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약물 부작용의 현황 및 모니터링 활성화에 대한 모색
고명숙 (한양대학교 약학대학원)
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1. 서론 
고령화 사회로 진입하면서 건강과 질병에 한 심이 

 증가하고 있다. 고령화가 된다는 것은 퇴행성 만성 

질병을 가진 환자가 증가한다는 것을 뜻한다. 사람들의 

길어진 수명을 건강하게 살아가고자 하는 욕구가 증가하

고 이에 따라 복용하는 약의 수도  증가하고 있다. 

윤종률 교수 의 연구결과에 따르면 노인 1명당 평균

으로 복용하는 약물이 7.23개이고 연구 상 80명  무려 

27개의 약을 복용하고 있는 사람도 있었다[2]. 약은 질병

을 치료하는 목 으로 사용되는 물질이나 안타깝게도 잘

못된 사용으로 부작용을 일으킬 수 있다. 약물의 부작용

은 일반 으로 알고 있는 것보다 훨씬 심각하여 사망에 

이를 수도 있다. 1957년 유럽에서 항구토제로 승인되어 

임산부의 입덧을 방지하는데 사용되었던 ‘탈리도마이드’

는, 1만 2000여명의 사지가 없는 기형아를 출산시켰다. 

2004년에는 염 치료제 ‘바이옥스’를 복용한 2만 

7000여 명이 심장 질환을 일으켰고 그  사망한 환자가 

발생한 것으로 추정된다고 미국 식품의약국이 발표하

다[3]. 국내에서도 2004년에 페놀 로 올아민(PPA) 성

분이 들어 있는 75개 업체 167종의 감기약에 한 제조, 

수입, 유통을 면 지시켰다. 페놀 로 올아민을 복용

하면 출 성 뇌졸 이 발생할 가능성이 있다는 연구결과 

때문이다. 

약물의 부작용은, 용량이 과되거나 함께 복용하는 다

른 약물의 향 때문에 발생할 수 있고, 정용량을 사용

할 경우에도 특이 체질일 경우 발생할 수 있다. 앞에서 

언 했듯이, 복용 약물의 수가  증가하는  추세라

면 약물 부작용의 발생은 계속 증가할 수밖에 없다. 재, 

국가 으로도 약물의 부작용을 감소시키고자 의약품 처

방조제 지원서비스(DUR:Drug Utilization Review)를 

시행하여 복되거나 특정한 경우에 복용해서는 안되는 

약물의 정보를 실시간으로 알 수 있도록 하고 있다. 그러

나, 아직 그 효과는 부족한 수 이어서 이를 더욱 내실화

하는 노력이 계속되고 있다. 이 연구에서는 약물 부작용

의 황을 살펴보고 향후 약물 부작용을 이기 한 방

법으로 DUR의 보완  그 외의 필요한 방법들을 모색해 

보고자 한다.

2. DUR 현황
DUR은 의약품 처방·조제 시 복용해서는 안되는 기 

약품과 동일한 성분의 복처방 등이 있는지 등에 한 

정보를 실시간으로 제공하는 시스템으로서, 부 한 약

물 사용을 사 에 검하는 시스템이다. 의사나 약사가 

처방·조제시에 약품을 컴퓨터에 입력하면, 건강보험심사

평가원(이하 심평원)으로 송되고, 환자의 처방 에 

기약물이나 복약물 등이 포함 는지 여부를 실시간으

로 알려 다. 심평원의 실태 조사 결과에 따르면, 지난 

2010년 12월부터 시행된 DUR에 체 요양기 의 

98.4%(6만4378기 , 2012.3.31기 )가 참여하고 있는 것

으로 나타났으며, 청구건 비 90.1%에 해당하는 처방

에 해 DUR 검이 이 지고 있는 것으로 조사 다. 

, 2011년 2분기부터 4분기까지의 DUR 검 결과, 약 

4천3백7십만 명의 환자가 처방․조제 받을 때 DUR 

검이 이루어졌으며, DUR 검 상 처방 의 평균 약품

의 수는 3.9개로 나타났다. DUR 정보가 발생된 처방
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은 의료기 에서 약 6.2%, 약국에서 약 2.4% 이었고, 

DUR 정보가 발생된 처방  96.4%가 다른 병원이나 

다른 진료과에서 발행된 처방 과 비교한 정보( 복처방 

등) 다. 하지만, DUR을 통해 확인된 처방  가운데 약 

30%에 해서만 처방약이 변경된 것으로 드러났다. 항

목별로 살펴보면 사용 지 약품 처방 정보를 받은 경우 

88.3%가 변경이 이 졌고, 연령 기 약품 82.7%, 병용

기 약품 51.7%에서 처방  변경이 이 졌다. 특히, 동

일성분 복처방 정보가 발생한 처방  변경율은 25.3%

에 불과했다[7]. 

