
2014년 의약품 안전성정보 보고 동향

□ 보고현황(총괄)
                                                                    
                                                                       (단위 : 건)

연도 2008년 2009년 2010년 2011년 2012년 2013년 2014년

보고건수 12,796 27,010 64,143 74,657 92,375 183,260 183,554       
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□ 보고주체별 보고현황

2014년                                                                    (단위:건)

구분 제조(수입)
업체

지역의약품
안전센터

의료기관 약국 소비자 기타 합계

보고건수 58,196 118,544 4,167 103 2,389 155 183,554

비율(%) 31.7 64.6 2.3 0.1 1.3 0.1 100

2013년                                                                    (단위:건)

구분
제조(수입)
업체

지역의약품
안전센터 의료기관 약국 소비자 기타 합계

보고건수 81,198 90,255 8,066 2,145 744 852 183,260

비율(%) 44.3 49.2 4.4 1.2 0.4 0.5 100
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□ 의약품 효능군별 보고현황(상위 10개)

                                                                        (단위 : 건)

순

위

2013년 2014년

효능군* 보고건수(%)** 효능군* 보고건수(%)**

1 항악성종양제 23,628(12.9) 항악성종양제 29,577(16.1)

2 해열.진통.소염제 16,650(9.1) 해열.진통.소염제 22,912(12.5)

3 X선조영제 13,970(7.6) X선조영제 14,572(7.9)

4
주로 그람양성, 음성균에

작용하는 항생제
11,491(6.3)

주로 그람양성, 음성균에

작용하는 항생제
13,286(7.2)

5 합성마약 9,851(5.4) 합성마약 11,365(6.2)

6 최토제, 진토제 8,909(4.9) 기타의 화학요법제 5,619(3.1)

7 백신류 7,059(3.9) 소화성궤양용제 5,492(3.0)

8 기타의 화학요법제 5,178(2.8) 정신신경용제 4,591(2.5)

9 혈압강하제 4,562(2.5) 진해거담제 4,056(2.2)

10
기타의 비뇨생식기관 및

항문용약
4,066(2.2) 기타의 소화기관용약 4,013(2.2)

  * 「의약품등 분류번호에 관한 규정」(식약처 예규) 기준
  ** 전체 보고건수에 대한 비율
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□ 증상별 보고현황(상위 10개)

                                                                        (단위 : 건)

순위
2013년 2014년

증상명 보고건수(%)* 증상명 보고건수(%)*

1 NAUSEA(오심) 26,417(14.4) NAUSEA(오심) 28,141(15.3)

2 VOMITING(구토) 15,236(8.3) PRURITUS(가려움증) 16,868(9.2)

3 PRURITUS(가려움증) 15,113(8.2) URTICARIA(두드러기) 15,014(8.2)

4 URTICARIA(두드러기) 12,991(7.1) VOMITING(구토) 14,929(8.1)

5 DIZZINESS(어지러움) 12,838(7.0) DIZZINESS(어지러움) 14,256(7.8)

6 RASH(발진) 11,766(6.4) RASH(발진) 12,081(6.6)

7 DIARRHOEA(설사) 6,541(3.6) DIARRHOEA(설사) 6,768(3.7)

8
GRANULOCYTOPENIA

(과립백혈구감소증)
6,086(3.3) HEADACHE(두통) 6,214(3.4)

9 HEADACHE(두통) 6,045(3.3)
GRANULOCYTOPENIA

(과립백혈구감소증)
6,044(3.3)

10 DYSPEPSIA(소화불량) 5,054(2.8) DYSPEPSIA(소화불량) 5,862(3.2)

* 전체 보고건수에 대한 비율
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