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2013년  상반기 안전성 정보 보고 동향

□ 보고현황(총괄)
                                                                     
                                                                       (단위 : 건)

연도 2010년 2011년 2012년
2013년

1분기 2분기 3분기 4분기 소계

보고건수 64,143 74,657 92,615 40,031 45,498 85,529       
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□ 보고원(기관)별 보고현황

(단위 : 건)
구분

제조(수입)
업체

지역
센터 병·의원 약국 소비자 기타

*
합계

보고건수 35,998 45,273 3,023 750 399 86 85,529

비율(%) 42.1 52.9 3.5 0.9 0.5 0.1 100

  * 보고원을 알 수 없는 경우 포함
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□ 보고자(원보고자)별 보고현황

(단위 : 건)
구분 의사 약사 간호사 일반인

*
기타

**
합계

보고건수 32,388 5,266 29,014 4,951 13,910 85,529

비율(%) 37.9 6.2 33.9 5.8 16.2 100

  * 의료기관이나 제약회사에서 보고한 건수 중 환자나 소비자들로부터 정보를 입수하여 소비자가 원보고자로 보고되는 경우 포함  
 ** 보고자(원보고자)의 경우 필수입력사항이 아니어서 보고자를 알 수 없는 경우 포함. 지역센터와 제조(수입)업체에서 보고자를 입력할 수 있도록 지속적인 홍보 및 교육 예정임
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□ 수집체계별 보고현황

(단위 : 건)
구분 자발보고 조사연구

*
재심사 문헌/기타 합계

보고건수 59,871 8,493 15,906 1,259 85,529

비율(%) 70.0 9.9 18.6 1.5 100

  * 시판후 임상시험, 안전성정보 수집‧조사, 그 외 약물역학연구 등(재심사 제외)
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□ 의약품 효능군별 보고현황(상위 10개)

                                                                        (단위 : 건)
순위 효능군* 보고건수 비율(%)**

1 해열·진통·소염제 10,425 12.2

2 항악성종양제 8,697 10.2

3 X선 조영제 7,314 8.6

4 주로 그람양성, 음성균에 작용하는 항생제 6,967 8.1

5 합성마약 5,543 6.5

6 최토제, 진토제 5,023 5.9

7 소화성궤양용제 3,659 4.3

8 기타의 화학요법제 2,987 3.5

9 기타의 비뇨생식기관 및 항문용약 2,928 3.4

10 진해거담제 2,802 3.3

  * 「의약품등 분류번호에 관한 규정」(식약청 예규) 기준
  ** 전체 보고건수에 대한 비율

□ 증상별 보고현황(상위 10개)

                                                                       (단위 : 건)
순위 증상명 보고건수 비율(%)*

1 오심 13,250 15.5

2 구토 7,648 8.9

3 가려움증 7,067 8.3

4 두드러기 6,224 7.3

5 어지러움 6,148 7.2

6 발진 5,971 7.0

7 두통 2,895 3.4

8 설사 2,866 3.4

9 소화불량 2,348 2.7

10 변비 2,209 2.6

  * 전체 보고건수에 대한 비율
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지역의약품안전센터 현황

(단위 : 개소)

연번 기관명 대표전화 지역

1 연세의료원 세브란스병원 02-2228-6855

서울

2 서울대학교병원 02-2072-2684

3 가톨릭대학교 서울성모병원 02-2258-2533

4 울산대학교 서울아산병원 02-3010-1020

5 성균관의대 삼성서울병원 02-3410-3392

6 중앙대학교 병원 02-6299-1330

7 한양대학교 병원 02-2290-9061

8 국립중앙의료원 02-2262-4715

9 인하대학교병원 032-890-3319

인천․경기
10 아주대학교병원(수원) 031-219-7137

11 한림대학교 성심병원(평촌) 031-380-6027

12 동국대학교 일산병원 031-961-8443

13 한림대학교 춘천성심병원 033-240-5417 강원

14 계명대학교 동산의료원 053-250-8297
대구․경북

15 경북대학교병원 053-200-6560

16 단국대학교병원 041-550-6693
대전․충청

17 충북대학교병원 043-269-6769

18 인제대학교 부산백병원 051-890-8791
부산․경남

19 부산동아대학교병원 051-240-5860

20 전남대학교병원 062-220-5321
전라․제주

21 전북대학교병원 063-250-2801

22 대한약사회 02-3415-7612 전국


