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Medication errors, resulting in risks to patient safety, occur throughout the entire medication 
use process, and include prescribing errors, dispensing errors, administering errors, and 

patient compliance errors. The results of many reports and studies on medication errors in sever-
al countries including the United States show that medication errors occur commonly, are costly 
and are often preventable. Medication errors involve a breakdown in more than one aspect of the 
medication use system such as lack of knowledge, standard performance and mental lapses, 
and defects or failure in the organizational system. Such medication errors compromise patient 
confidence in the healthcare system and increase healthcare costs. Hospitals must take a medi-
cation error prevention approach and also prepare various methods of managing medication 
errors once they have occurred. The necessity of a medication error reporting system should be 
emphasized. In Korea, with regard to medication errors, we have a long way to go. We have no 
documented data available on error rates, no published studies, and no error reporting system. In 
conclusion, medication errors are no longer a guarded, guilty-ridden professional secret in Korea. 
They should be considered problems in public healthcare policy. Therefore, we need to establish 
a medication error prevention and management system at the national level including a national 
error reporting system in the near future.

Keywords: �Patient safety; Medication use process; Medication errors; 
 Error prevention and management; Error reporting system 

서    론

의료서비스 제공과정에서 환자에게 발생하는 부적절한 

결과나 손상으로 인하여 환자안전 문제에 대해 관심이 

높아지고 있다. 환자안전의 중요성에 대해 본격적으로 인식

하게 된 계기는 1999년 11월에 미국의학연구소(Institute of 

Medicine, IOM)가 “To err is human: building a safer 

health system”이란 보고서를 발표한 이후이다[1]. 이 보고
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서가 발표된 이후 최근까지 의료사고에 대한 연구가 활발하게 

진행되어 왔으며 의료사고 가운데서 약물치료과정과 관련된 

약물사용안전의 중요성과 문제의 심각성이 부각되고 있다.

약물사용과 관련되어 발생하는 환자의 안전에 미치는 유

해한 문제들에는 adverse drug event, adverse drug re- 

action, medication error가 있는데 이를 통틀어서 medi-

cation misadventure 또는 drug misadventuring라고 하

며[2,3] 우리말로는 “약화사고”라고 부를 수 있다. Adverse 

drug event는 의약품과 관련된 모든 손상을 말하며 “약물

유해사례”라고 부르며, adverse drug reaction은 의약품과 

관련된 예상하지 못하고 의도되지 않으며 바라지 않은 또는 

과도한 반응이 나타나는 것으로 “약물유해반응”이라고 한다

[4]. Medication error는 부적절한 약물사용이나 환자에게 

손상을 야기할 수 있는 예방할 수 있는 사건으로 “의약품사용

과오”라고 부른다[4,5]. 미국의 의약품사용과오 보고와 예방

을 위한 국가조정위원회(National Coordinating Council 

for Medication Error Reporting and Prevention, NCC 

MERP)는 의약품사용과오를 “의료전문인, 환자, 소비자의 

관리 하에 의약품이 사용될 때 부적절하게 사용되거나 환자

에게 위해가 되는 모든 예방가능한 사건”으로 정의하고 있

다[2]. NCC MERP는 US Food and Drug Administration 

(FDA), ASHP (American Society of Health-System 

Pharmacists), JCAHO (Joint Commission on Accredita-

tion of Healthcare Organizations), American Medical 

Association, USP (United States Pharmacopeia), ISMP 

(Institute of Safe Medication Practice) 등 미국의 24개 의

료유관단체로 구성된 조직으로 각 의료기관에서의 의약품

사용과오의 보고와 평가체계를 확립하고 활용하도록 촉진

하며, 예방을 위한 원인분석과 보고의 활성화, 분석, 지침 마

련 및 방지대책의 권고 등을 전국가적 차원에서 관리하는 독

립기관이다. 우리나라에서도 최근 치명적인 약화사고가 언

론에 자주 보도되고 있고 앞으로의 질병치료는 고위험 질병

과 만성질환의 증가, 이에 따른 다양한 신약의 출시와 약물

요법의 증가 추세로 인하여 의약품사용과오에 따른 문제가 

심각해질 것으로 예상된다.