재 DUR 확인 상 의약품은 병용 기, 연령 기, 임

부 기, 안 성 련 여 지, 함량 배수처방조제 

상,  동일성분 복 등 6개 항목이다. 그러나, DUR 시

행 이후 성분은 같으나 치료 효과는 같은 의약품은 DUR 

확인 상이 아니지만 동일한 치료 효과를 가진 의약품

에 한 검의 필요성이 제기됨에 따라, 건강보험심사

평가원은 향후 치료군 복 의약품에 한 항목을 추가

하기로 하 다. 치료군 복 주의 의약품이란 성분은 다

르지만 사실상 동일효과를 내는 의약품으로, 를 들어 

두통에 같은 효과를 보이는 약이지만 성분은 다른 약물

도 복처방을 방지하면 약의 오남용과 과다복용을 방지

할 수 있다.

3. 중복처방현황
2007년 심평원이 재희 의원(한나라당)에게 제출한 '

복처방실태'에 따르면, 2007년 1월 한 달 동안 발행된 

처방  42만1천351건  동일한 성분의 약물을 같은 날 

복해서 처방받은 환자가 18만8천593명(44.76%)이었

다[8]. 한, 1월 한 달 동안 한 환자에게 동일한 약물이 

2건 복 처방된 경우가 25만9천751건(61.65%)이며, 3

건 이상도 1만1천309건(2.68%)이었다. 체 복처방 

환자의 12.3%(2만3천118명)이 만 5세 미만의 .유아

으며, 60세 이상의 노인 환자도 체 복처방 환자의 

38.6%(7만2천827명)나 다.

2008년 심평원 국정감사에서 2008년 1∼3월까지 3개

월 동안 하루에 3장 이상 처방 을 받은 65세 이상 노인 

4만9,310명에게 발 된 처방  18만4,436개를 기 로 분

석한 결과, 한 의료기  내에서 동일계열 약물이 서로 

복된 것이 총 3만2,181건이었다. 환자별로 분석했을 때, 

환자별로 동일성분 약물이 복된 처방 은 1만1,004건, 

약품수로는 1만6,763개이고, 동일계열  동일치료군 약

물이 복된 처방 은 4만1,548건, 약품수로는 7만1,220

개 다[9].  

심평원이 의약품처방·조제지원시스템(DUR)을 시행한 

결과, 동일성분 복 의약품  ‘타이 놀이알서방정’(아

세트 아미노펜)이 복 빈도가 가장 높은 것으로 나타났

다(표1)[10]. 즉, 환자가 여러 병원을 내원하여 받은 처방

들에서 타이 놀이알서방정이 복되어 포함되는 경

우가 가장 많다는 것이다. 다르게 말하면, 동일성분 복

의약품이 처방·조제되지 않도록 DUR 정보를 의사, 약사

에게 제공하는 경우, ‘타이 놀이알서방정’이 복된다는 

정보의 횟수가 가장 많다는 것이다. 복지부가 잠정 으

로 일반약 약국외 매 허용 계획의 의약품에는 타이

놀정 500mg, 타이 놀정 160mg, 어린이용 타이 놀정 

80mg, 어린이용 타이 놀 탄액 등은 포함되어 있지만, 

타이 놀이알서방정은 제외 다. 그러나 타이 놀이 동

일성분 복 의약품에서 가장 많으므로, 타이 놀에 

한 오남용 책이 필요하겠다.

