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The relief system for adverse drug reactions is a reimbursement system for non‐fault injury from drugs that started with the intent 

of relieving victims of adverse drug reactions despite normal use of the medicines. In Korea, the relief system for adverse drug re-

actions started on December 19, 2014. To date, the deliberation process for 100 cases of adverse drug reactions has ended, of which 

78 cases received relief reimbursement. As this is the early phase of system implementation, efforts to stabilize the system are 

needed. It is very important for clinicians to participate actively in mediating between the victims of adverse drug reactions and the 

Korea Institute of Drug Safety & Risk Management, to establish an effective relief system. It is also important to implement the 

most favorable relief system considering the socioeconomic and medical environment in Korea.  (Korean J Med 2018;93:5-13)
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서     론

약물유해반응은 의약품 등을 정상적으로 투여 및 사용하

고 발생한 의도하지 않은 해로운 반응으로 해당 의약품과의 

인과관계를 배제할 수 없는 경우로 정의한다[1]. 의약품 부

작용은 의약품을 사용하고 발생한 모든 의도하지 않은 작용

으로 치료에 도움이 될 수도 있고 방해가 될 수도 있는 작용

을 의미하는 용어이나 이 글에서는 ‘의약품 부작용’이라는 

용어를 ‘약물유해반응’과 같은 의미로 사용하고자 한다. 최

근 우리나라에서도 의약품 부작용에 대한 관심이 점차 높아

지고 있고 자발적 신고와 함께 언론 노출도 증가하고 있다

[2,3]. 이러한 의약품 부작용에 대한 관심은 의약품 부작용의 

사회적 부담을 반증한다고 할 수 있다. 이러한 사회적인 부담 

때문에 우리나라에도 1991년 의약품 부작용 피해구제 제도가 

법적으로 도입되었으나 실효성이 없어 사문화된 채로 실질적

인 구제 활동은 이루어지지 않았다. 그러던 중 2012년 감기약

을 먹고 스티븐스‐존슨 증후군(Stevens‐Johnson syndrome, SJS)

이 발생하여 실명한 환자가 행정입법부작위 위헌 소송을 제

기하였고 이에 2014년 류지원, 최동익 의원의 발의로 2014년 

3월에 관련 약사법을 개정하여 2014년 12월 19일부터 의약
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피해구제 대상 2014년 12월 19일 이후에 발생한 의약품 부작용으로 인하여 

‐ 사망한 자와 사망당시 주민등록이 같았던 유족

‐ 장애등급심사규정에 따른 1-4급 장애에 해당하는 장애를 얻은 자

  ‐ 본인부담금 30만 원 이상의 급여진료비가 발생할 정도의 질병으로 입원 치료를 받았거나 그에 준하는 

치료를 받은 자

피해구제 제외 ① 상기 피해구제 대상에 해당하지 않는 경우

② 상기 피해구제 대상에 해당하더라도 아래의 경우는 제외됨

  ‐ 전문, 일반의약품이 아닌 경우: 원료의약품 등

   ‐ 암이나 특수질병에 사용되는 의약품으로 인한 경우(의약품부작용 피해구제급여 지급 제외 대상 의약

품의 지정고시)
  ‐ 국가예방접종으로 인한 경우: 예방접종피해 국가보상제도에 의해 구제

  ‐ 피해자의 고의 또는 중과실로 인한 경우

  ‐ 의료사고인 경우

  ‐ 동일 사유로 민법이나 그 밖의 법령에 따라 구제급여를 이미 받은 경우

  ‐ 임상시험용 의약품인 경우

  ‐ 약국 또는 의료기관 조제실 제제인 경우: 조제과정의 오류 가능성이 있는 약제

  ‐ 자가치료용 의약품인 경우

Adopted and modified from [5].

Table 1. Eligible and ineligible applicants of the adverse drug reaction relief system 

품 부작용 피해구제 제도를 시행하게 되었다[4].

