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1980년대 일본에서 기능성 식품이란 용어와 개념이 정착되어 일반화된 이래 전 세계적으로

건강보조식품과 관련하여 기능성 식품이란 용어가 널리

전파되어 사용되고 있다. 기능성 식품이란 어떠한 식품

이 전통적으로 기초 영양의 가치를 뛰어넘어 건강상의

이익을 줄 때 기능성 식품이라고 할 수 있다. 각 나라마

다, 각나라의기관마다기능성식품에대한정의에다소

차이가있고, 원론적으로“모든식품은기능성이있다”는

식품에대한접근방식때문에분류기준이모호하여과학

적 증거가 불충분한 제품이 난립하고 소비자의 혼란을

가중시켜왔다. 

이에따라정부는효능이입증되지않은기능성식품에

대한 폐해를 막고 소비자를 보호하기 위하여“건강기능

식품에 관한 법률”을 제정, 공포하였다. 2003년 발효된

이법률에의하면산업체에서개발되거나개발완료된기

능성식품의기능성표시(health claim) 및 광고를위하

여인체에대한효능평가가선행되어야한다. 기능성식

품 인증준비의 최종단계인 임상시험을 체계적으로 수행

하고, 더 나아가 다발적으로 행하여지는 임상시험수행을

지원하는 역할을 하기 위하여‘기능성 식품’임상시험지
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There have been no specific health claims for functional

foods. So, a lot of namely functional foods have been pro-

duced, and consumers confuse these functional foods with

conventional foods. Last year, the Chonbuk National Univer-

sity Hospital established a clinical trial center for functional

foods to meet the social needs for the validation of functional

foods. For a successful clinical trial for functional foods, their

characteristics should be understood. The followings should

be considered before clinical trial: ① The clinical trial for func-

tional foods is different from that for pharmaceuticals, since

the subjects for the functional foods should be healthy and

sub－healthy persons, not patients. ② Some clinical trials for

functional foods should be done in a larger pool of subjects

because functional foods show less significant effects com-

pared to medical agents. ③ The diet should be more tightly

regulated for clinical trial of functional foods. ④ Appropriate

biomarkers are required for clinical trials for functional foods.
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원센터가작년 2004년 10월 전북대학교병원에설립되어

산업자원부지원을5년간받게되었다. 

기능성 식품의 개념

기능성 식품은 이전에 쓰여 오던 건강보조식품이라는

용어와현재까지도혼용되는면이없지않으나최근용어

의정리가이루어져기능성식품은넓은의미로쓰여지고

있으며, 기능성식품가운데건강기능식품은특정제형을

가진 기능성 식품으로 불리어지고 있다. 기능성 식품

(functional foods)이란 생체 방어, 신체 리듬 조절등에

관계되는 기능을 생체에 대해 충분히 발현할 수 있도록

설계된일상적으로섭취가능한식품을말하며인체에다

양한생리효과를부여하는식품의 3차적생리조절기능을

주기능으로한식품이이에속한다. 또다른문헌에는기

능성 식품이란‘사람의 건강에 유효하게 작용하도록 설

계되어건강의유지, 증진, 질병의방지등을목적으로하

는식품’으로정의하고있다(1).  

기능성 식품에 속한 건강기능식품(nutraceuticals)은

인체에 유용한 기능성을 가진 원료나 성분을 사용하여

정제, 캅셀, 분말, 과립, 액상, 환등의형태로제조, 가공

한제품을말하며“건강기능식품에관한법률”에서는기

능성 식품보다는 건강기능식품이라는 용어를 사용하고

있다. 

이러한 건강기능식품은 의약품의 형태를 지니나 유용

성 면에서는 의약품의 효능을 표시할 수 없고 기능성 면

에서는일반식품과차별화되어약품과식품의중간형태

에해당한다고할수있다. 

개별인증형 식품과 고시형 식품이란?

