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서 론

최근불고있는참살이 바람을타고 기능성을 강조한 식품

에 대한 관심이 부쩍 늘고 있다. 이

에 편승하여 생약재를 소재로 한 기

능성 식품을 제조하여 소비자의 관

심을 끄는 사례도 늘고 있다. 2003

년 국회를 통과한‘건강기능식품에

관한 법률’에 따르면 사용에 주의를

기울여야 하는 생약재는 기능성 식

품의소재로사용할수없게되어있

다. 한의학에서 주로 사용하고 있는

생약재, 즉 한약재는 고래로 사용되

어 왔다는 이유로 구체적인 기준 없

이허술하게관리되고있다. 특히최

근에는 각 나라의 정보가 빠르게 유

통되는 경향이 있어, 외국에서 사용

되고 있는 생약재에 대한 정보에 근

거한 제품들이 홍수처럼 유입되고

있다.

기후에 따라 독특한 식물이 자라

Revisit to the Safety of Medicinal Herb

For the prevention and treatment of the disease, a variety of plants and materials
from plants have been used throughout history in the countries over the world.

People have a preconceived idea that the medicinal herb is a panacea with a wide
safety margin. It seems to be generous to apply traditional medicine to treat patients
in most countries, because it has been used for a long time. However, some serious
circumstances have been reported after using herbs. Chinese herb nephropathy is
well－known toxicity of the medicinal herb. Of course, it is not easy to clarify the
causal relation between the herbs and side effect of them. There also has been
many problems using medicinal herbs in Korea. Even though the most important
thing is the toxicity of the medicinal herbs, only sporadic cases have been reported.
No significant cumulative data have been produced until this time. The cause of the
side－effect includes toxicities of herb itself and metabolites of herbs, contaminants
such as residual pesticides, heavy metals, and adulterated toxic substances etc. To
keep the public health in using medicinal herbs, it is very important to establish a
system to control the medicinal herbs, including standardization of medicinal herb in
producing and distribution, and a system to monitor developing toxicity of the medi-
cinal herbs. For the consistency of the result of monitoring, we can find a way to
study the efficacy of the medicinal herbs, and suggest a guideline for using medici-
nal herbs safely. 
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기때문에세계각국에서는전통적으로사용되어온나름

대로의 생약재가 있다. 이러한 생약재들은 일반약들처럼

엄격하게정해진규정에따른유효성과안전성이입증된

것은 아니겠으나, 역사적으로는 나름대로의 과정을 통하

여그효능이검정되어왔다고볼수있기때문에전혀의

미가없는것이라고일방적으로무시할수는없는노릇이

다. 전 세계적으로수천종류의다양한식물이치료목적

으로 사용되고 있다(1). 우리나라에서는 대한약전에 수

재된갈근·감초등130종과생약규격집에수재된385종

등총515종의생약재에대한규격이설정되어있다.

일반인들은 생약재에 대하여 다음과 같은 선입견을 가

지고 있다. 첫째, 인공적으로 만들어진 약제가 유독한 데

반하여자연산이기때문에부작용없이안전할것이다. 둘

째, 만병통치약일것이다. 셋째, 많이먹을수록효과가좋

을것이다. 실제로다양한경로를통하여얻는건강정보에

따라서생약재를써본후, 효과를보았다고주장하는사람

들이있다. 자신이획득한건강정보에대한신뢰도의정도

에따라서효과가나타나는심리효과의영향이크지만, 이

를간과하는일반인들의맹목적인자세에도문제가있다.

관행처럼안전할것으로생각하고사용해오던생약재

에 의한 부작용이 거론되기 시작하면서 WHO가 주관한

조사에따르면, 1968년부터 1997년까지전세계 55개국

가에서8,985예의사례가집계되었다(2). 일반약물에의

한 부작용 사례와 비교하여 보면 현저하게 낮은 것이지

만, 약물부작용 감시체계에 의하여 관리되고 있는 일반

약물의경우와는달리현저한증상이발현하는급성부작

용의경우만보고되었을가능성을배제할수없다. 즉 약

물부작용, 특히 만성 부작용에 대한 인식이 제대로 자리

잡지못하고, 부작용을사전에확인할수있는방법이정

립되어있지않던과거에는미처인지하지못하고지나쳐

왔을수도있을것이다. 

