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약국은 의약품을 개발하여 환자에게 전달하는 과정의 최종 단계에 있는 기관입니다. 또한 매 년 2만 개가 넘는 약국

에서 약 5억 건의 처방을 조제하고 있고, 많은 환자들이 약국을 방문하고 있습니다. 따라서 약국에서의 의약품 이상

사례(부작용) 및 환자안전사고 관리는 매우 중요합니다. 

대한약사회는 약사님들의 환자안전활동을 지원하기위하여 지역의약품안전센터와 지역환자안전센터를 설립하여 

운영하고 있으며, 식품의약품안전처 및 보건복지부와도 협력을 하고 있습니다. 

최근 정부에서는 보다 고도화된 관리를 위하여 보고 양식 또는 시스템을 개선하여 운영하고 있고, 대한약사회에서도 

이에 맞는 보고 양식 및 전산시스템으로 개선하게 되었습니다. 이에 회원들의 원활한 보고활동을 위하여 ‘약국 이상

사례(부작용) 및 환자안전사고보고 가이드라인’을 발간하게 되었습니다.

이 가이드라인에는 의약품 부작용보고 및 환자안전사고 보고의 중요성, 보고 방법, 의약품부작용 상담 지침 등이 

포함되어 있습니다. 의약품 부작용 및 환자안전사고 보고 방법에 대해서는 회원들의 편의를 위하여 약국에서 많이 

사용하고 있는 대표적인 청구프로그램별로 설치방법을 소개하였습니다.

보고는 환자안전의 출발점입니다. 보고된 자료를 통하여 문제가 되는 현황을 분석하고, 예방대책을 세우고, 교육, 

훈련안을 마련할 수 있습니다. 또한 보고의 대상은 처방의약품, 비처방 일반의약품, 건강기능식품, 한약, 의료기기 

등의 이상사례(부작용), 약화사고를 유발할 수 있는 처방오류, 조제오류, 복약오류, 기기오류, 인식오류 등의 환자

안전사고와 부정불량의약품 등을 모두 포함하고 있습니다. 따라서 약국이 보고 활동에 참여하는 것은 약사님들이 

다양한 약물관련 환자안전활동의 중심에 서게되는 것입니다. 

이번에 발간된 이 책자가 보다 많은 회원들이 보고 활동에 참여하고, 약사들이 약물안전, 환자안전활동의 중심적 

역할을 하는데 기여하기를 기대해 봅니다.

본 가이드라인을 발간하기위해 수고해 주신 환자안전약물관리본부 실무자 및 관련 임원 여러분께도 감사드립니다. 

감사합니다.

2021년 12월

대한약사회장 김 대 업
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의약품 부작용
보고 지침

의약품 부작용 
상담 지침

본 책자는 2021년도 식품의약품안전처와 한국의약품안전관리원의 
지원에 의해 발행되었습니다.

I. 



의약품 부작용
보고 지침

1. 의약품 부작용 보고의 중요성
2. 부작용 보고 매뉴얼 요약
3. 의약품 부작용보고 프로그램 다운로드 방법
4. 의약품 부작용 보고 방법

4-1 청구 프로그램 별 부작용 보고 프로그램 활성화 방법
1) Pharm IT 3000 사용자
2) PM PLUS 20 사용자
3) 유팜 사용자
4) 이팜 사용자
5) 온팜 사용자
6) 윈팜 사용 자
7) 기타 프로그램 사용자

4-2 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템 입력 방법

의약품 이상사례(부작용) 
보고 · 상담 가이드라인

I. 
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1) 시판 전 임상시험의 한계로 시판 후 부작용 모니터링이 필요함

※ 시판 전 임상시험의 한계
■ 소아, 노인, 임산부, 신질환자, 간 질환자 등 배제
■ 다른 질환을 가진 사람을 고려하지 않음
■ 임상 1상의 경우 환자가 아닌 건강한 사람(단, 항암제, HIV 치료제는 예외)을 대상으로 시험
■ 다른 약과의 병용을 고려하지 않음
■ 임상시험 대상 피험자 수의 제한(수백~수천 명)으로 드물게 발생하는 부작용 파악 어려움
■ 임상시험 기간의 제한으로 장기간 복용에 의한 부작용 파악 불가 

실제로 미국에서는 1980년에서 2004년까지 648개의 신약이 시판 전 임상시험을 통과하여 허가를 받았
으나 그 중 20개가 안전성 문제로 시판허가가 취소되었다. 

2) 자발적 부작용 보고의 장점
■ 시판 후 대규모 인구집단을 대상으로 함
■ 시판되고 있는 모든 의약품을 대상으로 함
■ 시판 전 발견하지 못한 드문 약물이상반응 발견 가능
■ 입원환자 뿐 아니라 외래환자, 일반의약품 복용자도 대상으로 함
■ 장기간 관찰 가능
■ 윤리적인 문제 없음
■ 경제적임 

3) 약국의 의약품 부작용 보고의 중요성
■ 원외 처방의약품의 최종 유통 단계(원외처방 5억1천5백만건, 2019)
■ 부작용 보고와 동시에 환자 모니터링, 교육, 상담 가능
■ 다양한 의료기관 처방 수집 가능 
■ 약국의 높은 접근성
■ 처방의약품 외 일반의약품, 한약, 건강기능식품 등 보고 가능 
■ 다양한 생활 환경과 복합적인 상호작용에 의한 부작용 모니터링 가능
■ 약사의 법적 의무
■ 약사의 약에 대한 전문적 역할 강화

▶ 
중대한 부작용으로 

인해 시판 취소된
 주요약물들

성분명 용도 부작용 년도

Thalidomide 수면제, 입덧완화 해표상기형 1961

Chlormezanone 항불안제 피부괴사 1996

Terfenadine 항히스타민제 부정맥 1997

Astemizole 항히스타민제 부정맥 1999

Troglitazone 혈당강하제 간독성 2000

Cisapride 장운동조절제 부정맥 2000

Phenylpropanolamine 혈관수축제 뇌출혈 2000

Cerivastatin 고지혈증치료제 횡문근 변성 2001

Rofecoxib COX-2 차단제 심혈관계 질환 2004

탈리도마이드 사건

1957.10.01 독일 제약회사 그뤼넨탈(Grünenthal)에서 시판 된 탈리도마이드(thalidomide)는 
효과적인 항구토 작용으로 임신초기 입덧치료에 사용하였다. 쥐를 이용한 독성시험에서 최기형
성(teratogenicity)이 나타나지 않아 “안전한 약”으로 알려졌다. 영국, 유럽, 아프리카, 일본을 포
함하여 46개국에서 다양한 제품으로 시판되었고 4년 동안 독일에서만 5백만 명이 3억 정을 복용
하였다. 하지만 임신 첫 3-8주 복용 시 예외 없이 사지결손(phocomelia) 기형아가 출생, 독일에
서 약 2,500명, 세계적으로 12,000명 이상의 기형아가 출생한 것으로 추정되고 있으며 출생 후 
1년 내 40%가 사망하였다. 결국 이 약은 1961년 시판이 중지되었다. 

의약품 부작용 보고의 
중요성 

01
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1) 프로그램 다운로드 방법

(1) 대한약사회 환자안전약물관리본부 홈페이지
■ 본부 홈페이지(https://www.safepharm.or.kr)에 접속하여 “보고프로그램 다운로드” 클릭

(2) 대한약사회 홈페이지
■ 약사회 홈페이지(http://www.kpanet.or.kr)에 접속하여 로그인 후 <열린약사회> 자료실 → “의약품 

부작용보고 프로그램”으로 들어가 첨부파일을 다운로드 

※ Pharm IT 3000/PM PLUS 20 프로그램은 위의 방법 이외에 프로그램 첫 화면에서 “부작용보고”(Pharm 
IT 3000), ”부작용/환자안전사고 보고”(PM PLUS 20)를 클릭하여도 다운로드 할 수 있다. 

2) 의약품 부작용 보고 방법

(1) 청구프로그램 별 부작용보고 프로그램 활성화 방법

① Pharm IT 3000/PM PLUS 20  
	 - ‘처방조제현황’에서 ‘부작용보고’(F8) 클릭(처방전 내용 연동)
	 - 홈화면의 “부작용보고”(Pharm IT 3000), ”부작용/환자안전사고 보고”(PM PLUS 20) 클릭(비연동)

② 유팜
- 홈화면 ‘환경설정/도구’의 ‘프로그램 설정’으로 이동 후 ‘공통’/’외부모듈연동’/’의약품 부작용’의 실

행파일 찾기에서 (C:)\부작용보고프로그램 폴더의 ‘KPIC_SIDEEFFECT.exe’를 선택하고 ‘사용하기’ 
항 체크 후 ‘저장(F12)’을 클릭한다. 유팜 종료 후 다시 로그인 하고 생성된 부작용보고 아이콘  을 
클릭(처방전 내용 연동)*

③ 이팜
- 홈 화면에서 ‘조제관리/조제등록’으로 이동하여 ‘부가기능’의 ‘부작용보고’ 탭을 클릭(처방전 내용 연동)*

④ 온팜
- ‘조제/처방조제’ 화면에서 오른쪽 ‘부작용보고’ 탭을 클릭하여 프로그램을 실행시켜 다운로드 받은 후 

다시 ‘부작용보고’탭 클릭(처방전 내용 연동) *

⑤ 윈팜
- ‘조제판매/처방조제 등록작업’ 화면에서 ‘부작용보고’ 탭 클릭(처방전 내용 연동)*

⑥ 기타
- 바탕화면에 생성된 아이콘 을 클릭(비연동)

	        * 유팜, 이팜, 온팜, 윈팜 사용자의 비연동 방법도 동일함.