기능성식품은개별인증형식품과고시형식품으로나

뉘어질 수 있다. 고시형 식품이란 건강기능식품에 관한

법률 제14조 1항 규정에 의하여 식품의약품안전청장이

그기준및규격을정하여고시하는건강기능식품을말한

다. 이들 건강기능식품은 영양보충용 제품(단백질, 비타

민, 무기질, 아미노산, 지방산, 식이섬유 중 영양소 1종

이상이 주 원료이며, 이러한 영양소의 보충이 목적인 건

강기능식품, 비타민류가 속함), 인삼 제품(인삼농축액

등), 홍삼제품(홍삼농축액), 뱀장어제품, EPA 및/또는

DHA 함유 제품, 로얄젤리 제품, 효모 제품, 화분 제품,

스쿠알렌 함유 제품, 유산균 함유 제품, 효소 제품, 클로

렐라제품, 스피루리나제품, 배아제품, 감마리놀렌산함

유제품, 배아유제품, 레시틴제품, 알콕시글리세롤함유

제품, 옥타코사놀함유제품, 포도씨유제품, 식물추출물

발효제품, 뮤코다당·단백제품, 엽록소함유제품, 버섯

제품, 알로에제품, 매실추출물제품, 자라제품, 베타카

로틴함유제품, 키토산함유제품, 키토올리고당함유제

품, 글루코사민함유제품, 프로폴리스추출물제품이이

에속하며이들대다수의고시형건강기능식품은시중에

서많이시판되고있으며건강기능식품법이발효되기이

전부터 사용되어져 온 건강기능식품이라 할 수 있다. 이

러한 고시형 건강기능식품은 이미 특정한 건강에(1) 유

익함을 주는 표시를 해서 소비자에게 전달될 수 있도록

하고 있으므로 별다른 임상시험 등의 절차가 필요치 않

다. 이에비하여개별인증형건강기능식품은고시형의범

주안에들어있지않은기능성원료로서식품의약품안전
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청에서의 인증을 받아야 한다. 이를 위하여 기능성 식품

의기원, 개발경위, 외국에서의인정사용현황, 제조방법,

원료성분, 안전성, 섭취량, 주의사항, 의약품이 아니라는

자료, 동물실험에서의효능등여러가지자료가필요하게

된다. 

이러한 자료 가운데 기능성 시험자료가 가장 주요한

위치를 차지하는 자료가 되며 이 자료에는 임상시험결

과와 이 결과가 게재된 학술진흥재단 등재 학술지 혹은

국제적으로인증받은학술지(SCI, SCIE) 원본, 국제기

구 보고서, 국내외 정부보고서 등이 포함된다. 기능성

식품의 국가인증의 한 형태인 개별인증형 식품은 영업

자가제조, 수입하고자하는제품원료의안전성과기능

성에 관한 자료를 제출하여 기능성 원료로서 인정받고

그 원료로 만든 제품의 기준 규격을 인정받아야 한다.

건강기능식품으로 향후 전북대학교병원 기능성식품임

상시험지원센터에서 임상시험을 수행하게 되는 식품은

거의 대다수가 이러한 개별인증형 식품 인증을 목표로

하고있다. 

기능성 식품의 임상시험

건강기능식품에관한법률이이미발효(2003. 8)됨으

로써 법에서 규정한 인체시험에 대한 공인기관의 필요

성이 시급한 실정에서 전북대학교병원 기능성식품임상

시험지원센터가 들어서게 되었다. 기능성 식품의 허가

과정에서 인체효능에 대한 임상시험결과 자료가 요구되

어지고 있는 실정에 부응하여 보다 다양한 요구를 수렴

하고있다.

1. 건강기능식품임상시험은대상이의약품과는다르다

－건강인, 준건강인

의약품의 임상시험과는 달리 건강기능식품 임상시험

은 식품에 따라 독성실험이 면제될 수 있는 점도 있지

만 일반적인 임상시험절차에는 근본적인 차이가 없다.

하지만 의약품의 효능 평가를 위한 임상시험, 특히 2상

이상의 임상시험은 환자가 대상이 되는 데 비하여 기능

성 식품은 특정 질병에 영향을 미친다 할지라도 이를

예방 및 도움이 될 수 있는 선을 목표로 하므로 건강인

혹은 반건강인을 대상으로 시행된다(2). 예를 들자면

혈압 유지에 도움이 되는 기능성 표시(health claim)

를 목적으로 하는 건강기능식품의 경우 경계혈압

(120~140mmHg: 수축기 혈압)을 보이며 약물을 복

용하지 않는 반건강인을 대상으로 임상시험을 진행하

게 된다. 만약 이 식품을 정상인에게 복용한다면 이 식

품이 본래 혈압 유지에 도움이 된다는 기능성을 보여

줄 수 없게 된다. 또한 이 건강기능식품의 기능성 평가

를 위하여 환자에게 복용하고자 할 때, 그 환자의 본래

복용하고 있는 약물이 있는 상태에서 그 약물을 복용하

지 않고 건강기능식품만을 복용토록 권장한다면 책임

질수없는문제가발생될수있다. 환자 윤리상심각한

문제가 벌어질 수도 있게 된다. 하지만 일정 의약품을

복용하고 있는 상태에서 보조적으로 건강기능식품 복

용시 병적 상태를 완화시킬 수 있는 접근은 현재 개원

가에서 일부 이루어지고 있으며 건강기능식품의 임상

시험시 이러한 유형(고정적인 약물 복용+특정한 건강

기능식품)의 임상시험도 보조적으로 고려할 수 있다.

