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고혈압약 안전성 문제제기

의약품은 질병을 치료하기 위한 목적으로 개발되지만, 부

작용 발생이 전혀 없는 이상적인 의약품은 없다. 식품의약

품안전처에서는 신약을 허가하기 전에 제약회사로부터 의

약품의 치료효과는 물론 안전성에 관한 자료를 제출받아 철

저하게 심사하고 있지만, 의약품이 시판되기 시작한 후 환자

들에서 허가 전에는 파악되지 못하였던 중대한 부작용이 발

생하여 퇴출되는 경우가 지속적으로 발생하고 있다. 2018년  

7월 유럽의약품안전청에서는 중국기업 제지앙 화하이사의 발

사르탄에서 국제암연구소에서 2A급 발암물질로 평가한 N-

니트로소디메틸아민(N-nitrosodimethylamine, NDMA)과 

N-니트로소디에틸아민(N-nitrosodiethylamine, NDEA)

이 검출된 것을 근거로 회수하였다. 또한 인도 헤테로 랩
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European Medicines Agency withdrew valsartan from European market in July 2018 because it was contaminated 
with carcinogen, N-nitrosodimethylamine (NDMA) and N-nitrosodiethylamine (NDEA). Medicines and Healthcare 
Products Regulatory Agency also found the same contamination and withdrew it from England market. US Food and 
Drug Administration followed the action after confirming its contamination. Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) 
conducted testing all the valsartans at Korean market and withdrew some of them from market after confirming 
the contamination with NDMA. MFDS provided the pharmaceutical companies and laboratory institutions with the 
manual for testing both NDMA and NDEA and educated relevant personnels. MFDS also evaluated the health impact 
of the contaminated valsartan on the hypertensive patients who took the valsartan, which was shown to be very low 
risk of additional cancer incidence. MFDS pronounced strengthening of the safety management for the raw materials 
of the medicines. For guaranteeing the safety of medicines, more comprehensive drug safety management system 
from developing new drugs to consuming the medicines should be established. For achieving such a goal, active 
participation of all the stakeholders of the medicines including governmental agencies including MFDS and Ministry 
of Health and Welfare, the National Assembly, healthcare professionals, pharmaceutical companies, mass media, and 
general population including patients should be needed.
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에서 제조한 로사르탄에서 저농도 NDEA가 검출되자 곧바

로 다른 모든 사르탄계 약물들에 대한 조사로 확대하였다. 

2018년 10월에는 인도 아우로빈도사가 제조한 이르베사르

탄에서 NDEA가 검출되어 공급을 중단시켰다[1]. 한편 영국 

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency

에서는 2018년 7월부터 NDMA가 검출된 발사르탄을 회수

하기 시작하였으며, 2019년 1월 24일 인도 마클레오즈 파

마사의 영국법인에서 제조 판매한 이르베사르탄 2종에서 

NDEA가 검출되는 것을 확인하여 전량 회수하였다[2]. 미국 

식품의약국에서도 2018년 7월 NDMA가 검출된 발사르탄, 

11월에는 NDEA가 검출된 발사르탄을 회수하였다[3].

식품의약품안전처의 대응 

우리나라 식품의약품안전처에서도 2018년 7월부터 국내

에 수입 또는 제조되는 52개사 86개 품목의 발사르탄을 대

상으로 전수조사를 실시하였다. 발사르탄내 NDMA 기준을 

0.3 ppm 이하로 설정하여 조사한 결과, 중국 주하이 룬두

사 원료를 수입정제한 대봉엘에스 발사르탄에서 NDMA가 

기준치 이상으로 검출되는 것을 확인하여 판매 및 처방중

지 조치를 취하였다[4]. 8월 23일에는 스페인 퀴미카 신테

티카사가 제조하여 팜스웰바이오가 수입한 1개 품목과 중

국 지앙쑤 종방사가 제조한 명문제약의 1개 품목을 추가로 

판매중지 및 처방제한 조치를 취하였고, 8월 23일 0시부터 

건강보험심사평가원의 의약품안전사용서비스시스템을 통

해 처방과 조제를 차단하고 건강보험급여도 정지하였다[4].  

11월 21일에는 사르탄계열 의약품에서 NDMA와 NDEA를 

동시에 검사할 수 있는 시험법을 홈페이지에 공개하고 시험

검사기관 및 업체 등에 시험법 교육을 실시하였다[5]. 12월 

19일에는 이러한 약물을 복용한 환자들을 대상으로 실시한 

건강영향평가 결과를 발표하였다. 미국 식품의약국에서 4년

간 복용 시 약 8,000명 중 1명, 유럽의약품안전청에서는 7년 

간 복용 시 5,000명 중 1명이 추가로 암에 걸릴 가능성이 있

다고 발표한 것과 비교할 때, 미국이나 유럽보다 국내에서 

해당 약물을 시판한 기간이 짧아 추가적인 암 발생 위험은 

상대적으로 낮은 NDMA 함유 발사르탄 복용환자 10만 명당 

0.5명, NDEA 함유 로사르탄 복용환자 10만 명당 0.06명이

라고 발표하였다[6]. 식품의약품안전처는 2019년 의약품 안

전관리 및 허가심사정책을 발표하면서 원료약 불순물 안전

관리를 강화하겠다고 밝혔다.