(2) 부작용보고 프로그램 입력 방법(모든 청구프로그램 동일)
 

① 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템 ‘보고대상 선택화면(초기 화면)’에서 해당 탭 클릭
    (의약품, 건강기능식품, 의약외품, 의료기기 이상사례)
② 약국정보 및 보고자명 입력
③ 서식 작성(부작용 내용, 증상 발현일 등 입력)
④ ‘보고서 제출’ 버튼을 클릭하여 부작용 보고를 완료(‘임시저장’ 활용 가능함.)

*‘보고내역 보기’와 ‘평가하기’로 과거내역, 현재까지 보고한 내역과 진행사항 확인 가능
  (엑셀 저장 기능 활용 가능)

02

부작용 보고 
매뉴얼 요약

02
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03

1) 대한약사회 환자안전약물관리본부 홈페이지

본부 홈페이지(https://www.safepharm.or.kr)에 접속하여 “보고프로그램 다운로드”를 클릭하면, 다운
로드 할 수 있다.

2) 대한약사회 홈페이지

약사회 홈페이지(http://www.kpanet.or.kr)에 접속하여 로그인 후 <열린약사회> 자료실 → “의약품 
부작용보고 프로그램”으로 들어가 첨부파일을 다운로드 한다.

3) Pharm IT 3000

Pharm IT 3000 프로그램을 실행한 후 첫 홈페이지에서 “부작용보고”를 클릭하면 다운로드 할 수 있다. 

다음의 두 가지 방법(Pharm IT 3000/PM PLUS 20은 세 가지)으로 다운 받을 수 있다.

02

의약품 부작용보고 프로그램 
다운로드 방법

03
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의약품 부작용 
보고 방법

4-1. 청구 프로그램 별 부작용 보고 프로그램
(대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템: 이하 보고 창) 활성화 방법

Pharm IT 3000 사용자

1) 연동 방식(과거조제내역, 환자정보 등이 연동됨)

① 홈 화면 ‘처방조제현황’으로 이동하여 환자명을 입력하고 부작용 발생이 의심되는 약물 조제 일을 지정한 
후 ‘시작(F12)’을 클릭한다.

② 해당 조제 건을 선택 후 ‘부작용 보고(F8)’를 클릭하면 보고창이 활성화된다.

04

4) PM PLUS 20

PM PLUS 20 프로그램을 실행한 후 첫 홈페이지에서 “부작용/환자안전사고 보고”를 클릭하면 다운로드 
할 수 있다. 
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2) 비연동 방식

홈 화면의 ‘부작용보고’ 탭을 클릭하면 바로 보고창이 활성화 된다(과거조제내역, 환자정보 등이 연동되지 
않으나, 이러한 정보가 없을 경우 간편하게 보고할 수 있음).

PM PLUS 20 사용자

1) 연동 방식(과거조제내역, 환자정보 등이 연동됨)

① 홈 화면 ‘처방조제현황’으로 이동하여 환자명을 입력하고 부작용 발생이 의심되는 약물 조제 일을 지정한 
후 ‘검색(F12)’을 클릭한다.
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② 해당 조제 건을 선택 후 ‘부작용 보고(F8)’를 클릭하면 보고창이 활성화된다.

2) 비연동 방식

홈 화면의 ‘부작용/환자안전사고 보고’ 탭을 클릭하면 바로 보고창이 활성화 된다(과거조제내역, 환자정보 
등이 연동되지 않으나, 이러한 정보가 없을 경우 간편하게 보고할 수 있음).

유팜 사용자

1) 연동 방식(과거조제내역, 환자정보 등이 연동됨)

① 홈 화면 ‘처방조제현황’으로 이동하여 환자명을 입력하고 부작용 발생이 의심되는 약물 조제 일을 지정한 
후 ‘검색(F12)’을 클릭한다.

② ‘공통’ 탭을 선택한 후 ‘외부모듈연동’ 설정 창의 ‘의약품 부작용’의 실행파일 찾기에서 (C:)\부작용보고
프로그램 폴더의 ‘KPIC_SIDEEFFECT.exe’를 선택하고 ‘사용하기’ 항 체크 후 ‘저장(F12)’을 클릭한다. 
유팜 종료 후 다시 로그인 한다.
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③ 환자명을 입력하여 검색 후 해당 조제 건을 선택하고 조합기호 오른편의 새로 생성된 부작용보고 아이콘  
을 클릭하면 보고창이 활성화된다. 

2) 비연동 방식

바탕화면에 생성된 아이콘 을 클릭하면 보고창이 활성화된다(과거조제내역, 환자정보 등이 연동되지 
않으나, 이러한 정보가 없을 경우 간편하게 보고할 수 있음).

이팜 사용자

1) 연동 방식(과거조제내역, 환자정보 등이 연동됨)

홈 화면에서 ‘조제관리/조제등록’으로 이동하여 환자명을 입력 후 해당 조제 건을 선택하고 ‘부가기능’의 
‘부작용보고’ 탭을 클릭하면 보고창이 활성화된다.

2) 비연동 방식

바탕화면에 생성된 아이콘 을 클릭하면 보고창이 활성화된다(과거조제내역, 환자정보 등이 연동되지 
않으나, 이러한 정보가 없을 경우 간편하게 보고할 수 있음).
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온팜 사용자

1) 연동 방식(과거조제내역, 환자정보 등이 연동됨)

① ‘조제/처방조제’ 화면에서 오른쪽 ‘부작용보고’ 탭을 클릭한다.

③ ‘다운로드 보기 및 추적’ 창에서 ‘실행’을 클릭하여 다운 받는다.

② ‘부작용 모니터링 프로그램을 설치하시겠습니까?’ 창이 뜨면 ‘확인’을 클릭한다.
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④	‘조제/ 처방조제’ 화면에서 환자명을 입력 후 해당 조제 건을 선택하고 오른쪽 ‘부작용보고’ 탭을 클릭
하면 보고창이 활성화된다.

2) 비연동 방식

바탕화면에 생성된 아이콘 을 클릭하면 보고창이 활성화된다(과거조제내역, 환자정보 등이 연동되지 
않으나, 이러한 정보가 없을 경우 간편하게 보고할 수 있음). 

2) 비연동 방식

바탕화면에 생성된 아이콘 을 클릭하면 보고창이 활성화된다(과거조제내역, 환자정보 등이 연동되지 
않으나, 이러한 정보가 없을 경우 간편하게 보고할 수 있음).

기타 프로그램 사용자

바탕화면에 생성된 아이콘 을 클릭하면 보고창이 활성화된다(과거조제내역, 환자정보 등이 연동되지 않으나, 
이러한 정보가 없을 경우 간편하게 보고할 수 있음). 

윈팜 사용자

1) 연동 방식(과거조제내역, 환자정보 등이 연동됨)

‘조제판매/처방조제 등록작업’ 화면에서 환자명을 입력 후 해당 조제 건을 선택하고 오른쪽 ‘부작용보고’ 
탭을 클릭하면 보고창이 활성화된다(단, 세이프약국 프로그램이 이미 설치되어 있으면 ‘부작용보고’ 탭이 
생성되지 않아 비연동방식을 사용해야 함).
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4-2. 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템(이하 보고창) 입력 방법
        (모든 청구프로그램 동일)

■ 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템 ‘보고대상 선택화면’(초기화면)
의약품, 건강기능식품, 의약외품, 의료기기 이상사례 등 해당 탭을 클릭하면 각각의 보고서식으로 바로 연결
된다.

1) 처방의약품

① 활성화된 보고 창에서 상단의 ‘구분’항의 ‘처방조제’를 확인한다. 
② 환자정보 입력-이름, 생년월일, 성별 등의 기본 정보를 입력한다(자동 연동 된 항목 이외의 내용 입력).
③ 상병기호를 아는 경우 입력한다(자동 연동될 수 있음).
④ 약물 투여 시작 일자를 확인한다(자동 연동될 수 있음).

■ 약국정보 입력 
약국 정보를 입력한다(최초 1회만).

⑤ ‘부작용 의심되는 의약품’ 항의 투여량, 투여횟수, 총투여일수, 투여목적(처방전에 있는 경우)을 확인한다
(자동 연동될 수 있음). 자동 입력된 약물 이외에 추가할 약물이 있을 경우, ‘추가’탭을 클릭하여 새로운 행이 
생성되면 여기에 직접 약품명, 투여량, 투여횟수, 총투여일수를 입력한다. 삭제할 약물이 있을 경우 해당 
행을 선택 후 ‘삭제’ 탭을 클릭하면 지워진다.

⑥ 화살표를 이용하여 의심되는 의약품과 병용 의약품을 상호 전환할 수 있다. 
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⑭ 보고한 내용에 대한 평가나 보고 내역은 ‘보고내역보기’를 통하여 확인할 수 있으며 ‘엑셀저장’ 기능을 이용
하여 파일로 저장할 수 있다.

⑧ 환자의 이상사례 정보를 구체적으로 입력한다. 
⑨ 환자의 특이 사항 정보를 입력 또는 선택한다.
⑩ 이상사례가 발현된 날짜, 종료일, 진행 경과, 예방카드발급 여부에 대한 정보를 입력한다.
⑪ 부작용 관련 사진이나 그 이외의 정보가 있는 경우 파일을 첨부한다.
⑫ 임시저장을 활용하여 다른 업무를 진행할 수 있다. 임시 저장된 내용은 ‘임시저장 불러오기’를 이용하여 

업무를 마무리할 수 있다. 단, 임시저장된 상태로는 ‘평가하기’, ‘보고내역 보기’에서 해당 건을 볼 수 없고 
‘보고서 제출하기’로 전송을 한 후에 가능하다.

⑬ 보고할 내용을 모두 입력한 후 ‘보고서 제출(F12)’을 클릭하면 대한약사회 지역의약품안전센터로 보고건이 
전송된다.

⑦ ‘병용 의약품’ 항의 ‘추가’나 ‘삭제’를 클릭하여 병용 약물 설정을 조정할 수 있다(의심 의약품과 동일 방법).

⑮ ‘평가하기’를 선택하여 본인이 보고한 내역에 대해 일차평가를 할 수 있으며 이곳에서도 보고 및 평가 내역을 
확인할 수 있다.