이 글에서는 약물사용과정에서 발생하는 환자안전에 지

대한 영향을 미치는 의약품사용과오에 대한 국내외 현황을 

관련 자료와 보고서를 통해 살펴보고, 우리나라에서의 의약

품사용과오의 예방과 관리를 위한 정책의 필요성에 대한 의

견을 제시하고자 한다.

약화사고 현황

약화사고로 인한 주요 문제점이나 특징은 1) 약화사고는 

흔히 발생하며, 2) 약화사고로 인해 상당한 사회적, 경제적 

손실이 발생하며, 그리고 3) 약화사고는 예방이 가능하다는 

것이다. 1999년의 IOM이 발표한 보고서는 미국에서 병원 

입원환자의 2.9-3.7%가 의료사고 때문인 것으로 추산하였

고 이중 반 이상이 예방할 수 있는 사고라고 하였다. 더군다

나 이 예방할 수 있는 사고로 사망하는 사람이 연간 44,000-

98,000명으로 추산하였는데 이는 교통사고로 인한 사망자

수를 웃도는 것으로 미국인의 사망원인 8위에 해당한다고 

하였다[1]. 1995년부터 2008년 사이에 JCAHO에 보고된 

6,782건의 적신호사건(sentinel events, 위해사건 중 사망 

혹은 심각한 신체적이나 정신적 손상 혹은 그로 인한 위험을 

수반하는 기대하지 않은 일이 발생한 것)을 검토한 결과 가장 

빈번하게 보고된 10가지 적신호사건에서 약물사용과 관련

된 사건이 8.1%로 나타난 것으로 보아 의료사고 중에서 적

지 않은 부분이 약화사고임을 알 수 있다. 영국에서는 연간 

병원에서의 약물유해사건으로 인한 사망자가 10,000명 이

상이라는 조사연구가 있었고[6], 일본의 경우는 2003년 후

생노동성 공식보고에서 2001년에 약물유해사건인한 사망

한 사고가 1,239건이었다고 한다.

약화사고로 인한 사회적, 경제적 손실은 엄청나다. 약물

유해사건과 관련하여 적지 않은 유병률, 사망률, 삶의 질의 

저하 및 환자의 노동생산성의 손실 등이 발생한다는 것을 충

분히 예상할 수 있다. 미국에서의 몇몇 연구에 의하면 약물

관련사고로 한 번 입원할 때 마다 수천 달러의 병원비가 들

고[7,8], 방문간호비가 실제 치료에 사용된 약품비보다 

133% 더 지출되고[9], 년간 300-1,300억 달러 이상[10], 그

리고 2000년 이후에는 년간 1,770억 달러를 초과하는 비용

이 지출되는 것으로 나타났다[11].
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마지막으로 약화사고는 의약품사용과오를 포함하여 예방

이 가능한 부분이 있다. 미국의학연구소의 보고서에서는 약

화사고의 보고, 계량화, 분류, 근본 원인, 및 예방전략의 개

발 등에 관한 연구도 발표하였는데, 그 결론중의 하나는 이

러한 약화사고는 대부분 사람의 무능이나 부주의로 인해 일

어난 결과가 아니라 의료전달 체계와 관련된 시스템의 결함 

때문에 발생하였기에 이 결함들은 확인하고, 최소화 또는 예

방할 수 있다고 하였다.

의약품사용과오의 현황

의약품사용과오에는 위해를 발생시키지 않은 잠재적인 약

물유해사례와 일부 예방 가능한 약물유해사례를 포함하고 있

다. 그러나 일부 약물유해사례는 오류에 의해 발생하지 않으

며 예방할 수 없는 사건이다. 약화사고는 다른 어떤 원인보다 

처방, 조제, 투약, 복용 등의 과정에서 더 빈번하게 발생할 가

능성이 크다. 약물사용의 모든 과정에서 의약품사용과오가 

발생할 수 있기 때문이다. 약화사고 중 약물유해사례가 원인

이 되어 발생한 치명적인 손상의 45%가 의약품사용과오와 

관련된 것으로 보고되었고[12], 평균적으로 하루에 환자 한 

명당 한 건의 의약품사용과오가 발생한 것으로 보고되기도 했

다[13]. IOM의 보고서에 의하면 1983년부터 1993년까지 

의약품사용과오로 인한 사망자는 1983년의 2,876명에서 

1993년 7,391명으로 2.57배 증가하였으며, 같은 기간 동안 

의약품사용과오로 인한 사망은 외래환자의 경우에는 8.48배, 

입원환자에서는 2.37배 증가한 것으로 나타났다[1].

