
안녕하십니까? 코로나19백신안전성연구센터장 박병주입니다.

대한민국의학한림원은 의학 및 의학관련 학문분야 전문가들로 구성된 
단체로서 코로나19 팬데믹을 맞이하면서 2020년 초에 신속하게 코 
로나19특별위원회를 구성하였습니다. 과학기술단체총연합회 및 과학 
기술한림원과 공동으로 지속적인 온라인포럼을 개최하여 정확한 과학 
적 지식을 의료진과 국민들에게 알리기 위하여 노력하였습니다. 

그리고 2021년 11월에 질병관리청의 요청에 응하여 코로나19백신안그리고 2021년 11월에 질병관리청의 요청에 응하여 코로나19백신안
전성위원회를 발족시켰습니다. 안전성위원회는 국내에서 백신을 맞 
은 후 신고한 이상사례들의 백신과의 인과성에 관한 객관적이고 과학 
적인 근거를 마련하기 위하여 국내외 연구결과를 확인하고, 국내 예방 
접종 자료, 이상사례 신고자료 및 건강보험공단 청구자료 등을 연계하   

여 분석하는 연구를 직접 수행하여 그 결과를 온라인포럼을 통하여 의료계전문가와 국민들에게 
신속하고 투명하게 제공하였습니다. 다행히 질병관리청에서는 저희 백신안전성위원회에서 발표 
한 결과를 인정하고 그 결과를 근거로 피해자들에게 소급하여 피해를 보상해 주는 결정을 내려주 
어 많은 분들에게 도움을 드릴 수 있게 된 것을 보람으로 생각하고 있습니다. 

작년 9월 19일에 백신안전성위원회 1차년도 연구사업을 종료하면서, 질병청에서는 2차년도 사  작년 9월 19일에 백신안전성위원회 1차년도 연구사업을 종료하면서, 질병청에서는 2차년도 사  
업을 추진하기로 결정하여 코로나19백신안전성연구센터를 공모하였습니다. 저희 의학한림원에서 
1차년도 연구사업을 수행한 경험을 바탕으로 공모에 응하였고 다행스럽게 대상기관으로 선정되 
었습니다. 2차년도 사업으로 백신안전성연구센터를 개소하면서 1차년도 사업에서 조직하였던 3개 
소위원회인 역학위원회, 임상위원회 및 소통위원회 체계를 확대하여 4개부서인 역학연구부, 임상
연구부, 소통및교육부 및 국제협력부로 확대 개편하였습니다. 그리고 1차년도 보다 더 합리적인 연구부, 소통및교육부 및 국제협력부로 확대 개편하였습니다. 그리고 1차년도 보다 더 합리적인 
인과성 평가기준을 도입하기로 하였고, 국제협력연구체계를 구축하기 위하여 국제전문가들과 더 
욱 긴밀히 협력하고 있습니다. 
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코로나19 팬데믹이 시작한 지 어느새 3년이 지났습니다. 감염병 예방에 적극적인 방역활동과 더  
불어 효과적인 예방접종의 중요성은 이미 역사적으로 입증되어 있습니다. 그럼에도 불구하고 예방 
접종 후 발생하는 원치 않는 부작용으로 인한 불안감으로 접종을 기피하는 경우가 많이 발생하여 
코로나19 팬데믹의 종식에 걸림돌이 되고 있습니다. 짧은 기간에 개발되어 승인받은 코로나19백신
들이어서 허가 전 임상시험에서는 안정성을 충분히 확인하기 어려웠고, 백신접종 후에도 관찰기간 들이어서 허가 전 임상시험에서는 안정성을 충분히 확인하기 어려웠고, 백신접종 후에도 관찰기간 
이 충분하지 못하여 아직도 장기적인 안전성에 대한 정보는 완전히 파악되지 못하고 있는 것이 사 
실입니다. 우리 코로나19백신안전성연구센터는 백신과 이상사례간의 인과성 평가를 위한 과학적인 
연구를 수행하여 그 결과로 얻어진 객관적 근거를 국민과 의료진 및 질병관리청에 제공함으로써 국민
들의 불안을 해소하고, 피해자들에 대한 합리적인 피해보상이 이루어지도록 최선을 다하겠습니다.