우리나라역시사정은비슷하여생약재에의한부작용

을모니터하는체계가없었기때문에얼마나많은사례가

있었는지알수없다. 다만최근생약재에의하여유발되

는독성간염을진단하는기준이설정되고(3), 그 기준을

적용하였을 때 적지 않은 환자가 발생하고 있을 것으로

짐작할뿐이다(4). 이는단일화학성분으로되어있어인

과관계의 규명을 정확하게 할 수 있는 일반약과는 달리

생약재의경우유효성분또는유해성분등이밝혀진경우

도있지만그렇지못한경우도많고, 이들성분들의상호

작용이규명되지않고있기때문이다.

생약재의부작용을입증하기위해서는일단, ①사용한

처방, ② 포장과정, ③ 사용하고 남은 한약, ④ 생약재의

표본, 그리고⑤복용량등에대한정보가필요하다. 이러

한정보가충분히확보되었다고하더라도, 생약재에의한

부작용을입증하는과정에는다음과같은어려운점이있

다. ①건강효과를입증하는근거를대기어렵다. ②인과

관계를규명하기어렵다. ③함유성분과활성성분을밝히

기어렵다. ④ 역동학(kinetics)의 양상과독성학/병리학

적효과의특징을명확하게밝히기어렵다. ⑤ 예후와치

료에 있어 불확실성이 존재한다(5). 생약재에 의한 부작

용의인과관계그리고작용기전을규명하는데다양한어

려움이있지만, 이를밝히기위한첫걸음은부작용사례

에대한기초자료를확보하는일이라할것이다.

이번특집을통하여생약재에의한부작용이비교적흔

히 나타나는 분야를 집중 조명하여, 관련 분야의 의료인

들이생약재의부작용사례수집에적극참여하는계기를

마련하고자한다. 환자들에대한구체적인자료가확보되

어야 생약재의 사용제한 설정, 부작용을 보이는 환자에

대한치료방법등을마련할수있을것이다. 또한관계당

국에서는생약재와관련된규정을정비하여생약재를안

전하게사용할수있는토대를마련할수있을것이다. 
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생약재에 의한 부작용 사례

벨기에에서 체중조절 목적으로 생약재로 만들어진 약

제를 복용한 사람들에서 콩팥 질환이 발생한 이래(6),

100여예 이상 발생하여 국제적인 파장을 불러일으켰던

“Chinese herb nephropathy”는 생약재의 안전성을 논

할때면빠지지않는사례이다. 이 사건은체중조절약제

에 들어가는 원료 생약재 Stephania tetranda 대신에

aristolochic acid를 함유하고 있는 Aristolochia fang

chi가 사용되면서 콩팥실질의 섬유화에 의한 만성 신부

전증이 유발된 것으로 확인되었다(7). 이후 이들 환자에

서콩팥상피암이발생한사례가보고됨에따라서국제적

으로 aristolochic acid 함유 생약재의 사용을 금지하는

추세이다. 우리나라에서도사용되는마두령, 청목향등에

대한 독성 시험을 실시하여 발암 가능성을 확인한 바 있

지만(8, 9), 임상에서의 사용을 금지하는 조치는 내려지

지않고있다.

최근에도독일을비롯한유럽의여러나라에서요석을

치료하기 위하여 사용하는 생약제에 포함된 꼭두서니

(Rubia tinctorum L.)가 암을 일으킬 가능성이 제기되

었다(10). 꼭두서니로부터 추출한 염료를 식품첨가물로

많이 사용하고 있는 일본정부는 일본 생물안전성센터에

서 발암성 시험을 수행하도록 하였다. 동물 발암성 시험

결과콩팥과간에서암을일으킨다는사실이확인되면서

(11) 식품에서의사용을금지하였다. 우리나라에서도꼭

두서니를 식품에 사용하지 못하도록 즉시 금지하였으나,

약용으로의 사용하는 꼭두서니는 약재의 수입과 유통을

금지하고, 사용에 있어 주의하도록 권고만 하고 있는 상

태이다.