의약품 부작용 피해구제 사업은 의도치 않게 의약품으로 

인하여 해를 입은 피해자에 대한 사회적 연대의식에서 출발

한 제도로 피해자, 의약품제조자, 의료공급자 모두를 보호하

는 좋은 제도이다[5]. 하지만 아무리 좋은 취지의 제도라 해

도 정착 과정에서 변질될 수 위험이 있다. 때문에 관련된 당

사자들이 지속적으로 관심을 갖고 제도가 잘 정착할 수 있도

록 관심을 보여야 한다. 그런 관점에서 본고에서는 현재 운

영되고 있는 의약품 부작용 피해구제 제도의 소개, 현재까지

의 실적, 외국과의 비교 등을 통해 의약품 피해구제 제도를 

운영하는 데에 있어 임상의의 역할과 주의할 점을 간략히 기

술하였다. 

의약품 부작용 피해구제 사업 소개[5]

의약품 부작용 피해구제 사업은 의약품 부작용으로 사망, 

장애, 질병 등의 피해를 입은 유족 및 환자에게 사망일시보

상금, 장애일시보상금, 진료비 및 장례비를 지급하는 사업으

로 식품의약품안전처에서 주관하고 한국의약품안전관리원

에서 위탁 운영하고 있다. 제도운영에 필요한 제반 비용은 

정부지원금으로, 보상을 위해 필요한 급여 비용은 의약품 제

조, 수입, 판매업자로부터 징수하는 부담금을 통해 운영되고 

있다.

제도가 시작된 이후 의약품 부작용으로 사망, 장애가 발생

하였거나 입원이 필요한 질병 등의 피해가 발생한 경우에 의

약품 피해구제의 대상이 되며 각각 사망일, 장애 발생일, 해

당 진료 발생일에서 5년 이내에 신청해야 한다. 단, 의약품 

부작용 발생에 피해자, 의료인 등의 귀책사유가 있는 경우, 

예방접종 피해보상 또는 소송 등의 다른 방법으로 이미 보상

이 이루어진 경우, 항암제 등 피해구제 제외 의약품으로 선

정되어 있는 약물을 사용하고 부작용이 발생한 등의 경우에

는 예외적으로 피해구제의 대상이 될 수 없다. 또한 피해자

가 고의 또는 과실로 해당 부작용의 상태를 악화시키거나 치

유를 거부, 방해하는 경우 보상을 중단할 수 있다. 이에 대한 

내용은 약사법 제86조의 3②에 명시되어 있다(Table 1).

<약사법 제86조의 3>

② 제1항에도 불구하고 다음 각 호의 어느 하나에 해당하

는 경우에는 피해구제 급여를 지급하지 아니한다.

