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Abstract

Objective : The purpose of this study is to find out the possibility of application to herbal medicine’s report 
form for adverse drug reaction (ADR) by reviewing and analyzing Asian countries’s ADR report forms.

Method : We investigated, compared, and analyzed ADR report forms (ADR-RF) of Asian countries’s ADR 
institutions (ACAI), such as, Korea institute of drug safety & risk management and Dongguk university 
Ilsan oriental hospital (DUIOH) in Korea, national center for ADR monintoring (NCAM) in China, pharm- 
aceuticals and medical devices agency (PMDA) in Japan, Ministry of Health and Welfare (MOHW) in Taiwan, 
and drug office, department of health, the government of the Hong Kong special administrative region 
(GHKSAR) in Hong Kong.

Results : ADR-RF for ACAI included common contents, such as, patients information (name(initial), gender, 
age, weight), adverse event (AE)’s report information (Recognition and report for AE occurrence, first or 
follow up report, Severe AE), the detailed information of AE (the title of AE, onset & closing date of AE 
symptoms, the progress & results detailed test of AE), the information of AE’s medicine (the types of 
medicine, product name, ingredient name, suspected or combination drug, single dose & frequency, dosage 
form, administration route, dealing for AE-suspected medicine), and AE reporter's information (reporter’s 
information, institution’s information). Taiwan had ADR-RF and the department exclusively for herbal 
medicine (HM), but others (except DUIOH) had not only no ADR report form but also contents for HM.

Conclusion : ADR-RF for HM have to include the common contents of ACAI at least, as well as HM 
information related to ADR, such as the title, composition and types of HM, history related to HM’s ADR, 
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and the contents of drug-induced liver injury and so on. In addition, the main department of government 
for HM’s ADR will be needed.

Key words : herbal medicine, adverse drug reaction, pharmacovigilance, adverse event, side effect

I. 서 론

한약은 과거 오랜 기간 임상 경험을 바탕으로 치료

해온 검증된 치료 방법이기 때문에 비교적 안전하고 부

작용이 없다는 일반적인 인식을 가지고 있다1). 그러나, 

유럽에서는 aristolochic acid 성분이 함유되어 있는 

광방기에서 신장독성이 발생된 보고로 인한 한약의 안

전성에 논란이 제기되었고2), 국내에서도 한약의 약인

성 간손상이 연 10만명 당 12명의 발생률을 차지하며 

371명 중 한약으로 인한 간손상이 27.5%를 차지한다

고 보고되었으며3), 인터넷 포털 서비스의 신문기사에 

한약의 유해사례에 관한 보고4) 등을 통해 한약의 안전

성에 관하여 의문을 제기하고 있다. 반면에 큰 부작용

이 없거나5), 드물다6)는 보고도 있어서, 한약의 안전성

에 관한 논란은 꾸준히 제기되고 있다5,7,8).

약물유해반응(Adverse Drug Reaction, ADR)은 의

약품 투여·사용 중 발생한 바람직하지 않고 의도되지 

아니한 징후 중에서 해당 의약품등과의 인과 관계를 배

제할 수 없는 경우를 말한다9,10). 또한, ADR을 사전에 

탐지, 평가, 예방 및 관리 하는 것을 약물감시(Phar- 

macovigilance)라고 한다. 현재 우리나라는 한국 의약

품 안전관리원에서 의약품에 관한 약물감시를 체계적

으로 시행하고 있지만, 한약에 관해서는 일부 병원 자

체에서 시행하고 있을 뿐 체계적인 시스템 구축이 되어 

있지 않다. 한약 자체도 약물이며, 치료 효과와 더불어 

유해사례가 발생할 수 있다. 한약에 관한 지역 한방병

원의 EMR 자발적 약물유해반응의 보고 결과를 보면, 

2008년부터 2012년 2월까지는 28건의 부작용 보고서

에서 총 39건의 ADR11), 2012년부터 2014년까지 101

건의 보고서에서 163건의 ADR12)을 보고하였듯이, 소

비자와 사회에 안전성에 관하여 논란이 되고 있는 한약

에 대한 의구심과 불안감을 해소시키기 위해서도 체계

적인 한약의 안전성을 보고, 평가 및 관리하는 체계를 

구축할 필요가 있다12).

한약의 약물감시 시스템 구축을 위해 한약약물감시

센터, 한약 ADR 전국적 현황, ADR 보고 시스템, 한

약 ADR 실마리 연구 및 인과성 평가연구, 한약 ADR 

홍보 및 교육 등 여러 가지 분야에 연구가 필요하지만, 

ADR 보고 시스템 구축 중 보고서식에 필요한 항목에 

관한 연구가 기초 연구로써 요구된다. 그런 연구를 위

해 한약을 사용하고 있는 중국, 대만, 일본 등 아시아 

국가를 중심으로 이미 구축된 보고 체계 중 한약을 포

함한 자발적 유해반응 보고 서식의 분석이 필요하다. 

이 연구의 목적은 한약을 의약품으로 사용하고 있는 대

표적 아시아 국가의 ADR 보고서식을 분석하여 한약의 

보고형태를 살펴보고, ADR에 관한 사항의 어떤 항목

을 주로 수집하고 있는지 살펴보려고 하였다. 그리고, 

국내 한약의 유해사례 보고 서식 개발에 응용할 수 있

는지 알아보기 위함이다.

II. 연구방법

아시아 국가별 유해사례 보고 서식의 항목을 파악하

기 위해 먼저 국내와 국외로 나누었다. 국내의 경우 의

약품 유해사례를 수집하고 있는 한국 의약품 안전관리

원13)과 한약의 유해사례를 수집하고 있는 동국대학교 

일산한방병원의 서식11)을 수집하였다. 국외의 경우는 

한약을 사용하고 있는 아시아 국가권인 일본14), 중국15), 

대만16), 홍콩17)의 유해사례 보고서식을 수집하였다. 좀 

더 전문적인 유해사례를 보고하기 위하여 의료인이 보

고하는 서식으로 한정하였고, 국가 기관에서 관리하고 

있는 홈페이지에 공식적으로 올려져 있는 서식 자료를 

수집하였다. 대만의 경우 한약의 ADR의 보고서식이 

있어서 의약품 서식은 분석에서 제외하였다.