보고기간을 설정,
검색 후 해당 케이스 클릭!

평가결과

전체 평가의견

보고기간을 설정,
검색 후 해당 케이스 클릭!

보고자관리번호:
(요양기관번호)_(보고한순서의번호)

기재한 이상사례

약품

평가결과

전체 평가의견
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⑯ 오른쪽 상단의 ‘매뉴얼’을 클릭하면 상세한 보고 방법을 화면이나 오프라인으로 다운받아 사용할 수 있다. 2) 일반의약품/안전상비의약품, 건강기능식품 및 기타(의약외품, 한약, 의료기기) 부작용보고

① 활성화된 보고 창에서 상단의 ‘구분’항에서 해당 항목을 확인한다.
② 보고자명, 환자정보, 약물투여 시작일자 등은 처방의약품과 동일한 방법으로 입력 후 제출한다.
③ 의심 약품명 입력 방법

1. 일반의약품/안전상비약

‘의심 의약품등 정보’ 창에 직접 약품명을 입력하면 팝업창이 뜨며, 이 중에 선택한다.
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2. 건강기능식품

‘의심 의약품등 정보’ 창에 직접 약품명을 입력하고, 구매경로는 ‘구매경로’ 창을 한번 클릭하면 “v”표시가 
나온다. 이를 클릭하여 나온 드롭다운 목록에서 선택한다.

3. 기타(의약외품, 한약, 의료기기)

‘종류’항에서 해당 항을 클릭 후 품목명을 입력한다.

④ 이상사례 정보, 환자 특이사항, 이상사례 진행 경과 등의 입력과 보고서 제출 등은 ”처방의약품”의 방법
과 동일하다.

의약품 부작용 
상담 지침

1. 목적
2. 상담대상
3. 상담창구 개설
4. 상담자(약사) 유의사항
5. 약물 부작용 관련 정보 수집 및 기록
6. 약물 부작용 관련 상담 제공
7. 약물 부작용 상담 이후 조치

별첨 1) 의약품 부작용상담사례
별첨 2) 약물과 해당 이상사례간의 인과관계 평가 기준
별첨 3) 수집해야 하는 정보와 질문 예시
별첨 4) 중대한(serious) 이상사례·약물이상반응이란?
별첨 5) 의약품 부작용 피해구제제도
별첨 6) 지역의약품안전센터 약물 부작용 상담일지(예시)
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03 03

본 지침은 약국에서 약물 부작용이 의심되는 사례의 상담 시 필요한 상담모델을 제시하기 
위하여 마련되었다. 본 지침은 상담자(약사)가 표준화된 상담을 제공하고 적절한 대응을 
할 수 있게 하며 상담의뢰자(환자, 보호자 등)는 안심하고 상담을 받을 수 있게 하고자 
한다.

1) 의약품으로 인한 이상사례가 의심되어 상담을 요청하는 경우 상담자(약사)는 공감과 관심을 
표하며, 상담의뢰자를 안심시키도록 한다.

 ① 상담자(약사)는 상담의뢰자에게 신뢰감을 주는 말과 태도를 보여야 하며 상담의뢰자의 말을 들을 때에는 
경청하고 고개를 끄덕이는 등의 표시를 하여 이해한다는 느낌이 들도록 한다.

 ② 상담의뢰자 질문의 배경을 올바르게 파악하고 대답하는 것이 필요하며 명확하지 않거나 이해가 가지 않는 
부분은 적절히 질문하여 내용을 파악한다. 

 ③ 상담의뢰자의 말을 자르거나 재촉하지 말고 시간을 충분히 주어야 한다. 
 ④ 개방형 질문을 하여 상담의뢰자가 많은 이야기를 할 수 있도록 한다. 
     예) 부작용 증상이 어땠나요?
 

2) 상담자(약사)는 환자 및 상담의뢰자의 개인정보 보호에 최선을 다해야 한다. 

3) 상담자(약사)는 상담일지항목에 기초하여 필요한 정보를 수집하고 상담의뢰자의 상담
내용을 듣고 가능한 한 그대로 기록한다. 

4) ‘중대한 부작용’(별첨 4)을 알게 된 경우 지역의약품안전센터 또는 한국의약품안전관리원에 
신속히 보고한다(15일 이내).

02 02

목적 상담자(약사) 유의사항

01 04

의약품(한약, 백신 포함), 의약외품, 건강기능식품, 의료기기 등을 투약, 복용, 사용하다가 
부작용을 경험한 환자 및 보호자를 대상으로 한다. 

상담대상

030202

03

다양한 상담창구를 개설하여 약물 부작용 상담을 적극적으로 시행하며, 상담 안내문을 
부착하여 편안한 상담을 유도한다.

예) ① 약국 방문 상담 ② 전화, 팩스 상담 ③ 온라인 상담

02

상담창구 개설 

03
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03 03

상담자(약사)는 환자나 보호자가 의뢰한 약물 부작용에 대한 인과관계를 평가한 후 대응
방법을 알려주어야 하므로 ‘약물이상반응 평가의 원칙’(별첨2)을 숙지하고, 상담일지 
항목에 기초하여 환자에게 평가의 근거가 되는 주요 질문을 빠지지 않고 할 수 있도록 한다
(별첨6: 상담일지 항목 참조).

1) 상담의뢰자(환자, 보호자 등) 및 환자의 인적 사항: 환자의 생년월일, 성별, 나이 등, 상담
의뢰자 성명, 환자와의 관계, 연락처 등

2) 부작용 및 의심의약품 관련 정보 수집: 발현된 부작용, 발현시점, 지속기간, 투약중단 후 
부작용 경과, 과거 또는 재투여 시 동일 부작용 발생 여부, 의심의약품의 상세정보, 병용약
물, 복용이유, 부작용 의심의약품을 처방받은 곳 등

3) 의심약물 이외 다른 원인의 가능성: 기저질환을 가능한 한 모두 기록하고 상담의뢰자가 
기억하고 있는 과거력 및 이상반응 병력을 확인하여 기록한다. 그 외에도 식품, 화학물질, 
환경요인 등 환자의 이상반응에 영향을 줄 수 있는 요인을 확인하여 기록한다.

4) 약품명은 상품명 기재를 우선으로 하며, 상품명을 알 수 없을 경우 성분명 기재도 가능하다.

5) 부작용 용어는 환자와 상담 시에는 환자의 기술대로 기록하고, 상담자(약사)의 관찰 내용
이나 의견도 추가 기록한다. 이후 평가 시에는 MedDRA 용어로 기술하도록 한다.

6) 수진기관을 통한 정보 확인: 필요한 경우 상담의뢰자가 제공한 처방원(의원, 약국 등)에서 
처방/조제내역을 확인한다.

1) 인과관계 평가 

상담자(약사)는 상담 시 수집된 정보를 바탕으로 고시기준에 따라 의심약물과 부작용의 인과관계를 평가할 
수 있다.

2) 객관적인 정보제공 

상담자(약사)는 상담의뢰자에게 의심약물과 부작용의 인과관계 평가결과와 문헌 검색을 통한 관련 정보를 
제공한다. 정보에는 약물 부작용의 발생 기전 및 발생 빈도, 병용 약물과의 상호작용 가능성, 나이, 성별, 기저
질환 등의 위험인자 유무, 치료 방법 및 예후, 향후 재투여 시 재발가능성 등이 포함될 수 있다.

3) 복약지도 및 연계

①	 복약지도: 상담자(약사)는 인과관계 평가와 이상반응에 따라 상담의뢰자에게 의심약물에 대한 복약지도를 
해야 한다.

②	 연계: 상담자(약사)는 환자를 처방의사 또는 약물 부작용 관련 진료과에 의뢰하여 2차 상담을 받도록 
한다. 단, 환자의 중증도가 중등도 이상으로 즉각적인 조치가 필요하다고 판단되는 경우 즉시 응급실로 
내원할 것을 권유한다. 

02 02

약물 부작용 관련 정보 수집 및 기록 약물 부작용 관련 상담 제공 

05 06
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03

4) 약물 부작용 예방카드 발급

[발급 방법]
① 기재사항: 성명, 생년월일, 약품명(성분명), 증상, 약국이름과 전화번호 
② 유의 사항: 개인정보가 포함되어 있어 분실하지 않도록 보관에 유의할 것을 환자에게 고지한다.

[발급 기준]
① NSAIDS, 항생제: 약물 부작용의 인과관계가 ‘확실함 ‘또는 ‘상당히 확실함’, ’가능함’으로 평가된 경우, 

이상사례 중증도와 무관하게 발급하되, 상담 약사의 판단 하에 이상사례를 기재한 약물 부작용 예방카드를 
환자에게 발급한다.

② 기타 약물: 약물 부작용의 인과관계가 ‘확실함 ‘또는 ‘상당히 확실함’으로 평가된 경우, 상담 약사의 판단 
하에 이상사례를 기재한 약물 부작용 예방카드를 환자에게 발급한다.

③ 안내: 환자분에게, 평상시 예방카드를 소지하고 다니며 병원이나 약국에서 진료 또는 투약을 받을 때 
제시하도록 안내한다.

[활용 효과]
① 환자가 본인에게 이상사례를 유발할 수 있는 약품을 항상 기억하지 못할 경우, 진료 또는 투약을 받을 때 

이 예방 카드를 바로 제시할 수 있다.
② 약국에 대한 신뢰도 증진 및 홍보 효과가 있다.

              

5) 환자나 보호자에게 의약품 부작용 피해구제제도 및 담당기관 안내 
■ 한국의약품안전관리원 연락처: 14-3330, 1644-6223 / www.drugsafe.or.kr
■ 의약품 부작용 피해구제 홈페이지: karp.drugsafe.or.kr(별첨 5)

1) 상담의 기록

상담한 내용을 약국 전산시스템에 기록한다. 별도의 상담 기록지에 기록한 경우는 시건 장치가 되어 있는 
공개되지 않은 장소에 3년 동안 보관한다. 개인정보가 노출되지 않도록 보안에 만전을 기하며, 보관기간이 
지나면 정보보호를 위해 파기한다. 상담의뢰자는 언제든지 제공된 개인정보의 열람, 정정 및 삭제를 요청
할 수 있다.