이처럼사회적으로문제가된생약재에의한부작용사

례이외에도, 나라별로다양한부작용사례들이보고되어

있다(5, 12~14). 장기별로는심혈관계, 간, 조혈기관, 신

경계, 콩팥, 피부등에서흔하고, 심지어는전신부작용을

나타내는사례도있다. 국내에서도생약재을사용한뒤에

발생한 것으로 추정되는 독성 간염 환자에 대한 보고가

가장 많고(4, 15~18), 콩팥(19, 20), 피부(21~23), 그

리고 알레르기에 이르기까지 다양한 부작용이 보고되어

있다. 여기에서언급한사례들은비교적최근환자들로서

임상소견이 독특한 경우를 보고하였을 것으로 짐작되며,

국내에서생약재의복용에따른부작용의발생현황을전

체적으로 살펴볼 수 있는 구체적인 자료는 아직까지 없

는실정이다. 

생약재의 부작용이 나타나는 빈도가 높은 분야에서의

상세한부작용사례와작용기전등에대한구체적인검토

는 이번 특집의 분야별 집필진에 의하여 사례 중심으로

상세하게기술될것이다.

생약재의 안전성에 관여하는 요인

생약재를사용함에있어건강을위협할수있는위해요

인은크게①생약재자체가가지고있는독성, ②생약재

가체내에들어와생성하는대사산물이독성을나타내는

경우, ③생약재의생산·유통과정에서독성물질에의하

여 오염되는 경우, ④ 생약재에 고의로 독성 성분(일반

의약품인경우가많다)을첨가하는경우등네가지로나

눌수있다.

생약재를많이사용하고있는중국의경우WHO가조

사한바에따르면 7,000여종의잘알려진생약재가운데

240여종만이독성에관한정보가알려져있을뿐이며통

상 사용하고 있는 150여 종의 생약재 가운데 12종이 독

성이 있다고 알려져 있다(5). 우리나라에서 약용으로 사

용할수있도록규격이설정되어있는생약재515종가운



데 독성 평가가 필요한 것으로 생각되는 것들은 표 1에

있는 것들이다. 하지만 이들이 가지고 있는 독성에 관한

구체적인 자료는 충분치 않다. 이들 생약재가 가지고 있

는독성을저감시키기위하여법제라고하는과정을거친

다고는하지만, 시중에서유통되고있는법제된약재에서

도유의한수준의유독한성분이검출된다는보고(27)도

있어 경각심을 불러 일으키고 있다. 독성을 가지고 있는

생약재가생체내에서독성을나타내는기전은표적장기

에 직접 작용하여 손상을 입히거나, 생체 내의 면역기전

을작동시켜면역학적기전에의하여표적장기에손상을

입힌다(12). 

따라서독성이있는생약재에서유효성분의규명도중

요하지만, 독성을유발하는성분을규명하여독성작용이

발현하는기전을파악하는것이생약재를안전하고효과

적으로 이용할 수 있는 근거를 마련하는 것이라 하겠다.

연구방법이획기적으로발전함에따라오랜경험에의하

여 사용되어 오던 생약재가 다양한 독성 작용을 나타낼

수있다는점이입증되는사례가늘고있는것으로보아,

적극적인대처방안을시급히마련해야할것이다.

두번째로 섭취한 생약재가 체내에서 대사되어 생성하

는 독성 물질에 의하여 표적장기가 손상을 입는 경우이

다. 행인(杏仁)에 들어있는 amyg-

daline이 대표적인 예이다. amyg-

daline을 경구투여하면 LD50이

600mg`/`Kg로, 주사제로 투여하는

경우의 25g/Kg보다높은독성효과

를 나타내는데, 이는 체내에서 β－

glucosidase의 작용으로 HCN이 유

리되기때문이다(29, 30).

세번째로 문제가 되는 요인은 생

산·유통과정에서의 오염이다. 생산

과정에서생약재를오염시킬수있는독성물질로는재배

과정에서 병충해를 방제하고 생산성을 제고하기 위하여

사용하고있는살충제와제초제등을들수있다. 그리고

생약재는기후와토양의영향을받기때문에재배지토양

의중금속오염정도에따라중금속의함량이높은경우가

있다. 다양한경로에서생약재에잔류하게되는농약과중

금속이 가공과정에서 충분히 제거되지 않은 채 복용하게

되면목표장기에손상을입히게된다.