더욱 효과적이고 적극적인 소통을 위하여 우리 연구센터에서는 뉴스레터를 월간으로 발간하기로 결 더욱 효과적이고 적극적인 소통을 위하여 우리 연구센터에서는 뉴스레터를 월간으로 발간하기로 결 
정하였습니다. 국제협력부에서 주관하여 백신안전성에 관한 국제적인 연구동향과 연구결과를 국내 
연구진과 국민들에게 신속하게 소개하고, 역학연구부와 임상연구부에서 공동으로 수행 하고 있는 
인과성 평가결과와 소통및교육부에서 개발한 교육자료와 홍보자료 및 설문조사 결과들을 이해하기 
쉽게 실시간으로 알리는 창구역할을 담당하게 될 것입니다. 바쁜 연구진들이 국민과 연구진에 도움  
을 드리기 위하여 뉴스레터 발간에 적극 동의 하고 참여해주시는 것을 진심으로 감사 드리고, 앞으로 
충실한 정보를 제공하도록 최선을 다할 것입니다. 감사합니다!
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      [제1호] 세계 코로나19 백신접종 동향 및 백신 안전성 관리 
      [제2호] 국내외 백신 허가 제도
      [제3호] 국내외 코로나19 백신 안전성 감시체계
      [제4호] 국내외 예방접종 후 이상반응 인과성 평가체계
      [제5호] 국내외 코로나19 예방접종 피해보상 체계
      [제6호] 백신 안전성 관리를 통한 백신 접종 망설임 해소
      [      [제7호] 종합 : 국내외 백신 안전성 관리 리뷰에서의 시사점

첫 번째 발간하는 뉴스레터로서 전 세계의 코로나19 백신 접종 동향과 백신 안전성 관리에 대한 국  
제기구 권고 사항, 기타 국제적인 백신 안전성 관리에 대한 정보를 공유하고자 한다. 전 세계적으로 
다양한 정치적 맥락속에 서 과학적 도구를 활용한 백신 안전성 관리가 이뤄지고 있는 상황에서, 본 
뉴스레터를 통한 백신 안전성 관리에 대한 큰 그림을 그리는 데 도움이 되기를 기대한다.
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국가
(보고날짜)

미국
(2022.12.16)

캐나다
(2022.12.16)

독일
(2022.12.11)

네덜란드
(2022.09.11)

프랑스
(2022.12.11)

스웨덴
(2022.12.11)

덴마크
(2022.12.11)

이탈리아
(2022.12.11)

스페인
(2022.12.11)

영국
(2022.09.11)

호주
(2022.11.23)

사용백신

A      B      J      M    M2    N      P      P2     S      V

X

백신접종
시작일

2020.12.14

2020.12.14

2020.12.23

2020.01.06

2020.12.30

2020.12.23

2020.12.16

2020.12.23

2020.12.30

2020.12.21

2020.02.21

기본 접종률
(%)

68.30

82.78

76.37

68.69

78.90

71.37

82.3582.35

82.95

79.19

74.59

84.92

34.38

51.92

62.58

54.10

60.69

53.75

63.1163.11

75.16

55.64

(정보없음)

56.06

1차 부스터
접종률 (%)

일본
(2022.11.30)

싱가포르
(2022.11.28)

2021.02.17

2020.12.30

81.43

87.40

66.67

77.34
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위에서 살펴본 모든 국가들에서 코로나19 백신 첫 접종은 2020년 12월에서 2021년 2월 중에 진 
행되었고, 기본 접종률은 미국과 네덜란드를 제외하면 70%를 초과했다. 이 중 싱가포르는 87.40%
로 가장 높은 기본접종률을 보이고 있고, 그 다음으로는 호주가 84.92%로 높은 접종률을 보이고 
있다. 하지만 부스터 접종률이 70%를 넘는 곳은 싱가포르, 이탈리아 둘 뿐이다. 미국은 가장 낮은 
34.38%에 머물러 있고, 호주와 캐나다의 경우 1차 접종률이 80%가 넘는데 비해 부스터 접종률이 
50%대에 머물러 있다. 

대한민국은 2022년 10월 27일 보고일 기준으로, 기본 접종률은 87.17%, 1차 부스터 접종률은 대한민국은 2022년 10월 27일 보고일 기준으로, 기본 접종률은 87.17%, 1차 부스터 접종률은 
65.63%를 기록하고 있다. 기본 접종률은 위에서 살펴본 나라들과 비교했을 때, 한국이 싱가포르 
다음으로 높은 접종률을 보이고 있지만, 부스터 접종률은 싱가포르, 이탈리아, 일본 다음으로 높은 
수치를 보이고 있다. 한편 한국은 2021년 2월 26일에 첫 백신 접종을 시작하여 상대적으로 늦게 
백신 접종이 시작되었다.