2) 약물 부작용 인과성평가 의뢰

상담자는 보고 증례 내용을 확인 및 정리하여 대한약사회 지역의약품안전센터로 보고한다. 상담자는 스스로 
1차 평가를 실시할 수 있으며, 상담자가 평가한 내용은 ‘임시’ 상태로 지역의약품안전센터에 접수된다. 지역
의약품안전센터에서는 이 내용을 근거로 평가를 마무리하여 전송한다. 평가 완료된 내용은 보고프로그램의 
‘평가내역 보기’에서 조회할 수 있다.

3) 평가내용 확인

보고된 내용에 대해서는 추후 대한약사회 지역의약품안전센터의 평가내용을 확인하고 필요시 해당 환자
에게 추가적인 정보를 제공한다.

4) 예방조치

약국 규정에 따라 내부 전산 시스템 등에 등록하여 동일 계열의 약물에 의한 피해가 반복되지 않도록 조치
한다.

5) 경과 확인

부작용 호전 여부 및 경과 등을 재방문 시 또는 재상담을 통해 확인할 수 있다. 필요에 따라 전화상담을 통해 
추적 관찰을 할 수 있다.

02

약물 부작용 상담 이후 조치

07
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의약품 부작용 상담 사례 

 별첨 1

		  안녕하세요? 00약국입니다.

	 피부가 가렵고 발진이 생겼는데요, 
	 이게 약물 부작용일까요? 

		  성함이 어떻게 되시나요? 환자 본인이신가요? (상담의뢰자 파악)
       		  피부가 가려운 증상은 언제부터 나타나셨나요? (이상사례 발현 시점) 

	 그저께 처방을 받아 계속 약을 먹었는데, 어젯밤부터 가려우면서 목이랑 몸통에 
	 빨갛게 발진이 올라오기 시작했습니다. (이상사례 내용)

		  입술이나 혀가 붓고 가렵거나 숨쉬기 불편하고 어지러운 증상은 없으신가요? 
		  (쇽이나 아나필락시스 반응과 같은 응급상황인지 확인)

	 네, 그런 증상은 없고 몸에만 조금 부풀어 오르면서 가려워요.

		  기존에 몸이 불편하신 데가 있거나 복용하시던 약물이 있나요? 
		  (환자의 기저질환 파악)

	 작년부터 혈압약을 먹고 있습니다.

		  약 처방전이 있으면 보여주시거나 약 이름을 알려주실 수 있으신가요? 
		  처방전이 없으면 약을 처방받은 병원이나 약을 구입하신 약국을 
		  알려주셔도 됩니다. 

	 처방전에 ‘0000’ 라고 쓰여 있네요. 
	 오늘 아침에도 먹었어요. 

		  예전에 약물이나 음식을 드시고 알러지 반응을 일으킨 적이 있으신가요?
		  (과민반응 발생 여부 확인)

	 없습니다.

		  최근에 한약, 건강 보조식품 포함해서 다른 약물 드신 적이 있으신가요? 
		  (이상사례 발생 가능 요인들 파악)

	 없어요. 

		  최근에 과로하셨거나, 잠을 충분히 주무시지 못하셨거나 
		  특별히 컨디션이 안 좋아질만한 일은 없으신가요?
		  (최근 환자의 건강상태 확인)

	 생각해보니, 약 먹고 잠이 좀 안 와서 평소보다 조금 수면시간이 짧았던 것 같네요. 
	 (이상사례 추가)

		  약을 더 드시거나, 정해진 횟수보다 자주 드신 적은 없으시고요? 
		  (용법용량 확인) 

	 어제 점심을 늦게 먹어서 점심약 먹고 세 시간도 안돼서 저녁약을 먹었습니다.

		  오늘도 여전히 어젯밤과 비슷한 정도로 가려우신가요? 
		  (이상사례 경과 확인)
		  약은 그대로 계속 드시고 계신가요? (이상사례 조처 상황 파악)

	 오늘 아침에는 약을 안 먹었더니 가려운 게 좀 덜해진 것 같아요

약물 복용 외에 다른 원인이 없다면 약물 부작용일 가능성이 있습니다. 
피부발진이 호전되는 상황이면, 복용하시던 약물을 드시면서 주의를 
기울이면서 관찰해도 되겠지만, 증상 호전이 없거나 몸살기가 있거나, 
힘드시거나 하시면 병원을 방문하셔서 진료를 받아보시는 게 좋을 것 
같습니다. (행동지침 안내)

	 네. 감사합니다.

		  궁금하신 점이 있으시면 언제든지 연락주시기 바랍니다.
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약물과 해당 이상사례간의 인과관계 평가 기준

 별첨 2

1) 약물이상반응 평가의 주요 원칙: TREND
① T: Temporal relationship - 약물투여와 부작용 발현간의 시간적인 연관성이 있는가?
② R: Rechallenge - 재투여 시 증상이 발현했는가?
③ E: Exclusion - 해당 약물 이외에 다른 원인은 없는가?(ex. 기저질환, 병용약물, 음식 등)
④ N: Novelty - 약물이 해당 증상의 이상반응을 잘 일으키는 것으로 보고되었는가? 
⑤ D: Dechallenge - 중단하였을 때 증상이 소실되었는가?

2) 인과관계 평가하기
상담자(약사)는 상담 시 수집된 정보를 바탕으로 의심약물과 부작용의 인과관계를 1차 평가할 수 있다. 인과관계 
평가기준은 세계보건기구의 인과성 범주(WHO-UMC) 바탕으로 한 식품의약품안전처 평가기준을 사용하여 
확실함(certain), 상당히 확실함(probable), 가능함(possible), 가능성 적음(unlikely) 등으로 분류할 것을 권장한다.

3) 인과성 평가 알고리즘
이상사례와 의심약물간의 인과성을 평가하기 위한 알고리즘은 여러 가지가 있으나 이들 알고리즘을 이용한 평가 
결과는 서로 유사하다. 

① WHO-UMC(지역의약품안전센터 기준 알고리즘)

인과성 정도 평가기준

확실함
certain

● 의약품 등의 투여 · 사용과의 전후관계가 타당하고
● 다른 의약품이나 화학물질 또는 수반하는 질환으로 설명되지 아니하며, 
● 그 의약품 등의 투여중단 시 임상적으로 타당한 반응을 보이고, 
● 필요에 따른 그 의약품 등의 재투여 시, 약물학적 또는 현상학적으로 결정적인 경우†

상당히 확실함
probable/likely

● 의약품 등의 투여 · 사용과의 시간적 관계가 합당하고 
● 다른 의약품이나 화학물질 또는 수반하는 질환에 따른 것으로 보이지 아니하며, 
  그 의약품 등의 투여중단 시 임상적으로 합당한 반응을 보이는 경우(재투여 정보 없음)

가능함
possible

● 의약품 등의 투여 · 사용과의 시간적 관계가 합당하나 
● 다른 의약품이나 화학물질 또는 수반하는 질환에 따른 것으로도 설명되며, 
● 그 의약품 등의 투여중단에 관한 정보가 부족하거나 불명확한 경우

가능성 적음
unlikely

● 의약품 등의 투여 · 사용과 인과관계가 있을 것 같지 않은 일시적 사례이고, 
● 다른 의약품이나 화학 물질 또는 잠재된 질환에 따른 것으로도 타당한 설명이 

가능한 경우

평가곤란
conditional/unclassified

● 적정한 평가를 위해 더 많은 자료가 필요하거나 추가 자료를 검토 중인 경우

평가불가
unassessable/unclassifiable

● 정보가 불충분하거나 상충되어 판단할 수 없고 이를 보완하거나 확인할 수 없는 경우

† 이상사례의 과거력이 있는 경우, 과거력의 신뢰도(동일 의료진이 관찰한 경우, 의약전문가의 기록이 있는 경우 등)에 따라 보고
자가 판단하여 재 투여 시 양성반응 기준을 충족하는 것으로 간주할 수 있음

② 한국형 알고리즘 v.2(점수화된 평가 방법이며 지역의약품안전센터는 보완적 자료로 활용함)

시간적 
선후관계

약물 투여와 이상사례 발현의 선후관계에 관한 정보가 있는가?

선후관계 합당(+3), 선후관계 모순(-3), 정보 없음(0)

감량 
또는 중단

감량 또는 중단에 대한 정보가 있는가?

감량 또는 중단 후 임상적 호전이 관찰됨(+3), 감량 또는 중단과 무관한 임상경과를 보임(-2), 
감량 또는 중단을 시행하지 않음(0), 정보 없음(0)

이상사례의 
과거력

이전에 동일한 또는 유사한 약물로 이상사례를 경험한 적이 있는가?

예(+1), 아니오(-1), 정보 없음( 0)

병용약물

병용약물에 대한 정보가 있는가?

병용약물 단독으로 이상사례를 설명할 수 없는경우(+2), 
병용 약물 단독으로 이상사례를 설명할수 있는경우(-3), 의심약물과 상호작용으로 설명되는 경우(+2), 
병용약물에 대한 설명이 없는 경우(0), 정보 없음(0)

비약물요인
비약물요인에 대한 정보가 있는가?

비약물요인으로 이상사례가 설명되지 않음(+1), 비약물요인으로 이상사례가 설명됨(-1), 정보 없음(0)

약물에 대해 
알려진 정보

허가사항에 반영되어 있음(+3), 허가사항에 반영되어 있지 않으나 증례보고가 있었음(+2), 
알려진 바 없음(0)

약물재투여
약물 재투여에 관한 정보가 있는가?