수집된 서식에 관하여 각 나라의 유해사례 항목을 

추출 및 분석하였고, 공통된 항목과 내용, 연구진이 토

론을 통해 중요하다고 판단되는 항목을 결정하였다. 연

구진의 합의에 의해 크게 1) 유해사례 보고서 정보, 2) 

환자정보 3) 유해사례 세부 정보 4) 의약품 등의 정보 

5) 의약품의 인과성 파악 6) 보고자 의견 7) 보고자 정

보의 7개 카테고리로 분류하였고, 세부적 항목도 결정
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하였다. 유해사례 보고서 정보의 항목은 발생 인지 및 

보고, 최초/추적보고 여부, 의약전문인의 확인 여부, 

임상시험약 여부, 입원/외래 여부, 중대한 유해사례 항

목을 선정하였다. 환자 정보는 성명(이니셜 포함), 성

별, 연령, 부모정보, 민족, 체중, 신장, 환자 병력, 약

물 부작용력 및 약품명, 임신여부, 음주, 흡연, 알러지

력, 간담도 질환력, 신장 질환력으로 선정하였다. 유해

사례 세부 정보 항목은 유해사례명, 증상 발현일 및 종

료일, 증상이 유해사례 또는 의약품 문제 인지 여부, 

증상지속 시간, 강조/중대성 여부, 증상발현시점, 유해 

증상의 발현 정도, 태아 영향 여부, 유해사례 경과, 유

해사례 처치 정보, 회복여부, 유해사례 결과, 유해사례 

상세 검사로 하였다. 의약품 등의 정보는 의약품 종류, 

제품명, 성분명, 한약 의약품의 종류, 한약 항목, 한약 

처방 구성, 의심/병용약 여부, 제조판매업자 명칭, 제

공자, 투여 목적, 1회 투여량/투여빈도, 투여기간, 제

형 및 투여경로, 제조번호(Batch/lot), 유해사례 의약

품의 조치로 하였다. 의약품의 인과성 파악에서는 재투

여시 유해사례 여부, 의약품 중지시 증상 감소 여부, 

유해사례 의약품과의 인과 관계 평가 항목으로 선정하

였다. 보고자 의견은 원보고자 의견과 보고자 의견으로 

구분하였고, 보고자 정보에서는 원보고자 정보(소속, 

팩스, 전화, 이메일), 보고자 정보(소속, 팩스, 전화, 

이메일), 보고기관의 항목으로 결정하였다. 각 국가별 

ADR 보고서식 항목을 미리 결정한 항목에 따라 존재 

여부를 도표로 정리하였고, 세부적 차이를 분석하였다.

III. 결 과

1. 국내 유해사례 보고 서식

1) 한국 의약품 안전관리원13) (Korea Institute of 

drug safety & risk management; KIDS)

보고서식은 보고서 정보, 환자 정보, 유해사례 정보, 

의약품 등의 정보, 종합의견, 원보고자 정보, 보고자 

정보로 구성되어있다. 이 서식은 의약품과 의약외품에 

보고할 수 있다. 보고서 정보는 보고자 관리번호/제목, 

발생인지일, 신속보고 여부, 보고일, 최초/추적보고 및 

추적보고 사유, 의약전문인에 의하여 확인된 사례 여

부, 보고 구분(자발보고, 조사연구, 문헌, 모름, 기타), 

중대한 유해사례의 경우, 보고자나 원보고자가 보고한 

기관의 항목으로 구성된다. 보고 구분 중 조사연구의 

경우는 계획서번호/제목을 기재하도록 하고 있고, 재심

사 보고(사용성적조사, 시판후 임상연구, 특별조사), 

안전성 정보 조사 계획서에 의한 연구, 임상연구, 개별

사례 연구, 문헌연구를 표기하도록 되어 있다. 중대한 

유해사례인 경우는 사망, 입원 또는 입원기간 연장, 선

천적 기형초래, 생명이 위협, 중대한 불구나 기능저하, 

기타 의학적 중요한 상황으로 구분되고, 사망인 경우 

사망일, 사망원인, 부검여부, 부검시 입증된 사망원인

을 기재하는 항목이 있다.

환자 정보에서 성별, 이름, 체중, 연령, 생년월일, 

부모정보(환자가 태아나 유아인 경우), 환자 병력/약물 

사용력 등 상세내용으로 구성되어 있다. 부모 정보는 

임신기간, 부모이름, 부모성별, 부모나이 항목이 있고, 

환자 병력/약물 사용력 등 상세내용은 질환명 또는 제

품명, 발현증상, 시작일, 종료일, 현재진행, 상세내용

이 있다.

유해사례 정보는 유해사례명, 증상별현일, 증상종료

일, 증상 지속 기간, 강조, 중대성, 유해사례 경과(회복

됨, 회복중, 회복되지 않음, 후유증을 동반한 회복, 모

름), 유해사례 상세 내용(서술), 검사치(검사일, 검사항

목, 검사결과, 상세내용)으로 구성되어 있다.

의약품 등의 정보는 제품명(성분명) 의심/병용, 투여

목적(적응증), 투여빈도, 투여기간(투여일수), 제형/투

여경로, 제조번호, 유해사례대한 조치(투여중지, 용량

감량, 용량증량, 용량유지, 모름, 해당없음), 재투여시 

유해사례 여부(발현, 발현안됨, 모름, 해당없음), 의심

이 되는 의약품등과 유해사례간 인과관계(제품명(성분

명)), 유해사례명, 인과관계, 인과관계 작성자 항목으

로 되어 있다.

종합의견에서는 원보고자 의견과 보고자 의견으로 

서술하도록 되어 있으며, 원보고자 정보에서는 자격(의

사, 치과의사, 한의사, 약사, 한의사, 간호사, 소비자, 

기타), 기관명, 이름, 국가, 전화번호, 이메일의 항목이 

있고, 보고자 정보에서는 구분(제조 수입업자, 지역약

물감시센터, 병의원, 약국, 보건소, 기타), 기관명, 보

고자명, 전화번호, 이메일의 항목이 있다.
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2) 동국대학교일산한방병원11) (Dongguk university 

Ilsan oriental hospital; DUIOH)

한방병원에서 유해사례 보고를 실제 진행하는 서식

이며, 전자 의무기록으로 작성되도록 되어있다. 크게 

기본정보, 의심의약품, 약물유해반응, 증상 발현 정도

(경증, 중등도, 중증)의 4가지 분야로 구분되어 있다.

