 행정적 현상 서비스의 하도급 계약 등에 의, 

해 발생할 수 있으며 과 행정 데이터는 초기에는 특정 연구를 위, EHR

해 고안된 것이 아니기 때문에 이러한 기록들은 환자의 상태를 확인하

기에 충분히 구체적이지 않을 수 있으며 연구자들은 환자의 질병 상태

를 추론하기 위해 추가적인 가정을 하거나 대리 지표를 사용해야 할 수

도 있다고 주장하였습니다.  

   저자들은 이러한 보건의료빅데이터의 한계점을 극복하는 방안으  

로 여러가지 방안을 제시하였으며 그 중 몇 가지는 다음과 같습니다. 

먼저 다양한 관찰 연구 디자인의 결과를 통합하여 효과 추정치를 측량

하는 방법을 제시하였습니다 서로 다른 접근 방식의 결과를 비교함으. 

로써 신뢰 수준이 더 높은 참값 추정치의 가능한 범위를 결정할 수 있

으나 서로 다른 연구 디자인과 분석 방법이 갖는 장단점을 고려하여 

결과를 해석할 때 주의가 필요함을 강조하였습니다 또 다른 방법으로. 

는 인과 분석을 위한 새로운 통계적 접근법 활용을 제시하였습니다. 

최근 통계적 방법의 발전으로는 관찰 데이터로부터 인과 추론을 수행

하는 동시에 기존 방법으로 극복하기 어려운 편향을 최소화할 수 있으

며 최근 개발된 는 편향되지 않은 multiple robust statistical approaches
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추정치를 얻기 위해 필요한 가정을 완화함으로써 모형의 잘못된 설정

의 위험을 감소시킬 수 있다고 주장하였습니다 세 번째로 가이. RWE 

드라인 수립을 제안하였습니다 관찰 연구에 대한 많은 보고 가이드라. 

인이 마련되어 있지만 규제 결정에 를 사용하는 경우의 구체적인 , RWE

요구사항은 여전히 명확하지 않고 널리 인정된 지침으로  REporting 

of studies Conducted using Observational Routinely collected health 

가이드라인과 Data(RECORD) STrengthening the Reporting of 

가이드라인이 있으나 OBservational studies in Epidemiology(STROBE) 

연구자들은 보다 엄격하고 구체적인 접근 방식을 요구하고 있다고 주

장하였습니다 특히 규제 의사 결정에 활용하기 위해서 의 타당성. RWE

과 재현성을 향상시키기 위한 노력이 필요하며 규제 기관은 를 RWD

사용하여 치료의 효과를 입증하기 위해 연구 참가자 변수 측정 방법, , , 

데이터 정제 절차 분석 접근 방식 데이터 및 코드의 접근성에 대한 , , 

구체적인 요구사항을 설정해야 한다고 주장하였습니다.

저자들은 앞서 제시한 보건의료빅데이터의 한계점에도 불구하고      

많은 전문가들이 보건의료빅데이터가 다음과 같은 이유로 활용 필요성

이 증대되고 있는데 동의하고 있다고 설명하였습니다 많은 전문가들. 

이 가 표준화된 임상 시험 데이터보다 실제 치료 효과를 더 잘 반RWE

영하고 보다 일반화할 수 있는 것으로 널리 인정하고 있으며 의 RWE

강점은 건강 관리의 현실을 매핑하여 치료 과정이나 특정한 합병증을 

가진 하위 그룹에 대한 통찰력을 제공한다는 데 있다고 주장합니다. 

게다가 는 매우 소규모나 특수한 환자 인구군에서 질병을 연구하RWE

는 기회를 제공하며 또한 질병 위험에 대한 정보를 제공하고 진단을 , 

개선하며 과다 사용과 미사용을 시각화할 수 있으며 실험적 치료 개, , 

발에 활용될 수 있다고 설명하였습니다 따라서 연구는 다양한 . , RWE 

환자 하위 그룹에서의 연구 공백 식별과 치료 효과 평가에 있어서 

를 보완하는 역할을 할 수 있으며 의 적절한 사용은 허황된 RCT , RWE

결과나 편향된 결과를 피하기 위해 선진적인 모범 사례 지침 및 규정, 

에 의해 주도되어야 한다고 덧붙였습니다 저자들은 증가된 데이터의 . 