1. 암이나 그 밖의 특수 질병에 사용되는 의약품으로 식품

의약품안전처장이 정하는 의약품인 경우

2. 의약품 부작용으로 인한 질병, 장애 또는 사망이「감염

병의 예방 및 관리에 관한 법률」에 따른 예방접종으로 

인한 것인 경우
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구분 구비서류

공통 피해구제급여신청서: 신청인 정보, 신청 내용을 작성하여 제출

서약서: 다른 종류의 피해구제 급여를 지급받은 사실이 없음을 확인하여 제출

개인정보제공 수집이용 동의서: 개인정보 및 민감정보 등을 수집목적 범위 내에서 이용하고자 동의를 받는 

양식

신청인 신분증 사본

사망보상금 진료기록부: 사망 발생의 원인으로 의심하는 의약품의 사용배경, 사용목적, 사용경과 등을 설명하는 자료

의사소견서: 사망 발생의 원인으로 해당 의약품을 의심하게 된 근거가 될 수 있는 자료

사망진단서: 의료기관이 발행한 사망진단서

가족관계증명서: 신청인이 가족임을 증명할 수 있는 자료로, 해당 증명서로 확인할 수 없는 경우에는 신청인이 

유족임을 증명하는 자료

투약내역서

장애보상금 진료기록부: 장애 발생의 원인으로 의심하는 의약품의 사용배경, 사용목적, 사용경과 등을 설명하는 자료

의사소견서: 장애 발생의 원인으로 해당 의약품을 의심하게 된 근거가 될 수 있는 자료

장애발생 확인용 진단서: 의료기관이 발행하는 진단서 등 장애 상태를 밝힐 수 있는 자료

투약내역서

장례비 장례확인서

사망보상금의 지급 여부 결정 통지서

진료비 진료기록부: 질병 발생의 원인으로 의심하는 의약품의 사용배경, 사용목적, 사용경과 등을 설명하는 자료

의사소견서: 질병 발생의 원인으로 해당 의약품을 의심하게 된 근거가 될 수 있는 자료

진료확인서: 의료기관이 발행한 서류로서 진료 내용이 포함된 서류로 갈음할 수 있다

투약내역서

Adopted and modified from [5].

Table 2. Documents to apply for the adverse drug reaction relief system 

3. 질병, 장애 또는 사망이 피해자의 고의 또는 중대한 과

실로 인하여 발생한 경우

4. 질병, 장애 또는 사망이「의료사고 피해구제 및 의료분

쟁 조정 등에 관한 법률」에 따른 의료사고로 인한 것인 

경우

5. 동일한 질병, 장애 또는 사망을 이유로「민법」이나 그 

밖의 법령에 따라 이 법의 구제급여에 상당한 금품을 

이미 받은 경우

6. 그 밖에 총리령으로 정하는 경우

의약품 부작용 피해구제 신청 과정은 아래와 같다. 우선 

필요한 신청 서류를 작성하여 한국의약품안전관리원에 신청

한다(Table 2). 신청한 사례가 보상 제외, 보상 중단에 해당하

지 않는 경우 약물 역학조사관이 피해사례에 대한 역학조사

를 시행한다. 약물 역학조사관은 의료기관, 국민건강심사평

가원 등에서 획득한 자료, 현장조사 결과, 관련 문헌 등을 분

석하여 피해사례를 정리하고 인과관계 평가 등을 수행한다. 

이렇게 조사된 내용을 바탕으로 각 분야별 전문가로 구성된 

전문위원회에서 의약품 적정 사용, 부작용의 확인 및 피해와

의 인과관계 등에 대한 자문을 받게 된다. 전문가 자문 내용

을 포함한 최종 보고서를 통해 심의위원회에서 피해구제 대

상 여부 및 보상 금액의 적정성 등을 결정한다(Fig. 1). 의약

품 부작용 피해보상 금액은 사망일시보상금의 경우 5년치의 

월평균 최저임금, 장례비의 경우 3개월치의 평균임금, 장애

일시보상금은 장애 등급에 따라 사망일시보상금의 25‐100%

에 해당하는 급여를 차등 지급한다. 앞의 세 가지 급여가 피

해의 정도에 따라 보상금을 정액 지급하는 데에 비해 진료비 

보상의 경우 실제 질병을 치료하는 데 사용한 비용을 지급하

기 때문에 보상신청 가능 최소 금액이 정해져 있다. 이는 제

도의 효율적인 운영을 위해 임상적으로 충분히 유의한 부작

용에 대해서만 구제를 한다는 의미가 있을 것으로 생각된다. 

진료비 보상 신청을 위한 최소 피해금액은 부작용의 진료에 

대한 진료비 중 환자의 본인부담금이 30만 원 이상인 경우로 

정해져 있다. 여기서 몇 가지 주의할 점이 있다. 우선 진료비

가 부작용으로 인정된 질병을 치료하는 데 소요되는 비용이

어야 한다는 점이다. 즉, 다른 기저 질환으로 인해 입원하던 

중 의약품 부작용 피해가 발생한 경우 기저 질환을 치료하였

던 기간에 대해서 발생한 비용은 진료비에 해당하지 않는다. 
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사망일시보상금 장애일시보상금 진료비 장례비 합 계

접수 52 6 48 44 150

심의위원회 상정 43 5 17 35 100

심의결과 지급 29 4 16 78 29

미지급 14 1 1 22 6

Adopted and modified from [5].