기본정보에는 환자 성명, 성별, 연령, 생년월일, 평

가단계, 입원/외래 여부, 보고일, 최초/재보고 여부, 

보고자, 증상발현일, 과거력, 약물부작용력(서술형), 투

약 후 몇 분, 유해증상 종료일 항목이 있다. 의심의약

품은 약품명 및 기타 관련 정보가 삽입되도록 되어 있

다. 약물유해반응 항목은 유해반응시 나타나는 증상을 

체크하도록 되어 있고, 마지막 증상 발현정도는 경증, 

중등도, 중증으로 체크하도록 되어 있다. 유해반응 및 

기타 인과성 등에 관한 사항은 서술식 기재할 수 있도

록 되어 있다.

2. 국외(아시아권 국가) 유해사례 보고 

서식

1) 중국15)

國家藥品不良反應監測中心(National Center for ADR 

Monintoring : NCAM)의 홈페이지에 보고 양식을 확

인할 수 있다. 보고서식의 전체적 구성은 유해사례가 

발생한 환자의 정보, 유해사례 의약품 정보, 유해사례 

증상, 사건과정 및 결과, 재투여 여부 결과와 연관성 

평가, 보고자의 정보의 순으로 구성되어 있다. 최초 보

고와 재보고할 수 있는 항목이 처음 있으며, 의료인, 

제약회사, 생산회사, 개인이 모두 보고할 수 있도록 하

였다.

유해사례 발생한 환자의 정보에서, 환자의 성명, 성

별, 출생일, 민족, 체중, 환자질환, 치료받은 의료기관 

명칭 및 병록번호, 유해사례 기왕력 및 약물, 유해사례 

가족력 및 약물, 음주력, 흡연력, 임신, 신장병력, 간장

병력, 기타 질환력을 표시하는 항목이 있었다.

유해사례 의약품 정보는 의심약물과 병용약물을 구

별하여 기록할 수 있도록 하였으며, 의약품 명칭, 성분

명, 생산기업, 생산번호(로트 번호), 용법 용량, 약물 

투여 및 중지기간, 투약이유를 기록하도록 하였다.

유해사례의 증상, 사건과정은 자세히 서술하도록 하

였고, 사건 결과는 완전치유, 호전, 미호전, 상세불명, 

사망을 체크하도록 하였고, 사망의 경우 사인을 기술하

도록 하였다. 또한, 유해사례가 원래 환자 질병에 미치

는 영향을 표시하는 항목이 있고, 유해사례의 연관성을 

보고자와 보고기관이 확실, 매우 가능, 가능, 가능성 

없음, 평가를 기다림, 평가할 수 없음의 항목으로 각각 

평가하도록 하였다. 

보고자의 정보는 전화번호, 직업, 이메일, 서명의 항

목이 있으며, 보고기관은 보고기관 명칭, 담당자, 전화

번호, 보고일, 생산기업의 정보 출처 항목, 마지막은 

비고란으로 구성되어 있다.

2) 일본14)

일본의 의약품 유해사례는 醫藥品醫療機器統合機構

(Pharmaceuticals and medical devices agency; 

PMDA))에서 수집하고 있고, 이 사이트(http://www. 

pmda.go.jp/index.html)에서 서식을 내려 받을 수 

있다.

보고서식은 크게 환자 정보, 부작용 등의 연관성 정

보, 의심약물의 사용 상황에 관한 정보, 보고자 정보로 

구성되어 있고, 유해 사례를 부작용이란 명칭으로 사용

하고 있다. 머리부분에는 의약품, 일반의약품, 지도가 

필요한 의약품을 체크하도록 되어 있어, 의약품을 구별

할 수 있도록 했다.

환자 정보에서 환자 이니셜, 성별, 연령, 신장, 체중, 

임신여부(임신개월), 원질환 및 합병증, 기왕력, 과거 

부작용 병력(유무, 의약품명, 부작용명), 음주, 흡연, 

알러지 여부의 항목이 있다.

부작용 등의 연관성 정보에서, 부작용 등의 명칭과 

증상 이상소견을 기술하는 공란이 있고, 부작용 발현기

간, 부작용의 결과, 태아의 영향 여부 항목이 있고, 부

작용의 심각성 여부와 그 심각성 판정 번호를 기재하도

록 되어 있다. 심각성 여부 판정기준은 “① 사망, ② 장

애, ③ 사망의 가능성이 의심됨, ④ 장애의 가능성이 

의심됨, ⑤ 치료 위해 입원 또는 입원기간 연장, ⑥ ①~ 

⑤에 해당하는 심각성, ⑦ 후세대에 영향 미치는 선천

성 질환 또는 이상”으로 규정하고 있다. 또한 사망의 

경우 의심되는 약물과의 인과관계 여부 항목이 추가되

어 있다. 부작용의 결과는 회복, 경미한 회복, 미회복, 

사망, 불명, 후유증 체크란이 있고, 후유증의 경우 그 

증상을 기재하도록 되어 있다.
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의심약물의 사용 상황에 관한 정보에서, 의심약물의 

판매명(가장 의심되는 약에 동그라미표시), 제조판매업

자의 명칭, 제조판매업자의 정보제공 여부, 투여경로, 

1일 복용량(1회량×횟수), 투여기간, 투여이유, 기타 다

른 의약품(판매명, 투여기간) 항목이 있고, 부작용 등

의 발생일, 발생 및 처치 경과와 보고자의 의견을 기재

하도록 하고 있다. 기재할 때는 의심약 투여 전부터 부

작용 후 전과정, 관련 상태, 증상, 검사치의 추이, 진단

근거, 부작용에 대한 치료, 처치, 의심약의 투여상황 

등을 시간의 경과에 따라 서술하도록 하고 있다. 추가

적으로 부작용 등의 발현에 영향을 미칠 수 있다고 생

각되는 상기 서술한 것 이외의 처치와 진단을 유무를 

확인하고, 있을 경우 방사선요법, 수혈, 수술, 마취, 기

타 항목에 체크하도록 하고 있다. 재투여 유무와 재투

여시 재발 유무 표시가 있고, 일반의약품의 경우 구입 

경로(약국, 인터넷 통신판매, 전화통신판매, 배치약, 

불명, 기타)를 표시 항목이 있다. 보고자의 정보에서 

보고일, 재보고 여부, 보고자 성명, 직종, 주소, 전화, 

팩스번호 항목이 있다. 또한, 의약품등부작용피해구제

제도 및 생물유래제품등감염등 피해구제제도에 관해서

란 항목으로, 구제신청예정, 이미신청, 구제신청예정 

없음, 구제대상외(항암제, 비입원상당이외것), 불명, 기

타 등을 표시하도록 하였다.