National Academy of Medicine of Korea 6
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2. 세계보건기구(WHO)의 백신 안전성 관리 권고사항
백신 안전성 관리와 관련된 동향을 살펴보기 전에, 국제기구에서는 어떠한 권고를 하고 있는지 살 백신 안전성 관리와 관련된 동향을 살펴보기 전에, 국제기구에서는 어떠한 권고를 하고 있는지 살 
펴보았다. 세계보건기구에서는 2012년에 발표된 The Global Vaccine Safety Blueprint 1.0 
(이하 GVSB1.0)을 통하여 모든 국가가 백신 안전성을 확보할 수 있도록 갖춰야 할 최소한의 요소 
요소들을 언급하고 있다[8]. 세계보건기구 GVSB1.0은 약물 감시의 원칙과 방법들을 효과적으로 
사용하여 백신 안전성을 확보하는 것을 목적으로, 이 목적 달성을 위해 8개의 세부 목표를 설정 
하였다. 

위에서 언급한 최소한의 요소들에 더해서 GVSB1.0에서 권장하는 역량으로는, 이상징후가 일어  위에서 언급한 최소한의 요소들에 더해서 GVSB1.0에서 권장하는 역량으로는, 이상징후가 일어  
났을 때 보고하는 형식만이 아닌 특정 이상반응에 대한 능동적인 감시 역량, 그리고 가정을 검정 
하는 역학조사 수행 역량이 있다.

GVSB1.0에서 제시한 전략적 목적은 다음과 같다.

모든 국가가 백신 안전성 모니터링을 강화한다.

모든 국가가 백신 안전성 징후를 조사할 능력을 강화한다.

국가 차원의 백신 안전성 의사소통 계획을 개발한다. 이는 백신의 위험성 및 이득을 알리고, 
위험에 대한 인식을 파악하며, 백신 안전성과 관련된 이슈를 대처하기 위함이다. 

백신 안전성 활동을 지원하기 위해 국제적으로 사용될 도구 및 방법들을 개발한다.

국가적, 지역적, 국제적 차원에서 백신 안전성을 위한 법, 규제, 행정 프레임워크를 지원한다.

국가별로 필요한 것을 해결해주기 위한 지역적 및 국제적 기술 지원 플랫폼을 강화한다.국가별로 필요한 것을 해결해주기 위한 지역적 및 국제적 기술 지원 플랫폼을 강화한다.

국가적, 지역적, 국제적 차원에서 백신 안전성 이슈에 대한 전문가 조언을 제공한다.

국가적, 지역적, 국제적 차원에서 정부간, 다국적 기관 간, 제조사 간의 협력이 가능한 시스템을 
실행한다. 

중·저소득 국가가 백신 안전성 활동을 위한 최소한의 역량을 갖출 수 있도록 돕는다.

새로 개발된 백신을 도입하거나 새로운 환경에서 백신을 들이는 국가에서 백신 안전성 평가 역  
량을 강화시킨다. 

국제적인 백신 안전성 지원 구조를 만든다.

➁
➀

➂

➁
➀

➂

➃
➄
➅
➆
➇
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Level 1 sub-indicators Level 2 sub-indicators Level 3 sub-indicators Level 4 sub-indicators

Legal provisions allow 
NRA to require 
manufacturers to 
conduct specific 
safety studies

VL01 Legal provisions, 
regulations and 
guidelines required  
to define regulatory 
framework of vigilance

VL02 Arrangement for 
effective organization 
and good governance

VL03 Human resources 
to perform vigilance 
activities

Defined organizational
structure with 
clear roles
and responsibilities

Legal provisions for a 
national vigilance 
system exist which :
require the 
manufacturers to set up 
a vigilance system for 
their medical products 
and periodically 
report vigilance data 
to the NRAto the NRA
allow reliance on 
vigilance-related 
decisions from other 
bodies

Legal provisions require 
manufacturers to 
designate an individual 
to be responsible for 
vigilance

Guidelines for planning, 
conducting, monitoring, conducting, monitoring, 
and reporting of vigilance 
activities are available

Documented procedures 
to ensure involvement, 
coordination and
communication among 
all relevant stakeholders

Sufficient competent 
staff with adequate 
job descriptions, 
implemented and 
documented training plan

MATURITY LEVELS

INDICATORS
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Level 1 sub-indicators Level 2 sub-indicators Level 3 sub-indicators Level 4 sub-indicators

VL04 Established 
and implemented 
procedures to perform 
vigilance activities

Staff access to relevant 
information resources is 
ensured

Procedures for collection 
and assessment of AEFIs 
are implemented, and 
include a risk approach 
and access to expert 
committees for review of 
serious emergent safetyserious emergent safety
concerns

Standard procedures are 
implemented for the 
national vigilance system 
and include regular 
assessment of the risk- 
benefit balance and active 
vigilance activitiesvigilance activities

VLO5 Mechanism in 
place to monitor
regulatory 
performance and 
output

VL06 Transparency, 
accountability and 
communication

Vigilance activities 
appropriately 
communicated to the
public

Mechanism for 
regular feedback 
accompanied with a risk 
communication plan and 
data shared with relevant
partners

Vigilance information 
used in timely manner 
to update regulatory 
decisions
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담당하고 있는 역할을 본 뉴스레터에 기재하였다.