순 처방 성분 약제 허가 분류

1 타이 놀이알서방정 해열진통소염제

2 아스피린 로텍트정100mg 기타의  순환계용약

3 슈다페드정 진해거담제

4 뮤코라제정 효소제제

5 코데날정 진해거담제

6 뮤테란과립200m 진해거담제

7 무코스타정 소화성궤양용제

8 다이아벡스정500mg 당뇨병용제

9 가스모틴정5mg 기타의  소화기 용약

10 시그나틴정 소화성궤양용제

11 알마겔정 제산제

12 페니라민정2mg 항히스타민제

13 아마릴정2mg 당뇨병용제

14 리피토정10mg 동맥경화용제

15 코미시럽 항히스타민제

16 록스펜정 해열진통소염제

17 멕시부펜시럽 해열진통소염제

18 보투스시럽 진해거담제

19
아모크라
듀오시럽

주로그람양성,
음성균에작용하는것

20 씨잘정5mg 항히스타민제

표 1. DUR 동일성분 중복 의약품 다빈도 20개 품목

DUR에서 동일성분 복 약물 다빈도 품목  2 는 

‘아스피린 로텍트정 100mg’이었다. 다빈도 20개 순

에 가장 많이 걸린 의약품 종류는 감기환자에 주로 처방

하는 진해거담제로 총 4개 품목이 다빈도 의약품 순 에 

올랐는데, 삼일제약의 ‘슈다페드정’이 3 , ‘코데날정’과 

‘뮤테란과립200mg’이 각각 5 와 6 , ‘ 보투스시럽’이 

18 를 기록했다. ‘타이 놀이알서방정’을 비롯한 해열진

통소염제와 유한양행 ‘페니라민정2mg’ 등 항히스타민제
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가 공동 2 로 3개 품목이 20 안에 포함되었다(표2). 

순 약제 허가 분류 개수

1 진해거담제 4

2 해열진통소염제 3

2 항히스타민제 3

4 소화성궤양용제 2

5 당뇨병용제 2

6 효소제제 1

7 주로그람양성, 음성균에작용하는것 1

8 제산제 1

9 동맥경화용제 1

10 기타의  순환계용약 1

11 기타의  소화기 용약 1

표 2. 표1 중 약제 허가 분류의 다빈도 순위

다빈도 품목  일반 으로 만성병에 사용되는 당뇨병

용제, 동맥경화용제, 순환계용약 등이 20 안에 포함된 

것은 복처방의 심각성을 변한다고 하겠다. 만성병에 

사용되는 약물은 수개월에서 수년이상 복용하는 약물이

고 약물의 부작용이 단기복용 약물보다 심각하게 발생할 

수 있다는 에서, 약물 부작용에 한 책이 시 히 마

련되어야 하겠다.

4. 향정신성 의약품의 중복처방 현황
DUR이 시행되고 있지만 향정신성 의약품 복처방은 

심각한 문제가 되고 있다. 심평원에 따르면 2009년 1월 

28일~2월9일에 수된 여청구내역을 바탕으로 벤조디

아제핀계 병용청구 황을 검한 결과 해당기간, 3종 

이상 병용투여된 건만 586건으로 집계되었다[13]. 진료

과목별로는 정신과가 286건으로 가장 많았으나, 정신과 

외에도 신경과 144건, 내과 117건으로 많이 사용되고 있

었다. 2009년 기 으로 1년간 마약류 투여일수가 1000일

이 넘는 환자가 6167명으로, 매일 마약류를 3개 이상씩 

복용하는 것으로 나타났다. , 마약류 투여일수가 

1000~2000일에 해당하는 환자는 5673명, 2000~3000일 

293명, 3000~5000일 128명, 5000~1만일은 64명으로 조

사 으며 1만일이 넘는 환자도 9명이었다[12]. 마약류를 

처방받기 해 1년에 300일 이상을 의료기 에 방문한 

사람도 있고, 한번 방문할 때마다 종합병원에서 약 3006

개의 마약류를 처방받은 경우도 있다[12]. 

이러한 향정신성 의약품의 오남용과 독의심환자의 

증가에 한 우려가 높아지면서, 심평원은 향정신성 약

물은 식약청장 허가사항 범 내에서 1품목 투여를 원칙

으로 하고 진료상 2품목 이상의 의약품을 병용해 처방하

는 경우는 1품목 처방으로 치료효과를 기 하기 어렵다

고 인정되는 경우에 한하도록 향후 심사방향을 정했다

[14]. , 주의력결핍 과잉행동장애(ADHD) 치료제인 메

칠페니데이트 HCl제제 (품명; 콘서타OROS서방정 등) 

련 여기 이 2012년 1월 1일자로 변경 고시되었다

[15]. 이 밖에 65세이상 노인환자에게 디아제팜을 8주이

상 장기투여한 경우에는 해당 기 에 주의를 통보하기로 

했다.