3) 대만16)

대만의 ADR 보고 서식은 衛生福利部(Ministry of 

Health and Welfare; MOHW)의 中醫藥司 사이트에

서 내려 받을 수 있다. 대만의 보고 서식은 유해사례 

발표일과 보고일, 보고자 정보, 유해사례 발생 환자 정

보, 유해사례 발생 정보, 유해사례 정황 및 생산품으로 

야기된 문제, 의료기기 정보, 의심약물 정보로 크게 구

성되어 있다.

보고자의 정보는 성명, 전화, 직장, 주소, 의료인유

무를 체크하도록 되어 있으며, 임상시험약일 경우 기록

하는 항목이 추가되어 있다. 최초 보고와 재보고 항목

이 머리 부분 상단에 있다.

환자의 정보는 식별번호, 성별, 체중, 출생일, 연령, 

신장으로 구성되어 있다. 유해사례(이상반응)은 이상반

응인지 의약품의 문제인지 구별하는 체크 항목이 있고, 

이상반응의 결과(사망, 위급, 입원, 입원연장, 영구성 

손상, 선천성 기형, 기타), 이상 반응을 발생 순서대로 

서술, 관련 검사서술(약품혈중 농도, 간/신기능 등), 기

타 관련 자료 항목이 있고, 추가적으로 이상반응 유발 

의약품의 타인 투여시 재현여부, 의약품 중지시 이상반

응 증상감소 여부, 동일 약물 재투여시 이상 반응 재현

여부를 체크하는 항목이 있다. 기기(침구시술 포함) 항

목이 따로 있어서 같이 보고하도록 되어 있는데 기기 

업체들 명칭, 주소, 전화번호, 규격(제품번호, 규격번

호, 유효기간 등)과 기기 회수 여부와 회수 날짜를 기

입할 수 있도록 되어 있다. 

유해 사례 의약품 항목은 의심약물, 병용약물을 구별

하도록 되어 있고, 약물 명칭, 제형, 투여경로, 복용 용

량 및 복용 횟수, 복용기간, 약물 제공자, 제조업체와 

제조번호, 유효기간을 기재하도록 되어 있다.

4) 홍콩17)

香港特別行政區政府 衛生署 藥物辦公室(Drug Office, 

Department of Health, The Government of the 

Hong Kong Special Administrative Region(GHKSAR))

의 사이트에서 서식을 받을 수 있다. 홍콩의 ADR 보고 

서식은 (A) 환자 정보 (B) 유해 약물 반응에 관하여 

(C) 치료와 결과 (D) 보고자 정보로 크게 4가지로 구성

되어 있다. 환자의 정보에서는 성명 이니셜, 성별, 여

성의 경우 임신여부, 체중, 생일 또는 연령, 민족(중국

인, 아시아인, 아프리카인, 코카서스인, 유라시아인 등)

을 기재하도록 되어 있다.

유해 약물 관한 항목은 유해 반응 발병일, 사건의 기

술, 유해 반응의 범주(백신 전용), 유해 반응의 심각성

(생명 위협, 입원연장, 입원일, 입원필요 없음), 실험실 

검사 결과, 유해반응 약물(백신)정보 도표로 구성되어 

있다. 유해반응 범주에서 알러지 반응, 국소반응, 전신

반응, 신경학적 장애의 항목이 포함되어 있고, 유해반

응 약물(백신)정보에서는 하루 용량, 투여경로, 투여시

작일, 투여종료일, 약물 사용이유를 기술하도록 되어 

있다.

치료와 결과의 항목에서 치료 부분은 유해 반응 치

료 여부와 상세한 정보(용량, 빈도, 투여경로, 기간 

등), 실험실 결과가 포함되어 있고, 결과 부분에서는 

회복여부와 회복일, 회복안됨, 모름, 사망(사망일), 후

유증 여부(후유증 있을 경우 지속적 장애 여부), 선천

적 결손, 의학적 의미있는 사건 여부, 기타 상세정보 

기술, 알러지 또는 다른 관련 있을 과거력(의학적 과거
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력, 간/신장 기능 문제, 흡연, 음주 등) 기술 항목이 

있다.

보고자 정보 항목에서 보고자 성명, 직장, 일하는 분

야(개인, 공공), 직업, 주소, 전화번호, 팩스, 이메일 

주소가 있고, 약품 제조, 유통, 수입업자에게 보고했는

지 여부와 보고일 항목이 있다.

3. 실제 사례수집 등에 대한 나라별 

부작용 보고 서식과 비교(Table 1)

한국 의약품 안전관리원의 서식은 작성 분량이 다른 

아시아 국가의 보고 서식보다 많게는 두 배 가까이 더 

많으며, 좀 더 상세한 내용을 보고하도록 되어 있다. 

주로 의약품과 의약외품을 중심으로 보고 할 수 있도록 

되어 있으며, 단순히 약물 복용에 의한 유해사례뿐만 

아니라 사용성적조사, 시판후 임상연구, 특별조사와 같

은 재심사 보고와, 임상연구, 안전성 정보 조사 계획서

에 의한 연구. 개별사례 연구, 심지어 문헌연구까지 폭

넓은 범위에서 유해사례를 모을 수 있도록 한 점이 다

른 아시아 국가의 서식보다 자세하다. 환자의 정보에서 

태아의 유해사례 보고를 위해 부모의 정보를 요구하는 

항목이 있으며, 태아에 영향을 미칠 가능성까지 파악하

고 있다.

