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문 서 번 호: 2010-003 일       자: 2009 년  2 월  1 일 

수         신: 대한신생아학회, 대한의사협회, 대한소아과학회, 대한병원협회, 한국병원약사회 

참         조: 회장님 및 회원님 

발         신: 파마링크코리아 ㈜  

제         목: “인도신 1 밀리그람주” 공급 부족 관련 안내 2 

 

1. 귀 회의 번영과 발전을 기원합니다. 

 

2. 폐사 공문 “인도신1밀리그람주” 공급 부족에 대한 안내(제2009-042호, 2009.09.30) 및 

“인도신1밀리그람주” 공급 부족 관련 대체의약품 공급에 대한 안내(제 2009-046호, 

2009.10.9)” 관련 입니다. 

 

3. 먼저 전세계적으로 발생되고 있는 인도신 공급부족으로 인하여 환자치료에 어려움을 

드려 대단히 죄송합니다.  

 

4. 현재 인도신 제조원은 공급 재개를 위하여 부단히 노력하고 있으나, 수탁제조원 

변경과정에서의 예기치 못한 기술적 문제로 제조국인 미국에서의 허가 변경이 지연되고 

있으며, 이에 제조원은 장기적 문제 해결을 위하여 노력하는 한편, 긴급한 의약품의 

조속한 공급을 위한 임시적 해결책도 미국 FDA와 논의하고 있고, 미국 FDA도 

신속심사를 고려하는 등 최선의 노력을 다하고 있습니다. 그러나, 제조국에서의 

허가변경이 신속심사로 진행되어 승인된다 하더라도, 국내 허가변경 기간등을 고려하면  

2010년 11월 이후 정상 공급이 가능할 것으로 예상됩니다. 

 

5. 이에 폐사는 제조국인 미국에서 승인된 후 국내 승인 이전까지의 기간동안 자가치료용약

의 형태로 도입하는 방안 등 최대한 조속히 국내 환자들에게 사용될 수 있도록 하는 모든 

필요한 조치를 강구하겠습니다. 또한, 국내에서의 조속한 허가변경을 위해서도 식품의약

품안전청과 논의하여 최대한 정상공급 시기를 앞당길 수 있도록 노력하겠습니다. 

 

6.  불편을 끼쳐드린 점 다시 한 번 죄송하오며, 공급부족의 조속한 해결을 위하여 제조원 및 

유관 기관과 함께 최선의 노력을 다하겠습니다. 귀 회에서도 환자 치료에 문제가 없도록 

회원님들과 관련 내용이 공유될 수 있도록 조치하여 주시면 감사하겠습니다.  

 

7. 기타 문의사항이 있으시면 아래로 연락주시기 바랍니다. 

 인도신 공급 문의: 성기수 이사 (TEL: 02-2037-7320) 

PharmaLink Korea Co., Ltd. 
9th Floor Shin Il Building 143-39  
Samseong-dong, Gangnam-Gu  
Seoul, Korea  135-090   
Rep.   Tel: 82-2-2037-7300 

         Fax: 82-2-2037-7373 

파마링크코리아 ㈜ 

서울시 강남구 삼성동 143-39 

신일빌딩 9 층   (우) 135-090 

대표전화: 02-2037-7300 

대표팩스: 02-2037-7373 

담당자: 전수아 (T: 02-2037-7311) 
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 기타 문의: 전수아 이사 (TEL: 02-2037-7311) 끝. 

 

 

파마링크코리아 ㈜ 

대표이사 마크 브라운 


