
2021년 대한약사회 지역의약품안전센터

의약품 이상사례(부작용) 능동적모니터링

Ⅰ 추진 배경

○ 대한약사회 지역의약품안전센터에서 현재 진행하고 있는 한국의약품안전관리

원의 ‘2021년 지역의약품안전센터 운영’사업 활동의 일환으로, 지난 2020년에 

이어 ‘골다공증 치료제(비스포스포네이트 제제)로 인한 관절통(근육통) 모니

터링’을 지속적으로 진행할 예정임  

○ 설문조사를 통한 능동적 모니터링은 환자경험 중심의 발생률이나 이상사례를 

잘 알 수 있는 중요한 모니터링 수단임

○ 이에 본 센터에서는 패널 약국을 지정하여 설문지를 통한 모니터링을 실시하

고자 함

Ⅱ 추진 방법

□ 모니터링 대상 의약품 및 이상사례(부작용)

○ 골다공증치료제(비스포스포네이트 제제) 관절통(근육통) 부작용

□ 모니터링 방법

○ 설문지(10부)[별첨]

① 본 센터에서 제작한 설문지를 패널약국으로 배포

② 패널약국에서 해당 약물을 과거에 투여 받았거나 현재 받고 있는 환자에

게 설문지 응답을 받음(부작용이 없어도 응답 가능)

③ 받은 설문지는 스캔하거나 사진을 찍어 센터로 보냄

( kpa-okdrug@naver.com 또는 담당자카톡)

○ 답례

- 패널약국: 자문료 10만원

- 응답 환자: 우산

□ 모니터링 기간

○ 6월1일~8월 31일 



Ⅲ 기대효과 및 활용방안

○ 한국의약품안전관리원의 ‘2021년 지역의약품안전센터 운영’사업의 최종실적에 

반영

○ 한국의약품안전관리원에 이상사례(부작용)로 보고하여 의약품 안전성 정보의 

실마리정보 데이터로 활용되도록 함

* 실마리정보: 약물과 이상사례(부작용)간의 새로운 잠재적 인과관계 또는 알려진 

관계의 새로운 측면을 제시하는 정보로서, 하나 또는 그 이상의 보고원으로부터 

얻어지는 정보 중에서 분석할 만한 가치가 있는 정보이며, 그 관계가 유해한 것

에 국한되지 않음

○ 외래처방의약품에 대한 능동적 모니터링을 통하여 보다 정확한 안전성 정보

를 생산함으로써 국민건강증진에 기여



[별첨] 대한약사회 관절통(근육통) 부작용 모니터링 설문지

* 주의 사항

<장기 복용 환자의 경우 기재 요령>

1) 항목 3번(복용 시점) : 약사 표시 

최초 복용 시작 일을 표시하지 마시고 약국 방문일(설문일)로부터 가장 최근 BP제제를 

처방 받은 날짜(알 수 있다면 복용 날짜)로 표시해주십시오. 

2) 항목 7번 : 환자 표시 

위의 3번 항의 날짜를 기준으로 작성 


