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Abstract
While health insurance claims data in Korea have the potential as evidence for 
drug regulatory decision-making, its effective utilization remains limited. This study 
aims to identify the challenges encountered by researchers in utilizing claims 
data and discuss improvement strategies. We summarized practical difficulties 
encountered by researchers who have experience using claims data from the 
National Health Insurance Service and the Health Insurance Review and Assessment 
Service. Challenges encountered by researchers included difficulties in acquiring 
drug data, delays in data provision, limited provision of information on specific 
conditions, drugs, and treatments, small data capacity, short data usage periods, and 
spatiotemporal considerations when accessing data. To maximize the utility of claims 
data in drug regulatory decision-making, continuous communication between 
researchers and data providers is necessary for addressing these challenges. (PeRM 
2024;16:1-10)
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서론

식품의약품안전처 가이드라인에 따르면 Real-World Data (RWD)란 기존 중재적 임상시험으로부터 수집

된 데이터가 아닌 다양한 유형의 의료정보데이터를 포괄하는 용어로 의료전문가, 보험자 또는 의료소비자

가 직접 수집하거나 체계적으로 수집되는 데이터이며 대표적으로 건강보험 청구자료, 의무기록자료, 공통

데이터모델(Common Data Model, CDM), 레지스트리(registry), 의약품이상사례보고자료가 있다.1) 이 

중에서도 건강보험 청구자료는 전국민 97%의 인구학적 및 급여의료이용에 대한 정보를 포함하고 있으며 

뛰어난 접근성, 타당성 및 대표성으로 인해 국내에서 가장 활용성이 높은 RWD이다. 국민건강보험공단(이

하 ‘공단’) 및 건강보험심사평가원(이하 ‘심평원’)은 의료기관에게 의료서비스에 대한 진료비용 일부를 지불

하는 과정에서 발생한 청구자료를 학계 및 제약업계가 연구용으로 활용할 수 있도록 제공하고 있다.2) 심평

원은 2009년부터 연구용 청구데이터 개방을 준비하여 2015년부터는 본격적으로 일반 연구자들이 활용

할 수 있도록 지원하였으며 2015년부터 2020년까지 1,110건의 연구과제에 데이터 제공을 승인하였고 

현재도 활발히 제공 중이다.3) 공단 또한 2014년부터 연구자들이 이용할 수 있도록 개방하여 2014년부터 

2023년까지 9,870건의 연구과제에 데이터 제공을 승인하였으며 제공 건수가 해가 지날수록 증가하고 있

어 국내 청구자료를 활용한 연구는 현재까지도 활발히 진행되고 있는 것으로 보인다.4)

이렇게 청구자료의 활용이 고도화되는 것에 비해 국내 의약품 개발 전주기에서 규제적인 목적으로는 아직

까지 적극적인 활용이 되지 않고 있으며 여기에는 관련 법/제도의 미비, 이해관계자들의 이견, 개인정보보

호문제 등 복합적인 문제가 존재한다.5) 제약업계의 경우 영리적 사용을 우려해 청구자료 이용에 대한 심의 

승인이 저조할 뿐 아니라 학계를 통해서 또는 센터 방문을 통해서만 자료에 접근이 가능하고 제공받는 정보 

또한 제한되는 경우가 많다.6) 학계는 자료접근에 대한 장벽이 제약업계에 비해 낮지만 자료를 활용하여 규

제의사결정에 적합한 고품질 연구결과를 도출하기까지는 여러 가지 어려움을 겪고 있다.

따라서 본 연구는 공단과 심평원의 자료 신청과정과 신청 및 활용 시 유의사항을 간단히 소개하고 자료의 활

용성을 촉진하기 위해 연구자들이 자료를 신청 및 활용하는 과정에서 겪는 현실적인 문제점과 개선방안을 

파악하고자 수행되었다.

청구자료 신청방법과 신청 및 활용 시 유의사항

공단 및 심평원이 보유하고 있는 자료의 정보와 신청방법은 거의 유사하나 가용범위 및 이용규정 등에 약

간의 차이가 있다(Table 1). 공단이 제공하고 있는 자료는 표본자료로 제공되는 표본코호트(National 

Sample Cohort, NHIS-NSC), 건강검진코호트, 노인코호트와 공단이 보유한 전수자료를 연구목적에 따

라 가공하여 제공하는 맞춤형DB (NHIS customized DB)가 있다. 심평원이 제공하고 있는 자료는 표본자

료인 입원환자데이터셋(National Inpatient Sample, HIRA-NIS), 전체환자데이터셋(National Patient 

Sample, HIRA-NPS), 고령환자데이터셋(Adult Patient Sample, HIRA-APS), 소아청소년환자데이터

(Pediatric Patient Sample, HIRA-PPS)와 심평원이 보유한 전수자료를 연구목적에 따라 가공하여 제공

하는 맞춤형 연구자료(HIRA customized DB)가 있다. 본 연구는 공단의 맞춤형DB, 심평원의 맞춤형 연구

자료의 신청방법 및 유의사항을 중심으로 소개하였다.

