
다시 도약하는 대한민국, 함께 잘 사는 국민의 나라

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 업무 협조 요청

1 . 국민 보건 향상을 위한 귀 협회(학회)의 관심과 노력에 깊은 감사 드립니다.

* 관련 : 식약처 의약품안전평가과-445호 ( ' 23.1.19. )

2. 우리 처는 그간 태아 기형 유발 위험이 있는 레티노이드계 의약품에 대한 위해성

관리를 위해 제약업체가 아래의 주요내용이 포함된 "임신예방 프로그램"을 운영토록

하고 이를 의약품 허가사항에 반영한 바 있으며, 최근 이를 강화하기 위한 조치를

마련한 바 있습니다. ( 붙임 1. '안전사용 관련 보도자료 ' 참고)

※ 레티노이드계 의약품의 '임신예방 프로그램 ' 주요내용

가. 의 · 약사는 환자에게 기형 유발 위험성, 피임기간 및 방법을 설명

나. 환자는 설명을 듣고 피임 등 "임신예방 프로그램"에 동의한 경우에 처방 받을 수 있

음

다. 의 · 약사는 환자가 임신하지 않았음을 확인한 후 30일 이내 처방 · 조제

3. 환자가 이소트레티노인 등 레티노이드계 의약품을 보다 안전하게 처방 및 조제

받을 수 있도록 하기 위해 위 주요내용은 '의약품안전사용서비스 ' (DUR)를 통해

의사 및 약사 선생님들께 제공될 예정이며, 환자동의서, 전문가 · 환자용 설명서 등의

정보는 레티체크 홈페이지( re t i check.com)에서 확인하실 수 있음을 알려드립니다.

※ 상세 정보는 식약처 누리집["의약품 안전나라"(nedrug.mfds.go.kr ) → 제품검색 → 제품명 확인] 또는

레티노이드계 의약품 정보 누리집[ret icheck.com)]을 참고하시기 바랍니다.

4. 아울러, '임신예방 프로그램 '에 적극 참여해 주실 것을 의사, 약사 선생님들께 다시

한번 부탁 드리며, 우리 처에서 마련한 레티노이드 성분 제제 안전사용 교육 자료

(붙임 2. )를 보내드리니 향후 협회(학회)에서 실시하는 약물 안전사용 교육 등에

활용해 주시기 바랍니다.

붙임 1. 안전사용 관련 보도자료 1부

2. 의약품 안전사용 자료 1부. 끝.
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