2008년 보건복지부에서 발간한 “의약품사용과오 예방을 

위한 가이드라인”에 의하면 미국에서 2001년에 발표된 논

문에서 의약품사용과오의 발생률은 병원 입원환자의 3.0-

6.9%가 일어나는 것으로 추산되었는데, 여기에 의하면 매

년 병상당 평균 2.26건의 과오가 일어나고 그 중 5%정도는 

환자의 치료결과에 나쁜 영향을 미치는 것으로 나타났다[5]. 

또한 2002년 발표에 의하면 미국 내 1,116개 병원에서 연간 

430,586건의 과오가 발생하고 그 중 17,338건에서는 환자

의 치료효과에 영향을 미치며, 22.7시간 마다 발생하며, 심

각한 과오는 매 19.23일 마다 발생된다고 보고되었다고 한

다[5]. 최근 2006년의 IOM의 보고에서도 매년 15만 명의 사

람들이 의약품사용과오로 인해 상해를 입고 이에 따른 사망

자가 7,000명에 이른다고 경고하면서 이에 대한 대책으로 

의료진에게 권고되는 행동지침 등 예방방안에 대해 언급하

였다[14]. 국내의 의약품사용과오의 현황은 공식적으로 보

고되고 연구된 것은 없는 것으로 알려져 있으나 그 발생률에 

있어서는 미국과 유사할 것으로 추측된다. 몇몇 병원에서 투

약하기 전에 발견되어 수정된 잠재적 과오에 대해서 학회에

서 다수 보고된 경우가 있으며, 의약품사용과오의 외국 현황

을 정리하여 의약품사용과오의 중요성에 대한 문제제기 수

준에서 발표된 경우는 더러 있었다. 건강보험심사평가원(심

평원)의 처방, 조제 데이터의 분석결과를 바탕으로 의약품사

용과오 발생 가능성을 예상해 볼 수 있다. 2011년 5월 국회

정책토론회에서 발표된 한 자료[15]에 의하면 2003년 6월의 

심평원 보고서에서는 약물상호작용, 용량, 치료기간 기준을 

적용 시 전체 처방, 조제 사례의 10%이상이 부적절한 것으

로 나타났고, 2007년 3월의 보고서에서는 10개 이상의 다품

목 원외처방을 대상으로 약물-질병금기, 약물상호작용, 중복

투여, 특정연령대금기 사항을 분석한 결과 29.2%가 부적절

한 처방약품이었다고 한다. 이런 부절절한 처방, 조제는 의

약품사용과오를 포함한 약화사고를 일으킬 수 있는 주요 원

인이 될 수 있다. 앞으로 고령화 시대에서는 약제서비스의 

수요가 폭발적으로 늘어날 것이 분명하기에 약물치료과정

에서 약화사고는 더 증가 할 것으로 예상된다.

의약품사용과오의 분류

의약품사용과오를 모니터, 정리, 분석, 보고하기 위해서는 

과오의 유형, 결과와 심각도, 그리고 원인 등을 확인하고 분류

하는 것이 중요하다. 과오를 분류함으로써 과오가 발생한 단

계와 과오의 심각도를 알 수 있고 또한 약물사용과정을 향상시

키고 그러한 오류의 재발을 최소화할 방안을 개발할 수 있다.

1.  의약품사용과오의 유형

의약품사용과오는 약물사용의 전 과정에서 일어날 수 있

는데 크게 나누어 처방단계(처방과오), 조제단계(조제과오), 
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약물투여단계(투여과오), 환자복용단계(복약과오), 그리고 