1. 국민건강보험공단 자료

1) 공단 자료 신청방법

전국민의 2002년부터 2022년까지의 자료를 연구목적에 맞게 추출하여 제공하는 맞춤형 자료 신청은 건

강보험 자료 공유서비스(nhiss.nhis.or.kr)에서 가능하며 홈페이지 내에 기본정보 및 연구과제요약서를 기
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Table 1  Data availability and rules of usage for National Health Insurance Service and Health Insurance Review and 
Assessment Service

National Health Insurance Service (NHIS) Health Insurance Review & Assessment Service (HIRA)
Database NHIS-NSC 2.2 DB NHIS customized DB HIRA-NPS HIRA customized DB
Population/
sample 
cohort

Sample cohort (about 
1,000,000; 2% of 
population)

Population Sample of total patients 
2009–2018 (about 
1,400,000/year; 3% of 
population); Sample of 
total patients 2019–2020 
(about 1,000,000/year; 
2% of population)

Population

Data period 2002–2019 2002–2022 2009–2020 Between 2007 and 8 
months ago from the 
present

Components Qualification DB, Death DB, Treatment statement DB 
(T20), Details of treatment DB (T30), Type of disease 
DB (T40), Details of prescription DB (T60), Medical 
institution DB, Long term care DB, Health screening 
DB

Treatment statement DB (T200), Details of treatment 
DB (T300), Type of disease DB (T400), Details of 
prescription DB (T530), Medical institution DB

Access Remote Center visit Remote Remote or center visit
Available 
DB usage 
period

● �Virtual room: maximum 
of 6 months

● �Storage: maximum of 
1 year or approved end 
date for the study

● �Reuse: until the end 
date of storage or study 
period

● �Virtual room: maximum 
of 1 year (extension of up 
to 3 months is possible)

● �Storage: maximum of 1 
year or until approved 
end date for the study 

● �Reuse: until the end 
date of storage or study 
period

● �Virtual room: maximum 
of 2 months

● �Storage: maximum of 1 
year or until approved 
end date for the study 

● �Reuse: until the end 
date of storage or study 
period

● �Virtual room: maximum 
of 90 days (extension 
of up to 180 days is 
possible)

● �Storage: maximum of 1 
year or until approved 
end date for the study 

● �Reuse: until the end 
date of storage or study 
period

Available DB 
capacity

421.1 GB Around 700 GB 34 GB Around 300 GB

Available 
virtual room 
capacity

Around 1.5 TB Around 1.5 TB Around 1 TB Around 1 TB

Access 
authority

All pre-approved research participants (simultaneous 
access not possible)

Up to 2 pre-approved analysts (simultaneous access 
not possible)

The average 
duration 
from 
application 
to DB 
acquire
ment

About 3–4 months (varies 
by study)

About 6–7 months (varies 
by study)

About 2 months (varies 
by study)

About 3–5 months (varies 
by study)

Charac
teristics of 
DB

● �Random sampling based 
on eligible individuals as 
of 2006

● �Some masked 
information (e.g., 
gender-specific 
conditions, 
psychological disorders, 
etc.) 

● �Request for single-brand 
drug is impossible

● �Medicine and treatment 
information (T30, T60) 
not provided*

● �Only the first 4 digits 
of the principal 
components code are 
provided†

● �Annual medical service 
usage history of sample 
patients by subject (data 
sets by year cannot be 
linked to each other)

● �Cross-sectional analysis 
is preferred

● �Some masked 
information (e.g., 
psychological disorders, 
rare diseases, abortion, 
etc.)

● �Request for single-brand 
drug is impossible

● �Lack of qualification 
information (e.g., 
insurance premium level, 
area of residence, etc.) 
and date of death

● �Some masked 
information (e.g., 
psychological disorders, 
rare diseases, sexually 
transmitted infections, 
AIDS, abortion, 
COVID-19 information, 
etc.)*

● �Only the first 4 digits 
of the principal 
components code are 
provided†
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입하고 사전 승인된 IRB계획서, IRB결과통지서, 소속 증빙서류와 공단 서식에 맞춘 모든 연구자의 동의서 

및 서약서를 제출해야 한다. 공단은 연구 목적에 따라 정책연구, 학술연구, 공동연구 등으로 구분하며 연구

유형에 따라 자료제공범위, 필요서류 및 수수료가 다르기 때문에 하고자 하는 신청 시 연구가 공단규정에서 

어느 유형에 해당하는지 사전에 확인해야 한다. 정책연구는 정책연구보고서를 제출하기 위한 연구를 의미

하며 연구용역계획서 등의 정책연구임을 입증할 수 있는 서류와 주관부서 발행 공문을 함께 첨부해야 한다. 