Nations
Contents

Korea Korea Japan China Taiwan Hong Kong

KIDS DUIOH PMDA NCAM MOHW GHKSAR

1. AE report information

   Recognition and report for AE occurrence ○ ○ ○ ○ ○ ○

   First or follow up report ○ ○ ○ ○ ○ ○

   Confirmation of medical experts ○ ○

   Clinical trial drug ○ ○

   Impatient or outpatient ○

   Severe AE ○ ○ ○ ○ ○

2. Patient information

   Name or initial ○ ○ ○ ○ ○ ○

   Gender/age ○ ○ ○ ○ ○ ○

   Parents information ○ ○

   Race group ○ ○

   Weight ○ ○ ○ ○ ○ ○

   Height ○ ○ ○

   Past history ○ ○ ○ ○

   History of drug AE and AE’s drug name ○ ○ ○ ○

   Pregnancy ○ ○ ○ ○

   Smoking/ drinking ○ ○

   Allergic history ○ ○

   The history of liver disease ○ ○

   The history of kidney disease ○ ○

3. The detailed information of AE

   The title of AE ○ ○ ○ ○ ○ ○

   Onset & closing date of AE symptoms ○ ○ ○ ○ ○ ○

   real AE or caused by drug disproduct ○

   Symptom’s running time ○ ○

   Emphasis or Seriousness ○ ○ ○

   The severity of AE ○

<Table 1> The comparison between Asian nations on the contents of adverse drug reaction report questionnaires
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Nations
Contents

Korea Korea Japan China Taiwan Hong Kong

KIDS DUIOH PMDA NCAM MOHW GHKSAR

   The effect to fetus’s health ○ ○ ○

   The progress for AE ○ ○ ○ ○ ○

   The treatment of AE ○ ○ ○ ○ ○

   The recovery of AE ○ ○ ○

   The results of AE ○ ○ ○ ○ ○

   The detailed test of AE ○ ○ ○ ○ ○

4. The information of AE’s medicine

   The types of medicine DP (ETC
& OTC), 

SA

DP (ETC
& OTC),

HM

DP (ETC
& OTC)

DP (ETC
& OTC

HM,
MD

DP (ETC
& OTC), 
vaccine

   Product name ○ ○ ○ ○ ○ ○

   Ingredient name ○ ○ ○

   The types of HM ○

   The composition of MH’s prescription ○ 

   Suspected or combination drug ○ ○ ○ ○ ○

   Manufacturer & distributor’s name ○ ○ ○

   The purpose of administration ○ ○ ○ ○

   Single dose/frequency ○ ○ ○ ○ ○

   Administration’s duration ○ ○ ○ ○

   dosage form/administration route ○ ○ ○ ○ ○

   Manufacturing number(Batch/lot) ○ ○ ○

   dealing for AE’s medicine ○ ○ ○ ○ ○

5. causality for suspected medicine

   Which suspected medicine’s re-admini- 
   stration cause occurrence of AE or not?

○ ○ ○ ○

   Do stopping suspected medicine’s 
   administration decrease AE’s symptoms?

○

   Assessment the causality relationship 
   between suspected medicine and AE ○ ○

○
(When 
death)

○

6. Reporter’s opinion

   First reporter’s opinion ○

   Reporter’s opinion ○ ○

7. Reporter’s information of AE ○ ○ ○ ○ ○

   First reporter’s information ○

   Reporter’s information ○ ○ ○ ○ ○

   Institution’s information ○ ○ ○ ○ ○

AE : adverse events, KIDS : Korea institute of drug safety & risk management, DUIOH : Dongguk university 
Ilsan oriental hospital, NCAM : national center for ADR monintoring, PMDA : pharmaceuticals and medical 
devices agency, MOHW : ministry of health and welfare, GHKSAR : drug office, department of health, the 
government of the Hong Kong special administrative Region, DP : drug preparation, HM : herbal medicince, MD :
medical device, ETC : ethical drug, OTC : over-the-counter, SA : sanitary aid, HMP : herbal medicinal 
preparations (韓藥製劑)
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유해사례 약물의 증상발현부터, 경과, 조치까지 자세

히 기록하도록 하고 있으며, 강조, 중대성 표시를 추가

로 하여 유해사례 심각성을 표시하도록 하였다. 또한 

인과관계 부분도 WHO UMC 인과성 평가 사항을 토대

로 평가하도록 되어 있으며, 종합의견에 원보고자와 보

고자를 분리하여 작성하도록 하여, 인과성 평가까지 자

세히 파악할 수 있도록 하였다. 다만, 한약에 관한 항

목과 환자의 기왕력 정보 부분에서 음주 및 흡연력, 알

러지력, 간질환력, 신장질환력에 관한 사항만 없지만 

다른 아시아 국가의 서식보다는 매우 자세하다.

동국대 서식을 보면, 유해 사례 의약품(의심약물, 병

용약물)에 관한 항목의 기본적인 사항은 모두 포함하고 

있으며, 유해사례 증상을 표시하는 항목과 경중도를 체

크하는 항목이 있어서, 표기하기에는 편리하다. 그러

나, 중대한 유해사례, 태아영향, 부모정보, 민족, 환자 

병력, 약물부작용 및 약품명, 임신여부, 음주/흡연, 알

러지력, 간담도질환, 신장질환력, 증상 발현일/종료일, 

증상지속 시간, 태아의 영향여부, 유해사례 경과 및 결

과, 유해사례 상세정보 등에 관한 항목이 없지만, 병력

과 약물 부작용력은 서술형으로 기록할 수 있다. 투여

목적, 1회 투여량, 투여빈도, 투여기간, 제형/투여 경

로, 제조번호, 유해사례 의약품의 조치, 유해사례 치료 

결과에 관한 항목은 없다. 병원내 전자 의무기록이므로 

처방 내용이 탕약, 엑기스제제, 환, 산제 등이 기재되

어 있으므로, 한약명, 한약 구성의 정보, 투여 목적, 1

회 투여량, 투여빈도는 확인 가능할 것으로 보인다. 또

한, 재투여시 유해사례 발생여부, 의약품 중지시 증상 

감소여부, 인과성을 파악에 관한 항목이 없으나, 인과

성의 평가 및 재투여에 관한 사항을 추가 서술가능하

고, 향후 분석을 통하여 파악하는 것으로 보인다11). 보

고자 및 보고자 의견에 관한 항목은 없으나, 병원 내 

부작용 보고 서식으로 의료인의 정보가 의무기록에서 

파악이 가능하므로, 그 서식 내에 없는 것으로 파악된

다. 그러나, 서식이 간단하여 보고하기 편리하고, 병원 

내에서 체계적으로 한약에 관하여 일정기간 동안 수집

을 하였기 때문에, 그 효용성은 어느 정도 입증되었다

고 판단할 수 있다11,12).