약품의 선정, 공급, 전달 등의 단계(관리과오) 등에서 발생한

다. 미국의 병원에서는 약물사용과정 중에서 처방 및 투여

단계에서 가장 빈번하게 과오가 발생한다고 한다. ASHP에

서는 다음과 같이 의약품사용과오의 유형을 11개로 분류하

고 정의하였다[16]. 1) 잘못된 약물의 선택, 용량, 제형, 사용

경로, 투여농도, 사용법, 판독이 어려운 처방 등(처방과오), 

2) 투여할 약물을 정해진 시간에 투여하지 않음(투여누락과

오), 3) 정해진 투여시간을 지키지 않음(투여시간과오), 4) 처

방권자로부터 승인되지 않은 약물을 투여(비승인된 약물 투

여), 5) 처방된 용량보다 많거나 적게 투여(용량과오), 6) 처

방된 제형과 다른 제형을 투여(투여제형과오), 7) 약물 투여 

전 잘못된 준비, 특히 주사약의 reconstitution시(잘못된 약

물준비 과오), 8) 잘못된 약물투여 기술, 9) 유효기간이 지났

거나 부절절한 보관으로 인한 변질된 약품의 투여(품질저하

된 약물 투여), 10) 환자에게 약물을 사용 전후에 적절한 모

니터링을 하지 않음(모니터링 과오), 11) 환자가 약물요법에 

따르는 지시사항 등을 따르지 않는 경우(복약순응 과오)가 

있다. 의약품사용과오는 이런 각각의 과오 유형 한 가지 이상

이 복합적으로 작용하여 발생한다고 할 수 있다.

2002년 발표된 미국의 36개 의료기관을 대상으로 실시한 

전향적 코호트 연구에서 나타난 유형에 따른 발생현황을 보

면 관찰한 총 투약건수의 19%(605/3,216)가 투약과오였다

고 한다. 과오를 세부적으로 보면 투여시간 과오(43%), 투여

누락 과오(30%), 용량 과오(17%), 그리고 비승인된 약물투

여(4%)였다[17]. 

2.  의약품사용과오의 원인

의약품사용과오의 원인은 관련 전문가의 업무수행과 그 

절차를 포함하여 처방, 처방전달, 약품명, 포장, 혼합, 분포, 

조제 및 투약과 교육, 모니터링 그리고 이를 망라한 시스템

과도 연관이 있다. NCC MERP에서는 의약품사용과오의 원

인을 1) 의사전달, 2) 명칭혼돈, 3) 라벨, 4) 사람에 의한 요인, 

5) 포장과 디자인 등 크게 5가지로 분류하고 각 분류에 대한 

세부사항을 제시하였다[18]. 의약품사용과오를 일으키는 

흔한 원인들은 요약하면 아래와 같다[16,19]. 유사한 외형의 

약물 및 이들 약품의 근접배치, 이름이나 발음이 유사한 약

품명이 많음, 약품코드의 유사, 약품명에 숫자로 인하여 농

도로 착각, 용량이 불명확하게 표시된 약품 포장 및 라벨, 부

적절한 투약라벨, 약물투여기구의 부적절한 작동, 판독하기 

어려운 처방전의 필체, 처방전에 부적절한 약어 사용, 과도

한 업무량, 개개인의 부주의, 개인의 업무 미숙련, 약물교육 

및 복약지도의 미비, 복용약물과다 및 복용방법의 복잡에 따

른 복약순응도 저하, 필요한 약물의 결여 등이다.

3.  의약품사용과오의 결과와 심각도

의약품사용과오의 결과는 환자에게 전혀 영향을 미치지 

않는 것에서부터 생명을 위협할 정도로 심각한 것까지 다양

하다. 발생하는 결과와 그 심각도에 따라 임상적으로 유의

한 과오와 경미한 과오로 나눌 수 있다. Hartwig 등[20]은 

다음과 같이 심각도의 정도에 따라 7개로 분류하여 정의하

였다. 과오가 발생 않음(잠정적 과오는 여기로 분류, level 

0), 환자에게 피해를 유발하지 않은 과오(level 1), 환자모니

터링의 필요가 증가하였으나 vital sign의 변화가 없으며 환

자에게 피해를 입히지 않은 과오(level 2), vital sign의 변화

가 발생하여 환자 모니터링의 필요가 증가되었으나 환자에

게 영구적인 피해를 주지 않은 과오 또는 실험적인 모니터링

의 증가가 요구되는 과오(level 3), 다른 의약품으로의 치료

나 입원기간의 연장의 필요성을 유발시킨 과오 또는 의약품

연구에 대한 환자참여에 영향을 끼친 과오(level 4), 환자에

게 영구적인 상해를 유발한 과오(level 5), 환자사망을 유발

한 과오(level 6)의 7가지이다.

