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국민의 나라 정의로운 대한민국

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 의료용 마약류 항불안제 조치기준 마련 알림 및 협조 요청

1. 국민 보건을 위한 귀 협회(학회)의 노력과 협조에 감사드립니다.

2. 우리 처는 「마약류 관리에 관한 법률」제11조에 따른 의료용 마약류 취급보고 제도를

2018년 5월 18일부터 시행하였고 , 항불안제의 적정 사용을 위해 2021년 5월

「의료용 마약류 항불안제 안전사용기준」을 마련하여 배포한 바 있습니다.

<「의료용 마약류 항불안제 안전사용기준」 ( ' 21.5월 ) 주요내용>

○ (일반원칙) 의존성 높은 약물임을 항상 인식

○ (기간) 가능한 30일 이내 처방, 최대 3개월 사용

○ (병용) 1개 품목을 허가사항 범위 내 처방하는 것이 원칙

- 2개 품목 이상 병용 투여시 가급적 유효용량으로 최단기간 처방

3. 이와 관련하여, 마약류안전관리심의위원회의 심의 · 의결을 거쳐 「마약류의 오남용

방지를 위한 조치기준 (항불안제 )」을 마련하고 , 이에 따라 항불안제의 마약류

취급 내역을 분석하여 과다 처방 등 오남용 의심 사례에 대해서 서면으로 통보하는

"사전알리미(1단계)"를 '21.10.29일자로 1,148명의 의사에게 발송하였음을 알려드리니

업무에 참고하시기 바랍니다.

<「항불안제 조치기준」>

○ (기간) 3개월 초과 처방 · 투약

○ (병용) 4종 이상의 항불안제 병용 처방 · 투약

- 특히 조치기준 중 병용 처방의 경우 의존성 증가와 중추신경계 억제 위험성 등의

우려가 있어 향후 지속적으로 모니터링해 조치기준을 강화해 나갈 계획이니 의료

현장의 각별한 주의를 부탁드립니다.

4. 앞으로 우리 처에는 본 "사전알리미" 서한을 수신한 의사의 항불안제 처방 · 사용 내역을

2021년 12월부터 2022년 1월까지 약 2개월간 모니터링하여 안전사용기준 준수

여부를 확인할 계획임을 참고해 주시고 , 귀 회원께는 "항불안제 안전사용기준"을

준수하여 처방 · 사용하시도록 적극 알려주시기 바랍니다.
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※ 사전알리미 운영절차

사전알리미
(1단계,정보제공)

⇨ 추적관찰 및 의

사의견검토
⇨ 사전알리미

(2단계,경고)
⇨ 추적관찰 ⇨ 의사의견

(처방사유확인)
⇨ 현장감시 및

행정조치

6. 아울러, 환자의 마약류 투약내역 및 병용금기 정보 등은 「마약류 의료쇼핑 방지

정보망」 및 「의약품안전사용정보시스템(DUR시스템)」을 통하여 확인할 수 있으니

이들 시스템을 적극 활용하는 등 의료용 마약류 안전사용에 동참하여 주시기 바랍니다.

* 의료쇼핑 방지 정보망 : da t a.n i ms.o r .kr

붙임 : 의료용 마약류 항불안제 안전사용 기준 1부. 끝.
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