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Abstract

According to a 2017 report from the Ministry of Food and Drug Safety of Korea (MFDS), the 
production quantity of health functional foods has increased by 29.9% from 1.133 trillion won in 2015 
to 1.472 trillion won in 2016. Also, many people believe that such foods are beneficial for our health, 
and industries are advertising them and promoting sales under approval from the MFDS. However, the 
health functional foods system in Korea has important problems and flaws in terms of the definition 
and functional grading of health functional foods. Further, when thoroughly reviewed based on the 
recent literature, there is insufficient evidence to support the use of health functional foods. Therefore, it 
is time to repeal the Law for Health Functional Foods.
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서론

2017년 9월 25일 식품의약품안전처(이하 식약처)의 발

표에 따르면 2016년 한 해 우리나라 건강기능식품 생산실

적은 1조 4,715억 원으로 2015년의 1조 1,332억 원에 비해 

29.9%가 증가했으며, 2012년 이후 연평균 성장률 8.7%를 

기록하며 지속적으로 성장하고 있다[1]. 품목별로는 홍삼제

품의 생산실적이 전체 생산실적의 39.7%를 차지해 가장 높
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은 점유율을 보였다. 이외에도 홍삼 외 비타민 및 무기질 제

품, 프로바이오틱스(유산균 제품), 오메가 3 지방산, 칼슘

제, 자일리톨, 글루코사민 등의 건강기능식품이 2015년 가

짜 백수오 사태 이후 주춤했다가 다시 생산실적과 매출이 

늘고 있다. 

의대교육과정이나 전공의 수련과정에 건강기능식품의 효

능과 안전성 등을 다루는 경우가 드물기 때문에 따로 연구

하고 공부하지 않는 한 대부분의 의료인들은 건강기능식품

에 대해 잘 모를 수 밖에 없다. 그렇기 때문에 외래에서 환

자가 건강기능식품을 복용해도 되는지 물어보면 부작용만 

없다면 먹어도 된다고 이야기하는 의사들도 적지 않다. 정

부차원에서 건강기능식품제도를 통해 법적으로 그 기능성

과 안전성을 인정해주고 유통을 허용하고, 건강기능식품을 

제조 및 판매하는 업체가 대중매체를 통해 선전과 홍보를 

하고 있고, 건강기능식품을 먹고 효능을 경험했다는 사람들

의 소문뿐만 아니라, 특히 방송에 자주 출연하는 일부 의사

들은 건강프로그램이나 홈쇼핑에서 이러한 각종 건강기능

식품을 홍보하거나 판매하고 있다 보니 건강기능식품의 생

산실적과 매출이 늘 수밖에 없다.

그런데 과연 이러한 건강기능식품이 우리의 건강에 도움

이 된다는 임상적 근거가 충분한 것인가? 본 시론에서는 그 

동안 시행해왔던 건강기능식품제도의 문제점과 건강기능식

품의 기능성과 안전성에 대한 최신의 임상적 근거를 고찰함

으로써 건강기능식품제도의 필요성에 대해 논하고자 한다.

본론

1. 건강기능식품제도의 문제점 

우리나라에서는 2002년 8월에 ‘건강기능식품에 관한 법

률’이 공포되었고, 2004년부터 본격적으로 시행되기 시작

했다. 이 법이 시행되기 전에는 여러 가지 기능식품들이 건

강보조식품, 건강식품, 기능식품 등 다양한 이름으로 건강

에 도움이 된다며 팔리고 있었지만 기능성이나 안전성이 제

대로 평가되지 않았다. 이 법률은 건강기능식품의 기능성과 

안전성을 평가하고 유통질서를 관리하기 위해 건강기능식

품의 수입, 제조와 판매와 관련한 기준과 규격, 그리고 위반

행위에 대한 벌칙 등에 관한 규정을 담고 있다.