Table 3. Number of relieved subjects by the adverse drug reaction relief system in Korea (December 12, 2014 to June 30, 2017)

Figure 1. Process of the adverse drug reaction relief system in Korea (adopted and modified from [5]). ADR, adverse drug reaction.

두 번째로 ‘본인부담금 30만 원’은 급여 진료비에 한정된다

는 것이다. 현재 의약품 부작용 피해구제 제도에서는 비급여 

진료비에 대해서는 보상하지 않고 있기 때문에 비급여 진료

비를 포함하여 30만 원이 넘는다 하여도 보상신청 가능한 피

해금액이 되지 못하는 경우가 있을 수 있다. 진료비의 경우 

제도적으로 상한액이 정해져 있지는 않으나 국민건강보험법 

시행령에 따라 건강보험의 적용을 받는 환자의 경우 본인부

담 상한액이 정해져 있기 때문에 실질적으로는 연간 본인부

담 상한액까지 피해구제를 한다고 볼 수 있다.

현재까지의 의약품 부작용 피해구제 실적

의약품 부작용 피해구제 제도는 2014년 12월 19일부터 시

행되었고 2015년 4월 최초로 사망일시보상금에 대한 지급 

결정이 이루어졌다. 구제의 범위는 매년 순차적으로 확대되

었는데 처음 제도를 시작하였던 2015년에는 사망일시보상금

에 대해서만 피해구제 신청을 받았고 2016년에는 장례비 및 

장애일시보상금에 대한 신청을 추가적으로 받았다. 2017년

부터는 입원 치료비에 대한 구제 신청도 받기 시작해서 비로

소 제도가 완전히 작동하기 시작하였다. 구제 실적은 한국의

약품안전관리원 의약품 부작용 피해구제 홈페이지 공지사항

에 6개월 단위로 공개하고 있는데 현재 2017년 6월 30일까지

의 자료가 공개되어 있다[5]. 통계를 살펴보면 2014년 12월 

19일부터 2017년 6월 30일까지 전체 접수된 피해구제 신청

은 150건이고 그중 제도 시행 초기부터 신청을 받았던 사망

일시보상금 신청은 52건, 2016년부터 신청을 받은 장애일시

보상금과 장례비는 각각 6건과 44건, 2017년부터 6개월간 신

청된 진료비 보상은 48건이 신청된 것을 알 수 있다(Table 3). 

이 중 조사 및 자문 등을 통해 심의위원회에 상정되는 절차

까지 마치고 보상금 지급 여부가 결정된 건은 100건으로 아

직 50여 건에 대해서는 조사가 진행 중임을 알 수 있다. 심의

가 끝난 100건 중 지급을 받은 경우는 78건, 지급을 받지 못

한 경우는 22건으로 지급률이 거의 80%에 육박할 정도로 상

당히 높은 것을 알 수 있다. 이는 장애나 입원사례보다 사망

사례들이 비교적 명확한 경우가 많았다는 점 그리고 진료비

와 사망일시보상금, 장례비를 동시에 보상받은 경우도 있어 

중복된 사례가 섞여 있다는 것을 고려해야겠다. 따라서 향후 

진료비에 대한 신청 건수가 늘어나면 지급률은 현재에 비해 

감소할 것으로 예상된다. 사망일시보상금을 수령하게 된 원

인 질병으로는 allopurinol, carbamazepine, lamotrigine 등의 약
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구분 기간 사용의약품(성분명) 의심 부작용명