중국의 유해사례 보고 서식을 살펴보면, 유해사례 인

지일, 중대한 유해사례 정보와 환자의 정보와 유해반응

이 의심되는 약물의 기본적인 사항은 한국의약품안전

관리원과 다른 국가의 ADR 보고서식과 전반적으로 비

슷하였다. 보고내용 중에 민족 항목이 있는데, 중국이 

다민족으로 구성되었기 때문으로 판단된다. 약물부작

용 및 약품명, 가족 약물부작용 및 약품명, 임신여부, 

음주/흡연, 알러지력, 간담도질환, 신장질환력에 관한 

항목이 있어, 기왕력 부분에 다른 국가 서식보다 좀 자

세하였다. 보고자와 보고자 기관의 연관성 평가 항목이 

각각 있어서, 기관에서도 연관성 평가를 하도록 하고 

있다. 그러나, 연관성 평가항목은 WHO-UMC 인과성 

평가 기준과 동일하지는 않지만, 비슷한 평가방식을 따

르고 있었다. 중국은 중약(한약), 중성약을 다용하는 

국가인데, 이 부분을 따로 구분하여 보고하는 항목은 

없었다.

일본의 보고 서식을 보면, 의약품과 일반의약품, 지

도가 필요한 의약품을 구분할 수 있는 서식이 있는 것

이 다른 국가의 서식과 다르지만, 부작용 발생시 원래 

질환, 기왕력, 합병증, 과거 부작용력, 음주, 흡연 등의 

환자의 정보, 유해 사례 의약품(의심약물, 병용약물)에 

관한 항목, 유해사례 정보, 임신여부, 태아영향 여부, 

보고자의 정보 및 보고자 의견(자세히 서술), 세부검사 

항목은 한국의약품안전관리원 및 다른 국가와 ADR 보

고 서식과 비슷하였다. 유해사례 발생, 진단 및 경과 

처리를 자세히 요구하며, 보고자와 보고자 기관의 인과

성 평가를 직접 묻는 항목은 없으나, 간접적으로 재투

여 시 증상발현을 확인하는 항목은 있었고, 사망의 경

우 인과성 여부를 확인하는 항목이 있었다. 한약, 한약

제제, 중성약, 단미약 등의 한약에 관한 구별 항목은 

없었고, 정보출처 및 출처 기관정보가 포함되어 있었

다. 의약품등부작용피해구제제도, 생물유래 제품등 감

염등 피해구제제도는 일본이 잘되어 있는데, 이 부분을 

확인하는 항목이 다른 나라와 달리 일본 ADR 보고서

에 있었다.

대만은 衛生福利部의 中醫藥司의 사이트에 한약(한

약제제) ADR 발생할 때 보고하는 별도의 사이트가 있

다. 또한 대만의 ADR 보고 서식을 살펴보면, 역시 한

약의 處方, 飮片(일반 한약재), 中成藥(제형으로 제약회

사에서 가공한 한약) 부분을 체크하는 항목이 있어서, 

단일 한약, 처방 탕제, 가공 한약제제 등을 포함한 모

든 한약 관련 약물의 ADR을 보고하도록 하고 있다. 또

한, 한국의 한의약 정책과와 같은 衛生福利部의 中醫藥

司라는 관리 기구를 따로 두고 있어서, 한약의 ADR에 

관하여 보고서식, 보고체계 등 전반적인 사항을 관리하

고 있다. 이것은 한국, 일본, 중국의 보고서식에 없는 

차별된 항목이다. 또한, 동시에 기기를 같이 보고하도
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록 하고 있는데, 기기에는 침구 시술 등의 처치에서 발

생되는 ADR을 같이 보고하는 것으로, 중의약의 전반

적인 ADR 사항을 보고하도록 하고 있다.

유해사례가 의약품 문제인지 이상반응인지 구별하는 

항목이 있는데, 이것은 다른 국가의 서식에는 없다. 인

과성 평가 부분에서 직접 보고하는 항목은 없으나, 이

상반응 유발 의약품의 타인 투여시 재현여부, 의약품 

중지시 이상반응 증상감소 여부, 동일 약물 재투여시 

이상 반응 재현여부를 체크하는 항목이 있어서, 인과성

을 간접적으로 파악할 수 있도록 하였다. 보고자 의견 

항목이 없으며, 전반적으로 서술형이 많다. 환자의 정

보, 유해사례의 결과, 관련 검사, 유해사례 의약품(의

심약물, 병용약물)에 관한 항목, 보고자 정보의 기본적

인 사항은 모두 포함하고 있었다.

홍콩의 ADR 서식을 보면, 발생인지 및 보고, 최초/

추적보고, 중대한 유해사례, 환자의 정보, 임신여부, 

유해 약물에 관한 항목, 유해사례 경과, 결과 및 검사 

등은 다른 국가 보고 서식과 대체적으로 비슷하다. 이 

서식이 의약품 제제와 백신을 모두 보고하도록 하고 있

으며, 한약, 한약제제, 중성약, 단미약 등의 구별 항목

은 없다. 유해사례 범주 항목에 생명위험, 입원연장, 

입원, 입원필요 없음과 같은 중대한 유해사례 일부와, 

국소 및 전신 알러지 여부, 신경학적 장애를 묶어서 보

고하도록 하고 있다는 점이 다르다. 또한, 중국 서식과 

같이 민족을 표시 항목이 있다. 홍콩의 서식에는 인과

성을 평가하는 항목이 없다.