이러한 건강기능식품제도의 문제점은 첫째, 건강기능식

품의 개념이 비과학적이고 비논리적이다. 건강기능식품에 

관한 법률과 식약처의 정의를 정리해보면 건강기능식품은 

‘일반적인 영양기능을 가진 식품과는 달리 건강유지 및 증

진(개선)에 도움이 되는 생체조절기능을 가진 식품’이라고 

하면서 식약처 홈페이지에는 다음과 같이 의약품과 구분하

고 있다.

“많은 사람이 ‘건강기능식품’을 질병을 치료하는 의약품

처럼 오해하고 있습니다. ‘건강기능식품’의 기능성은 의약

품과 같이 질병의 직접적인 치료나 예방을 하는 것이 아니

라 인체의 정상적인 기능을 유지하거나 생리기능 활성화를 

통하여 건강을 유지하고 개선하는 것을 말합니다[2].”

여기에서 핵심은 의약품은 질병의 예방과 치료를 목적으

로 하고 반면, 건강기능식품은 건강의 유지 및 개선이 목적

이기 때문에 서로 다르다는 것이다. 그렇다면 질병의 예방 

및 치료라는 것과 건강의 유지 및 개선이라는 것은 서로 다

른 말인가? 세계보건기구(World Health Organization)에

서 정의하는 ‘건강’이란 ‘단지 질병이나 불구가 없는 것이 아

니라 신체적, 정신적, 사회적 안녕 상태’다[3]. 건강하다는 

것은 단순히 질병이 없다는 것만을 의미하지는 않지만, 건

강을 유지하거나 개선하는 것은 기본적으로 질병을 예방하

거나 치료를 통해서 가능하다. 즉 질병의 예방과 치료 없이 

건강을 유지하고 개선한다는 것은 비과학적이며 성립될 수 

없는 비논리적인 개념인 것이다. 이러한 비과학적이고 비

논리적인 건강기능식품의 개념은 건강기능식품의 기능성

의 정의에서도 발견되고 있다. 식약처에서는 건강기능식품

의 기능성을 정의하면서 영양소 기능, 질병발생위험 감소

기능 및 생리활성 기능이 있다고 서술하고 있다. 앞서 분명

히 질병의 예방은 ‘의약품’의 기능 혹은 역할이라고 정의했

음도 불구하고 건강기능식품의 기능성의 한 종류로 질병발

생위험 감소기능을 제시하고 있다. 질병발생위험 감소라는 

개념은 질병예방과 무엇과 다르다는 말인가? 건강기능식품
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의 생리활성 기능 역시 의약품의 질병 예방 혹은 치료와 구

분이 되지 않는다. 2014년 7월 31일 현재 식약처에서는 건

강기능식품의 생리활성 기능을 31가지로 분류하고 있다[2]. 

여기에는 6번 혈당조절, 13번 콜레스테롤 개선, 14번 혈압

조절, 21번 혈중중성지방개선 등도 있는데 이러한 기능성

이 당뇨, 이상지질혈증, 고혈압의 예방 혹은 치료와 어떻게 

다르다는 것인가? 식약처에서는 비과학적인 개념을 도입해 

의약품과 건강기능식품을 자의적으로 구분하고 있다. 건강

기능식품제도의 가장 기본적인 문제점은 바로 건강기능식

품에 대한 비과학적인 개념인 것이다.