자료는 자격 및 보험료DB, 사망DB, 명세서DB (T20), 진료내역DB (T30), 상병내역DB (T40), 처방교부상

세DB (T60), 요양기관DB, 장기요양DB, 건강검진DB 등 보유하고 있는 모든 자료에 대해 신청이 가능하지

만 신청 시 각각의 자료가 연구목적에 적합한지에 대한 확인이 필요하다. 예를 들어, 건강검진 자료의 경우 

일반 청구자료에서 파악하기 어려운 검사수치, 생활습관 등의 유용한 정보가 포함되어 있지만, 검진 간격이 

2년이기 때문에 변수에 따라 일부 결측치가 존재할 수 있다. 신청 마지막 단계로 변수명, 대상자 정의 등 최

종 자료추출에 대한 상세조건을 홈페이지 내에 설정한다. 기존에는 추출조건을 공단의 서식(엑셀)에 기재하

여 제출했으나 최근 자동추출 방식으로 변경되었다. 자료를 이용하고자 하는 모든 연구자들의 등록 및 본인

인증을 거치면 신청이 최종적으로 완료된다.

2) 약제자료 신청

공단이 보유하고 있는 모든 자료에 대한 신청이 가능하나 약제 및 치료재료 정보(T30 및 T60)를 이용하고

자 하는 경우 연구에 필요한 약제정보를 공단 약제활용계획서 서식에 맞춰 작성하여야 한다. 또한 요청하고

자 하는 약제의 주성분코드, 제품코드, 제품명, 업체명, 제품 수 등의 정보를 포함한 전체약물목록을 공단에

서 제공하는 엑셀서식에 약효분류 별로 그룹화하여 작성 및 제출해야 한다. 단, 약제의 제조사가 식별될 수 

있는 단독등재 제품의 경우 제공이 되지 않고 기본적으로 주성분코드 9자리 중 4자리만 제공하고 있어 5자

리 이상(즉, 용량 및 제형)의 정보를 제공받고자 하는 경우 별도의 사유서를 작성하여 제출해야 한다. 

3) 자료심의절차

제출한 신청서에 대한 심의는 매월 둘째 넷째 주 화요일에 개최되고 심의일 2주 전에 신청서 제출이 마감되

므로 홈페이지에 공표된 마감일 및 심의일을 반드시 확인해야 한다. 또한 심의일 2주 전부터는 신청서 접수

가 마감되기 때문에 제출한 신청서 및 추출조건에 대한 변경이 불가하다. 연구과제요약서 및 IRB계획서가 

심의에서 안건으로 상정되기 때문에 작성 시 각별히 주의해야 하며 연구과제요약서, IRB계획서 및 홈페이지 

자동추출 시스템에 기입한 자료추출 조건이 상세하고 모두 일치하게 작성되어야 한다. 신청일부터 심의결

과 통지까지는 약 1–2개월이 소요되며 심의가 결정되고 나면 자료구축이 완료될 때까지 약 3–4개월정도 대

Table 1  Continued
National Health Insurance Service (NHIS) Health Insurance Review & Assessment Service (HIRA)

Statistical 
analysis tool

SAS, R, SPSS, STATA SAS, R, SPSS, STATA, 
Python

SAS, R SAS, R

Data export Maximum of 25 MB (spending at least 3 days) Maximum of 300 MB (limited to 10 MB per file)
Potential 
linkage with 
other DB

Not applicable Vaccination DB in KDCA,  
National Cancer Center, 
Public hospitals,  
Statistics Korea‡

Not applicable Vaccination DB in KDCA, 
National Cancer Center, 
Public hospitals‡

NHIS, National Health Insurance Service; NSC, National Sample Cohort; HIRA, Health Insurance Review & Assessment Service; NPS, National Patient 
Sample; DB, database; KDCA, Korea Disease Control and Prevention Agency; AIDS, Acquired Immune Deficiency Syndrome; COVID-19, Coronavirus 
disease.
*A separate protocol or application is required if you need it.
†A separate application is required if you want to receive more than 4 digits.
‡A separate permission is required.
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기가 필요하다. 자료 구축이 완료되고 나면 원주에 소재한 공단 본원에 방문하여 자료가 제대로 추출되었는

지 확인하는 절차를 거친다. 자료확인 후에는 분석가능한 가상화 룸을 배정받아야 하는데 사용하고자 하는 

분석도구를 SPSS, STATA, SAS, R, Python 중 선택할 수 있으며 Python은 특정 가상화 룸에서만 이용할 

수 있어 사전에 별도로 요청해야 한다. 또한 이미 가상화 룸 이용자 및 대기자가 많다면 보편적으로 룸 배정

을 위한 1–2개월 정도의 대기기간이 필요하다. 요약하면 자료신청부터 자료를 제공받기까지 짧게는 3–4개

월에서 평균 6–7개월 정도가 소요될 수 있는데 만약 자료 심의 이전에 보완요청이 발생하거나 추출된 자료

확인 시 원하는 대로 자료가 추출되지 않았을 경우에는 재추출이 필요하여 대기기간이 더 많이 지연될 수 있

기 때문에 최초 신청 시 꼼꼼한 서류제출 및 연구기간에 여유를 두고 자료를 신청할 것을 권장한다.