재투약으로 동일한 이상사례가 발생함(+3), 발생하지 않음(-2), 재투약하지 않음(0), 정보 없음(0)

특이적인 
검사

유발검사,약물농도 검사와 같은 특이적인 검사를 시행하였는가?

양성(+3), 음성(-1) 결과를 알수 없음(0), 정보 없음(0)

최고 점수: 19점, 최하 점수: -13점
12점 이상 확실함 / 6~11점 상당히확실함 / 2~5점 가능함 / 1점 이하 가능성낮음

4) 중증도 평가 기준

약물 이상사례 중증도 평가 기준

중  증
severe

- 증상이 다른 사람의 도움 없이는 일이나 일상의 활동을 수행할 수 없을 만큼 불편감을 야기함 
- 의심약물을 중단할 만큼 불편감이 있음
- 증상을 경감하기 위한 치료가 필요함

중등도
moderate

- 증상이 일상의 활동을 방해할 만큼 불편함. 행동에 영향을 미침
- 증상을 경감하기 위한 치료가 필요할 수 있음

경  증
mild

- 증상 또는 징후를 자각할 수 있으나 불편감을 주지 않고 참을 수 있음. 행동이나 기능에 영향을 미치지 않음
- 증상을 경감하기 위한 치료가 필요하지 않음
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수집해야 하는 정보와 질문 예시 

 별첨 3

중대한(serious) 이상사례 · 약물 이상반응이란?

 별첨 4

1) 상담의뢰자(환자, 보호자 등)의 인적사항 확인 
: 환자나 보호자 성명, 환자와의 관계, 성별, 나이, 연락처 등

예) 환자분의 성함과 나이를 알려주실 수 있을까요? 

2) 환자 상태 
: 기저질환, 과거력, 약물이상반응 병력, 병용약물/음식 등

   예) 기존에 몸이 불편하신 데가 있거나 계속 복용 중인 약이 있으신가요? 
   예) 예전에도 약 드시고 불편하신 적이 있으셨나요? 

3) 의심의약품 관련 정보 수집
: 의심의약품 상세정보, 복용 이유, 투약방법(투약적절성), 처방 병원, 의약품 구입처 등

   예) 무엇 때문에 약을 드시게 되었나요? 
        처방 받은 병원이나 약을 구매한 약국 이름을 알려주시면 더 좋습니다.  
   예) 처방 받은 약(구매하신 약)을 언제(하루에 몇 번) 드셨나요? 

4) 발현된 부작용 증상

   예) 약 드시고 어디가 어떻게 불편하신가요? 

5) 부작용 발현시점, 지속기간

   예) 약 드시고 언제부터 증상이 나타나셨나요? 

6) 부작용 증증도 관련 질문 

   예) 생활하는데 불편함은 없으신가요?, 참을 만 하세요?

7) 투여중지 여부, 재투여 여부 

   예) 약 끊고 증상이 괜찮아 지셨나요?
   예) 약을 다시 복용하셨을 때 동일한 증상이 나타나셨나요? 

사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우
- 사망: 약물에 의한 반응이 직접 또는 간접적 사망원인으로 판단되는 경우
- 생명위협: 약물과 관련되어 저혈압, 호흡곤란, 의식감소, 아나필락시스 등이 발생되었고, 이로 인해 중환자실 입원

치료를 하였거나 기관 삽관 또는 심폐소생술 등을 시행 받은 경우

입원 또는 입원기간의 연장이 필요한 경우
- 약물과 관련된 증상 또는 질환으로 인하여 24시간 이상 입원치료를 받았거나, 입원 환자인 경우 담당의에 의해 약

물과 관련된 증상 또는 질환으로 인하여 24시간 이상 입원 기간이 연장되었다고 판단되는 경우

지속적 또는 중대한 불구나 기능저하를 초래하는 경우
- 약물과 관련되어 발생한 지속적 또는 영구적인 신체적(심부전, 간부전, 신부전 등 장기손상) 또는 정신적 장애에 의

하여 정상적 생활이 힘들다고 판단되는 경우
- 신체적 또는 정신적 장애 정도는 NCI에서 사용하고 있는 CTCAE version 4.0의 grade 3 이상인 경우 
- 예: 심장 박출분율(ejection fraction)＜40% 또는 ＞기준선(baseline)의 20% 감소, AST 또는 ALT＞추정치상한의 

5배, 빌리루빈＞추정치상한의 3배, 크레아티닌＞추정치상한 또는 기준선의 3배 등

선천적 기형 또는 이상을 초래하는 경우
- 약물과 관련되어 선천적 기형이 발생된 것으로 판단되는 경우

기타 의학적으로 중요한 상황
- 약물과 관련되어 다른 항목에 해당되지 않으면서 의학적으로 중요한 반응으로 판단되는 경우로 다음 상황들을 

포함함
① 호흡곤란, 저혈압, 의식저하, 아나필락시스 등이 발생하였지만 간단한 응급처치에 의해 바로 정상으로 회복된 

경우
② 혈액병(blood dyscrasia): 말초혈액 내 백혈구감소증, 혈소판감소증, 헤모글로빈 감소, 혈액응고장애 등을 의

미하는 것으로, 그 정도는 NCI에서 사용하고 있는 CTCAE Version 4.0의 Grade 3 이상인 경우(예: 총 백혈구
＜2,000/mm3, 헤모글로빈＜8 g/dl, 혈소판＜50,000/mm3, aPTT＞추정치상한의 2.5배, PT(INR)＞추정
치상한 또는 기준선의 2.5배 등) 

③ 발작 또는 경련
④ 입원치료가 필요하지만, 환자거부로 입원하지 않는 경우
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의약품 부작용 피해구제제도 

 별첨 5

지역의약품안전센터 약물 부작용 상담일지(예시)

 별첨 6

의약품 부작용 피해구제제도란?
의약품의 정상적인 사용에도 불구하고 발생한 사망, 장애, 질병 등의 중대한 의약품 부작용 피해를 입은 환자에게 
사망보상금, 장애보상금, 진료비 등을 소송 없이 보상하는 제도이다. 식품의약품안전처가 주관하고 한국의약품
안전관리원이 운영하고 있다.

보상금의 종류
피해유형에 따라 사망일시보상금, 장애일시보상금, 장례비, 진료비 등 총 4종으로 나누어 보상 실시(2014년 12월 19일 
이후 발생한 피해인 경우 모두 대상이지만 신청시기는 단계적으로 적용)

구  분 산정기준*

사망일시보상금 최저임금법에 따른 최저임금의 월 환산액의 5년치

장애일시보상금

장애 등급에 따라 차등 지급 
1급: 사망일시보상금의 100% 
2급: 사망일시보상금의 75% 
3급: 사망일시보상금의 50% 
4급: 사망일시보상금의 25%

장례비 국가배상법 시행령에 따른 평균임금의 3개월치

진료비 국민건강보험법 또는 의료급여법에 따른 본인부담금액 및 비급여액
※ 입원치료비 30만원 이상인 경우 신청 가능, 2천만원 이하의 범위에서 보상

부작용 피해보상 제외범위*
- 의약품의 적정한 사용에 따른 피해구제 보상 대상이라 하더라도, 다음 각 항 목의 어느 하나에 해당하는 경우에는 

피해구제 보상 제외 대상이 됩니다.
• 암이나 그 밖의 특수질병에 사용되는 의약품으로 식약처장이 정하는 의약 품인 경우(붙임. 「의약품 부작용 피해

구제 지급 제외 대상 의약품의 지정, 식품의약품안전처공고 제2019-555호」 참고)
• 의약품 부작용으로 인한 질병, 장애 또는 사망이 「감염병의 예방 및 관리에 관한 법률」에 따른 예방접종으로 인한 

피해의 경우(국가예방접종으로 인한 피해의 경우, 질병관리청 예방접종관리과로 문의)
• 질병, 장애 또는 사망이 신청인의 고의 또는 중대한 과실로 인하여 발생한 경우
• 질병, 장애 또는 사망이 「의료사고 및 피해구제 및 의료분쟁 조정 등에 관 한 법률」에 따른 의료사고로 인한 

것인 경우
• 동일한 질병, 장애 또는 사망을 이유로 「민법」이나 그 밖의 법령에 따라 이 법의 구제급여에 

상당한 금품을 이미 받은 경우
• 전문의약품 또는 일반의약품으로 분류되지 아니하는 의약품인 경우
• 「약사법」 제34조에 따른 임상시험용 의약품인 경우
• 「약사법」 제41조에 따른 약국제제(藥局製劑) 및 의료기관 조제실 제제인 경우
• 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 제57조제6호에 따른 자가치료용 의약품인 경우

* 한국의약품안전관리원, 2021, 의약품안전원 간행물 등록번호 KIDS-2021-KP-003

★: 필수항목

관리번호 상담자
이름 :	                /              팀   

상담일자
20      .       .       .

★ ① 상담의뢰자 이름:

     □ 환자        □ 보호자       □ 기타(	                                )

전화주신 분 성함이 어떻게 되십니까?
(거부시) 그러면, 이니셜이라도 알려주시겠습니까? 
환자분과의 관계는 어떻게 되십니까?

상담의뢰자 연락처
☎
e-mail:

저희가 나중에 연락 할 수 있는 연락처를 
남겨주시 겠습니까?

개인정보보호

□ 상담의뢰자 및 환자의 개인정보는 철저히 보호될 것임을 설명하였음
□ 정보제공에 대한 동의를 받음

먼저 몇 가지 기본정보를 여쭤보겠습니다. 저희는 모든 개인정보를 보호하기 때문에 이 부분은 염려하지 않으셔도 
됩니다.(전화 내용은 녹음되고 있습니다.) 이에 동의하시겠습니까?

★ ② 환자정보

이름:
(initial)

성함이 어떻게 되 십니까?
(거부 시 → 이니셜이라도)

□ 남        
□ 여        
□ 불명

환자분 성별은 
어떻게 되시나요?