5. 약물부작용의 모니터링 활성화 대책
식품의약품안 청의 ‘의약품 부작용 발생  사망자 

황’ 자료에 따르면, 연도별 의약품 부작용으로 사망한 의

심사례가 ’07년 40명에서 ’08년 193명, ’09년 411명으로 

3년 동안 10.3배 증가했고, 2010년에도 6월말까지 228명

이 발생해 증가세가 이어지고 있다. 특히 직·간 으로 

의약품 부작용을 유추할 수 있는 사망자 한 ’08년 14

명, ’09년 26명에서 2010년 6월말 재 81명으로 증했

다[16]. 

표 3. 의약품 부작용 의심 사망자 추이 (단위:명)

　 2007년 2008년 2009년 2010.6월 총계

사망사례보고건 수 40 193 411 288 872

직,간  유추 사례 - 14 26 81 121

의약품의 복처방 등에 한 감시 시스템인 DUR로 

인하여 그 이 보다 복처방 등이 감소한 것은 사실이

다. 하지만, DUR의 정보가 있다하더라도 의사와 약사의 

극 인 참여 없이는 효과를 높일 수 없다. 기약인 경

우는 요하게 인식하고 있어 의사와 약사 모두 주의하

는 실정이나, 복처방인 경우 그러하지 못한 것이 실

이다. 의사와 약사의 1인당 면하는 환자수가 많아 건

마다 의사와 약사가 직  논의하는 데에도 한계가 있고, 

가볍게 여겨지는 DUR정보는 의사와 약사가 서로 확인

하기 보다 환자에게 당부하는 방향으로 해결하는 것이 

손쉽기 때문이다. , 향정신성 의약품과 같이 습 성이 

커서 유의해야 하는 의약품인 경우, 환자의 의존도가 높

아 처방거부나 조제거부가 쉽지 않으며, 보험처방이 어

려운 경우 환자의 요구로 액 환자부담으로 하는 비
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여 처방 (보험되지 않아 약값을 환자가 액부담하는 

처방 )을 발행한다면 DUR 정보로 알 수 없는 경우도 

발생할 수 있다. 따라서, DUR에 약물 부작용의 감시 시

스템을 으로 의존하기에는 재 상황이 미흡한 상태

이다. 물론, 앞으로 치료군 복의약품에 한 감시 시스

템이 강화된다면 좀 더 고무 으로 부작용 감시가 활성

화될 수 있겠다. 그러나, 에서 언 했듯이, 의사, 약사 

 환자의 인식 변화가 없다면 어떤 시스템도 최 의 효

과를 발휘할 수 없는 것이다. 

이와 같이 약물의 오남용과 복처방 등에 의한 부작

용을 이기 해서 다음과 같은 몇가지 시스템 정비  

강화와 국가 인 노력이 필요할 것이다.

첫째, DUR 항목을 보충하는 것이 필요하다. 미국 

OBRA'90(Omnibus Budget Reconciliation Act 1990)

에 따른 DUR과 비교할 때 우리나라 DUR에는, 치료군 

복(therapeutic duplication), 약물-질환 기

(drug-disease contraindication), 부 한 약물용량

(incorrect drug dosage), 약물-알 르기 상호작용

(drug-allergy interactions), 부 한 치료 기간

(duration of treatment), 임상  남용과 오용(clinical 

abuse/misuse)의 항목이 없다. 이  치료군 복은 향

후 추가될 것인데, 일반 으로 치료  이득 없이 약물 낭

비 요인이 되거나 약효 증폭으로 인한 부작용 험성만 

증가시킬 수 있기 때문에 DUR 항목에 필수 이다. 부

한 치료 기간은 약물의 오남용의 주된 원인이기도 하

며 향정신성의약품의 경우 독성  의존성 우려가 크

므로 빠른 시간내에 추가되어야 할 것이다. 

둘째, 비 여 처방의 DUR 의무화가 시행되어야 한다. 

재 DUR이 의무화된 것은 보험 여를 청구할 수 있는 

처방 이므로, 보험 용이 되지 않는 비 여 처방 의 

약물에 한 정보는 알 수 없는 실정이다. 비교  안 한 

타이 놀이알서방정이 용량을 과하는 경우에 심각한 

간독성을 래할 수 있고, 부분의 약물 유도성 간독성

이 타이 놀에 의해 발생된다는 것을 인식해 볼 때, 비

여 처방 뿐만 아니라 일반의약품까지도 DUR 의무화를 

시행하는 것이 더욱 바람직하다고 본다. 한, 향정신성

의약품을 과도하게 처방하는 경우 비 여 처방 을 사용

하는 사례가 많을 것이고, 그 외에도 비 여 처방 이 약

물의 오남용에 악용되는 사례가 많을 것이므로 비 여 

처방의 DUR 의무화는 시 하다 하겠다.