건강기능식품의 두 번째 문제점은 건강기능식품제도가 

시작된 2004년 이후 12년 동안 사용해왔던 느슨하고 빈약

한 기능성 등급이다. 2016년 11월 21일 식약처에서는 ‘건강

기능식품 기준/규격 개정안’을 행정 예고했다[4]. 주요 내용

은 기존의 건강기능식품의 기능성 원료 등급제가 폐지되고 

생리활성 기능 3등급을 건강기능식품에서 제외하기로 한 

것이다. 이전까지 우리나라에서 시행하고 있었던 건강기능

식품 제도는 건강기능식품에 대한 개념부터 기능성 등급 자

체가 엉성하고 빈약하며 비과학적이고 비의학적이며 그 근

거가 부족했다. 식약처 식품안전나라 홈페이지에 따르면 식

약처가 인정해 판매되고 있는 건강기능식품은 약 295종 이

상으로 기능성 근거자료의 정도에 따라 질병발생위험 감소

기능, 생리활성 기능 1등급, 2등급, 3등급의 총 4등급으로 

분류해왔다[2]. 앞서 언급한대로 질병발생위험 감소기능은 

식약처의 정의대로라면 의약품의 기능에 해당하기 때문에 

건강기능식품의 기능성 등급으로 분류해서는 안 된다. 여기

에서 질병발생위험 감소기능 등급의 인정기준은 ‘기반연구

자료(실험실 연구 및 동물실험연구)를 통해 생리학적인 효

과 또는 기전이 명확하게 입증되어야 하고 일관성 있는 바

이오마커의 개선효과가 다수의 인체적용시험(randomized 

controlled trial, RCT)에서 확보되어야 함’이라고 명시되

어 있다. 즉 다수의 임상시험에서 그 기능성이 인정이 되어

야 한다는 것이다. 바로 아래 등급인 생리활성 기능 1등급의 

인정기준 역시 동일하며 질병발생위험 감소기능은 ‘질병 관

련 바이오마커’인 반면 생리활성 1등급은 ‘생리활성 관련 바

이오마커’로 구분하고 있다. 질병발생위험 감소기능은 의약

품에 해당하지만 인정기준의 내용은 생리활성 1등급과 함

께 근거수준이 높다고 볼 수 있다. 하지만 생리활성 기능 2

등급의 인정기준은 ‘기반연구자료를 통해 가능성 있는 생리

학적인 효과 또는 기전을 추측할 수 있어야 하고 일관성 있

는 바이오마커의 개선효과가 최소 1건 이상의 인체적용시

험(RCT)에서 확보되어야 함’으로 정의되어 있다. 하지만 

이 인정기준에는 심각한 문제가 있다. 효과 혹은 기전이 명

확하게 입증되지도 않은 상태에서 임상시험이 단 1건만 있

어도 생리활성 기능 2등급을 받을 수 있다는 것이다. 의약품

의 임상시험의 경우 연구대상 및 연구대상자수, 연구의 질

적 수준, 연구비 출처 및 기타 이해관계 등에 따라 그 효능

과 안전성에 대한 결과가 다르게 나올 수 있다. 건강기능식

품의 임상시험은 일반적으로 의약품의 임상시험에 비해 연

구대상자수도 적고, 연구의 질적 수준이 낮은 경향이 있다. 

더욱이 건강기능식품으로 인정을 받기 위해 식약처에 제출

된 임상시험자료는 동료심사(peer review)를 거치지도 않

았기 때문에 그 신뢰성이 떨어질 수밖에 없다. 그런데도 건

강기능식품 개발 및 제조 회사가 제출한 임상시험 1건만으

로 어떻게 그 기능성과 안전성을 인정할 수 있겠는가? 더욱 

큰 문제는 바로 생리활성 기능 3등급이다. 생리활성 기능 3

등급의 인정기준은 ‘기반연구자료를 통해 생리학적인 효과 

또는 기전을 추측할 수 있는 자료가 있으나, 인체적용시험

(RCT)에서 기능성을 확보할 수 없음’으로 규정되고 있다. 

즉, 해당 건강기능식품의 효과 또는 기전조차 명확하게 입

증된 것도 아닐뿐더러 사람을 대상으로 한 임상시험자료가 

없어도 식약처에서 인정한 생리활성 기능 3등급의 건강기

능식품으로 판매가 되고 있다는 것이다. 최근까지 295종 이

상의 건강기능식품 중 가장 기능성 등급이 높은 질병발생위

험 감소기능에 해당하는 것은 골다공증발생위험 감소에 도

움을 주는 것으로 칼슘과 비타민D, 충치발생위험 감소에 도

움을 주는 것으로 자일리톨 등 총 3종뿐이다. 이어 생리활성 

기능 1등급은 7종으로 글루코사민, 대두이소플라본, 루테

인, 지아잔틴, 가르시니아 캄보지아, 폴리감마글루탐산, 폴

리코사놀이 있다. 나머지 90% 이상은 대부분 생리활성 기
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능 2등급이며 홍삼, 백수오, 비타민, 오메가 3 지방산, 유산