그리고유통과정에서문제가될수있는요인으로는병

해충을방제하기위하여사용하고있는이산화황훈증의

영향으로이산화황이잔류하게된다는점이다. 최근들어

급증하고 있는 기관지 천식 환자는 오염된 대기 중의 이

산화황에의하여증세가악화되는것처럼, 경구로섭취한

식품중에들어있는이산화황에의하여증상이악화된다

는 보고도 있다(31~33). 식품이나 한약재 중에 잔류하

고있는이산화황은가열하면상당한양이휘산되는것으

로알려져있다. 하지만일부산제나환제의경우가열과

정을 거치지 않고 제조되는 경우도 있기 때문에 잔류 이

산화황에의한보건상의문제가제기되고있다.

또한 생약재의 보관과정에서 오염되는 진균감염의 결

과 생성되는 진균독소 역시 건강에 심각한 문제가 될 수
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표 1. 독성 평가가 필요한 생약재

「본초학」에수재된유독하거나부작용이우려되는약재(33종)(25)

마황, 창이자, 대황, 감수, 대극, 원화, 견우자, 상육, 파두, 속수자, 초오, 마전자,

부자, 천오두, 오수유, 뇌환, 학슬, 관중, 건칠, 반하, 천남성, 백부자, 조협, 행인,

정력자, 마두령, 백과, 백질려, 장뇌, 과체, 상산, 여로, 대풍자

전문가들의제안에따라독성유무의확인이필요한한약재(47종)(26~28)

낭탕자, 피마자, 천오, 촉초, 사간, 봉선자, 연초, 창이자, 방기, 반모, 비석, 연단,

세신, 청목향, 광방기, 진교, 후박, 오두, 위령선, 주사, 전갈, 오공, 섬수, 유황,

웅황, 빈랑, 우황, 정향, 석송자, 곽향, 백두옹, 파극, 백하수오, 여로, 방기, 백굴채,

상륙, 하고초, 패모, 관중, 석류, 향부자, 창출, 조구등, 백지, 전호



있다. 특히 아플라톡신 B1의 경우간암을유발하는발암

물질로알려져있기때문에아플라톡신의검색기법을확

보하여대상생약재의아플라톡신오염을철저하게관리

토록해야할것이다.

마지막으로 생약재의 효능을 향상시키고자 하는 의도

로 일반 약물(예를 들면 체중조절 효능을 표방하는 제품

에펜플루라민, 에페드린등을혼입하거나성기능강화효

과를강조하면서실데나필유사체를혼입시킨사례도있

다)을 첨가하기도 하는데, 이들 첨가물로 인한 부작용으

로 건강을 크게 해칠 수 있으며 경우에 따라서는 사망할

가능성도있다. 

그밖에도생약재과일반의약품을병용하고있는경우

아직 밝혀지지 않은 생약재－약물 상호작용에 의하여 예

상치않은부작용이일어날수있다. 생약재－약물상호작

용에의한부작용은특히스테로이드,NSAIDs, 중추신경

계 자극제(CNS stimulants), 이뇨제, 항생제와 병용할

때그런효과를나타낼수있다. 하지만그발현양상이광

범위하고일정하지않다(34). 특히노인들의경우는다양

한 질병에 이환되는 경우가 많고, 환자들이 여러 의료기

관을방문하여처방을중복하여받는경우도있어다양한

처방을 병용하게 된다. 처방을 하는 개별 의료기관에서

현재복용중인약물에대한정보를충분하게제공받지못

하는 경우, 약물이 적정 용량보다 많이 투여될 수 있고,

약물 상호작용에 의하여 예기치 않은 독성 작용을 보일

수있다.

생약재의 안전성을 확보하기 위한 대책

생약재의사용에따른부작용사례들이증가하고있기

때문에 각국에서는 현황을 파악하고 대응책을 마련하기

시작하였다(35). 우리나라 역시 최근 불어 닥친 참살이

바람을 타고 기존의 한의학 분야와 민간요법 등의 분야

를 넘어서 건강기능성 식품 분야로 사용이 확대되는 등

생약재에대한관심이고조되고있는상황에서국민들이

생약재를안전하게사용하기위하여다각적인대책이마

련되어야할것이다. 즉, 독성 정보의확보, 생약재의 생

산 및 유통의 표준화, 사용자 교육 등에 대한 구체적인

대책이 마련되어야 생약재의 적절한 활용방안이 마련될

것이며, 이들이국제적인경쟁력을가지게될것이다.