셋째, 향정신성의약품의 감시를 강화하여야 한다. 노인

환자들은 수면부족과 정서  불안으로 향정신성의약품

의 복용이  증가되는 실이고 최근들어 향정신성 

비만치료제의 오남용이 심각해지고 있는 상황에서 향정

신성의약품의 감시는 한층 강화되어야 할 것이다. 향정

신성의약품은 환자가 모르는 사이에 의존성과 독성이 

발생하여 약을 복용하지 않고 일상생활을 하기가 어려워

질 수 있기 때문에 심각한 사회문제로 두될 수 있는 것

이다.

넷째, 상병코드 입력 의무화  질병에 따른 부작용 모

니터링 시스템 강화가 필요하다. 의사는 처방 을 발행

할 때 처방 에 상병코드를 입력하도록 의무화하고 상병

코드에 따라 약사가 상세한 복약지도를 할 수 있도록 시

스템화 하여야 한다. 한 상병코드를 세분화하여 약사

가 환자와 상담할 때 질병에 따라 증가될 수 있는 약물의 

부작용 가능성을 환자에게 고지할 수 있게 하여야 한다. 

, 복약지도시 처방 약물에 한 정보제공을 서면 등으

로 제공하므로서 환자에게 약물에 한 험성을 더욱 

상세하고 정확하게 알리도록 하며, 만일 환자 상담  약

물의 부작용으로 의심되는 상황이 발생한다면 약물감시

센터에 고지하는 것을 의무화하여 약물 부작용 사례에 

한 연구를 활발히 할 수 있도록 하여야 한다.

넷째, 의사와 약사에게 약물 부작용에 한 교육을 의

무화 하는 것이 필요하다. 의사와 약사가 각 업종의 회

에서 교육을 주기 으로 받고 있으나, 체계 이지 못하

고 부족한 이 많기 때문에 국가 인 차원에서 시행하

는 것이 필요하다. 게다가, 신약이 출시될 때마다 문지

식의 업데이트가 필요한 직종인 것을 감안하면 의사와 

약사에 한 체계 이고 주기 인 교육은 필수 이라 하

겠다. 국민의 건강과 직결되는 문직 종사자들의 교육

을 회수 에서 진행하는 데에는 한계가 있으므로 국가

인 계획이 필요할 것이다.

다섯째, 환자의 약물 부작용 인식 수 을 높이기 한 

홍보가 필요하다. 연 캠페인과 같이 약물도 그 부작용

이 심각하다는 것을 인식시키는 작업이 필요하다. 한, 

처방 을 받을 때나 조제약을 받을 때 항상 의사와 약사

에게 약에 한 설명을 듣도록 하고 자신이 복용하고 있

는 약이 어떤 약인지 알고 있도록 하여야 한다. 

6. 결론
최근 약물의 부작용으로 인해 실명에 이른 환자의 사
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례가 쟁 화 되고 있다. 개인의 유 자  특이성으로 인

한 약물의 부작용은 상치 못하게 일어날 수 있다. 이러

한 비 측 인 상황은 막기 어렵지만 에서 언 한 약

물 부작용 모니터링 강화에 한 몇가지 내용들이 실

화된다면, 약물의 부작용 가능성을 좀 더 일  알아차리

고 조치를 취할 수 있을 것이라 생각한다. 지 까지 우리 

사회는 약물의 효능을 더욱 시하고 심을 가져왔지만, 

약물의 효능만큼 그 뒷면에는 건강을 해칠 수 있는 부작

용이 존재한다는 사실을 인식하고 방지할 수 있는 시스

템을 갖춰야 할 시 이 되었다. 약물의 부작용은 수년간

의 임상실험을 통해 FDA 승인을 받은 약일지라도 발생

할 가능성이 많으며, 약의 충분한 안정성을 입증하기 

해서는 시장에 출시된 후 10여년 이상이 걸린다고 한다. 

따라서, 약물의 부작용을 모니터링하는 시스템을 체계화

하는 것은 국민의 건강과 직결되는 국가  과제이기도 

하다.
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