
                   화학시장 정보포털 - 켐로커스

Copyright ⓒ 2003 by CMRI                                                              화학경제연구원

실리콘, “성형용 안전 문제없다?”
FDA, 실리콘 판매규제 해제 움직임 … 여성 및 소비자단체 반발

미국 식품의약국(FDA)이 인체 유해성 우려 때문에 판매 금지된 유방성형 삽입물 실리콘 젤의 판매 재개를 

허용하는 방침을 긍정적으로 검토중인 것으로 밝혀져 여성단체와 소비자 단체들이 거세게 반발하고 있다.

워싱턴 포스트 인터넷판 보도에 따르면, 전미여성기구(NOW)와 소비자단체 퍼블릭시티즌(PC)은 FDA가 아

직 유해성 여부에 관한 장기적인 연구도 끝나지 않은 상태에서 실리콘의 시장 복귀를 허용하는 쪽으로 너무 

빠르게 움직이고 있다면서 연구가 끝날 때까지 판매 재개 검토를 늦추도록 촉구하고 나섰다.

1980년대부터 제기돼 온 유방확대 수술용 실리콘의 유해 논쟁은 1990년대 초에는 수많은 소송으로 이어졌고 

FDA는 마침내 1992년 유방절제 수술을 받은 여성들을 제외한 모든 사례에 실리콘 삽입 수술을 금지했다.

그러나 의회의 예산지원으로 운 되는 의학연구소(IM)는 2000년 실리콘 삽입물이 유방암이나 낭창, 류머티

즘성 관절염을 유발하지 않는다는 결론을 내렸다.

다만, IM 보고서는 유방실리콘 삽입이 다양한 국소적 문제를 일으킬 뿐만 아니라 대부분은 언젠가는 터져서 

주변 조직과 림프결절 등으로 스며들어갈 수 있다고 경고했다.

그럼에도 불구하고 해외판매용 실리콘 젤과 기존 실리콘 대체품인 식염수 삽입물을 제조하는 2개 기업은 보

고서를 자신들에게 유리하게 해석해 FDA에 실리콘 판매 재허용 압력을 가하기 시작했다.

캘리포니아주 샌타바버라에 있는 이너메드는 2002년 FDA에 실리콘 판매 재개 허용을 신청했고 같은 지역

의 멘터 역시 같은 움직임을 보이고 있다.

미국에서는 1992년에만 약 3만2000명의 여성이 유방확대 수술을 받았으나 2002년에는 무려 23만7000명이나 

같은 수술을 받았다. 유방절제 후 수술을 받은 7만명은 숫자에 포함되지 않았다.

한편, FDA 산하 기구․방사선의학센터의 데이비드 페이걸 소장은 지금까지의 연구 결과는 실리콘이 문제를 

유발하지 않는다는 쪽으로 기울고 있다면서 FDA의 목표는 완벽하게 안전한 약물이나 기구를 승인하는 것이 

아니라 위험과 이점을 평가하는 것이라고 강조했다.
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