IV. 고 찰

부작용(side effect)이란 의약품 등을 정상적인 용량

에 따라 투여할 경우 발생하는 모든 의도되지 않은 효

과를 말하며, 의도되지 않은 바람직한 효과와 부정적인 

효과를 모두 포함한다. 그 중 의약품 등의 투여·사용 

중 발생한 바람직하지 않고 의도되지 아니한 징후(sign, 

예 ; 실험실적 검사치의 이상), 증상(symptom) 또는 

질병을 유해사례라고 하며, 당해 의약품 등과 반드시 

인과관계를 가져야 하는 것은 아니다. 유해사례 중에서 

해당 의약품 등과의 인과관계를 배제할 수 없는 경우를 

약물유해반응(Adverse Drug Reaction, ADR)이라고 

한다9,10).

ADR은 사전에 예방 및 관리가 필요하며, 이것을 위

해서 자발적 약물유해반응의 보고 체계를 구축하는 것

이 바람직하다. 특히, 이 체계 구축은 약물감시(Phar- 

macovigilance)의 기본이 된다. 약물 감시란 의약품 

등의 유해사례 또는 안전성 관련 문제의 탐지, 평가, 

해석, 예방에 관한 과학적 활동을 의미한다9). 즉, 시판 

전에 시행된 임상시험에서 발견되지 않았던 약물유해

반응을 시판 후에 지속적으로 모니터링을 통해서 조기

에 탐지하고, 인과성을 규명하며, 위험과 이익을 평가

하여 향후 환자 및 환자 진료에서 약물유해반응 예방에 

도움이 되도록 하는 일련의 과정이며18), 현재 시판 중

인 약물에 관하여 시행되고 있다.

국내에서는 한약에 관하여 “동물·식물 또는 광물에

서 채취된 것으로 주로 원형대로 건조·절단 또는 정제

된 생약(生藥)”이라고 정의하고 있으며, 중국에서는 중약

(中藥, Chinese herbal medicine, Traditional Chinese 

Medicine, TCM), 일본에서는 한방약(漢方薬, kampo 

medicine) 이라고 부른다19,20). 한약제제에 관하여 국

내에서는 “한약을 한방원리에 따라 배합하여 제조한 의

약품”이라고 정의하는데19), 중국에서 “전통적인 한약재

를 원료로 하여 알약, 가루약, 연고, 캡슐 등의 제형으

로 제약 회사에서 가공한 중약(中藥) 제품”을 중성약

(中成藥)이라고 정의하고 있으며, 일본은 한방제제(漢

方製剤)라고 하여 “한약을 표준탕제 기준에 맞추어 

GMP시설을 갖춘 제약회사에서 가공하여 생산한 제품”

으로 정의하며, 의료용 의약품(처방전제품(医療用漢方

製剤)), 일반용 의약품(OTC제품), 배치용 가정약으로 

나누고 있다. 한약재에 관하여 중국은 음편(飮片)이라 

하고, 일본에서는 생약(生薬)이라는 용어를 사용한다20). 

한국의 KIDS, 중국의 NCAMC, 일본의 PMDA, 대

만의 MOHW, 홍콩의 GHKSAR의 ADR 보고 서식을 

분석해 보았을 때 각 나라별 특성에 따라 세부 항목에

서 차이가 있었다. 중국과 홍콩은 민족을 파악하고, 과

거력을 좀 더 자세히 살펴보며, 일본과 한국은 전반적

으로 비슷하며, 일본에서 제도로 정착되어 있는 의약품

등 부작용 피해 구제 제도 및 생물유래 제품 등 감염 

등 피해 구제 제도에 관한 정보를 질문하는 항목이 있

다. 분석한 국가별 ADR 서식이 의료인을 대상으로 한 

것이라서 주로 의약품 중심이었다. 한국과 일본 서식은 

전문 및 일반의약품 대상이고, 대만은 한약과 기기 대

상, 홍콩은 의약품과 백신 대상으로 ADR을 수집한 것

으로 보인다. 대만의 서식은 보고자의 서술형이 많고, 

인과성 평가 및 보고자 의견 항목이 없어서 관련된 전
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문지식이 없다면 유해사례 실마리 정보도 누락될 확률

이 높고, ADR의 인과성 평가를 정확히 하기는 어려울 

것이다. 또한, KIDS의 서식에 관련된 분량과 항목이 

제일 많은 것은 가장 마지막에 설치된 기구이며, 이 기

구를 설치하기 전 사전 연구조사 등을 통해 ADR의 상

황과 ADR 발생한 환자의 정보를 다른 국가 서식보다 

많이 요구하고, 보고자 중 원보고자와 보고자를 구별하

고 그 보고자의 의견과 소속을 제시하도록 한 것은 부

족한 ADR 보고 등에서 가장 많은 정보를 확보하도록 

한 노력의 결과라고 판단된다.