또한 NCC MERP에서는 과오의 심각도나 결과에 기초하

여 분류한 medication error index를 제시하여 주범주 4개 

부범주 9개로 다음과 같이 분류하였다[18]. 1) 과오발생 없

음: 과오를 일으킬 수 있는 잠재력을 지닌 환경이나 사건

(category A); 2) 과오발생, 피해가 없음: 과오가 발생하였으

나 약이 환자에게 투여되지 않음(category B), 환자에게 영

향을 준 과오가 발생하였으나 환자에게 피해를 일으키지 않

음(category C), 과오가 발생하여 환자에게 피해를 일으키

지 않았으나 모니터링이 필요함(category D); 3) 과오발생, 

피해가 발생: 과오가 발생하여 환자에게 일시적인 피해를 일
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으켜 처치나 개입이 필요(category E), 과오가 발생하여 환

자에게 일시적인 피해를 일으켜 입원하여 재원기간이 연장

됨(category F), 과오가 발생하여 환자에게 영구적인 피해를 

일으킴(category G); 과오가 발생하여 환자가 사망할 정도

의 상태가 됨(anaphylaxis, cardiac arrest 등; category H); 

4) 과오발생, 환자사망: 과오가 발생하여 환자가 사망함

(category I)과 같다.

국내에서는 의약품사용과오발생 시 처리에 필요한 보편

적인 분류체계가 마련되어 있지 않다. 다음의 서울대학교병

원 약제부의 과오 정도에 따른 분류를 참고하기도 한다

[19,21]. 감사과정에서 과오를 발견하여 환자에게 투약되지 

않은 상태(level 0); 과오가 발생하였으나 환자가 복용하지 

않은 상태 또는 복용하였으나 환자에게 해가 발생하지 않음

(수량, 투약일수 착오 등; level 1); 과오가 발생하였고 환자

가 복용한 상태로 환자에게 해가 없고 vital sign 변화도 없

으나 모니터링을 요하는 상태(level 2); 과오가 발생하였고 

환자가 복용한 상태로 환자에게 해가 있음, vital sign 변화

가 있고 검사치의 모니터링이 필요하거나 다른 약 투약이 필

요하거나 입원이나 재원기간 연장 등을 요함(level 3); 과오

가 발생하였고 환자가 복용한 상태로 영구적인 손상을 초래

하거나 환자가 사망함(level 4)과 같다. 이와 같은 분류에 따

라 발생한 과오의 정도, 유형, 결과에 대한 상세한 정보가 있

으면 의료기관에서는 과오의 재발방지와 감소를 위한 노력

과 자원을 적재적소에 투입할 수 있을 것이다.

의약품사용과오의 관리

의약품사용과오는 환자의 치료에 직접적인 나쁜 영향을 

미치는 것뿐 아니라 의료진에 대한 환자의 신뢰도를 저하시

켜 치료효과에 부정적인 영향을 미치고 또한 이차적인 치료

비용 발생으로 전체 의료비의 상승을 초래하며 치료지연으

로 인한 사회, 경제적 손실비용을 일으킨다. 환자입장에서 

보면 의약품사용과오는 이해하기 어렵고 감당하기 힘든 부

분이며 절대로 일어나서는 안되는 일이다. 발생된 의약품사

용과오 중에는 환자에게 영향을 거의 주지 않은 채 발견되지 

않고 지나가기도 하지만 환자에게 치명적인 결과를 가져오

는 경우도 있다. 약물사용과정에서의 환자안전은 의약품사

용과오를 적절히 예방함으로써 가능하며 만약의 경우 과오

가 발생하더라도 그 위해가 최소화 될 수 있도록 최상의 처

리지침과 재발 방지정책을 마련해야 한다. 따라서 의약품사

용과오를 예방하기 위한 방안이 필요함은 물론 발생된 과오

를 처리하는 일도 중요하다.

1.  의약품사용과오 예방을 위한 지침

ASHP에서는 병원에서의 의약품사용과오의 예방을 위한 

지침으로 1) 병원에 대한 전체적인 권장사항, 2) 처방하는 의

료인에 대한 권장사항, 3) 조제를 담당하는 약사들에 대한 권

장사항, 4) 약을 투약하는 간호사에 대한 권장사항, 5) 환자나 

보호자에 대한 권장사항, 그리고 6) 제약회사나 약의 허가를 

담당하는 주무관청에 대한 권장사항 등을 제시하고 있다[16].