의약품 안전관리 대책 

이번 사태는 고혈압약을 제조하는 과정에서 발생한 발암

물질이 문제가 되었지만 의약품을 안전하게 관리하려면 더

욱 포괄적으로 접근하여야 한다. 즉 의약품의 개발, 제조, 유

통, 처방, 조제 및 복용까지 전 과정에 걸쳐 안전성을 철저

하게 관리하여야 한다. 이러한 과정은 개발하는 제약회사, 

환자를 치료하는 의사와 약사 및 간호사, 의약품의 안전관

리 책임을 맡은 식품의약품안전처, 의약품정책을 수립하여 

집행하는 보건복지부, 법적 근거를 마련하는 국회, 의약품

안전에 관한 정보를 제공하는 언론 및 직접 의약품을 복용

하는 환자 등 의약품 관련 모든 이해당사자들이 자신의 역

할을 제대로 수행하여야 가능해진다. 식품의약품안전처에서

는 각 과정에 적용할 수 있는 지침서를 개발하여 제약회사를 

포함한 의사와 약사들에게 배포하고 교육을 실시하고 있다.  

즉, 신약의 시판허가용 안전성과 유효성 평가자료 확보를 위

한 의약품임상시험관리기준, 우수한 품질의 의약품 제조에 

적용하는 의약품제조및품질관리기준, 의약품 시판허가 후 

안전성을 확인하도록 신약등의재심사업무가이드라인 등이 

있다[7]. 

고혈압약 발사르탄과 로사르탄, 이르베사르탄 등에서 발

암물질인 NDMA와 NDEA가 검출된 것은 의약품 제조과정

에서 의약품에 포함되어서는 안되는 물질이 포함된 경우로 

의약품 원료에 대한 엄격한 안전성 확인이 중요함을 일깨워

준다. 향후 의약품제조 품질관리기준의 개정과 제약회사에

서의 엄격한 적용이 중요하다. 그리고 제약회사는 신약후보

물질의 안전성과 유효성을 평가하는 전임상실험과 임상시

험 과정에서 안전성을 더욱 철저히 확인하고, 의약품을 제

조하는 과정에 더욱 충실하게 의약품제조 품질관리기준을 
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준수하고, 시판 후에도 지속적으로 안전성을 모니터링하여

야 한다[8]. 

의약품의 안전성에 대한 일차적인 책임은 제약회사가 지

는 것이 당연하다고 하겠으나, 의사가 자신이 진료하고 있

는 환자에서 약물로 인한 부작용이 발생한 것으로 의심되

는 경우 적극적으로 당국에 신고하는 것도 대단히 중요하다

[9]. 식품의약품안전처에서는 자발적약물부작용신고제도를 

1988년에 도입하였으나, 초기 10여 년간 부작용 신고실적

이 매우 부실하여 제도자체가 유명무실하였다. 2006년부터 

지역약물감시센터를 지정하기 시작하여 부작용 신고가 활성

화되기 시작하였으나 아직도 지역의약품안전센터로 지정받

은 대학병원을 제외한 의료기관과 개원의사들의 참여는 저

조한 편이다. 2012년에 개설된 식품의약품안전처 산하 한국

의약품안전관리원에서 부작용신고업무를 식품의약품안전처

로부터 이관 받아 홈페이지를 통하여 의사를 포함한 모든 국

민들과 제약회사로부터 약물부작용 신고를 접수하여 그 빈

도를 시계열적으로 분석하고, 정기적인 데이터마이닝을 통

하여 약물부작용 실마리정보를 생성하여 식품의약품안전처

로 보고하고 있다. 

임상적으로 의미 있는 중대한 실마리정보는 보다 심층적

인 인과성 평가를 위하여 약물역학연구를 수행한다. 대표적

인 예로 환자 개인별 약물복용정보를 파악한 후 장기간의 추

적을 통한 부작용 발생 여부를 관찰하여 분석하는 코호트연

구를 들 수 있다. 전향적으로 코호트연구를 수행하려면 오랜 

연구기간이 필요하지만, 이미 특정 약물을 복용하고 있는 환

자들의 진료정보를 이용한 후향적 코호트연구는 짧은 시간

에 동일한 목적을 달성할 수 있다[10]. 즉, 건강보험심사평가

원이나 국민건강보험공단의 보험청구자료, 여러 병원의 전

자의무기록 자료와 국립암센터의 암등록자료 및 통계청 사

망자료 등을 연계하여 장기간에 걸친 추적관찰을 할 수 있으

면, 특정 약물의 복용이 실제로 환자의 임상결과나 사망 및 

암 발생에 어떠한 영향을 미쳤는지를 확인할 수 있다. 그러

나 현재 우리나라에서는 개인정보보호법으로 인하여 다른 

기관간 자료를 연계할 수 없기 때문에 이러한 연구의 수행은 

현실적으로 거의 불가능하다. 

의약품 부작용 문제가 발생하여 국민들이 불안해할 때 

신속하게 저비용 고효율적으로 문제를 해결하기 위하여 개

인정보를 보호하면서 필요한 자료를 연계분석할 수 있는 

시스템을 속히 구축하여야 한다. 평상시에도 신고된 약물

부작용 자료를 정기적으로 데이터마이닝하여 조기에 실마

리정보를 생성한 후, 국민보건 상 중요한 정보라고 판단되

는 경우에는 자료연계분석을 통하여 인과성 평가를 시행함

으로써 신속하게 적절한 대책을 수립할 수 있는 위해관리

시스템을 충실하게 가동하여야 한다. 또한 약물안전과 관

련된 정보를 신속하고 정확하게 국민들과 의료진들에게 알

릴 수 있는 효과적인 위해정보교류체계를 구축하는 것도 

대단히 중요하다. 이러한 시스템을 구축하려면 식품의약품

안전처와 보건복지부는 물론 국회와 언론도 적극적으로 나

서야 한다[11].
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