4) 공단 자료 신청 이후 이용 시 유의사항

공단의 표본자료는 어디에서나 원격으로 분석이 가능하지만 맞춤형 자료의 경우 9시–18시 사이에 공단의 

지역 분석센터를 방문해야만 접근이 가능하기 때문에 약간의 시공간적 제약이 존재한다. 공단 가상화 룸의 

가용 용량은 연구 당 1.5 TB 정도이지만 충분한 분석 및 저장공간을 확보하고자 공단은 700 GB 내외의 자

료를 신청할 것을 권고하고 있다. 제공받은 자료이용기간은 최대 1년, 연장 3개월, 자료보관은 3개월 단위

로 최대 1년까지 신청 및 재사용이 가능하고 필요 시 보관연장 신청도 가능하나 자료이용, 자료보관, 재사용

은 모두 승인된 연구기간 내에 이루어져야 한다.

2. 건강보험심사평가원 자료

1) 심평원 자료 신청방법

전국민의 2007년부터 현재날짜 기준 8개월 이전까지의 자료를 연구목적에 맞춰 추출하여 제공하는 심평

원 맞춤형 자료 신청은 보건의료 빅데이터 개방시스템(opendata.hira.or.kr)에서 가능하다. 먼저 자료추출

조건을 홈페이지에 기입해야 하는데 필요한 상병코드, 약물코드 등의 정보를 코드명, 영문명, 국문명 등으로 

검색할 수 있고 입력과정의 대부분이 체크박스 등의 폼 형태로 시스템화 되어있어 매우 간편하다. 심평원은 

명세서DB (T200), 진료내역DB (T300), 상병내역DB (T400), 원외처방내역DB (T530), 요양기관DB를 제

공하나 자격 및 보험료, 사망정보를 보유하고 있지 않아 제공되지 않는다. 또한 정신질환, 희귀질환, 성매개

감염병, 후천성면역결핍증, 유산, 학대, 코로나19 상병정보를 특정 상병정보로 분류하여 마스킹 후 제공하

는데 만약 이를 이용해야 하는 연구의 경우에는 특정 상병정보 활용 신청서를 제출해야 한다. 또한 특정 상

병코드의 가장 적은 연평균 환자수가 일정 수 미만일 경우에는 연령은 5세 단위로 범주화 되어 제공되며 의

료기관 소재지 정보는 범주화 되거나 제공이 불가하다. 2024년도 부터는 진료기간 5년 이상의 자료를 요청

하는 경우 연구내용에 해당 기간의 자료가 필요한 사유를 작성하여 제출해야 한다.

위와 같은 자료추출 조건을 홈페이지에 입력하여 신청하면 담당자가 1:1로 배치되어 해당 추출조건을 기반

으로 자료의 물리적 제공 가능성을 검토하는 상담과정이 먼저 진행된다. 담당자가 1차적으로 자료를 추출

할 때까지 약 2개월정도가 소요되며 용량이 300 GB를 초과하거나 제공되기 어려운 정보가 발견되거나 자

료 추출 조건에 모순이 발견되는 등 수정사항이 발생하면 이에 대한 수정을 요청한다. 신청자가 담당자 안

내에 따라 수정하여 재신청 하면 이에 대한 2차 상담이 진행되고 상담자와 신청자간 합의에 도달할 때까지 

상담을 반복한다. 최종적으로 상담 완료되면 더 이상 자료추출에 대한 수정이 불가하며 사전 준비한 승인된 

IRB계획서, IRB결과통지서, 소속 증빙서류와 서식에 맞춘 이용개요서, 동의서 및 서약서를 첨부하고 이용자

를 등록한다. 공단과 유사하게 연구 유형이 일반연구와 정책연구로 분류되어 있어 수수료 및 제출서류에 약

간의 차이가 있는데 정책연구의 경우 연구용역계획서 등 정책관련 연구임을 입증할 수 있는 서류와 주관부

서 발행 공문을 제출해야 한다. 이용자 등록은 인원 제한이 없지만 데이터에 접근하고 분석할 수 있는 분석

자는 최대 2명만 지정할 수 있다.
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2) 약제자료 신청

공단 대비 제출서류가 간소하지만 기본적으로 주성분코드 9자리 중 4자리만 제공하는 것으로 2024년 변

경되어 그 이상의 정보를 제공받고자 하는 경우 약제활용신청서를 작성하여 제출해야 하고 심의를 통해 약

제의 제조사가 식별될 수 있는 단독등재 제품의 경우 제공이 되지 않는다.