Brighton Collaboration 소개
Brighton Collaboration은 2000년에 시작된 비영리 세계 백신 안전 네트워크로 백신 안전성 Brighton Collaboration은 2000년에 시작된 비영리 세계 백신 안전 네트워크로 백신 안전성 
향상을 목표로 운영되고 있다[14]. Brighton Collaboration는 백신 안전성 확보를 위해 국제적 
인 질 높은 데이터를 활용한 백신과 관련된 연구 진행의 필요성을 인지하여, 국경을 뛰어넘는 다양 
한 이해관계자들과 협력하는 것을 주된 전략으로 사용하고 있다. 이 협력체는 최선의 의사결정을 
위해 다섯가지, 즉 표준화, 임상적 평가, 데이터 공유, 대중들의 신뢰, 역량강화를 원칙으로 하고 
있다. 

Brighton Collaboration은 여러 임상시험, 감시체계, 승인 후 임상시험에서 데이터의 비교가 Brighton Collaboration은 여러 임상시험, 감시체계, 승인 후 임상시험에서 데이터의 비교가 
가능하도록, 케이스 정의, 가이드라인, 프로토콜을 제시하고 있다. 이를 활용하여 각각의 케이스 
가 임상적 평가로 관리되며, 이를 신속하게 공유함에 따라 빠른 시간 내에 전세계의 전문가들의 
의견을 공유할 수 있게 하고 있다. 이와 더불어, Brighton Collaboration는 대중 및 소셜 미디어 
모니터링을 위한 새로운 방법을 도모하고 새로운 루머에 대한 정보를 공유하여, 이상반응 위험성을 
추측하고, 대중들의 우려를 즉시 해결하려는 목적을 가지고 있다. 뿐만 아니라, 역량강화를 위해 현 
지 백신 안전성 전문가들이 협력 하고 정보를 공유하고 있다. 현재 Brighton Collaboration는 
백신 안전성과 관련된 다양한 프로젝트를 수행하고 있는데 그 중 The Coalition for Epidemic 백신 안전성과 관련된 다양한 프로젝트를 수행하고 있는데 그 중 The Coalition for Epidemic 
Preparedness Innovations(CEPI)와 협력하여 The Task Force for Global Health를 만 
들어 안전성 평가의 표준화를 위해 일하고 있다. 일명 SPEAC 프로젝트로, 여기서 코로나 백신 
안전성 임상시험과 약물 감시를 원활하게 하기 위한 자원과 도구를 개발하고 있다. 코로나 관련 
자원 및 도구는 여기 (https://brightoncollaboration.us/covid-19/) 에서 확인할 수 있다.
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GVDN은 현재 세계 코로나19 백신 안전성, 아프리카 지역 코로나19백신 안전성 감시, 뉴질랜드 
내 특별 관심 이상반응, MMR(Measles-mumps-rubella combined vaccine)예방접종 후 
이상반응 평가 등 백신 안전성과 관련된 다양한 프로젝트를 수행 중이다. 또한 백신, 백신 안전성, 
백신 효과성 및 커뮤니케이션에 관심이 있는 개인, 조직 및 기관을 대상으로 블로그, 데이터 Dash-
board, 프로토콜 등을 발표하고 있다. 각 내용은 GVDN 웹사이트 (https://www.globalvac-
cinedatanetwork.org/)에서 확인할 수 있다.