가용성은 많은 기회를 제공하지만 동시에 편향의 가능성을 가져올 수, 

도 있음을 고려해야 한다고 설명하였습니다 저자들은 마지막으로 전. 
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통적인 의 역사와 강점을 인정하는 것이 중요하고 빅데이터를 활RCT

용하는 방안은 는 승인을 대체해서는 안 되지만 실제 세계에서의 RCT , 

치료 효과를 더 잘 이해하기 위해 보완적으로 활용될 수 있다고 주장

하며 의 적절한 사용은 치료법의 개발을 가속화하면서 실제 세계RWE

에서의 안전성 효과적인 대상화 효율성을 향상시킬 수 있을 것으로 , , 

기대하고 있다고 밝혔습니다.

이처럼 여러 가지 한계점이 있음에도 를 의약품 의사결정      , RWD

과정에 활용하는 것이 필요하다 점에는 많은 사람들이 공감하고 있습

니다 그러나 이를 어떻게 활용할 수 있을지에 대해 많은 고민이 있으. 

며 저자들이 주장한 것처럼 전통적인 임상시험 자료를 보완하는 자료, 

로 활용하는 것에 대해 고려해 볼 수 있을 것으로 판단됩니다 실제로 . 

국내 식품의약품안전처에서는 년 월 신약등의 재심사 기준 식품의20 12 ` (

약품안전처 고시 를 개정하여 특별조사의 일환으로 시판 후 데이터)‘

베이스 연구를 활용할 수 있는 규정적 기반을 마련하고 년 월 의21 6 “

료정보데이터베이스 연구에 대한 가이드라인 민원인 안내서 를 발간하( )

였습니다 그러나 이외에도 시중의 보건의료빅데이터를 안전성 평가 . 

자료로 식품의약품안전처에 제출하기 위한 가교역할을 할 수 있는 미

국 의 프로그램와 유사한 프로그램 등이 존재한다FDA Advancing RWE 

면 관련 업계에서 보건의료빅데이터를 활용하는데 더 도움이 될 수 있

을 것으로 사료됩니다.   

활용을 위한 의 동향 2.5.6. RWE FDA

는 규제 의사결정 과정에 를 활용하기 위해 관련 가이드     FDA RWE

라인을 지속적으로 개발 및 공개하는 한편 소스를 탐색하기 위한 RWE 

프레임워크와 함께 년 월에 의 유효성을 높이는 데 도움을 2020 11 RWD

주는 네 가지 프로젝트를 발표했습니다 첫 번째로 . Brigham and 

과 하버드 의과대학의 협력 프로젝트로 와 Women’s Hospital RCT

가 연결되어 어떻게 환자 추적을 임상시험 완료 이후로 연장할 RWD

수 있는지를 보여주는 것으로 이는 저비용으로 효과적으로 를 활RWD

용할 수 있는 방안에 대한 접근 방식을 나타냅니다 두 번째로 노스캐. 
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롤라이나 대학교와 회사의 협력 프로젝트로 시뮬레이션 연Genentech 

구 및 연구 등 다양한 소스에서의 연구를 결합하고 하이브, RCT RWD , 

리드 연구에 활용하기 위한 교육 자료 워크샵 및 알고리즘을 제공, R-

하는 것을 목표로 합니다 세 번째로 와 . Critical Path Institute Tufts 

그리고 의 협력 프로Medical Center International Neonatal Consortium

젝트로 전 세계 신생아 중환자실에서 데이터를 수집하여 및 분RWD 

석 플랫폼 에 보관한 결과 데이터의 체계적인 수집과 분석의 (RW-DAP)

부족을 발견하였습니다 이를 통해 는 이러한 부족을 극복하면 신. FDA

생아 임상시험의 향상에 도움이 될 것으로 파악하였습니다 마지막으. 

로 회사의 프로젝트로 다양한 방법을 비교하여 어떤 , Verantos RWE 

방법이 더 타당하고 신뢰할 수 있는 결과를 제공하는지를 탐색하는 

연구에서의 방법을 돕고 이를 통해 규제 결정에서 의 적용RWD , RWE

을 지원하는 프로젝트입니다.