사망 사례 2015년 상반기 Lamotrigine TEN

Carbamazepine DRESS

Tramadol, pseudoephedrine, chlorpheniramine/ 
dihydrocodeine/DL‐methylephedrine/amonium 
chlorid

Delirium

2015년 하반기 Allopurinol DRESS, TEN

Diclofenac, placeta extract Anaphylaxis

Allopurinol DRESS

Allopurinol DRESS, TEN

Allopurinol DRESS, TEN

2016년 상반기 Cefotetan Anaphylaxis

Sulfasalazine, meloxicam, naproxen/esomeprazole DRESS

Allopurinol TEN

Allopurinol DRESS

Ceftriaxone, loxoprofen, 
bismuth/ranitidine/sucralfate, diclofenac DRESS

Carbamazepine, cefdinir, famciclovir, mefenamic 
acid, acetaminophen/tramadol, tramadol TEN

2016 하반기 Allopurinol DRESS, TEN

Oseltamivir Bizarre behavior

Ceftriaxone Anaphylaxis

Drospirenone, ethinyl estradiol Pulmonary thromboembolism

Iomeprol Anaphylaxis

Lansoprazole, gemifloxacin, erdosteine, 
doxofylline Cholestatic hepatic injury, TEN

Levetiracetam, lansoprazole, pantoprazole DRESS

Allopurinol DRESS

Cefaclor Anaphylaxis

2017년 상반기 Paroxetine, lafutidine, cilostazol Cholestatic hepatic injury

Diclofenac Anaphylaxis

Allopurinol TEN

Amoxicillin/clavulanate TEN

Lamotrigine DRESS, SJS

Allopurinol DRESS

장애 사례 2016년 하반기 Ethambutol Optic neuritis, optic nerve atrophy

Ethambutol, isoniazid Optic neuritis

2017년 상반기 Ethambutol Toxic optic neuropathy,optic nerve atrophy

Alteplase Intracerebral hemorrhage of brainstem

입원 사례 2017년 상반기 Carbamazepine DRESS

Carbamazepine TEN

Allopurinol, loxoprofen DRESS, SJS

Paroxetine Hyponatremia

Follifropin, follitropin‐alpha/lutropin‐alpha, 
menotropin, chorionic gonodotropin alpha Ovarian hyperstimulation syndrome

Sulfamethoxazole/trimethoprim TEN

Table 4. Description of relieved subjects in the adverse drug reaction relief system in Korea
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Table 4. Continued

구분 기간 사용의약품(성분명) 의심 부작용명

입원 사례 2017년 상반기 Methazolamide TEN

Diclofenac, placenta extract Anaphylaxis

Carbamazepine, cefdinir, famciclovir, mefenamic 
acid, acetaminophen/tramadol TEN

Allopurinol DRESS

Allopurinol DRESS, TEN

Lamotrigine TEN

Allopurinol DRESS, TEN

Allopurinol TEN

Paroxetine, lafutidine, cilostazol Cholestatic hepatic injury

Allopurinol DRESS

Adopted and modified from [5].
TEN, toxic epidermal necrolysis; DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms; SJS, Stevens‐Johnson syndrome.

제에 의한 스티븐스‐존슨 증후군(SJS), 독성표피괴사용해

(toxic epidermal necrolysis, TEN), 드레스증후군(drug reaction 

with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS syndrome) 그

리고 세팔로스포린 항생제, 비스테로이드 소염진통제, 요오

드화 조영제에 의한 아나필락시스 등이 대부분을 차지하고 

있으나 그 외 여성호르몬 제제에 의한 폐색전증, 항바이러스

제에 의한 이상행동 등의 부작용도 지급을 받은 바 있다. 장

애를 일으키는 질병으로는 ethambutol에 의한 시신경장애가 

가장 많았고 alteplase에 의한 뇌간내 출혈로 인한 장애도 1건

이 있었다. 진료비 지급건 역시 SJS, TEN, DRESS syndrome 

및 아나필락시스에 의한 경우가 가장 많기는 하였으나 pa-

roxetine에 의한 저나트륨혈증, 배란유도제와 관련된 난소 

과다자극 그리고 약인성 간손상 등 여러 종류의 부작용에 

대해 피해보상 지급 결정이 내려지고 있는 것을 알 수 있다

(Table 4).