생년월일	           년	      월	 일 발생 
당시 나이: 만	      세 

나이(연세)가 어떻게 되시나요?
증상 발생 당시 나이가 어떻게 되시나요?

★ ③ 복용 의약품 정보

약품명
(상품명/성분명/제조업체)

복용하신 약물이 무엇인지 
알려주시겠어요? 

혹시 약상자나 처방전이 
있으시다면 보시는 대로 

알려주시겠어요?
(거부하거나 혹은 

왜  알려줘야하는지를 
되물어보는 경우)

어떤 약인지 알아야 접수가 
가능하기 때문에 가능하다면 

상품명, 회사, 그 밑에 
성분명까지 아시는 대로 

알려주시는 것이 좋습니다.

투여경로 1일 투여 량 투여기간
(투여시작일

~투여종 료일)

투여 목적 처방
받은곳

어디에서 처방받아
드셨나요?

(병원? 약국?)

그럼 약을 언제부터, 얼만큼씩 드셨어요(용량)? 
왜 드셨나요(적응증)? 

지금도 복용중이신가요?

피해구제 보상 범위
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★: 필수항목

④ 부작용 정보

★ 1) 부작용명
부작용 증상이 어땠나요? 혹시 현재 증상으로 인해 병원에 가신 적이 있습니까?
(위의 답이 ‘네’인 경우) 의사 선생님께 방문하셨다면 진단명을 알 수 있을까요?

★ 2) 증상발현일/종료일
그 증상이 언제부터 시작되었고 OO 때문에 아직도 편찮으세요? (회복된 경우) 회복되었다면 언제쯤 괜찮아지셨나요?

3) 과거경험여부/재투여시 반응
과거에 비슷한 증상을 경험하신 적 있으세요?

4) 진행과정 및 경과

5) 투여중지 시 부작용 경과
(약을 중단했다면) 약 그만 드신 이후에는 괜찮아지셨나요?

추가 상담 내용

혹시 증상이나 약물에 대한 특이 사항이나 기타 중요한 부분이 있으신지요?

처리자 기입란

상담 분류

□ 일상진료       □ 부작용 상담       □ 부작용 신고       □ 기타(                        	 ) 

조치 내용

부작용 평가
□ 유효한 부작용 □ 허가사항 기반영 □ 중대한 부작용(	               )

□ 유효X 부작용 □ 허가사항 미반영 □ 중대하지 않은 부작용

정보제공
□ 허가사항:
□ 기타:

조  치 □ 부작용 보고(KIDS 관리번호:	                    )	 □ 병의원, 약국 상담 권유
□ 의약품부작용신고센터 연결                                              □ 기타:

- 각 지역센터에서 별도 상담 일지가 없는 경우 본 상담 일지 기준을 따른다.
- 각 지역센터에서 별도 상담 일지가 있는 경우 센터 기준을 우선적으로 따르며, 본 상담 일지는 업무 시 참고 자료로 활용한다.

05
 I. 의약품 이상사례(부작용) 

보고 · 상담 가이드라인
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환자안전사고 개념의 이해와
보고의 중요성

01

1) 환자안전과 환자안전사고란?
■ 환자안전(patient safety)

- 환자에게 보건의료와 관련된 불필요한 위해(harm)의 위험을 수용할 수 있는 최소한의 수준으로 감소시키는 
것(WHO, 2009)1

■ 환자안전사고(patient safety incident)
- 보건의료인이 환자에게 보건의료 서비스 제공과정에서 환자안전에 보건복지부령으로 정하는 위해(사망·질환 

또는 장해 등 환자의 생명·신체·정신에 대한 손상 또는 부작용)가 발생하였거나 발생할 우려가 있는 사고
(환자안전법(제2조))

- 또한, 보건의료인, 환자, 소비자 즉 인간의 실수나 오류에 의해, 실제 위험이 환자에게 일어난 것뿐만 아니라, 
이러한 사건이 발생하기 전 차단된 경우를 포함하며 환자에게 위해가 되는 모든 예방 가능한 사건도 의미

2) 환자안전사고 유형 및 개념의 이해
■ 위해사건(Adverse Event or Harmful Event): 환자에게 위해를 일으킨 사건(WHO, 2009)

- 예방 가능한 위해사건(Preventable Adverse Event): 특정 상황에서 피할 수 있는 위해사건(WHO, 
2007)

- 중대사건(또는 적신호사건)(Critical Incident or Sentinel Event): 사망 혹은 심각한 신체적 또는 정신적 
손상을 동반하거나 그러한 위험을 동반한 기대하지 않은 사건(JCAHO, 2005)
* 근본원인분석과 예방이 필요한 심각한 사건이 발생하였음을 알린다는 의미에서 ‘적신호(sentinel)’라는 

수식어를 사용
■ 근접오류(Near Miss): 환자에게 손상을 입히지는 않았으나 손상이 일어날 수 있었던 사건이나 상황(Wachter, 

2012)
* 근접오류가 발생하였을 때 이를 간과하지 않고 원인을 분석하여 예방 활동을 한다면 환자안전을 개선하는데 

큰 도움2 

1. What is patient safety? https://www.who.int/patientsafety/about/en/	
2. 환자안전 개념과 적용. 대한환자안전학회. 2016. p.8. 

그림 1. 의료오류와 위해사건의 관계도3 

3) 환자안전사고 발생 현황
■ 체계적 문헌고찰 연구에서 입원환자의 의료사고 발생 가능성 9.2%, 그 중 사망사고 발생 가능성 7.4%, 사망

사고 예방 가능성 43.5%로 추계4

■ 이를 건강보험통계연보(2010)의 입원 건수에 적용하면, 연간 약 3만 9,109명의 입원 환자가 의료사고로 사망
하였고, 이 가운데 예방 가능한 사망은 약 1만 7,012건으로 추정(2010년 암 사망자 73,145명, 교통사고 
사망자 6,830명)5

■ 입원환자의 10% 내외가 환자안전사고 위험에 노출, 이에 따른 추가 의료비용은 전체 의료비의 3% 내외6

■ 2019년 환자안전 보고학습시스템에 보고된 11,953건 중 환자안전사고 종류는 낙상(44.3%), 투약(31.8%), 
검사(6.8%), 진료 재료 오염 및 불량(1.8%), 기타(9.4%)이고, 보고된 사고 중 장기적 손상 또는 부작용이 
762명, 영구적인 손상 또는 부작용은 18명, 사망이98명에 달함7

■ 2016년 8월-2017년 12월까지 KOPS 환자안전보고학습시스템에 보고된 1,282건의 투약오류는 처방오류가 
531건(42%)으로 가장 많이 보고되었고, 투여오류 439건(34%), 조제오류 257건(20%)으로 보고됨8

4) 환자안전사고 보고의 중요성
■ 환자안전사고 보고의 목적은 사고 정보 수집·분석 및 재발 방지 대책 마련을 통해 유사한 환자안전사고가 다시 

일어나지 않도록 하는 것
■ 환자안전사고 보고는 예방 가능한 환자안전사고를 막기 위한 가장 중요한 첫 번째 단계 
■ 환자안전사고 보고는 환전안전사고 위험 최소화를 위한 시스템 개선과 교육프로그램 개발을 위해  필수적 
■ 환자안전사고 보고 자료는 환자안전사고 예방 및 의료 질 향상을 위한 환자안전사고 관리의 척도인 환자안전

기준 및 환자안전지표 개발에 활용

3. 이재호, 이상일, 환자안전의 개념과 접근 방법론, 한국 의료 QA학회지, 2009
4. E N de Vries et al. The incidence and nature of in-hospital adverse events: a systematic review. 
    Quality & Safety in Health Care 2008;17:216-223
5. 이상일, 환자 안전의 개선을 위한 정책 제언, 서울대병원 병원의료정책 춘계 심포지움, 2012	
6. 보건복지부, 제1차 환자안전종합계획(2018-2022), 2018
7. 보건복지부, 의료기관평가인증원, 2019년 환자안전통계연보, 서울;의료기관평가인증원;2020
8. 의료기관평가인증원, 환자안전사고 주제별 보고서(투약오류), 2019	
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환자안전사고 보고 대상 및 
보고 사례

환자안전사고 보고자료의 
활용

02 03

환자에게 위해가 일어난 사건뿐만 아니라, 환자에게 도달되기 전 차단되어 위해가 발생하지 
않은 사건도 보고 대상

■ 환자확인 오류: 이름, 생년월일 등 본인확인 오류 
■ 처방 오류: 약품명 착오, 용량 · 제형 · 투약 스케줄 오류 등

- 주 1회 복용 메토트렉세이트를 매일 복용으로 처방해 환자 입원
- 베포스타서방정을 베타미가서방정으로 착오 처방
- 환자의 병력을 확인하지 않고 약물이상반응(알러지, 부작용 등)을 일으키는 약물을 재처방
- 1회 복용량 및 1일 투여횟수 잘못 처방

■ 조제 오류: 용량 · 용법 · 제형 및 복약지도 오류 등
- 약국에서 A시럽이 B시럽으로 잘못 나가서 아이가 병원에서 처치 받음
- 씬지록신 50mg을 100mg조제하여 부정맥 진단 등 받음
- 쎄레브렉스 캡슐 200mg을 포장이 유사하여 착오로 쎄레브렉스 캡슐 100mg으로 조제
- 올메딜정 20mg을 올메텍정 20mg으로 착오로 조제
- 이름이 비슷하여 A에게 투약되어야 할 약이 B에게 투약

■ 복약 오류: 환자가 약 복용 중에 생긴 오류
- PPT 포장된 약 그대로 삼켜 수술
- 할아버지와 할머니 약을 바꿔 드시고 병원에 입원 

■ 약물 사용오류를 유발할 수 있는 환경이나 정보
■ 약물 품질 문제: 오염, 파손, 불량의약품 등 
■ 기타 약국 내 사고: 낙상, 손끼임, 폭행 등 