이처럼 는 활용성을 제고하고 신뢰성을 확보하기 위해      FDA RWD 

여러 가지 노력을 기울이고 있습니다 국내에서도 여러 방면에서 생성. 

된 보건의료데이터를 으로 변형하여 해당 자료를 활용하는 연구들CDM

이 이루어 지고 있으나 규제 결정 과정에 활용하기에는 데이터 품질 

및 신뢰성에 대한 고려가 더 필요한 상황이다 한국의약품안전관리원. 

에서는 전국의 지역의약품센터와 협력하여 데이터의 품질과 신뢰CDM 

성을 제고하기 위해 노력하고 있으며 머지 않은 미래에 국내에서도 , 

자료 등을 의약품 규제 의사 결정에 활용하는 사례가 등장할 수 CDM

있을 것으로 기대하고 있습니다.   

     

     

제 절 위기 대응 매뉴얼6

     발생에 따라 한동안 사람들의 이동 등이 제한됨에 따COVID-19 

라 시판 후 약물감시의 일환으로 실시하는 시판 후 조사 및 위해성관

리계획의 위해성 완화 조치의 일환으로 임상 후 연구 등을 실시하던 

제약 업체 등이 많은 어려움을 겪었습니다 미국에서도 이러한 상황이 . 

유사하게 발생하자 는 팬더믹 기간 동안 병원 방문이 FDA COVID-19 
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어려운 점을 고려하여 팬더믹 기간 동안 요구사항에 COVID-19 REMS 

대한 가이드라인 “Policy for Certain REMS Requirements During the 

COVID-19 Public Health Emergency Guidance for Industry and –

을 발행하여 관련 업계에 도움을 주고자 하Healthcare Professionals”

였습니다.

전염병으로 인해 는 실험실 모니터링 요구사항과       COVID-19 FDA

환자가 자가 격리하거나 격리 대상이 될 때 특정 의약품에 대한 REMS 

환자 접근에 대한 방법 등을 포함하는 에 관한 여러 질문을 받아 REMS

이에 대한 지침을 제공하고자 해당 가이드라인을 배포하였으며 에, FDA

서 발표한 주요 내용은 다음과 같습니다. 

< Policy for Certain REMS Requirements During the COVID-19 Public 

Health Emergency Guidance for Industry and Healthcare Professionals > –

는 기간 동안 환자가 공공 장소를 피해야 할 수      FDA COVID-19 PHE 
있고 감염이 의심되는 환자가 자가 격리 및 또는 격리 대상이 COVID-19 /
될 수 있기 때문에 에서 요구하는 실험실 테스트 또는 영상 연구를 REMS
완료하는 것이 어려울 수 있음을 인지하고 있다 이러한 상황에서 의 . REMS
요구사항을 이행하기 위해 실험실 테스트 또는 영상 연구를 받으면 환자와 
다른 사람들이 코로나 바이러스를 전염시킬 위험이 있다. 
실험실 검사 또는 영상 요구 사항이 있는 이러한 가 적용되는 의약품REMS
의 경우 이러한 의약품을 처방 및 또는 조제하는 의료 서비스 제공자는 , /

기간 동안 이러한 검사 또는 연구를 완료하지 않을 설득력 있는 이유PHE 
가 있는지 여부를 고려하고 실험실 검사 및 영상 연구가 없는 상태에서 지
속적인 치료의 유익성과 위해성을 평가할 때 최선의 의학적 판단을 사용해
야 한다 의료 서비스 제공자는 또한 이와 관련된 위험을 포함하여 이러한 . 
판단에 대해 환자와 의사 소통해야 한다.