외국 의약품 부작용 피해구제 제도의 특징

우리나라에서 의약품 부작용 피해구제의 역사는 매우 짧

기 때문에 향후 제도의 진행 방향을 예측하기 위해서 외국의 

경우를 참조해 볼 수 있다. 의약품 부작용을 대하는 각 국가

의 관점은 상당히 다르다. 의약품 부작용을 피해자와 제조사 

간의 법정 소송으로 보아 피해자가 직접 의약품의 결함을 입

증해야 보상받을 수 있는 미국, 영국 같은 나라도 있고 약화

사고, 의료사고, 의약품 부작용 등에 의한 손상에 대해서 과

실을 묻지 않고 모두 보상해주는 뉴질랜드와 같은 나라도 있

다[6]. 하지만 현재 우리의 제도와 가장 유사한 제도를 운영

하고 있는 국가는 일본과 대만이기 때문에 이 두 국가의 의

약품 부작용 피해구제 제도를 간략히 살펴봄으로써 향후 우

리나라의 제도가 어떤 모습으로 정착하게 될지에 대해서 생

각해보기로 한다. 일본은 과거부터 thalidomide에 의한 해표

지증 및 clioquinol에 의한 아급성 척수 시신경 신경증

(subacute myelo-optic neuropathy) 등의 약화사고를 경험하면

서 다른 나라에 비해 매우 이른 시기인 1980년에 의약품 부

작용 피해구제 제도를 시작하였다[7]. 대만에서는 terbinafine, 

itraconazole로 인한 사망 등의 사건으로 의약품 부작용에 대

한 전 국민적 관심이 증대되면서 2001년부터 피해구제 제도를 

시행하게 되었다[8]. 대만이 의약품 부작용 피해구제 제도를 

만들 때 이미 일본에서는 의약품 부작용 피해구제 제도가 안

정적으로 정착해서 피해구제가 활발히 이루어지고 있었기 

때문에 대만에서 처음 제도를 만들 때 일본의 제도를 참고한 

것으로 알려져 있다. 하지만 실제 운영에 있어서는 두 국가

에서 다른 부분이 있다. 가장 뚜렷한 차이는 의약품 부작용 

피해구제의 범위에 있다. 일본과 대만에서 의약품 부작용 피

해구제의 대상은 공히 의약품 부작용으로 인해 사망하거나 

장애가 발생한 경우 또는 입원이 필요하거나 입원 기간이 연

장되는 정도의 질병이 발생한 경우로 정의되어 있다. 하지만 

제도를 자세히 살펴보면 큰 차이가 있는데 일본에서는 흔하

고 예측이 가능한 부작용도 위의 기준에 맞으면 구제하는 반

면에 대만에서는 위의 기준에 맞는다 하여도 흔한 부작용(일

반 인구에서 1% 이상 발생하는 부작용)에 대해서는 구제하

지 않는다는 것이다. 두 번째로 일본에는 피해구제 제외 의
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Figure 2. Changes in the annual ratio of the number of relieved victims from adverse drug reactions to that of the general population after 
implementing the adverse drug reaction relief system in Japan and Taiwan (adopted and modified from [6]). 