독일을중심으로한유럽각국에서는생약재를이용한

치료제 개발에 적극적인 데 반하여 미국은 아직도 단일

화학물질이아니면약으로서인정을하지않고있다. 즉,

식물 제제는건강기능성식품정도로분류하여적극적으

로 관리하고 있지 않다. 하지만 최근 들어 St. John’s

Wort, kava kava, 마황 등에 대한 부작용 사례들의 보

고가 늘면서, 미국 국립환경보건연구원(National

Institute of Environmental Health Services,

NIEHS)이 주관하고 있는 NTP(National Toxicology

Program)에서도 이들에 대한 만성 독성 시험이 진행중

이다(표2). 

우리나라의 현황은 생약재에 의한 부작용의 구체적인

현황파악조차이루어지지않고있어대책마련이어려운

현실이다. 다만 대한의사협회에서‘한약재 사용실태 조

사위원회’를 통하여 생약재에 의한 부작용 사례를 수집

하는 작업이 예정되어 있어, 정책수립에 많은 도움이 될

것으로 전망된다. 정부에서는 국립독성연구원이 수행하

고 있는 독성 물질 국가관리사업을 통하여 독성 간염의

현황을파악하는체계를구축하고있으나(3, 4), 이를확

대하여생약재를사용하여발생하는부작용사례를광범

위하게파악하여정책에반영하는방안을마련해야할것

이다. 병·의원 그리고 한방진료기관에서는 부작용을 나

타내는 환자 사례를 적극적으로 보고하여야 할 것이며,
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관련정보(예를들면처방내역등)를공개하여대책마련

에협조하여야할것이다.

아울러개별생약재의독성을규명하는연구가시급하

게 진행되어야 할 것이다. 또한 궁극적으로는 개별 생약

재를복합하여처방하는복방에대해서도연구를수행해

야할것이다. 국립독성연구원에서독성물질국가관리사

업을 통하여 개별 생약재의 독성을 밝히고 있으나, 아직

은 체계를 구축하는 수준으로 90일 반복투여 독성 시험

을 수행하는 수준이다. 현재까지 홍화씨, 갈근, 청목향,

감초, 향가피, 오가피, 산조인, 육두구, 파두, 천남성 등

10종의 생약재에 대한 반복투여 독성 시험과 부자에 대

한생식독성시험이이루어졌으나, 표 1에열거한약재에

대한 독성 시험이 빠른 시일 내에 이루어져 국민들에게

적절한독성정보가제공되어야할것이다. 그 밖에도부

작용감시체계를통하여밝혀지는생약재에대한독성자

료를 확보하여야 할 것이며, 개별 생약재가 독성을 나타

내는기전을밝혀야하고생약재－약물상호작용에관한

연구도시급하게진행되어야할것이다.

생산및유통의표준화를기하여생산및유통과정에서

혼입될수있는오염물질을차단하여이들에의한부작용

가능성을배제하여야한다. 먼저국내생산되는생약재의

경우는 우수농산물관리기준(Good Agricultural Prac-

tice, GAP)을 정하여 생약재의 표준품을 정하고 수확에

관한사항, 저장방법, 원료생약재의이학적특징, 사용하

는부위, 추출물을생산하는방법등에대한규정을정하

여지키도록해야한다. 정부에서는생산, 수입및유통과

정에서관리체계를갖추고적절한검사로소비자가안전

하게생약재를사용할수있도록해야한다.

우리나라의경우최근국내에서사용되고있는농약의

경우는자연에서쉽게분해가되는제품들을사용하고있

기때문에관리규정에따른출하전휴약기간을준수하는

경우큰문제가되지않는다. 국내생산되는생약재의경

우 재배와 출하 등을 관리하고 있으며, 공식경로를 통하

여수입되는경우에는규정에따라잔류농약을검사하고

있기 때문에 큰 문제는 없다. 실제로 시중에서 유통되고

있는생약재에서잔류농약을검사하여규정치를벗어난

제품은없었다고보고하고있지만(36), 비공식경로를통

하여유입되는물량의경우확인이어렵기때문에유통과

정에서도지속적인관리가요구된다하겠다. 

생약재의유해중금속오염의경우는계획재배시사전

에토양의오염정도를확인하여재배가능성을검토하여

야 할 것이며, 수입물량의 경우는 철저한 검사를 통하여

확인하여야한다. 시중에유통되고있는한약재에서유해

중금속을모니터링한결과규정치를넘어서는경우는없

었다는보고가있었지만(37), 지속적인감시가필요하다.  