모든 요구 사항은 여전히 유효하지만 는 년 월 일      REMS FDA 2020 1 31
장관이 선언한 기간 동안 HHS PHE FD&C act (21 U.S.C. 355-1 (f)(3)(d) 

또는 의 섹션 또는 에 따라 그러한 편의가 의료전문가(e) 505-1(f)(3)(d) (e)
의 판단에 따라 이루어진 경우 부과된 의무에 대해 집행 조치를 취할 의도
가 없다 제조업체는 이번 기간 동안 이러한 의약품. COVID-19 PHE REMS 
에 대한 환자의 접근을 수용하기 위해 조치를 취한 다음 평가 보고REMS 
서에 문서화하고 요약해야 한다.
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는 펜데믹 기간동안 와 관련한 여러 개의 가이드라     FDA Covid-19

인을 발행하였으며 시판 후 임상을 포함한 임상시험과 관련하여서는 , 

“Conduct of Clinical Trials of Medical products During the COVID-19 

public Health Emergency”,“Statistical Considerations for Cinical 

등을 발행하였Trials During the COVID-19 Public Health Emergency”

습니다 그러나 해당 가이드라인들은 펜덱믹 기간에 한하여 적용할 수 . 

있도록 개발되었기에 는 펜데믹 종료 선언 후 해당 가이드라인을 FDA

수정하여 “Considerations for the Conduct of Clinical Trials of 

Medical Products During Major Disruptions Due to Disasters and Public 

를 발행하였습니다 주요 내용으로는 임상Health Emergencies(9, 2023) . 

시험을 지속적으로 실시하거나 시작하는데 있어 주요 고려사항 환자 , 

동의서 및 전자 환자 동의서 작성 시 고려사항 원격 평가 방법, (remote 

outcome assessment), Data management and statistical analysis 

와의 협력 등에 대한 내용을 포함하고 있습니다 동 가plan(SAP), FDA . 

이드라인은 환자의 안전에 가장 초점을 두었으며 위기 상황를 고려하, 

여 적절한 경우 환자의 상태를 원격으로 평가하고 임상시험용 의약품

을 환자에게 배송하는 방법 등에 대해 설명하고 있으며 연구 디자인 , 

변경은 안전에 대한 내용을 다루어야 하며 데이터 무결성 유지하는 경

우 필요 시 가 유동적으로 수용할 수 있다고 발표하였습니다FDA . 

또한 이 가이드라인에서 는 이러한 위기상황 발생 시 진행      FDA

중인 임상시험을 잠재적으로 중단하는 방안 및 절차에 대해서도 설명

하고 있습니다 임상시험 진행 시 참가자의 안전성을 최우선으로 해야 . 

하기에 임상시험 중단 시 참가자를 보호하고 시험 진행을 관리하기 위

한 방법 및 절차를 수립할 수 있다고 설명하고 있습니다 진행 중인 . 

임상시험의 변경은 여러 가지 영향을 미칠 수 있으므로 어떤 참가자가 

시험을 계속 진행할 수 있는지 방문 절차 데이터 수집 모니터링 이, , , , 

상사례 보고 격리 조치 또는 기타 안전조치로 인한 모니터링 변경 등 , 

여러 가지 변경 사항을 포함할 수 있으므로 이러한 변경은 위기상황 

발생 시 해당 법률 및 규정을 준수해야 하며 변경 사항 발생 시 임상, 

시험 계획서 수정 및 보완이 필요할 수 있다고 명시하고 있습니다.

아울러 는 모든 임상시험에 영향을 미칠 수 있는 위기 또는      , FDA
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팬데믹이 발생하였을 경우 그 위기 상황이 임상시험에 미치는 영항을 

설명하고 그 설명을 문서화하도록 권고하였습니다 그리고 구체적으로 . 

진행 중인 임상시험에 대해 다음과 같은 사항을 문서화하도록 명시하

였습니다. 

     

는 이러한 위기 상황 발생 시 임상시험에 관련된 스폰서 시     FDA , 

험책임자는 시험 참가자의 안전과 연구 데이터 무결성을 유지하기 위

해 강력한 노력을 기울일 것으로 기대하고 있으며 이러한 노력 또한  

문서화되어야 한다고 설명하였습니다 또한 는 위기상황 발생으로 . FDA

임상시험 계획서 수정이 발생할 수 있음을 인식하고 있다고 덧붙였습니다. 