균 제품(프로바이오틱스) 등 가장 많이 판매되고 있는 제품

들이다. 임상시험이 없어도 인정을 받고 판매되고 있는 생

리활성 3등급의 건강기능식품도 수십 종에 달한다. 2015년 

초 가짜 백수오 사태가 일어나기 직전 필자는 앞서 제기한 

건강기능식품의 정의와 기능성 등급의 문제점을 담아 [비타

민제 먼저 끊으셔야겠습니다]라는 책을 발간했다. 이후 식

약처에서는 가짜 백수오 사태를 계기로 건강기능식품제도

의 문제점을 인지하고 해결책을 마련하기 시작했고 2016년 

11월 건강기능식품 기능성 등급제를 폐지하기로 했다. 하지

만 그 이전에 인정을 받았던 건강기능식품들은 여전히 건강

기능식품이라는 이름으로 판매되고 있는데 엄격한 기준에 

따라 건강기능식품을 재평가해 기능성이 인정되기 전까지

는 판매를 중지해야 한다고 본다.

2.	 근거중심의학(Evidence-Based Medicine)에 기초한 

건강기능식품의 기능성과 안전성 

1) 칼슘, 비타민D, 그리고 자일리톨

건강기능식품의 기능성 등급 중 가장 높은 ‘질병발생위험 

감소기능’ 등급에 해당하는 건강기능식품은 현재 골다공증

발생위험 감소에 도움을 준다는 칼슘과 비타민D, 그리고 충

치발생위험 감소에 도움을 준다는 자일리톨 등 총 3종뿐이

다. 그렇다면 이들 건강기능식품의 기능성과 안전성은 임상

적으로 근거가 확립되었을까? 

2009년에 발표된 논문에 따르면 32편의 임상시험을 종

합한 결과 폐경기 여성에서 1,000 mg의 칼슘제 보충은 적

어도 4년 동안 골밀도 손실 예방효과가 관찰되었다[5]. 하

지만 이듬해 2010년에 발표된 7편의 임상시험을 메타분석

한 결과 칼슘보충제의 사용은 심근경색증의 위험성을 27% 

(relative risk [RR], 1.27; 95% confidence interval [CI], 

1.01 to 1.59) 높이는 것으로 보고되었다[6]. 이와는 달리 칼

슘보충제는 심근경색을 포함한 심혈관질환의 위험성을 높

이지 않는다는 메타분석 논문들이 발표되었지만 현재까지 

논란이 되고 있다. 즉, 칼슘보충제의 경우 골밀도 손실을 예

방하는 효과가 있더라도 심근경색증과 같은 심혈관질환의 

위험성의 가능성을 배제할 수 없는 상황이기 때문에 손익을 

따졌을 때 안전하다는 근거가 확립되기 전까지는 사용을 자

제해야 한다고 본다. 

비타민D 보충제의 경우에는 2014년 Lancet에 발표된 체

계적 문헌고찰 및 메타분석 논문에 따르면 23편의 임상시험

을 종합한 결과 척추, 대퇴경부, 총고관절, 전자 및 전완부

의 5부위 중 대퇴경부에서만 골밀도 감소 예방에 약간의 도

움이 되는 것으로 나타나 비타민D 결핍증의 특별한 위험요

인이 없는 일반 성인에서 골다공증 예방을 위해 비타민D를 

사용하는 것이 적절하지 않다는 결론을 내렸다[7]. 아울러, 

미국질병예방서비스특별위원회(U.S. Preventive Services 

Task Force, USPSTF)에서는 2013년 2월 28일, 남성 및 

폐경 전 여성에서 골절을 예방할 목적으로 비타민D와 칼

슘을 복용하는 것에 대해 권고하거나 권고를 반대할 근거

가 불충분하며, 폐경 후 여성 역시, 골절을 예방할 목적으로 

400 IU 이상의 비타민D와 1,000 mg 이상의 칼슘을 복용할 

것을 권고하거나 권고를 반대할 근거가 불충분하며, 400 IU 

이하의 비타민D와 1,000 mg 이하의 칼슘제의 경우에는 복

용하지 말 것을 권고하였다[8]. 물론 과거 독립적인 권고안

에서는 65세 이상의 낙상의 위험이 있는 노인의 경우 비타

민D 보충이 낙상을 예방하는 데 효과적이라는 결론을 내린 

바 있다.