약품을 지정하고 있는 데 반해 대만에는 지정하지 않고 있

다. 이는 아마도 일본의 경우 흔한 부작용까지 구제하기 때

문에 이미 기존에 부작용이 많이 생기는 것으로 알려져 있는 

항암제 등의 의약품을 사용하고 발생한 부작용까지 모두 구

제하기에는 재원의 한계가 있기 때문인 것으로 생각된다. 반

면 대만의 경우 흔하지 않은 부작용만을 구제하기 때문에 피

해구제 제외 의약품을 따로 지정하지는 않고 있는 것으로 파

악된다[4]. 의약품을 허가사항 이외의 적응증에 사용(off‐la-

bel use)하다가 발생한 부작용 피해에 대해서도 대만은 구제

하지만 일본은 구제하지 않고 있다. 이러한 차이가 나는 이

유는 그 국가의 의료제도, 문화 등 여러 가지가 있겠지만 재

원의 문제가 중요한 이유 중 하나라는 것은 부정할 수 없다. 

즉, 다수의 다국적 제약기업을 보유하고 있어 재원 마련이 

비교적 용이한 일본과 그렇지 않은 대만 간의 재원의 문제가 

이러한 제도 간의 차이를 야기하였다고 생각된다[4]. 특히 

대만은 물론이고 제도를 시행한 지 30년이 넘는 일본에서도 

아직도 매년 피해구제 건수가 지속적으로 증가하고 있기 때

문에 재원의 확보가 제도를 유지하는 데 앞으로도 매우 중요

한 요소가 될 것으로 생각된다(Fig. 2).

의약품 부작용 피해구제 제도 운영에 있어

임상의의 역할과 주의점

임상의는 부작용을 일으킨 의약품을 피해자에게 직접 처

방하거나 의약품에 의해 발생한 부작용을 치료하면서 피해

자와 직접 마주하게 되기 때문에 의약품 부작용 피해구제 제

도를 성공적으로 정착시키는 데에 매우 중요한 한 축을 담당

하게 된다. 의약품에 의한 부작용은 의학을 전공한 사람조차

도 인지하는 것이 어려운 경우가 많기 때문에 의약품 부작용

을 의사의 도움 없이 피해자가 직접 인지하는 것은 거의 불

가능하다. 따라서 의약품 부작용 피해가 의심되는 상황에 피

해자와 구제의 주체인 한국의약품안전관리원을 연결해 줄 

수 있는 역할을 할 수 있는 사람은 피해자를 진료한 임상의 

이외에는 없다. 한편 보통 의약품 부작용으로 피해를 입은 

환자는 의약품을 직접 처방한 의사나 판매한 약사에게 책임

을 묻는 경우가 많다. 따라서 임상의는 본인의 환자에게 의

약품 부작용 피해구제 제도를 소개해주는 데에 상당히 동기 

부여될 수 있다. 

그러나 임상의의 입장에서 의약품 부작용 피해구제 제도

를 받아들임에 있어서 주의해야 할 부분이 있다. 우선 피해

구제의 대상을 정확히 알아야 한다. 앞에서 이미 언급한 바

와 같이 특히 피해구제 제외 의약품에 속하는 의약품을 사용

하여 발생한 부작용은 구제하지 않는다는 것, 병원내 조제약

물에 의한 부작용은 구제하지 않는다는 것, 허가사항 이외의 

사용은 구제하지 않는다는 것 그리고 진료비의 경우 급여 진

료비 중 본인부담금이 30만 원 이상인 경우만 피해구제를 받

을 수 있다는 것 등을 정확히 파악해야 피해자에게 잘못된 정

보를 주어 환자‐의사 관계를 악화시키는 우를 피할 수 있다. 