국내에서도 코로나 발생 후 의료기관 방문 등이 원활하지 못     -19 

함에 따라 의약품의 시판 후 안전관리를 위해 사용성적 조사 등을 실

시하고 있는 업체들로부터 여러 문의사항이 있었고 식품의약품안전처, 

는 해당 기간 동안 해당 환자의 상태 등을 고려하여 자료를 제출할 수 

있도록 안내하기도 하였습니다 그러나 앞으로도 코로나 와 같은 전. -19

염병이 발생할 수 있는 상황에 대비하여 전염병 등이 발생한 기간 동

안 시판 후 안전관리를 위해 사용성적 조사 등을 실시하고 있는 업체 

등이 할 수 있는 구체적인 방안을 제시하는 가이드라인이 필요할 것으

로 판단됩니다 이에 미국에서 발표한 가이드라인 . Considerations for 

the Conduct of Clinical Trials of Medical Products During Major 

재난 또는 관련 통제 조치로 인한 시험 · PHE(Public Health Emergency) 
중단의 관리를 위해 시행된 대응 조치

재난 또는 결과로 발생한 임상시험 스폰서가 직면한 구체적인 어려· PHE 
움

재난 또는 관련 연구 중단으로 영향을 받은 모든 참가자 목록 고· PHE , 
유한 시험 참가자별 및 연구지별로 그 참가자가 어떻게 변화했는지에 대
한 설명 재난 또는 관련으로 미처리된 방문 및 평가 포함( PHE )

시행된 대응 조치의 영향을 다루는 분석 및 해당 토론 시험 참가자가 · , 
및 또는 연구에서 중단된 경우 또는 중대한 안전 및 또는 효능 데이터IP / /

를 수집하기 위해 사용된 대체 절차에 대한 것 등 안전성 및 유효성 결과
에 미치는 영향에 대한 설명 
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를 바탕으Disruptions Due to Disasters and Public Health Emergencies

로 코로나 와 같은 국가적인 위기 상황 발생 시 지속적인 의약품 안-19

전성 평가를 위해 시판 후 임상 등을 진행할 수 있는 방안에 대해 미

리 안내하여 위기 상황 발생 시에도 안전한 시판 후 연구 등을 수행할 

수 있는 기반을 마련하는 것이 필요할 것으로 판단됩니다. 
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제 장 결  론3 

 연구의 주요 발견 및 시사점3.1. 

과학기술의 발전으로 새로운 의약품 개발에 소요되는 기간이 단     

축되고 코로나 같은 새로운 점염병이 등장함에 따라 시판 후 의약, -19 

품의 안전성 유효성을 모니터링하는 시판 후 약물 감시의 중요성은 ·

앞으로도 점점 증가할 것으로 예상됩니다 또한 최근 코로나 유행. -19 

으로 인해 예기치 못한 점염병 등이 유행할 때 어떻게 효과적으로 약

물감시를 수행할 수 있을지에 대해 다시 한번 고민할 수 있는 계기가 

마련되었습니다.  

미국은 전 세계적으로 규정 및 제도적으로 선진화된 시판 후 약     

물감시 시스템을 갖추고 의약품 복용 사용 후 발생하는 이상사례를 적/

극적으로 수집하고 있으며 이를 바탕으로 많은 실마리 정보를 생성하

고 필요한 행정조치를 실시하고 있는 국가입니다 뿐만 아니라 과학 . 

기술의 발전에 따른 제약 환경의 변화에도 발 빠르게 대응하며 이에 

따른 규제환경을 조성해 나가고 있습니다 특히 미국은 보건의료빅데. 

이터를 의약품 규제 의사 결정에 사용하고자 하는 노력은 민간 보험 

체계라는 단점을 극복하고 전 세계적으로 앞서 나가고 있으며 이 외, 

에도 환자의 안전성을 우선 시 하는 메디케이션 가이드 제도를 운영하

고 있으며 코로나 등 국가적 위기 상황 발생 시 적극적으로 대처, -19 

하는 등 선진화된 약물감시제도를 운영하고 있습니다. 

국내에서도      규정 및 제도적으로 안정화된 시판 후 약물감시 체계

를 갖추고 규정에 따라, 코로나 백신을 포함한 의약품 복용 사용  -19 ·

후 발생한 이상사례 정보를 수집하고 있습니다. 또한, 의약품 이상사례 

보고에 따른 안전성 정보 및 해외에서 보고된 안전성 정보 등을 분석

하여 안전성 서한 등을 배포하는 등 유의미한 정보를 신속히 국민에게 

전달하거나 소비자의 다양한 수요와 눈높이에 맞춰 알기 쉬운 의약품 

안전성 정보를 제공하고자 노력하고 있습니다 그러나 보건의료빅데이. 