2015년 Cochrane Library에 발표된 메타분석에 따르면 

2편의 임상시험을 종합했을 때 불소만 함유한 치약과 비교

했을 때 불소 및 10% 자일리톨이 함유된 치약 사용 시 충

치가 13% 예방효과가 있음을 보고하였다[9]. 하지만 2편의 

임상시험 모두 비뚤림 위험도가 높았고 같은 집단을 대상으

로 같은 연구자가 수행한 임상시험이라 해석에 주의가 필요

하며 나머지 8편의 임상시험의 경우 연구의 질적 수준이 낮

거나 매우 낮아 유아, 청소년 및 성인에서 자일리톨을 함유

한 제품이 충치를 예방하는 데 도움이 되는지에 대해 임상

적 근거가 부족하다고 결론을 내렸다. 

정리하면 건강기능식품 기능성 등급에서 가장 높은 등급

인 ‘질병발생위험 감소기능’ 등급에 해당하는 칼슘, 비타민
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D 및 자일리톨은 기능성 및 안전성에 대한 임상적 근거가 

부족해 일반적으로 사용을 권장할 수 없다.

2) 글루코사민과 콘드로이틴 

글루코사민과 콘드로이틴은 연골을 구성하는 주요 성분

으로 연골이 닳아져 관절의 통증과 움직임에 제한이 생기는 

퇴행성관절염 혹은 골관절염에 도움이 될 것으로 기대가 되

어 초기 임상시험에서 긍정적인 연구결과가 나와 우리나라

에서는 보험급여 목록에 등재되어 처방이 되기도 하였고, 

이중 글루코사민은 건강기능식품 기능성 등급 중 생리활성 

기능 1등급으로 분류되어 왔다. 하지만 2010년 8월, 한국보

건의료연구원에서 ‘골관절염 환자에서 글루코사민과 콘드

로이틴의 효과’라는 제목의 연구보고서를 발표했는데 총 37

편의 임상시험을 종합한 결과 글루코사민이 위약(placebo)

에 비해 통증감소, 관절기능향상 및 관절강 소실 예방에 효

과가 관찰되었다[10]. 하지만 제조회사로부터 연구비를 지

원받아 시행된 연구나 질적 수준이 낮은 연구들만 종합했을 

때는 효과가 있는 것으로 나왔고, 그 반대의 경우는 효과가 

없는 것으로 나타났다. 콘드로이틴의 경우 역시 마찬가지의 

결과가 나왔다. 결국 2012년 초에 글루코사민은 보험급여 

목록에서 제외되어 결론적으로 글루코사민이나 콘드로이틴

은 골관절염의 예방이나 통증이나 기능향상 등의 치료효과

에 근거가 없어 건강기능식품으로도 그 기능성을 인정할 수 

없다. 