병원에서 사용되고 있는 약물이나 의약외품의 경우라

도독극물로분류되는경우는그유통및판매가법에의

하여 엄정하게 관리되고 있는 반면에, 독성을 가지고 있

는한약재의경우는관리규정이없기때문에일반인조차

쉽게구입하여민방등에따라서자가조제가가능할정도

로허술하게관리되고있다. 실제로자가조제한민방약제

를장기간복용한다음에신기능이마비될정도로손상을

입은사례(19)를 비롯하여국민보건에심대한위협이되
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표 2. 미국 NTP에서 독성 시험을 수행중인 약용식물 또는
약용식물 추출물

Aloe vera gel Goldenseal

Black cohosh Green tea extract

Bladderwrack Kava kava

Comfrey Milk thistle extract

Echinacea purpurea extract Pulegone

Ephedra Senna

Ginko biloba extract Thujone

Ginseng과 ginsenoides



고있는독성이있는생약재의관리규정을제정하여엄격

하게관리하여야할것이다.

생약재의 사용이 한의학계의 처방에 의하여 사용되는

경우와민간에서식품의원료로사용하는경우등다양하

기 때문에 관리가 어려운 것이 현실이다. 따라서 생약재

의 사용자는 이를 처방하는 한의사와 식품 등의 원료로

사용하고자 하는 일반 소비자가 될 것이다. 사용에 있어

주의를요하는생약재의경우는유통체계를갖추어의료

인만이취급할수있도록해야할것이며, 해당생약재의

관련정보를의료인들에게적절히제공하여사용에있어

주의할수있도록해야할것이다. 특히개인에따라독성

이 나타나는 용량이 다를 수 있기 때문에 민감군에 대한

정보를광범위하게확보해야할것이다. 

최근독성학의추세에따르면일반적인독성시험에서

는 독성을 관찰할 수 없는 저용량에서 나타나는 미세한

수준의 세포위해작용에 대한 연구가 활발하게 이루어지

고 있다. 고용량에서 독성을 나타내는 경우도 있겠으나,

저용량도장기간사용하였을때면역반응을촉발시켜위

해작용을나타내는경우도있으므로장기간사용하는경

우에환자상태를특히면밀하게관찰하여대비하여야할

것이다. 

고용량의투여로나타나는간독성등은임상증상의발

현이급성으로나타나는경우가많으나면역독성, 신경독

성, 발생독성그리고발암성과같은독성효과는그발현

이더디게나타나고인과관계를규명하는것이어렵기때

문에 환자에 대한 제대로 된 자료가 장기간 축적되어 분

석되어야 한다. 따라서 생약재의 사용에 따른 부작용을

감시할수있는감시체계를시급히수립하고이로부터얻

어지는자료를바탕으로하여관련생약재의독성을규명

하고 그 기전을 밝히는 실험 등이 즉각 수행되도록 하여

야 할 것이다. 따라서 생약재에 의한 부작용을 치료하는

의료인은부작용사례를적극적으로보고하여그에대한

대책마련에조력을아끼지말아야할것이다.

마지막으로 생약재를 이용하여 새로운 치료약물을 개

발하려는노력이다각적으로시도되고있다. 일반약물의

개발이점차어려워지면서민간에전승되어내려온전통

적인 치료방식에 눈을 돌리고 있는 것이다. 신약개발 과

정은 대체적으로 민간의 전통치료법에서 유효성분을 확

인하고순수하게분리하여그효능과안전성을확인하는

과정을거친다. 이러한노력은일반약을개발하는방식에

따르기때문에전임상시험그리고임상시험에관한엄격

한규정이적용되기때문에유효성과안전성의규명에큰

문제는없을것이다. 

한의학 분야에서도 생약재의 복합처방에 의한 치료법

개발도이루어지고있다. 기존의한의학에서사용하는처

방은전통적으로사용해왔다는이유로별도의유효성및

안전성을입증하는절차를밟지않고사용이허가되었다.

일본에서도 비슷한 과정을 밟은 것으로 알려져 있어, 각

국의사정은크게다를것같지않다. 앞서언급한것처럼

미국의경우는규명되지않은복합제제를의약품으로인

정하지않는원칙을가지고있어식품으로분류하여엄격

하게규제하지않고있다. 생약재와일반약을규제하는데

있어차이점은표3으로요약된다(38). 