- 약국에서 미끄러져 환자 골절
- 약국 문에 어린이 손이 끼어서 출혈

    * 근접오류: 환자에게 도달되기 전 차단되어, 환자에게 위해가 유발되지 않은 사건
      예) 트윈스타정 80/5mg을 착오로 트윈베타정 80/5mg으로 투약하려다 검수과정에서 오류 발견하고 
           원처방대로 약 교체하여 투약함

■ 지역환자안전센터에 보고된 자료는 환자안전보고학습시스템(KOPS)에 주기적으로 보고 
■ 보고된 데이터는 환자안전사고 예방 및 의료 질 향상을 위한 대책수립, 예방활동 등에 활용
   (주의경보 발령, 시스템 개선, 교육 및 홍보, 지표 개발, 제도 개선 등)

그림 2.  환자안전사고 보고 절차와 활용

·
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환자안전사고 보고자의 
보호9

04

■ 환자안전사고 발생자가 보고한 경우 보건의료관계법령에 따른 행정처분을 감경하거나 면제할 수 있음 
■ 의사에 반하여 보고자에 대한 정보를 공개할 수 없으며, 해당 보건의료기관의 정보도 공개할 수 없음 
■ 자율 보고한 보고자에게 보고를 이유로 불리한 조치를 할 수 없음 
■ KOPS(KOrea Patient Safety reporting & learning system) 환자안전보고학습시스템에 보고된 정보는 

검증(보고내용 누락, 중복보고, 허위보고 여부 등 확인)을 한 후 반드시 개인식별정보를 검증 시작 14일 이내 
모두 삭제함 

9.   환자안전법 제 14조(환자안전사고의 보고 등), 제17조(자율보고의 비밀 보장 등) 
10. 환자안전기준. 보건복지부 공고 제2018-795호, 2018.12.20.

환자안전 관련 사건을 예방하기 위한
약사의 준수사항10

05

■ 의약품명 · 용량 · 용법 · 투약 일수, 중복 처방 여부 및 금기사항 등 확인 후 조제 
■ 의약품명 · 용량 및 투여 경로 · 시간을 확인 후 투약 
■ 환자 및 의약품 관련사항 정확하게 확인 
■ 고위험의약품 등 특별히 주의를 요하는 의약품은 식별이 가능하도록  분리하여 안전하게 관리·보관 

환자안전사고 보고 프로그램 
다운로드 방법

06

1) 대한약사회 환자안전약물관리본부 홈페이지

본부 홈페이지(https://www.safepharm.or.kr)에 접속하여 ‘보고프로그램 다운로드’를 클릭하면, 다운
로드 할 수 있다.
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2) 대한약사회 홈페이지

약사회 홈페이지(http://www.kpanet.or.kr)에 접속하여 로그인 후 <열린약사회> 자료실 → “의약품 
부작용보고 프로그램”으로 들어가 첨부파일을 다운로드 한다.

3) PM PLUS 20

PM PLUS 20 프로그램을 실행한 후 첫 홈페이지에서 ‘부작용/환자안전사고 보고’를 클릭하면 다운로드 할 
수 있다. 

환자안전사고 
보고 방법

07

1) 환자의 약물 조제 내역이 있는 경우

(1) 청구 프로그램 별 ‘KPA SafePharm System’ 활성화 방법

PM PLUS 20 사용자

① 대한약사회 이상하례 및 환자안전사고 보고 시스템(KPA SafePharm System)을 활성화 시킨다.
ⅰ) 상단 메뉴의 ‘처방조제현황’으로 이동하여 → 고객성명 입력 후 → 환자안전사고 발생이 의심되는 환자 

조제일을 지정한 후 → 시작(F12)을 클릭한다.
ⅱ) 해당 조제 건을 선택 후 부작용보고(F8)를 클릭한다.
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② ‘대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템(KPA SafePharm System)’이 활성화되면, ‘환자
안전사고’ 탭을 클릭한다.

③ 보고 화면으로 이동하여 서식을 작성한다(☞p70).

유팜 사용자

① 유팜을 실행하여 상단 메뉴 중 ‘환경설정/도구’의 ‘프로그램 설정’ 클릭한다.

② 프로그램설정에서 ‘공통’ 탭을 선택한 후 ‘외부모듈연동’ 설정 창이 뜨면 실행파일 찾기에서 (C:)\부작
용보고프로그램 폴더의 ‘KPIC_SIDEEFFECT.exe’를 선택하고 ‘사용하기’ 항 체크 후 ‘저장(F12)’을 
클릭한다. 유팜 종료 후 다시 로그인 한다.
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③ 완료되면 조합기호 오른편에 부작용보고 아이콘 이 생성된다.

④ 환자 불러오기 후 부작용보고 아이콘  클릭 시 다음과 같은 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 
시스템(KPA SafePharm System)이 활성화되고, 그 중 ‘환자안전사고’ 탭을 클릭한 후 환자안전사고 
내용을 입력한다(☞p70).

이팜 사용자

① 이팜의 조제환경에서 조제한 환자 선택 후에 ‘부작용보고’ 버튼 클릭한다.

② 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템(KPA SafePharm System)이 실행되고, ‘환자안전
사고’ 탭을 클릭하여 환자안전사고 내용을 작성한다(☞p70).
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온팜 사용자

① 조제, 처방 화면의 오른쪽 ‘부작용보고’를 클릭한다. ③ 다운로드 보기 창에서 ‘실행’을 클릭한다.

② ‘부작용 모니터링 프로그램을 설치하겠습니까?’ 창이 뜨면 ‘확인’을 클릭한다. ④ 프로그램을 다운받는다.
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⑤ 환자 불러오기 후 부작용보고 탭을 클릭시 다음과 같은 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 
시스템(KPA SafePharm System)이 활성화되면, ‘환자안전사고’ 탭을 클릭한다.

기타 프로그램 사용자

① 바탕화면에 생성된 ‘부작용보고프로그램’ 아이콘  클릭시 ‘대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 
보고 시스템(KPA SafePharm System)’이 활성화되면, ‘환자안전사고‘ 탭을 클릭한다.

⑥ 보고 서식에 환자안전사고 내용을 입력한다(☞p70).

② 환자안전사고 내용을 서식에 입력한다(☞p70).
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④ ‘환자정보’에 환자의 기본 정보를 입력한다.(2) ‘KPA SafePharm System’을 이용하여 환자안전사고 보고하는 방법

① 청구프로그램별 환자안전사고 보고 방법은 동일하며, 조제내역과 환자정보는 프로그램에 따라 연동
될 수 있다.

② 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템(KPA SafePharm System)을 활성화시킨 후 환자
안전사고 탭을 클릭한다. 

환자 성명, 생년월일, 성별을 기입함
(익명으로 KOPS에 보고됨)

⑤ 환자의 환자안전사고 사고 발생 장소, 일시, 사고 발생기관, 사고 관련 직원, 사고 발견과정, 위해 정
도에 대해 입력한다.

- 사고 발생과 사고 발견에 관한 사항을 입력하고,
- 선택사항 중 그 밖의 경우        는 직접 텍스트로 입력함.
- 사고위해정도 항목에서 ‘근접오류’는 오류가 환자에게 도달하지 

않은 경우이고, ‘위해없음’은 오류가 환자에게 도달했지만 위해가 
일어나지 않은 경우임.

③ 환자안전사고 보고 시스템에서 약국 정보와 보고자명을 입력한다(최초 1회만 입력).
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⑦ 사고 내용, 사고 원인과 사고 기여요인을 입력하고, 그림 파일을 첨부한다(p79 참조).

⑧ 국가와 보건의료기관에서 할 수 있는 사고 예방 및 재방 방지를 위한 개선 방안을 입력한다(p80 참조).⑥ 사고 발생단계, 사고 유형, 사고 발생 후 조치 사항, 약국 내 공유, 환자설명 여부에 대해 입력한다
(p77 참조).

- 사고 내용과 사고 원인에 대해서 자세히 기술함.
- 사고 기여요인에 대해 체크하고, 처방전, 약품 성상, 포장 등의 

그림 파일을 첨부할 수 있음.

- 사고 예방 및 재발 방지를 위한 국가 수준과 보건의료기관 수준
에서 할 수 있는 개선방안을 체크함

- 보건의료기관 수준에서는 환자/직원/약국환경 요인으로 나눠서 
체크하거나 텍스트 입력함.

- 사고발생단계와 사고유형을 체크하고 사고대상약물이 있을 경우 
제품명으로 대상약물을 입력함.

- 환자에 대한 조치사항을 체크하고 이 사건의 약국 내 공유여부와 
환자설명 여부도 체크함.

⑨ 보고할 내용을 모두 입력한 후 ‘보고서 제출(F12)’을 클릭하면 대한약사회 지역환자안전센터로 환자
안전사고 보고 내용이 전송된다.
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⑪ ‘보고내역 보기’에서 보고한 내용에 대한 대한약사회 지역환자안전센터에서 보내는 의견을 조회할 수 
있고, ‘엑셀 저장’으로 보고내용을 다운받아 직원 교육과 약국 운영 매뉴얼 또는 지침서로 만들어 활용
할 수 있다.

⑩ 오른쪽 상단의 ‘매뉴얼’을 클릭하면 환자안전사고 보고 매뉴얼에 대한 상세한 내용을 다운받을 수 있고, 
‘보고내역 보기’를 클릭하면 보고자가 보고한 환자안전사고 보고 내역을 조회할 수 있다.

매뉴얼을 클릭하면 환자안전사고 보고 매뉴얼에 
대한 상세한 내용을 화면 보기, 다운로드, 인쇄
할 수 있음.

보고내역 보기를 클릭하면 본인
이 보고한 내용을 조회할 수 있음.