2.  의약품사용과오의 보고 및 관리

약물사용관련 사고는 이미 발생되었지만 보고되지 않은 

많은 위해사건과 근접오류가 있음을 고려하면 실제로 발생

하는 전체 사고의 일부분만 보고되고 있다고 할 수 있다. 예

를 들면, 미국의 한 병원에서는 일 년 동안 36건의 의약품사

용과오가 보고되었는데, 관찰연구를 한 결과 실제로 발생한 

의약품사용과오가 51,200건으로 나타난 경우도 있다[13]. 

따라서 발생한 의약품사용과오를 적극적으로 보고할 수 있

는 안전문화가 조성되고 보고 프로그램이나 시스템의 구축

이 필요하다.

의약품사용과오의 보고체계로는 과오가 발생한 의료기관 

내 보고와 국가 또는 공인된 기관을 통한 국가차원의 보고가 

있다. 미국에서는 NCC MERP에서 정한 Medication Error 

Index에 따라 9개 단계로 구분하여 각 단계별로 정해진 경

유도에 따라 관리하는데 다음과 같은 국가적인 보고 프로그

램이나 기관 통하여 보고하고 있다[22].

1) Medication Error Report Program

USP와 ISMP가 공동으로 관리하는 미국 전역의 모든 의

료종사자들이 익명으로 보고할 수 있는 국가차원의 데이터

베이스 프로그램이다. 프로그램에 보고된 사례는 검토, 분

석, 연구되어 USP의 drug standard 및 추가 과오예방프로
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그램 작성에 사용되도록 자료화한다. 특히 ISMP는 간행물 

Medication Safety Alert를 통하여 현장 의료종사자들과 정

보를 공유하여 예방교육을 한다.

2) USP의 MedMARx

유료서비스로서 인터넷을 통해 익명성으로 보고할 수 있

는 프로그램으로 미국 전국의 병원 또는 의료기관들은 이곳

에 보고 및 수집된 미국 전역의 데이터베이스를 이용해 과오

의 경향과 발생 경로에 대한 정보를 얻을 수 있다.

3) MedWatch

FDA Medical Products Reporting Program에서 개발

된 프로그램으로 의약품, 의료기구 용품에 대한 품질, 성능, 

안전성에 대해 모니터한다. 제품의 이름과 labeling에 관련

된 의약품사용과오를 감시하는데 기여하고 있다. 의료인이

나 소비자는 약물유해사례나 제품의 문제점을 MedWatch 

form으로 작성하여 이메일, 전화, 또는 온라인으로 보고할 

수 있다. 사람에 의한 오류와 관련된 과오는 MedWatch로 

보고되지 않는다.

4) ASHP

우리나라의 경우 의약품사용과오에 대한 미국 등과 비교

할 만한 체계적인 자료가 보고된 바도 없고 현황에 대한 조

사연구도 없다. 물론 국가적인 보고체계도 마련되어 있지 

않다. 현재까지 의약품사용과오와 직간접적으로 관련된 보

고서나 정책연구 용역으로는 1) 의약품 안전 확보를 위한 리

스크 관리방안[23], 2) 의료기관에서의 의약품사용과오 관

리방안 연구 [24] 등이 있고, 이를 바탕으로 3) 의약품사용과

오 예방 가이드라인[5]이 발간되었고, 그리고 의약품사용평

가(drug utilization review)실시에 따라 심평원 의약품처방

조제지원시스템이 구축(2011)되어 가동되고 있다.

참고로 우리나라의 국가적인 약물유해사례 보고체계를 

살펴보면, 1988년부터 시범사업으로 자발적 부작용보고제

도가 실시되었으나 보고가 극히 미흡하였고 1999-2001년

의 시범사업에서도 활성화되지 않았다. 2006-2008년에 전

국 9개 대학병원을 지역약물감시센터로 지정하여 운영하면

서 안전성 정보 전달과 보고의 환류체계 등을 마련하였고, 

2009-2011년에는 식약청 용역사업으로 약물감시연구사업

단이 구성되어 전국에 20개의 지역약물감시센터가 운영되

면서 약물유해사례 보고체계의 기반을 구축되고 보고건수

의 획기적인 증가 등의 성과가 있었다. 또한 보고된 부작용 

신고자료와 건강보험 청구자료 및 병원의 전자의무기록 자

료를 활용한 다양한 연구도 가능하게 되었다.