하지만전통적으로사용되어온처방도부작용등에대

한 구체적 자료를 바탕으로 하여 문제점이 드러나면 그

원인을 규명하여야 할 것이다. 또한 생약재를 복방으로

사용하여 새로 개발되는 치료약제는 유효성과 안전성의

확보를 위한 엄격한 관리규정을 적용해야 할 것이다. 현

대의학에서사용하는항암제의경우인체에미치는영향

을 검토하는 데 있어 약물의 효능성과 위해성을 비교하

여 신중하게 사용을 결정하고 있는 데 반해, 한방 항암

제의임상적용에엄격한규정을적용하고있는지의문이
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다. 생약재의 임상사용에 있어 안전성 확보를 위한 전임

상시험은 우수실험실관리규정(Good Laboratory Prac-

tice, GLP)을 적용하여 이루어져야 할 것이며. 유효성

확보를 위한 전임상시험은 물론이고 임상시험도 우수임

상시험관리규정(Good Clinical Practice, GCP)을 적용

하여의료윤리규정과임상시험실시기관의자격등에대

한 관리를 철저하게 하여야 할 것이다. 일각에서 신약에

관한 규정을 엄격하게 적용하지 않고, 비방이라는 이름

으로 사용되고 있어 사회적인 문제를 일으킬 소지가 다

분하다하겠다.

결 론

생약재의 위해성에 대한 인식이 미흡하여 오·남용되

고 있어 부작용이 다수 발생하여 국민의 건강을 위협하

고 있는 것으로 추정되지만, 그 부작용 현황마저도 파악

되지 않고 있다. 물론 생약재를 사용하는 최종 소비자인

국민들이 선택에 따른 사항이기 때문에 책임 또한 국민

들의몫이라고할수있겠지만, 관련정보를충분히제공

받을 국민의 권리가 충족되지 못한 탓일 수 있다. 이런

상황은 의학계, 한의학계, 생약재의 생산·수입·유통

관련 업계 그리고 이를 총괄 관리하

는 국가가 각자 맡은 영역에서의 책

임을 다하지 못한 탓에 기인하였다

고하겠다. 

먼저정부에서는생약재의독성과

관련된 과학적 정보를 확보하여 소

비자들에게 제공하여야 할 것이며,

생약재의규격과관리규정을정하여

유해물질이 혼입되지 않도록 해야

할것이다. 그리고독성이강한생약

재의 경우 관리규정을 엄격하게 하여 오용 가능성을 차

단하여야한다. 생약재의생산·수입·유통관련업계에

서는정해진규격과관리규정에따라소비자들이안전한

생약재를사용할수있도록해야할것이다. 의학계와한

의학계에서는 생약재의 부작용에 관한 자료를 축적하기

위한 공동의 노력을 기울여야 한다. 부작용 사례를 수집

하고부작용의원인을규명하기위한체계를구축하여야

할 것이며, 정부에서는 관련 사업에 필요한 예산을 지원

해야할것이다. 의학계와한의학계에서는약물부작용을

규명하기 위하여 환자정보를 공유하고 처방전을 공개하

는등의노력을기울여야한다. 또한관련학계에서는생

약재이 부작용을 일으키는 기전에 관한 연구를 통하여

생약재를 안전하게 이용할 수 있는 방법을 개발하여 우

리나라고유의질병치료제개발의근본을강화하여야할

것이다.

소비자역시자신의건강은스스로지켜야한다는인식

이 필요하다. 일반적으로 알려진 생약재에 대한 막연한

기대감은 위험하다. 건강을 위하여 자가처방한 민방약을

사용하여오히려건강을해치는경우가많다는것을알아

야 한다. 전문가의 조언에 따라 가급적 과학적으로 검정

된치료법에따르도록하는것이좋다.
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표 3. 미국에서 생약재과 일반 의약품의 상용화를 위한 규제의 차이점

생약재 일반의약품

FDA의승인이필요치않음. FDA의승인이필요

다양한활성성분의혼합물 특징이잘규명된단일화학물질

효능은주로역사적이고일화성자료에근거함. 전향적인 I~II상임상시험에근거함.

주로경구형 투여경로의형태가다양함.

GMP 관리규정이없음. GMP 관리규정이잘정해져있음.

분석방법이정립되어있지않음. 분석방법이정립되어있음.

다양한환경요인이활성성분에영향을미침. 화학적합성으로활성성분이순수함.
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