3) 백수오

2015년 4월 한국소비자원이 시중에 유통 중인 백수오 제

품 대부분이 가짜 백수오인 이엽우피소라는 발표한 후 논란

이 되자, 5월 식약처에서는 시중에 유통 중인 백수오 전 제

품을 조사한 결과 유통 중인 128개사 207개 제품 중 총 40

개 제품에서 이엽우피소가 검출되었다고 밝혔다. 백수오는 

2010년에 식약처로부터 백수오 등 복합추출물로서 갱년기 

증상 개선 기능으로 건강기능식품 기능성 등급 중 세 번째 

등급에 해당하는 생리활성 기능 2등급으로 인정받았는데 

이 사태를 계기로 건강식품 기능성 등급제 폐지의 내용을 

담은 개정안의 행정예고의 계기가 되었다. 당시 국민들뿐만 

아니라 정부와 전문가조차 이 사태의 본질이 건강기능식품

으로 인정이 받지 않은 이른바 가짜 백수오인 이엽우피소의 

혼입이 아니라 백수오 자체가 갱년기 증상 개선 기능에 대

한 임상적 근거가 부족하며, 느슨한 기준의 건강기능식품의 

기능성 등급에 기인한 것이라는 것을 인지하지 못했다. 백

수오의 효능에 대한 첫 임상시험으로 알려진 논문은 2004

년 한국생물공학회지에 발표되었다[11]. 이 논문에서는 48

명의 폐경기 여성을 두 군으로 나눈 뒤 한 군(24명)은 백수

오, 속단, 건강(마른 생강), 당귀, 칼슘, 아미노산, 이소플라

본, 비타민B 계열, 니코틴산아미 등으로 구성되어 있는 복

합추출물 female growth factor 271 (FGF271)인 천연 여

성호르몬 대체제를, 다른 군(24명)에게는 위약(placebo, 약

효가 없는 가짜약)을 3개월간 투여했다. 3개월 뒤 백수오 등 

복합추출물을 섭취한 군은 58.3%가 폐경 증상 호전을 보인 

데 비해, 대조군은 21.7%만 증상 호전을 나타내 백수오 등 

복합추출물이 갱년기 증상을 완화하는 데 도움을 준다고 보

고하였다. 하지만 연구대상자수도 적고, 백수오를 단독으로 

사용한 것이 아니기 때문에 갱년기 증상완화에 백수오가 도

움이 된다고 결론을 내릴 수는 없다. 수십 명 정도의 연구대

상자를 대상으로 기능성에 대한 통계적 유의성만 있으면 1

건의 임상시험만으로도 생리활성 2등급을 부여하는 엉성한 

건강기능식품제도의 인정기준 때문에 발생한 사건이며 이

런 인정기준이라면 언제든지 제2, 제3의 가짜 백수오 사태

가 발생할 수 있음을 의미한다. 현재의 근거수준에 따르면 

백수오가 폐경기증후군의 증상완화에 도움이 된다는 임상

적 근거는 여전히 불충분하다.

4) 홍삼

땅에서 캐어내 말리지 않은 상태의 인삼(아시아 인삼, 

Panax ginseng)을 수삼이라 하고 수삼을 증기 또는 기타 

방법으로 쪄서 익혀 말린 것을 홍삼(red ginseng)이라 한

다. 홍삼은 이러한 제조과정을 통해 수분함량이 14% 이하

로 감소해 길게는 20년까지 보관이 가능하며 수삼보다 훨

씬 많은 진세노사이드(ginsenosides)라는 가장 중요한 생
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리학적 활성물질을 함유하고 있다. 홍삼은 건강기능식품 기