국내에서의 의약품사용과오를 포함한 약화사고의 의료기

관내의 보고는 의료기관인증평가의 실시와 더불어 활성화 

되고 있다고 하겠다. 의료기관인증평가 실시 이전의 병원에 

대한 각종 평가에서는 약물유해사례보고 조직의 유무, 보고 

건수 정도를 확인하는 정도였다. 2010년부터 실시된 의료

기관인증평가에는 병원 전체의 약물관리 체계(약물부작용

모니터링 업무 포함) 항목뿐만 아니라 환자안전보고체계에 

따라 환자안전활동을 수행한다(기준 2.3)라는 항목이 포함

되어 있다. 이 항목의 조사목적은 “의료기관은 잘못된 부위 

시술 및 수술, ‘투약오류,’ 낙상 등의 환자안전사고를 예방하

기 위해 ‘적절한 보고체계를 수립’하고 ‘원인분석 및 개선활

동’을 통해 효율적이며 체계적인 환자안전활동이 이루어지

도록 유도해야 한다.”라고 기술되어 있으며, 세부 조사항목

에서는 보고체계 및 발생시 보고 유무, 그리고 적신호사건과 

근접오류 관련 활동의 수행을 확인하도록 하고 있다. 여기

서 투약오류는 의약품사용과오이다. 의료기관에서는 의료

기관인증평가를 준비하면서 의약품사용과오에 대한 교육은 

물론 병원 자체의 규정을 만들어 의약품사용과오의 발생 보

고절차, 예방 및 관리 방안을 마련하여 실시하고 있다. 하지

만 그 수준은 국가 전체 보건의료체제에서 보면 아직 시작 

단계에 불과하다 하겠다.

결    론

지금까지 약화사고에 대해 약물유해사례와 의약품사용과

오의 국내외 발생현황, 예방 및 관리 현황을 살펴보았다. 약

물사용에서의 안전성 향상은 의약품사용과오를 포함한 약

화사고를 방지하고 감소시킴으로써 이루어질 수 있다고 하

겠다. 의약품사용과오는 약물치료과정에서 흔히 발생하며, 

환자에게 손상을 일으키며 이차적인 치료비용이 발생하고 

치료기간의 연장으로 사회, 경제적 손실을 일으킨다. 질병

의 복잡화와 고위험 질환의 증가와 더불어 약물요법도 복잡
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해지고 그 수요도 증가 추세에 있기에 의약품사용과오의 가

능성도 더 높아질 것으로 예상된다. 따라서 의약품사용과오

가 발생하지 않도록 적절한 예방조치를 취하는 것이 중요하

며, 아울러 일단 발생한 의약품사용과오에 대한 정보를 바탕

으로 앞으로 발생할 수 있는 과오를 방지하기 위한 관리도 

중요하다. 

최근 의료기관에서는 미미하지만 자체적으로 의약품사용

과오의 예방 및 관리 방안을 마련하여 실행하고 있다. 그러

나 국가적인 의약품사용과오의 예방과 관리를 위한 방안이

나 시스템은 아직 없다고 하겠다. 정부, 보건관련 단체, 소비

자 단체, 그리고 학계가 뜻을 모아 조속한 시일 내에 우리나

라 실정에 맞는 의약품사용과오의 예방 및 관리시스템이 마

련되기를 기대하며 이와 관련하여 고려해야 될 사항을 아래

와 같이 제시한다.

첫째, 의약품사용과오에 대한 인식의 전환이 필요하다. 

약물사용의 안전성 문제는 공공보건 정책의 문제로 보아야 

한다는 것이다. 이를 기본으로 의약품사용과오를 개인이나 

의료기관의 차원이 아닌 국가의 보건 정책차원에서 다루어

져야 할 것이다.

둘째, 일반적으로 의료인이나 의료기관에서는 의약품사용

과오의 보고에 따른 부정적인 영향을 우려하여 과오는 물론 

이와 관련된 유해한 결과를 공개하기를 꺼리고 있다. 따라서 

실수한 개인이나 의료기관이 자발적으로 보다 용이하게 보고

할 수 있도록 익명으로 보고토록 하고 국가적 보고시스템을 

통해 보고, 수집된 정보는 법적인 보호를 받도록 해야 한다.