터를 규제의사 결정 과정에 활용하거나 지속적으로 환자친화적인 약물
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감시시스템을 개발하는 등 시판 후 약물감시시스템을 선진화할 필요성

이 있으며 과학기술의 발달 및 신종 전염병 유행에 대비한 새로운 약, 

물감시체계의 도입이 필요한 것도 사실입니다. 

이번 연구를 통해 미국에서 실시하고 있는 시판 후 약물감시 제     

도 중 시중의 보건의료빅데이터를 규제 의사 결정 과정에 활용할 수 

있도록 하는 인구 고령화 등에 따라 의약품Advancing RWE program, 

의 허가사항을 좀 더 알기 쉽게 환자 친화적으로 개발한 메디케이션 

가이드 제도 코로나 등 새로운 점염병 유행 시를 대비한 위기대응, 19 

메뉴얼 등은 포스트코로나 시대를 대비한 국내 약물 감시 제도 발전에 

도움이 될 수 있을 것으로 사료됩니다. 

특히 의 경우 시중의 보건의료빅데이터     Advancing RWE program

를 의약품 안전성 유효성 평가에 활용할 수 있는 구체적인 방법 절· , 

차 타임라인 등을 제시함으로써 국내에서도 보건의료빅데이터를 실질, 

적으로 규제 의사결정 과정에 활용하기 위한 시범사업을 펼치는 데 큰 

도움을 줄 수 있을 것으로 판단됩니다 또한 메디케이션 가이드 제도. 

는 국내에서 실시하고 있는 환자용 사용설명서와 연계하여 그 양식을 

표준화하는 방법을 고려해 볼 수 있을 것으로 생각되며 더 나아가 어, 

떤 의약품에서 어떤 내용의 환자용 사용설명서를 배포하고 있는지 한 

눈에 파악할 수 있는 환자 친화적인 시스템을 개발하는 것도 고려해 

볼 수 있을 것으로 판단됩니다 마지막으로 코로나 가 누구도 예상. , -19

하지 못한 시기에 발생하여 전 세계적으로 엄청난 영향을 미친 만큼 

또 다른 새로운 전염병 등이 등장할 수 있음을 항상 염두에 두고 이를 

대비한 시판 후 안전관리에 대한 매뉴얼이 필요할 것으로 사료됩니다.  

 

향후 정책적 고려사항 3.2. 

이러한 미국의 약물감시제도를 국내에서 벤치마킹하기 위해서는      

국내 사정을 먼저 고려하는 것이 필요합니다 특히 보건의료빅데이터. 

를 규제 의사결정 과정에 활용할 수 있는 구체적인 방안이 필요한 것

에는 관련 업계 및 규제당국에서도 공감하고 있습니다 미국의 . 
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과 유사한 프로그램을 도입하는 경우 국내에Advancing RWE program

서 구축하고 있는 자료를 활용하거나 건강보험공단의 자료를 활CDM 

용할 수 있을 것으로 판단되나 해당 자료만으로 의약품의 안전성 유, ·

효성을 전적으로 판단하는 것은 어려움이 있을 것으로 사료됩니다 따. 

라서 동 제도를 도입하는 것을 고려하기 전에 국내 사정을 고려하여 

의약품 안전성 유효성 평가의 추가 자료로 활용하거나 환자 수가 절· , 

대적으로 부족한 의약품의 안전성 유효성 평가에 활용하는 등 구체적·

인 활용 방안에 대한 논의가 선행되어야 할 것입니다. 