능성 등급 중 생리활성 기능 2등급에 속하며 면역력 증진, 

피로개선, 혈소판 응집억제를 통한 혈액 흐름, 기억력 개선

에 도움을 줄 수 있는 것으로 인정되어 유통되고 있다. 하지

만 이러한 기능성은 주로 실험실 연구나 동물실험, 일부 질

적 수준이 높지 않은 소규모 임상시험 결과에 근거하고 있

다. 2013년에 PLoS One에 발표된 문헌고찰에 따르면 8개

의 국내 의학데이터베이스 검색결과, 인삼의 효능에 대한 

임상시험이 30편 검색이 되었으며, 대상질병은 운동능력 및 

인지기능, 삶의 질, 수면, 발기부전, 위암, 대장암, 만성위

염, 당뇨, 탈모, 관상동맥질환, 입마름, 녹내장, 비만, 대사

증후군 등으로 다양했다[12]. 저자들은 인삼의 임상적 유용

성을 논하기에는 연구의 질적 수준이 낮지만 전반적으로 안

전하다고 평가했다. 하지만 필자가 내용을 분석한 결과 전

체적으로 무작위, 이중맹검, 추적관찰 등의 측면에서 연구

의 질적 수준이 낮았고, 연구대상자수도 적어 홍삼이 건강

에 도움이 된다는 임상적 근거는 현재로서는 부족하다. 필

자가 2016년 Journal of Korean Medical Science에 발표

한 메타분석 결과, 4편의 임상시험에서는 인삼 및 홍삼류를 

섭취한 사람들은 위약을 섭취한 사람들에 비해 약간의 피로

도 감소가 관찰되었지만(피로도 변화에 대한 표준화 평균

차, standardized mean difference [SMD], 0.34; 95% CI, 

0.16 to 0.52), 8편의 임상시험에서는 체력향상에 별다른 차

이가 관찰되지 않았다(SMD, –0.01; 95% CI, –0.29 to 

0.27) [13]. 일반적으로 SMD가 0.3인 경우에는 약간의 효

과가 있으며 0.5인 경우 중간, 0.8 이상인 경우 상당한 효과

가 있다고 해석을 할 수 있다. 하지만 본 연구에 포함된 임

상시험들 역시 연구수와 연구대상자수가 크지 않아 인삼 및 

홍삼류가 피로에 도움이 된다는 충분한 임상적 근거는 여전

히 부족하다. 

5) 오메가 3 지방산

오메가 3 지방산은 지방을 구성하는 다가불포화지방산

(polyunsaturated fatty acid)으로 α-linolenic acid (ALA), 

eicosapentaenoic acid (EPA), docosahexaenoic acid 

(DHA)가 대표적으로 항부정맥, 항죽상혈전, 지질감소, 혈

관확장을 통해 심혈관질환의 예방이 가능할 것으로 제기

되고 있다. 하지만 필자가 2012년 2월에 JAMA Internal 

Medicine (구, Archives of Internal Medicine)에 발표한 

14편의 무작위, 이중맹검, 위약 대조군 임상시험을 메타분

석한 결과 오메가 3 지방산 보충제는 2차적인 심혈관질환

의 예방에 효과가 없음을 보고하였다[14]. 심혈관질환의 과

거력이 없는 사람을 대상으로 한 1차적인 심혈관질환의 예

방에 대한 임상시험은 당시까지 발표된 바 없어 일반적으로 

건강한 사람을 대상으로 한 효과에 대해서는 개별 임상시험

을 통해 확인이 되어야 하며 결론적으로 오메가 3 지방산 역

시 심혈관질환에 대한 효능은 현재까지 입증되지 않았다. 

6) 비타민

비타민 및 항산화제의 효능에 대한 내용은 기존의 다른 

학술지에 게재한 논문[15]에 기술되어 있으며 이하 그 내용

의 일부를 그대로 인용한다. 비타민은 홍삼 다음으로 많은 

인기를 누리고 있는 건강기능식품 중 하나다. 그 이유는 최

근 수십 년 동안 전 세계에서 발표된 수백 편의 관찰 역학연

구(observational epidemiological study)의 결과를 종합했

을 때 다양한 비타민과 항산화제가 풍부한 과일과 채소를 

충분히 섭취하는 경우 암과 심혈관질환의 위험성을 30%까

지 줄인다는 결과와 관련이 있을 것이다[16,17]. 그런데 이

러한 비타민 및 항산화보충제의 효능에 대한 믿음은 2007년 

2월에 미국의학협회지(Journal of the American Medical 

Association)에 발표된 메타분석에 의해 깨지기 시작했다. 