3) 자료심의절차

관련 서류제출 및 이용자 등록이 완료되면 심의가 진행되는데 매월 둘째 넷째 주에 개최된다. 결과적으로 신

청일부터 상담을 거쳐 심의결과 통지까지는 약 3–5개월 정도의 기간이 소요되나 상담이 반복되거나 대기자

가 많을 경우 더 장기화될 가능성이 있다. 심의가 결정되고 수수료 납부 및 이용승인요청을 하면 추출된 자료

를 즉시 이용할 수 있지만 자료를 물리적으로 확인할 수 있는 과정이 없어 상담 이후에는 재추출이 불가하다.

4) 심평원 자료 신청 이후 이용 시 유의사항

심평원 맞춤형 자료는 직접 방문 없이 원격으로 분석이 가능하지만 이용승인요청을 통해 사전 승인된 고정 

IP에서만 접근할 수 있다. 분석도구는 SAS와 R만 제공되고 가상화 룸의 가용 용량이 연구 당 1 TB 정도이

지만 충분한 분석 및 저장공간 확보를 위해 심평원은 300 GB 내외의 자료를 신청할 것을 권고한다. 자료이

용기간은 최초 90일 및 연장 180일, 자료보관은 이용기간 종료 후 최대 1년까지며 재사용은 자료보관 기간 

내 1개월 단위로 최대 1년까지 신청이 가능하지만 자료이용, 자료보관, 재사용이 모두 승인된 연구기간 내

에 이루어져야 하고 총 이용기간이 최초 자료신청 이후 2년을 초과할 수 없다.

실제 청구자료 활용과정에서 직면하는 애로사항

청구자료 신청 및 활용 시 문제점 및 개선방안은 약물역학, 임상역학, 임상약학, 보건경제학 및 보건통계학 

등 보험청구자료를 활용한 연구 경험이 매우 풍부한 전문가 13명을 대상으로 개별 서면 자문을 통하여 수집

되었다. 서면 자문 문항은 연구 시 실제 활용한 자료명칭과 해당 자료 활용 과정에서 겪은 애로사항 및 해결

방안을 자유롭게 기술(narrative description)할 수 있도록 구성되었다. 자료 활용 과정은 4단계인 자료신

청 및 획득단계, 제공된 자료내용 및 범위 및 용량 측면, 자료분석 및 활용단계, 자료보관 및 그 이후 활용단

계와 기타 추가 의견으로 구분하여 각 단계에 따라 직면하는 어려움과 개선방안을 최대한 상세히 기술할 수 

있도록 하였다. 각 전문가들은 독립적으로 의견을 제시하였으며, 모든 의견이 취합 정리된 내용을 확인하고 

수정하였다. 본 연구에서 자문을 통해 수집한 정보는 인간대상에 대한 정보가 아닌 전문가로서의 제도 및 활

용 경험에 대한 주관적 의견이기에 IRB 생명윤리법의 ‘연구대상자’가 의미하는 인간대상연구의 대상이 되는 

사람에 해당하지 않는다고 판단하여 별도의 IRB 심의를 받지 아니하였다.

1. 자료신청 및 획득단계

1) 약제자료 신청의 어려움

약제 및 치료재료 정보는 관찰연구에서 주요 노출 또는 공변량으로 간주되기 때문에 대부분의 보건의료 연

구 시 활용이 필수적이다. 청구자료는 원시자료 그대로 제공되지 않아 연구에 필요한 약제 정보만 요청해야 

해야 하는데 이를 준비하는 과정에서 상당한 인력과 시간이 소요된다. 그래도 최근에는 약가 전체 마스터파

일이 제공되고 있고 심평원은 폼 형태로 시스템화 되어 비교적 약제정보의 신청이 간편하나 공단은 필요한 

주성분코드 및 관련 약물을 모두 정리하고 제조사가 드러나지 않도록 계열별로 그룹화 하는 과정을 거쳐야 

하며 아직은 최근 도입된 자동추출방식과 기존 엑셀파일로 제출하는 재래식 형태가 혼합되어 있어 신청에 

어려움이 있다. 또한 단독등재 제품인지 여부를 식별하기 위해 제공받고자 하는 연구 약물을 주성분코드 4

자리 기준으로 제품명, 업체명, 업체 수를 정리하여 제출하도록 되어있어 연구와 별개로 추가 행정적인 노동

이 발생한다.
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약제정보를 제공받고자 하는 경우 약제 연구활용계획서를 제출해야 하는데 구체적인 기술항목이 제시되어 

있지 않아 연구 내용에 따라 10–20장 내외 분량의 계획서를 제출하는 경우가 발생할 수 있고 작성하여 제

출한다고 하더라도 심의에 따라 계획서가 불충분하다고 판정이 되어 자료제공이 반려된다면 이의신청을 통

해 다음 심의를 대기해야 한다. 그러나 이의신청도 반려되거나 대부분 연구기간이 길지 않기 때문에 다음 심

의를 대기할 수 없는 경우 최종적으로 약제정보 제공받는 것을 포기해야 하는 상황이 발생하기도 한다.