보고한 내용에 대한 대한약사회 지역사회
안전센터에서 보내는 전달사항

보고내역을 엑셀로 다운받을 수 있음

2) 환자의 약물 조제 내역이 없는 경우

(1) 청구 프로그램 별 ‘KPA SafePharm System’ 활성화 방법

① 컴퓨터 바탕화면에 보고프로그램을 다운받아 생성된 ‘부작용보고프로그램’ 아이콘을 클릭한다(약국의 
모든 청구프로그램 동일).

② PM PLUS 20인 경우 메인페이지에 있는 ‘부작용/환자안전사고 보고’를 클릭한다.
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③ ①과 ②의 방법으로 ‘부작용보고’를 클릭하면 대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템(KPA 
SafePharm System)이 활성화된다.

④ ‘환자안전사고’ 탭을 클릭하여 내용을 작성한다(☞p70).

보고서식 용어 설명

08

1) 사고발생 단계별 종류

단계명 세부 유형

약물11

처방(Prescribing)

조제(Dispensing) 복약지도하며 환자에게 약을 건네는 단계까지 포함(입력/조제/복약지도)

복약 (Administering) 환자의 복약

모니터링(Monitoring)

그 밖의 경우

약물 외 건강보험자격·약제급여·산정특례대상 여부/낙상/폭행/손끼임

2) 사고발생 유형12, 13

구  분 세부 유형/해당 사례

다른 환자

● A환자의 처방 정보와 B환자의 처방 정보가 서로 바뀐 경우
● A환자의 약과 B환자의 약이 서로 바뀐 경우

● 동일성명의 다른 주민등록번호 환자로 처방전을 입력함
● 병원에서 다른 환자 처방전이 발급된 것을 약국에서 확인하지 못하고 조제함

잘못된 의약품  

● 병원에서 환자에게 처방해야 하는 의약품을 다른 의약품으로 처방하거나 투약한 경우
● 약국에서 환자가 복용해야 할 의약품을 다른 의약품으로 환자에게 전달한 경우
● 환자가 복용해야 하는 의약품을 다른 의약품으로 복용한 경우
● 병원/약국에서 환자의 적응증, 알려진 알레르기를 포함한 금기 등의 고려하지 못한 잘못된 의약품을 

처방/조제한 경우

● 베아로신서방캡슐 0.4mg을 베아로신서방정 0.4mg으로 잘못 처방됨
● 에소메졸캡슐 20mg을 에스메졸캡슐 20mg으로 잘못 조제함
● 록소프로펜 알러지있는 환자에게 록소날정 처방됨
● 안젤릭정이 리비알정으로 잘못 처방됨

11. IOM. Medication Use Processes
12. WHO Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety (ICPS). 2009
13. NCC MERP(National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention) Taxonomy of Medication Errors. 1998.
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구  분 세부 유형/해당 사례

잘못된 
용량·용법·일수

● 병원에서 잘못된 용법·용법·일수로 의약품을 처방하거나 투약한 경우
● 약국에서 잘못된 함량·용량·용법으로 환자에게 투약한 경우
● 환자가 잘못된 용량·용법·일수 복용한 경우

● 용량(Dose): A dose of medicine or a drug is a measured amount of it 
which is intended to be taken at one time.

● 환자의 복용량(Dosage) 대비 과용랑(Overdosage), 저용량(Under dosage), 
추가 용량(extra Dose) 모두 해당

● 자누메트정 50/850mg 처방을 자누메트정 50/500mg으로 조제함
● 실크론지크림 500g 0.02(1회 투여량)가 0.23으로 처방됨
● 미노씬캡슐 50mg 1일 2회를 1일 3회로 잘못 처방함
● 록소프로펜정 5일분을 3일분으로 처방함

잘못된 
제형·형태

● 병원에서 잘못된 제형·형태로 환자에게 의약품을 처방하거나 투약한 경우
● 약국에서 잘못된 제형·형태로 환자에게 의약품을 전달한 경우

● 비오플캡슐에서 비오플250산으로 처방 변경함
● 진료 시 환자가 시럽 거부의사를 밝혔는데 코대원시럽으로 처방되어 약국에서 코대원정으로 처방 

변경 요청함

잘못된 경로

● 환자가 잘못된 경로로 의약품을 복용한 경우

● 싸이록사신 점이현탁액을 점안액으로 착각하여 눈에 떨어뜨림

잘못된 계량·계수
(조제 단계에 해당)

● 약국에서 잘못된 계량·계수로 의약품을 환자에게 전달한 경우
● 환자에게 투약해야 하는 의약품의 포장 중에서 총 포장일수 중 일부가 누락된 경우

● 투약 후에 플레밍정375mg 1정 빠진 것을 발견함
● 반자동포장기 작동오류로 다이아벡스엑스알1000mg 2알 빠져서 조제함

잘못된 
라벨링·설명서

● 병원에서 잘못된 라벨링·설명서를 환자에게 전달하거나 부착한 경우
● 약국에서 잘못된 라벨링·설명서 또는 약봉투로 의약품 등의 관련 정보를 환자에게 전달한 경우

● 코미시럽에 남매의 이름과 용량이 바뀐 라벨을 붙인 후 투약하려다 발견하고 수정함
● 비슷한 처방의 연이은 조제약을 서로 다른 환자 약봉투에 바꿔 넣어서 투약함

잘못된 보관

● 약국에서 의약품을 잘못 보관한 경우
● 집에서 환자가 의약품을 잘못 보관한 경우

● 차광보관해야 하는 PTP형태의 피나스테라이드정을 환자가 다 까서 투명 통에 보관함

구  분 세부 유형/해당 사례

의약품 또는
용량의 누락
(처방, 복용 
단계에 해당)

● 병원에서 환자에게 처방하거나 투약해야 할 의약품이나 의약품의 용량을 누락한 경우
● 환자가 특정 의약품 또는 의약품의 용량을 누락하고 복용한 경우

● 처방에 리보트릴정이 누락되어 처방을 변경함
● 펜타사서방정500mg 1일 4회 복약지도 했으나 환자가 1일 3회만 복용함

유효기간 경과 
의약품

● 유효기간이 경과된 의약품을 환자에게 전달한 경우
● 유효기간이 경과된 의약품을 환자가 복용한 경우

● 조제실 약 서랍에 알마게이트정이 유효기한이 지난 것으로 확인됨
● 스틸녹스정 10mg을 환자가 필요시 복용하려고 보관 중 유효기간이 경과된 것을 알았음
● 유통기한 임박한 인슐린 주사 2개를 약국에서 건네주고 그 사실을 고지하지 않아 환자가 유효기간 

경과된 주사제 투여로 응급실 진료받음

그 밖의 경우

● 복약상담 오류/누락으로 인한 사고, 의약품 품질문제(이물질, 변색등), 약물이상반응 등
● 약물 외 사고: 건강보험자격, 약제급여, 산정특례대상 여부 등의 행정업무, 약국 내 낙상, 손끼임, 

폭행 등

● 판매 중단된 유한메트로프림염산염1000mg을 다이아벡스정1000mg으로 처방 변경함
● 항암제 하이드린캡슐250mg을 맨 손으로 만짐
● 건강보험적용 대상이나 비급여로 처방되어 환자 본인 부담금이 과다하게 발생함
● 비오플250산을 이전 삭제된 처방코드로 처방함

3) 사고 기여 요인

환자안전사고 발생 또는 발생 위험을 증가시키는데 직·간접으로 영향을 미치는 인적, 상황, 환경, 행동 등의 
요인 기재 

항  목 상세 내용

직원 요인 직원의 이해 부족, 숙련도 부족, 주의 부족, 의사소통 오류 등

환자 요인 직원의 통제가 불가능하고 치료에 영향을 미치는 환자 특성 또는 환자 상태

업무·환경 요인 보건의료기관 내부 환경, 시설 낙후, 전산오류, 의료장비 고장 등

기관·서비스 요인 보건의료기관 내 조직 문화, 프로토콜 부재, 부족한 자원 등

외부 요인 외부 환경 요인으로 날씨, 정부의 정책, 외부 생산품 및 기술의 문제 등

그 밖의 요인
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4) 사고 예방 및 재발 방지를 위한 개선방안

(1) 국가 수준 개선방안 

항  목 상세 내용

환자안전 수가 신설 약료의 질 향상시키고 장기적으로 환자안전사고를 예방

재정적 지원 국가 차원에서 재정적 지원 제공

관련 내용의 입법 활동 환자안전사고의 재발 방지 혹은 예방을 위하여 관련된 법을 제·개정

약국 감독 및 관리 국가 차원에서 보건의료기관을 점검하고 관리

그 밖의 요인

(2) 보건의료기관 수준 개선방안 

항  목 상세 유형

환자 요인
환자안전사고 예방 교육

그 밖의 요인

직원 요인

업무 교육/훈련 환자에게 적용하는 기술적인 술기 등에 대하여 추후 오류가 없도록 
반복 연습하여 습득하도록 함

사고 사례 공유 직원들에게 환자안전사고 정보 및 예방 사례 공유 및 안내

충분한 직원 수와 
적정 배치

환자안전과 양질의 약료 서비스 제공을 위하여 적정인력 규모를 산정하여 직원을 
모집하고 직원의 역량을 고려하여 배치

그 밖의 요인

약국 
환경 요인

조제 환경 정비
(동선, 장비, 진열) 설비 재정비 또는 구조 변화 주는 것

근본 원인 분석 후 
대책 마련

약국 내에서 발생한 환자안전사고에 대하여 위험요인에 대해 평가하고 그 원인을 
분석하여 추후 해당 사고가 재발하지 않도록 방지 대책 수립

매뉴얼/지침서 마련 근본 원인 분석을 토대로 한 매뉴얼 및 의사결정을 신속히 할 수 있는 지침서 마련

관리자 리더십 관리자의 효과적인 역량 향상을 위한 활동

그 밖의 요인

대한약사회 환자안전사고 보고 캠페인

부록 1
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환자안전보고학습시스템(KOPS)

부록 2

찾아가기: https://www.kops.or.kr
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