기존에 발표된 47편의 질적 수준이 높은 임상시험을 메타

분석한 결과, 비타민 및 항산화보충제(비타민A, 비타민C, 

비타민E, 베타카로틴, 셀레늄)를 복용한 군은 복용하지 않

은 군과 비교 시 사망률이 유의하게 5% 높았다(RR, 1.05; 

95% CI, 1.02 to 1.08)는 연구결과가 발표되었다[18]. 필

자 역시 2010년에 Annals of Oncology에 22개의 임상시험

을 종합한 메타분석 결과, 베타카로틴, 비타민A, 비타민E, 

셀레늄과 같은 항산화보충제는 암 예방효과가 관찰되지 않

았다(RR, 0.99; 95% CI, 0.96 to 1.03). 그런데, 4개의 임
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상시험을 메타분석한 결과 항산화보충제를 복용한 경우 방

광암의 위험성을 유의하게 높이는 것으로 나타났다(RR, 

1.52; 95% CI, 1.06 to 2.17) [19]. 필자는 또한, 2013년에 

British Medical Journal에 50편의 임상시험을 메타분석해 

비타민 및 항산화보충제 사용이 심혈관질환의 예방에 효과

가 없다는 결과를 발표했다[20]. 

USPSTF에서는 2014년 2월에 새롭게 개정된 권고안에

서 심혈관질환이나 암의 예방을 목적으로 멀티비타민의 사

용에 대해 이득과 손실에 대한 균형을 평가할 만한 현재

의 근거가 불충분하다고 결론을 내렸으며(권고등급: I), 베

타카로틴이나 비타민E 보충제는 사용하지 말 것을 권고했

다(권고등급: D) [21]. 이에 앞서 2013년 12월, Annals of 

Internal Medicine에는 ‘Enough is enough: Stop wasting 

money on vitamin and mineral supplements’라는 사설

(editorial) [22]에서 USPSTF 개정안을 위한 근거논문과 

함께 다른 2편의 임상시험 논문을 소개하면서 비타민과 미

네랄 보충제가 만성질환의 일차 혹은 이차예방에 있어 이득

이 없거나 오히려 해가 될 수 있음을 강조하고 있다. 결론적

으로 이 사설에서는 베타카로틴, 비타민E, 고용량의 비타민

A는 해로우며, 기타 항산화제, 엽산, 비타민B류, 멀티비타

민 및 미네랄 보충제는 주요 만성질환에 기인한 사망률이나 

질병발생 예방에 효과적이지 않기 때문에 이러한 비타민류

는 만성질환의 예방에 사용해서는 안 되며 ‘더 이상은 안 된

다’고 결론을 맺고 있다. 이외에도 비타민C 보충제는 감기 

예방에 임상적 근거가 부족하다는 메타분석[23]도 이미 출

판된 바 있다. 고용량 비타민C 주사요법의 피로회복에 대한 

효능 역시 현재로서는 한편[24]의 임상시험 밖에 발표되지 

않았고, 피로도 감소가 생리식염수를 투여한 대조군과 비교 

시 통계적으로 유의한 감소가 관찰되었지만, 주관적 피로도 

점수에서 10점은 가장 심한 피로, 0점은 피로를 느끼지 않

는 상태를 말하는데, 고용량 비타민C 주사를 맞기 전 평균 

5.64점에서 2시간 후 0.54점, 하루가 지난 후 0.67점 감소에 

그쳐 임상적 유의성이 있다고 볼 수 없다. 

결론

현행 건강기능식품제도는 건강기능식품의 정의와 개념에

서 비과학적이며 비논리적이며, 기능성 등급 역시 허술하

고 엉성할 뿐만 아니라 현재 건강기능식품으로 인정되어 유

통되고 있는 대부분의 건강기능식품의 기능성과 안전성이 

최신 연구결과를 고찰해 본 결과, 임상적 근거가 불충분하

기 때문에 근거중심의학에 기초에 건강기능식품제도에 대

한 전면적이고 엄격한 재검토가 필요하다. 하지만 현재로서

는 건강기능식품의 기능성과 안전성에 대한 임상적 근거가 

부족하다는 것이 최신의 연구결과를 통해 입증이 되고 있기 

때문에 건강기능식품제도를 과감하게 폐지하고 대신에 식

이보충제 관리제도를 도입해야 한다. 

이제 더 이상은 안 된다. 

건강기능식품제도, 폐지할 때가 되었다.
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