2) 자료 제공의 지연

자료신청 후 실제 연구자가 자료를 받기까지 약 6–7개월이라는 짧지 않은 기간이 소요되게 되는데 만약 심

의에서 승인이 거부되어 재신청 또는 이의제기가 필요하거나, 이용자가 많아 가상화 공간 배정이 지연되거

나, 타기관 연계자료를 이용하고자 하는 경우에는 7개월에서 1년 이상의 대기기간이 발생할 수도 있다. 이

런 일은 예상보다 빈번하게 발생하기 때문에 단기간 수행되는 연구의 경우 연구결과 도출에 어려움을 겪을 

수 있다. 자료 대기기간이 길어져서 지연된 기간 동안 축적된 최신 자료를 추가적으로 업데이트 하여 제공받

고 싶어도 자료 신청 당시를 기준으로 가능했던 기간의 데이터만 제공하고 있기 때문에 제공받은 데이터 기

간과 실제 연구 기간의 간극이 발생하여 시의성이 중요한 연구에서는 효용성이 떨어지는 경우가 있다.

2. 제공된 자료의 내용, 범위 및 용량 측면

1) 일부 상병, 약제 및 치료재료 정보제공의 제한

공단 및 심평원의 표본자료는 맞춤형 자료에 비해 연령, 민감상병 등에 추가적인 비식별화 및 그룹화 조치

가 이루어져 맞춤형 자료보다 제한적인 정보가 제공된다. 희귀질환 등 대상환자수가 적은 자료의 경우 이러

한 제한적인 조치가 개인정보 보호를 위한 것으로 합리적이나 대상자가 많은 상병(예: 정신과 관련 상병)의 

경우 맞춤형 자료 대비 개인정보 보호 관련 조치가 더 많이 되어 있는 표본자료를 이용하여 연구를 진행하는 

것이 더 합당하다고 사료됨에도 불구하고 상병 정보가 마스킹 되어있어 이용하는 것이 불가능하다. 따라서 

표본자료를 통해 충분히 신속하고 의미 있는 연구를 진행할 수 있음에도 맞춤형 자료를 신청해야 하는 경우

가 발생한다. 또한 현재 제공되는 공단 표본코호트 2.2 자료는 2019년 12월 31일까지만 자료가 제공되고 

있어 시의성 측면에 한계가 있다.

공단의 맞춤형 자료는 기본 인구학적 정보, 건강검진결과 등 심평원 보다 다양한 정보를 제공한다는 장점이 

있으나 약제에 대해서는 제한적인 정보를 제공한다. 의약품 연구의 경우 성분명에 따른 분석 및 동일 성분 

내에서도 함량에 따른 용량-반응(dose-response) 평가가 매우 중요하지만 정책연구 외에는 약제코드 9자

리 중 주성분 일련번호인 앞의 4자리에 대한 정보만 제공하는 것을 원칙으로 하여 용량, 제형, 투여경로에 

대한 정보를 이용할 수 없고 앞의 4자리가 같지만 서로 다른 성분명을 가진 약제들도 있어 주의가 필요하다. 

또한 연구대상자에 대해 신청 시 요청한 약물 정보만 제공하고 있기 때문에 연구 대상자의 전체 약물사용현

황을 파악하거나 이를 공변량으로 활용하는 것이 제한적이다.

심평원의 맞춤형 자료는 약제정보 제공이 공단보다 비교적 유연하다는 장점이 있으나 기관 특성 상 사망(보

험 자격), 보험료, 실거주지와 같은 자격정보를 제공하는 것이 불가능하며 대상자 수가 일정 규모 미만인 경

우 연령이 5세 단위로 제공되는 등의 제한점이 있다.

2) 자료 용량의 제한

공단과 심평원 맞춤형 자료는 용량을 각각 700 GB, 300 GB 내외로 제한하여 제공하는데 코호트 연구와 같

이 비교군이 필요한 연구의 경우 용량이 부족하여 적절한 비교군을 확보하기 어려운 경우가 발생한다. 자료

의 크기를 줄이기 위하여 심평원은 규정 용량 이내로 자료의 규모를 줄이도록 안내하며 공단은 대상자 일부
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를 랜덤 추출(sampling)할 것을 권고하고 있지만 이 경우 전수자료를 활용하는 맞춤형 자료의 의미가 축소

될 수 있다. 시간이 지남에 따라 원시자료가 점점 축적되면서 가용한 자료의 기간과 범위가 넓어지지만 제공

되는 자료의 용량은 변화가 없어 대규모 연구가 어렵다.