특히 이러한 세세한 기준들은 제도 시행 과정에 밝혀진 문제
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로 인해 수정될 수 있기 때문에 지속적인 관심이 필요하다

[9]. 피해자의 입장에서는 의약품 부작용과 의료사고를 구분

하기 힘들기 때문에 의약품 부작용이라는 진단을 들었을 때 

의약품 부작용 피해구제뿐만 아니라 의료분쟁 중재를 신청

할 수도 있다. 특히 의약품 부작용 피해에 대해서 미지급으

로 판정이 나는 경우 ‘밑져야 본전이니 찔러나 보자’ 식의 

의료분쟁 중재 신청을 남발할 수도 있으니 피해자에게 의약

품 부작용 피해구제 제도를 소개할 때에는 의약품 부작용에 

대해 충분히 설명할 필요가 있다. 일본이나 대만의 경우를 

미루어 짐작하였을 때 우리나라에서도 상당 기간 동안 피해

구제 건수가 증가할 것으로 기대된다. 특히 우리나라의 경우

는 일본의 제도와 거의 유사한 제도를 도입하여 예측이 가능

한 부작용도 구제하고 있기 때문에 향후 피해구제 건수가 늘

어나게 되면 재원의 마련이 제도 운영에 있어 상당히 중요한 

이슈가 될 것임을 짐작할 수 있다. 이미 재원과 관련된 몇 

가지 문제가 조금씩 제기되고 있다. 재원을 분담하는 당사자 

입장에서는 기존에 지출하지 않던 비용을 지출하기 때문에 

당연히 불만이 있을 수 있는데 실제 제약업계 측에서는 정

부, 의료기관, 환자 등 관련 당사자가 모두 함께 분담을 해야 

한다는 논리를 펼치기도 한다[10]. 물론 본 사안은 국회입법

조사처에서 논리적으로 적절치 못하다는 의견을 제시하면서 

마무리가 된 것으로 보이지만[11] 임상의들도 관련 당사자로 

향후 제도 변화와 관련해서는 지속적인 관심을 가져야 할 것

으로 생각된다. 한편 의약품 부작용 피해구제 제도의 역사가 

가장 오래된 일본의 경우도 최근까지도 피해구제 제외 의약

품에 의한 부작용 피해자들이 피해구제의 범위를 넓혀달라

는 요구가 있는 것으로 보여 향후 우리나라에 맞는 제도 정

착에 시사하는 바가 있다고 생각된다[12].

결     론

이상에서 살펴본 바와 같이 의약품 피해구제 제도는 정상

적인 의약품 사용에도 불구하고 의약품 부작용으로 인해 피

해를 입은 환자를 구제한다는 취지를 갖고 시작한 무과실 보

상 제도이다. 우리나라에서는 아직 의약품 부작용 피해구제 

제도가 완전히 정착하였다고 볼 수는 없고 2017년에 진료비 

보상을 시행하면서 제도의 틀을 갖추기 시작하였다고 평가

할 수 있다. 따라서 현재는 제도의 안정적인 정착을 위해 노

력해야 하는 시점이다. 제도의 안정적인 정착을 위해서는 피

해자와 한국의약품안전관리원을 매개하는 임상의의 적극적

인 참여가 매우 중요하다. 하지만 제도의 정착과 관련하여 

여러 가지 문제가 있을 수 있기 때문에 관련 단체 간의 논의

가 필요할 것으로 생각된다. 

제도의 운영에 있어 현실적으로 가장 중요한 한계점은 재

원이 한정되어 있다는 것이고 한정된 재원을 합리적으로 분

배하는 것이 제도의 성패를 결정한다고 볼 수 있다. 유사한 

제도를 시행하고 있는 외국의 사례를 참고하면 드물고 예측

이 불가능한 부작용에 대해서만 구제를 해주는 대만식 방식

과 모든 부작용을 구제하되 높은 부작용 발생률이 기대되는 

의약품에 의한 부작용은 구제하지 않는 일본식 방식으로 제

도를 나누어 볼 수 있다. 이러한 차이는 재원 마련의 용이성

과 어느 정도는 관련이 되어 있을 것으로 생각된다. 따라서 

우리나라에 제도를 안착시키기 위해서 현재 우리나라의 상

황에서 어떤 방식을 이용하는 것이 유리할지에 대해서 고민

이 필요한 시점이다. 

중심 단어: 피해구제 제도; 의약품 부작용; 한국
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