 유해사례가 나타난 환자 정보(성명(이니셜 포함), 성

별, 연령, 체중), 유해사례 보고에 관련된 정보(발생 인

지 및 보고, 최초 및 추적보고 여부, 중대한 유해사례 

항목), 유해사례 세부 정보(유해사례명, 증상 발현일과 

종료일, 유해사례 경과 및 결과, 유해사례 상세 검사), 

유해사례를 유발시킨다고 의심되는 약물의 정보(제품

(의약품)명, 성분명 의심/병용약 여부, 1회 투여량 및 

투여 빈도, 제형, 투여경로, 유해사례 의약품의 조치), 

유해사례 보고자 정보(보고자 정보, 보고기관 정보)와 

같이 핵심적 항목들은 공통적으로 각 국가별 ADR 서

식에 포함되었다고 판단된다. 그러나, 우리가 파악하고 

싶었던 한약 또는 한약제제에 관하여 별도의 항목이 있

거나, 표시를 하도록 하는 것은 대만의 ADR 보고 서식

을 제외하고는 국내 및 다른 국가 서식에는 없었다. 특

히 대만은 ADR 보고서식이 한약을 중심으로 다루는 

사이트가 따로 있고, 이곳에서 한약 유해사례가 수집되

고 있었다. 뿐만 아니라 침구 시술 등의 침이나 뜸 등

의 한약 이외의 처치의 ADR을 수집하고 있어서, 대만 

중의학의 주 치료방법에 관한 ADR을 별도의 전문조직

에서 체계적으로 수집하고 있는 것으로 사료된다. 한약

을 다용하고 있는 중국이나 일본에서는 한약 또는 한약

제제에 관한 ADR 보고 항목이 따로 없었다. 그 이유는 

서식 자체가 한약의 사용 규모가 양방보다 작고, 양약 

제제 중심에서 시작한 경우이거나, 한약의 유해사례 인

과성을 파악하기 어려워서 제약회사에서 제조되는 한

약제제에 한정하여 유해사례만을 파악하기 위한 것으

로 생각된다. 일본의 경우 한약은 주로 제약회사에서 

제조된 한약제제를 다용하고 있으므로, PMDA의 유해

사례 수집도 기존 ADR 서식을 이용해도 가능할 것이

라고 판단할 수 있겠지만, 일본의 한약 부작용 보고 상

황21)을 보면, 탕약의 비중도 높은 편이므로 한약의 유

해 사례 정보 수집에는 한계가 있을 것이다. 국내의 상

황도 이와 비슷한데, 처방하고 있는 한약은 제약회사에

서 생산되는 의료 보험용 단미 혼합 엑스제와 비보험용 

복합추출엑스제와 한의사의 임의 조제약인 환산제 및 

탕약, 외용제, 흡입제, 훈증제 등 다양하게 사용하고 

있어서 KIDS의 ADR 서식만으로는 한계가 있을 것으

로 판단된다. 중국의 한약 사용 상황은 국내와 비슷하

기 때문에, 중국의 ADR 보고 서식도 역시 한약의 유해

사례 수집에 한계가 있을 것으로 생각된다.

탕약 및 한약제제의 경우 여러 한약재를 복합적으로 

추출하는 상황이므로, 유해사례가 처방 자체의 문제인

지, 처방 안에 포함된 단일 한약재(단미)의 의해 발생

되는 것인지, 아니면 단미제의 상호작용 또는 약재 유

효성분의 변화로 인한 것인지는 파악하기가 어렵다. 그

러나, 감초가 포함된 처방군의 부작용 사례 중 3%의 

환자에서 고혈압, 부종, 저칼륨혈증이 발생되거나, 황

금이 포함된 처방군에서 1%의 환자에서 간기능 장애 

및 소아에게 신이가 포함된 처방에서 복통, 설사와 같

은 소화기계 질환이 발생한다는 보고12,21)를 살펴보면, 

동일한 처방에서 발생되는 유해사례와 동일한 유해사

례가 발생하는 처방에서 공통적으로 포함된 단미로 간

접적으로 유추할 수 있는 가능성이 있다. 국내에서는 

보험 또는 비보험의 한약제제보다 탕약의 처방이 실제 

임상에서 많이 사용되고 있으므로, 약물감시체계에 포

함시켜 한약의 실마리 정보를 폭넓게 수집해야 한다. 

이것을 위해서는 기존의 보고서식과는 별도로 대만과 

같이 탕약 및 한약제제, 환산제 등의 한약재 정보를 모

두 통합 관리할 수 있는 새로운 보고 서식이 필요하고, 

한의약의 전문가 또는 조직에서 통합 관리하도록 하는 

것이 바람직할 것이다12).

한약의 위해성 특히 한약으로 인한 간손상의 발병율

이 높다는 의학계의 주장이 있고, 국내에서 한약과 양

약의 동시 복용도 많이 발생하므로, 이런 부분을 불식

시키기 위해 간손상과 관련된 항목과 양약과 한약의 복

용에 관한 항목도 추가할 필요가 있다. 윤 등22)은 한약

인성 간손상 조사표를 제안했는데, 크게 한약의 안전성

연구 기본 조사표와 한약 투여 중 간손상 발생시 심층

조사표로 구성되어 있다. 항목 중에는 기존의 ADR 보

고 서식과 동일한 부분이 많고, 그 중 간손상과 관련된 

부분이 포함될 필요가 있다. 한약의 안전성연구 기본 

조사표에는 한약복용 상태와 병용 약물력, 기존 간질환 

유무와 상태, 간손상과 관련될 수 있는 음주력, 간기능 

검사(Liver function test; LFT), 변증과 처방명과 한



선승호 외 6인 : 한약을 사용하는 아시아권 국가의 유해사례 보고 양식에 관한 비교 연구

101

약 투여 중 간손상 발생시 심층조사표에서 병용약물 조

사(양약, 한약, 건강기능식품 포함), 약물 이외의 간손

상 원인조사, RUCAM의 원인물질 판정 등의 항목이 

추가로 포함되어야 할 것으로 판단된다. 향후 이런 사

항을 참조하여 한약의 ADR 보고서식을 실제 자발적 

유해사례 보고에 관한 예비 연구를 시행하여 그 타당도 

연구가 추가적으로 필요할 것이다.

V. 결 론

대만은 한약의 ADR 보고서식이 있으며, 나머지 국

가에서는 특별한 언급이 없다. 한약의 ADR 보고서식

에는 최소한 아시아 국가의 공통적 보고 항목인 유해사

례가 나타난 환자 정보(성명(이니셜 포함), 성별, 연령, 

체중), 유해사례 보고에 관련된 정보(발생 인지 및 보

고, 최초 및 추적보고 여부, 중대한 유해사례 항목), 유

해사례 세부 정보(유해사례명, 증상 발현일과 종료일, 

유해사례 경과 및 결과, 유해사례 상세 검사), 유해사

례를 유발시킨다고 의심되는 약물의 정보(제품(의약품)

명, 성분명 의심/병용약 여부, 1회 투여량 및 투여 빈

도, 제형, 투여경로, 유해사례 의약품의 조치), 유해사

례 보고자 정보(보고자 정보, 보고기관 정보)가 공통적 

요소로 한약 ADR 서식에 포함되어야 할 것이며, 한약

의 구성 및 처방명, 한약의 종류 및 과거력, 간손상에 

관련된 항목이 추가적으로 포함되어야 할 것이다.
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