3. 자료분석, 활용과정 및 활용기간 단계

1) 자료 활용 중 갱신의 불가

심평원은 맞춤형 자료를 실제로 제공받기 전까지 상담자가 추출한 자료에 대한 물리적인 확인이 불가하며 

공단은 자료 제공받기 전 제대로 추출이 되었는지 연구자가 직접 확인하는 과정을 거치지만 확인 당시에는 

추출된 자료에 오류가 있는지 또는 연구 의도에 따라 추출되었는지 여부를 위주로 확인하기 때문에 실제 연

구과정에서 보정변수 또는 층화 등을 위해 자료의 추가, 변경이 필요한 경우가 발생할 수 있다. 그러나 공단 

및 심평원은 원칙적으로 심의 계획서에 명시한 테이블 및 변수에 대해서만 제공하기 때문에 자료가 한번 제

공되고 나면 업데이트가 불가하며 이를 추가하고자 하는 경우에는 자료를 새로 신청해야만 한다.

2) 자료접근에 대한 시공간적 제약

공단 및 심평원의 맞춤형 자료는 사전 승인된 IP에서 원격으로 접속하거나 분석센터에 직접 방문해야만 접

근이 가능하기 때문에 기본적으로 시공간적 제약이 따른다. 공단의 맞춤형 자료는 공단 지정 분석센터에서 

오전 9시부터 오후 6시 사이에 방문을 통해서만 분석이 가능하여 지리적 제약이 있으며 사전에 자리를 예약

해야 하는데 이용자가 많은 경우 공간이 부족한 경우가 있다. 자료 이용기간 또한 맞춤형 자료의 경우 공단

은 최대 1년, 심평원 최대 270일(최초 90일 + 연장 180일)으로 제한되어 있고 표본자료의 경우 공단 최대 

6개월, 심평원 최대 2개월(최초 1개월 + 연장 1개월)로 제한되어 있다. 여기에는 반출이나 반입 등 행정처

리에 소요되는 기간도 포함되어 있기 때문에 중간 결과에 대해 연구자 간 논의를 거쳐 진행방향을 결정하는 

연구의 경우 물리적인 시간이 부족하다. 또한 연구자마다 할당되는 가상화 분석공간의 용량이 심평원은 1 

TB, 공단은 1.5 TB이지만 제공되는 자료의 용량을 제외하면 각각 약 700 GB 정도만 분석공간으로 활용이 

가능하기 때문에 딥러닝 등 분석자원을 많이 필요로 하는 연구의 경우는 진행하기 어렵다.

3) 분석도구의 제한

심평원은 분석도구로 SAS 및 R을 지원하고 있으며 공단은 SAS, R, STATA, SPSS, Python을 지원한다. 대

부분의 연구자들은 SAS를 활용하지만 분석적 구현의 한계가 있어 최근에는 자유도가 높은 R과 Python의 

활용도가 높아지는 추세이다. 그러나 R을 이용하기 위해서는 별도의 패키지 반입승인 절차를 거쳐야 하며 

SAS와 R에서 이용되는 편리한 명령어 및 패키지가 빠르게 개발되고 있는 것에 비해 가상화 공간에 설치된 

프로그램의 버전이 낮아 적용이 되지 않는 경우가 많다.

4) 자료 반출 제한

공단 맞춤형 자료의 경우 반출까지 최소 3일(공휴일 제외)이 소요되고 분석센터 내 전자기기 및 사진촬영이 

금지되어 있어 실시간으로 분석결과를 공유하거나 제출해야 하는 경우 어려움이 많다. 또한 일일 반출 가능

한 용량이 최대 25 MB로 제한되고 있어 최소 300 dpi가 요구되는 논문에 삽입될 고화질 그래프를 반출하

기에 제약이 있다.

4. 자료보관 및 추후 활용 단계

자료활용 기간이 종료되면 신청했던 분석 데이터는 원칙적으로 삭제되며, 추가적으로 자료를 이용하고자 

하는 경우 별도의 자료보관 신청을 해야 한다. 자료보관은 심평원의 경우 최대 1년 동안 10 GB 이내, 공단

의 경우 최대 1년 동안 20 GB 이내만 보관할 수 있기 때문에 분석에 활용했던 데이터의 일부만 남겨놓을 수 
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있으며 보관기간이 종료되면 최초 투고 이후 논문 심사가 지연되거나, 심사에서 결과보완을 요청하거나, 게

제거절로 인한 재투고가 필요한 경우 추가 분석이 필요하더라도 진행하기 어렵다.

청구자료 활용성 촉진을 위한 개선방안

국내 청구자료는 전국민 의료이용에 대한 전체 정보를 활용할 수 있어 국제적으로도 인정받는 매우 유용한 

RWD임이 분명하다. 따라서 본 연구는 궁극적으로 규제의사결정에서 청구자료의 활용을 극대화하기 위해 

개선이 필요한 몇 가지 논의사항들을 확인하였으며 이에 대한 5가지 해결방안을 아래와 같이 제언하고자 

한다.