두 번째로 메디케이션 제도는 어려운 용어로 구성된 전문의약품     

의 허가사항을 환자 친화적 용어로 규정된 양식에 따라 변경한 후 환

자들에게 배포하는 것으로 환자에게 많은 정보를 이해하기 쉽게 전달

할 수 있는 점에서는 긍정적이나 규정적으로 환자용 설명서 양식을 통

일하도록 요구하는 경우 업계에서는 추가적인 업무 및 비용이 발생할 

수 있으므로 충분한 논의가 선행되어야 할 것입니다 또한 최근 기술. , 

의 발달에 따라 많은 사람들이 종이 유인물보다는 전자적인 매체를 선

호함에 따라 기존에 배포하던 첨부문서도 전자화하는 움직임이 진행되

고 있습니다 식품의약품안전처는 년 월 규제혁신과제의 하나로 . 23 4

의약품 라벨 표시 및 정보제공 서비스 를 선정하여 의약품 포장‘ e- ’

의 코드를 스캔하여 의약품의 사용상의 주의사항 등 안전성 정보가 QR

제공되로록 하는 시범사업을 실시하고 있습니다 더불어 위해성관리계. , 

획을 실시하고 있는 의약품 중 환자용설명서가 필요한 의약품도 전자

적 형태 약 설명서 로 추가 제공할 수 있도록 식품의약품안전처는 (e- ) ｢

위해성 관리 계획 가이드라인 을 년 월 일 개정배포했습(RMP) 2023 3 31｣ ․

니다 메디케이션 가이드 제도와 유사하게 국내에서 시행 중인 환자용. 

설명서와 관련하여 양식을 통일하여 배포하는 경우 종이 문서 뿐만 아

니라 전자적 형태로 배포하는 것도 고려할 수 있을 것으로 사료됩니

다 또한 이렇게 배포되는 환자용 설명서의 내용을 한 번에 확인할 수 . 

있는 시스템을 구축하는 경우 관련 업계에서도 의약품을 개발하는 데 

도움이 될 수 있을 것으로 판단되며 환자들도 좀 더 자신이 복용하는 

의약품에 대한 정보를 좀 더 손쉽게 얻을 수 있을 것입니다.  

세 번째로 전 세계적으로 예상하지 못한 코로나 시대를 겪으     -19 
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면서 코로나 와 유사한 전염병이 또다시 유행할 수 있으므로 이에 -19

대한 대비책을 마련하는 것이 시급한 과제로 대두되었습니다 시판 후 . 

약물감시에서도 코로나 로 인해 시판 후 연구 진행 등에 많은 어려-19

움을 겪었기에 포스트 코로나 시대를 대비한 위기대응 매뉴얼 마련-19 

은 필요할 것으로 사료됩니다 이에 미국에서는 위기 상황 발생에 따. 

른 임상시험 진행 시 고려해야 할 사항에 대한 가이드라인 

”Considerations for the Conduct of Clinical Trials of Medical Products 

During Major Disruptions Due to Disasters and Public Health 

를 발행하여 앞으로 위기 상황 발생 시 어떻게 시판 후 Emergencies“ , 

연구를 포함한 임상시험을 진행해야 하는 지를 업계에 안내하였습니

다 그러나 미국은 국내에 비해 병원 접근성이 좋지 않고 보험 체계 . , 

등이 국내와 상이하므로 국내 사정을 고려한 구체적인 위기 대응 매뉴

얼이 필요할 것으로 판단됩니다. 

이번 연구를 통해 미국의 약물감시 체계에 대해 좀 더 상세하게      

이해할 수 있었으며 특히 미국 는 전 세계적으로 주목받고 있는 FDA

보건의료빅데이터를 규제환경에 활용하는 분야에 있어 특히 발빠르게 

앞서 나가고 있음을 확인할 수 있었습니다 국내에서도 약물감시시스. 

템의 중요성을 인식하고 제도적 규정적으로 약물감시 시스템을 갖추어 

운영하고 있으나 과학기술의 발전 및 포스트 코로나 시대 등에 대비하

여 이를 선진화시키기 위해서는 지속적인 노력이 필요합니다 또한 우. , 

리나라는 약물감시 챔피언 APEC(Asia-Pacific Economic Cooperation) 

국가로서 선진화된 약물감시 시스템을 갖추고 이를 바탕으로 규APEC 

제조화에 앞장서야 할 책임이 있습니다 이에 미국의 약물감시체계를 . 

그대로 수용하기보다는 국내 사정을 고려하여 국내 실정에 맞는 선진

화된 시판 후 약물감시시스템을 구축하는 것이 필요하며 선진화된 약, 

물감시시스템을 통하여 포스트 코로나 시대를 대비할 수 있을 것으로 

사료됩니다. 
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