코로나 백신 안전성 관련 기관 – WHO 및 UNICEF

설립 배경

➀

검토에는 보건 및 규제 당국, WHO 지역, 문헌 및 WHO 글로벌 약물 감시 데이터베이스
(VigiBase)와 같은 기존 출처의 데이터 외에도 감시, 진행 중인 임상 연구 및/또는 기타 관찰 
연구의 데이터가 포함

➁

World Health Organization (WHO) – 세계보건기구

주요 부서

설립 배경

회원 구성

회의 형식

목적

업무

전 세계적으로 중요한 잠재성을 가지고 있는 백신 안전 문제에 신속하고 효율적이며 과학적으로 
엄격하게 대응하기 위해 세계보건기구에 의해 1999년에 설립

국가 예방 접종 프로그램에 단기적 또는 장기적 영향을 미칠 수 있는 백신 안전 문제에 (전 세계적 또는 
지역적) 대해 WHO에 독립적이고 권위 있는 과학적 조언을 제공, 백신 이상반응 관리체계 구축

AEFI에 대한 탐지 및 인과성 평가 매뉴얼을 발간

위원회 회의는 1년에 2번씩 열리며, 회의 결론 및 보고서는 웹사이트에 게시되며, 필요에 따라 특정 
사안에 대한 추가 성명과 질의응답이 게시됨. 회의에서는 보조제의 안전성 및 백신과 관련된 일반적인 
안전성 문제뿐만 아니라 오랜 기간 동안 개발된 백신, 새로운 백신 및 백신과 관련된 많은 백신 특정 
문제들을 다룸.
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https://www.who.int/groups/global-advisory-committee-on-vaccine-safety/
https://www.who.int/groups/global-advisory-committee-on-vaccine-safety/
https://www.who.int/groups/global-advisory-committee-on-vaccine-safety/topics/covid-19-vaccines/subcommittee
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/pvg/global-vaccine-safety/current-members-feb-2021.pdf?sfvrsn=6733b419_23
https://www.who.int/groups/global-advisory-committee-on-vaccine-safety/
https://www.who.int/groups/global-advisory-committee-on-vaccine-safety/
https://www.who.int/groups/global-advisory-committee-on-vaccine-safety/topics/covid-19-vaccines/subcommittee
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목적

업무

➀

Guideline Development Group (GDG)

내과, 역학, 혈액학, 면역학, 신경학, 신경외과 분야의 글로벌 전문가들이 참여  
범위와 근거, 방법론, TTS 사례 정의, TTS 발병률, 위험 요인, 병리생리학, 임상 프레젠테이션, 
실험실 진단, 임상 사례 관리, 예방, 회복 후 TTS 환자와 일반 인구의 생활 방식 변화 및 예방 접종              
현재 부족한 정보와, 향후 연구를 위한 가능한 문제도 확인

➃

➄

➀

➁
➂

➁

➂

회의 형식 미팅은 1시간으로 짧으며, 1개의 주제에 대한 1~2개의 프레젠테이션으로 진행된다. 필요에 따라, 
토론, 결정 및 성명 준비도 회의에서 이루어진다.

National Academy of Medicine of Korea 13

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/342999/WHO-2019-nCoV-TTS-2021.1-eng.pdf
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Vaccine Safety Net (WHO)

설립 배경

회원 구성

목적

목적

업무

백신과 기술, 연구 개발, 예방 접종 및 예방 접종과 다른 건강 중재와의 연관성에 이르기까지 전반적인 
글로벌 정책과 전략에 대해 WHO에 조언하는 역할

각 코로나 백신에 대한 주의사항이 포함한 recommendation 발행

다양한 디지털 정보 자원(웹사이트와 소셜 미디어)의 네트워크로, VSN 회원들이 전 세계 국가에 
위치함 (주요 회원: Brighton Collaboration, CDC, CANVax, GAVI, European Vaccination 
Information Portal, 총 104개 회원 웹사이트)

지리적 위치와 언어에 관계없이 인터넷 사용자를 위한 백신의 안전성에 대한 신뢰할 수 있고 이해할 
수 있는 과학적 기반 정보 제공
백신에 대한 인식을 높이고, 백신 거부를 줄이고, 백신에 대한 신뢰를 강화하기 위해 다음을 통해 
국제적 수준에서 협력 도모 :

➀

➁

인터넷 사용자의 요구, 행동 및 선호도를 더 잘 이해하고자 함 
사용자의 요구에 맞는 신뢰할 수 있는 정보 제공 
다양한 디지털 채널을 통한 백신 안전 정보 전달

업무

코로나 백신
관련 업무

우수한 정보 관행 (information practice)에 대한 세 가지 범주의 기준을 개발

백신 안전에 대한 정보를 제공하는 디지털 리소스가 준수해야 하는
신뢰성        콘텐츠 접근성        설계

➀

➁

➀

➁

WHO는 이러한 기준을 준수하는 전자 자료/자원을 평가➂
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https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
https://www.vaccinesafetynet.org/
https://www.unicef.org/easterncaribbean/media/2996/file/COVID vaccine hesitancy rep.pdf
https://www.unicef-irc.org/covid-children-library?tag=vaccination
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