먼저 자료준비기간 포함 자료신청부터 실제 연구자가 자료를 획득하기까지의 기간이 7개월 이상 소요되는

데 연구의 시의성을 높이기 위해서라도 이 기간이 축소되어야 할 것이다. 현재는 단독등재 품목 여부를 확인

하기 위해 연구에 필요한 약제 관련 정보를 업체별, 품목별로 정리하여 제출해야 하는데 이를 단독등재 유무 

여부만 확인하여 표기하는 방식으로 간소화하여 자료신청 준비기간을 단축시킬 수 있는 방안이 있다. 또한 

신청과정에서 보완요청이 빈번하게 발생하게 되면 그만큼 심의와 자료 수급이 지연되기 때문에 신규 신청

자를 위한 신청서, 약제활용계획서 등 자유롭게 작성하여 제출해야 하는 서류의 사례(샘플) 등이 제공되면 

도움이 될 것이다. 기관 내 데이터베이스를 다루는 인력을 충원하여 자료추출기간을 단축시키거나 데이터

를 빨리 받을 수 있는 ‘신속제공(비용 추가)’ 옵션을 지원하는 것도 해결방안 중 하나로 고려해볼 수 있을 것

이다.

둘째, 제3자의 이익침해가 발생하지 않는 경우 연구의 공익성을 판단하여 약제나 치료재료 정보의 제공을 

유연하게 할 필요가 있다. 현재 약제 및 치료정보가 포함된 T30, T60 제공에 제한이 있고 주성분코드를 앞 

4자리까지만 제공하며, 특정 성분 또는 단독 성분 의약품에 대해서는 자료요청이 불가하기 때문에 국내 제

약산업에 필요한 신약에 대한 안전성 및 유효성 연구, 오리지널-제네릭 연구가 실질적으로 불가능한 상황이

다. 특히 정책연구 외 연구에는 보다 보수적으로 자료가 제공되는 경향이 있어 발주처가 공공기관이나 정부

인지 여부로 공익성을 결정하기 보다는 연구결과의 파급효과 등을 고려하여 판단해 약제와 의료기기 등에 

대한 제공범위를 지금보다 전향적으로 확대할 필요가 있을 것으로 사료된다. 

셋째, 대체적으로 연구기간이 길지 않기 때문에 자료이용에 대한 시공간적 제약을 개선할 수 있는 방안이 마

련되어야 한다. 모든 연구가 자료를 원격으로 이용하는 것이 불가능하다면 일부 학술 연구 등은 원격으로 제

공받을 수 있는 옵션을 제공하거나 분석센터 예약을 일단위가 아닌 시간단위로 변경하여 효율성을 개선할 

수 있다. 국외 다수 자료원들은 분석이 필요한 연구자들에게 원자료를 분양하고, 정보유출 등이 발생할 경우 

강력히 처벌하도록 하고 있는 반면 국내 체계는 자료가 클라우드 방식으로 되어있고 보안 우려로 인해 센터

에 방문해야만 분석이 가능하도록 운영되고 있는데 국제적인 운영방식을 검토하여 보다 효율적으로 운영될 

수 있도록 개선하는 것이 필요해 보인다.

넷째, 제공되는 자료의 용량, 이용 및 보관기간이 연구의 성격에 따라 유연하게 조정될 수 있어야 한다. 현재

는 300 GB, 700 GB와 같이 용량이 제한되며 1년 내외의 짧은 이용기간으로 인해 대규모 연구가 불가능하

기 때문에 장기간 큰 용량의 데이터를 지원할 수 있는 추가비용지불 등의 옵션을 마련해볼 수 있다. 또한 자

료 보관기간이 종료되면 분석 데이터가 지속적으로 보관되지 않는 다는 점은 데이터 과학의 재현성 측면에

서도 큰 문제가 있어 사유서 제출 및 심의를 거친다면 보관종료 이후에도 논문 게시 전까지는 자료보관을 할 

수 있는 방안이 마련되어야 할 것이다. 만약 공단 및 심평원이 자체적으로 장기간 자료활용이 필요한 과제들

에 대해서 직접 내규를 수립하고 시행하는 것이 어렵다면 정책연구가 근거하는 특별법으로 운영지침을 우
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회하는 방법도 고려해볼 수 있을 것이다.

다섯째, 데이터 활용 도중에 필요한 정보를 갱신하여 활용할 수 있는 방안을 고려해보아야 한다. 현재 최초 

신청서 심의 이후에는 자료를 변경할 수 없고 변경을 원하는 경우 재신청을 해야 하는데 대체적으로 연구기

간이 길지 않아 현실적으로 어렵기 때문에 갱신하고자 하는 정보가 최초 연구계획에서 크게 벗어나지 않고 

개인정보 보호 등을 추가로 위반할 가능성이 없다면 심의를 거쳐 기존 자료에 추가로 자료를 제공할 수 있는 

방안이 마련되었으면 한다.

결론적으로 지금보다 의약품 규제의사결정에서 청구자료의 활용성을 극대화하기 위해서는 개인정보가 침

해되지 않는 범위 내에서 연구의 성격에 따라 자료, 용량 및 기간 등이 유연하게 조정될 수 있는 방안이 마련

되어야 하며 이를 위한 자료 보유기관과 연구자의 지속적인 의사소통이 필요할 것이다.
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