셋째, 의약품사용과오에 대한 언론의 보도 관점이나 일반

인의 인식의 전환도 필요하다. 언론 보도의 관심 정도가 지

나치고 일반인의 과민한 반응이 문제가 되기도 하는데 보고

된 의약품사용과오는 추후에 발생할 수 있는 과오를 예방하

기 위한 노력으로 평가해 주어야 한다. 이와 함께 의약품사

용과오에 대한 전문인과 소비자에 대한 교육과 예방활동에 

대한 적극적인 홍보가 필요하다.

넷째, 의료기관이 환자안전의 향상을 위한 투자에 최우선 

순위를 두도록 의약품사용과오 예방 및 관리활동을 위한 재

정적 지원을 해야 한다. ‘앞으로 발생할 수 있는 과오를 예방

하는 비용’과 ‘과오가 발생해서 생기는 문제를 해결하는데 

예상되는 비용’ 등을 포함하는 의약품사용과오에 대한 사회, 

경제적인 연구가 이를 뒷받침 할 수 있다.

다섯째, 의약품사용과오와 관련된 관련법 적용의 문제를 

고려할 필요가 있다. 조제과오의 경우를 보면, 조제자가 실

수로 처방에 기재된 것과 다른 약품이나 제형이나 용량으로 

조제를 한 경우에 처방의사의 동의 없이 처방이 변경 및 수

정이 되어 조제한 것으로 하여 약사법 제23조(처방의 변경 

및 수정) 1항과 그 시행규칙 위반을 적용하여 자격정지 15일

과 300만원 이하의 벌금 또는 1년 이하의 징역의 처분을 받

게 된다고 한다. 이와 관련하여 전문지에서도 “단순 조제실

수 고발 수사권 낭비”[25], “함량 조제오류 한 달 평균 두

세 건, 약국가 행정처분 겁나”[26] 등과 같이 보도한 사례

들이 있다. 구체적인 법 조항의 적용은 관련 전문가의 검토

가 필요한 사항이다.

여섯째, 의약품사용과오에 대한 국가적인 보고시스템의 

구축이 시급하다. 2012년 4월에 식품의약품안전청 산하에 

의약품안전업무를 전담하는 정부기구로 한국의약품안전관

리원(Korea Institute of Drug Safety and Risk Manage-

ment, KIDS)이 설립되었다. KIDS의 설립목적과 주요업무

에 ‘약화사고 등 의약품의 인과관계 조사, 규명’과 ‘의약품안

전정보의 수집, 관리 등’ 이 명시되어 있기에 KIDS가 의약품

사용과오에 대한 정보를 수집, 관리, 분석하는 업무도 수행

할 수 있다. 수집된 자료를 바탕으로 과오관련 연구도 가능

할 것이다. 약물유해사례 보고시스템이 지난 20년 이상의 

기간 동안 의약학 관련 단체의 적극적인 참여와 정부 정책의 

지원으로 발전하였듯이 KIDS도 중장기 계획으로 국가적인 

보고시스템의 구축을 비롯한 의약품사용과오의 예방과 관

리를 하는데 주도적인 역할을 할 수 있다고 생각한다.

핵심용어: �환자안전; 약물사용과정; 의약품사용과오; 
 �과오의 예방 및 관리; 과오보고시스템
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본 논문은 최근 중요성이 재조명되는, 약물사용과정에서 발생하는 환자안전에 큰 영향을 미치는 의약품사용과오에 대한 현

황과 우리나라에서 의약품사용과오의 예방과 관리를 위한 정책의 수립에 관한 의견을 제시하였다. 약물사용과정에서의 환

자안전은 의약품사용과오를 예방함으로써 가능하며, 과오 발생 시에는 최상의 처리지침과 재발 방지정책을 마련하여 그 위

해를 최소화하여야 한다. 이를 위해 저자는 약화사고에 대해 약물유해사례와 의약품사용과오의 국내외 발생현황, 예방 및 

관리 현황을 제시하고, 우리나라 실정에 맞는 의약품사용과오의 예방 및 관리 시스템이 마련되는 데 고려해야 될 사항을 제

시하였다. 약물사용의 안전성 문제는 공공보건 정책의 문제로 보아야 하며, 이로써 사회적 경제적 손실을 줄이는 효과도 가

진다. 따라서 이를 기본으로 의약품사용과오를 개인이나 의료기관의 차원이 아닌 보건정책 차원에서 다루어져야 한다고 폭

넓은 식견으로 잘 기술하였다고 판단된다.
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