물론 이러한 유형의 임상시험 실시에는 반건강인과 건



강인에 대한 안전성과 기능성을 검증하는 작업이 먼저

이루어져야한다.

건강기능식품이란본래어떤사람이섭취하여도안전하

여야하고, 특정질병이있을때도움을줄수있음에국한

되어야지, 그 이상의치료효과를기대하는목적을가지고

접근한다면 이는 의약품 차원에서 다루어져야 할 사항이

된다.

2. 일부 건강기능식품 임상시험은 의약품보다 많은

피험자를대상으로실시할수있다

의약품은 분명한 기전을 바탕으로 개발되어지므로 효

능(efficacy)에 대한 구별이 명확하다. 상용량도 비교적

잘확립되어있으며많은연구결과를바탕으로이루어지

므로 임상시험시 피험자 수를 산정하기가 어렵지 않다.

다기관임상시험(multicenter clinical trial center) 실

시시인종간, 지역간, 성별에따른차이에불구한일반적

인효과를보고자함을목적으로한다. 이러한임상시험

에서는많게는만여명이넘는피험자군을대상으로실시

하지만일반적인임상시험시는백명단위하에서이루어

지게 된다. 하지만 특정 질병에 유익한 도움 내지는 예

방에 도움이 되어짐을 목표로 하는 기능성 식품 임상시

험의 경우, 프로토콜 작성시 피험자 수에 대한 많은 고

민이있기마련이다. 의약품과같이뚜렷한결과를보일

수 있는 환자를 대상으로 할 수 없으며 또한 의약품과

비교시유사한임상적효과를기대할수없을때피험자

수를 증가시킴으로써 보다 세밀하고 보편적인 유의성을

찾아내기 위하여 피험자 수는 기대 이상으로 증가될 수

있다(3).

3. 식이섭취의규제가보다철저하게이루어진다

기능성이란 식품에 있어서의의약품의 효능과 유사한

의미를 가지고 있으므로 질병의 이환율에 영향을 미치

거나 건강을 증진시킴을 목적으로 하게 된다. 의약품의

임상시험을 하는 형태와 유사하거나 혹은 의약품의 임

상시험보다 정교하게 이루어져야 할 특성을 가지고 있

다. 그 중 하나가 식이섭취에 관한 문제이다. 현재로서

는 건강기능식품, 즉 일정한 형태－캅셀, 정제, 환제

등－를 갖춘 식품에만 많은 이들의 관심이 모아져 있지

만 이를 넘어서 기능성 식품－이에는 특정한 효능을 가

진비빔밥, 고추장, 청국장등이포함된다－의임상시험

까지 고려한다면 피험자의 식단까지 고려하여 이를 규

제하여야할필요성이제기된다. 현재이러한식이의동

일화를 전제로 하는 기능성 식품 임상시험이 실시되고

있다(4).  

4. 건강기능식품 임상시험을 위하여서는 정확한 지표

물질기준이필요하다

건강기능식품은 전통적으로 써왔거나 일부에서 복용

시효과가있더라하는발상에서개발되어질수있다. 이

러한 과학적으로 검증되지 않은 경험을 바탕으로 하기

때문에 유익한 기능성에 대한 성분이 명확하지 않는 경

우가 많다. 이러한 경우 식품은 채취시기에 따라서 가공

후 건강에 도움을 주는 정도가 약간씩 틀릴 수가 있다.

봄에 채취한 식품의 원료와 가을에 걷어들인 것에는 고

유의물질이차이가나서기능성에차이를보일수있다.

이러한 건강기능식품 제조시 Lot number마다 약간의

기능에 차이가 생겨도 많은 소비자가 호소하지 않는 이
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상에는이를알수가없게되기마련이다. 현재의우리나

라건강기능식품업체의자본과규모에있어서의영세성

으로인하여이러한문제가없다고할수없다. 그러므로

건강기능식품 임상시험의 신뢰도를 위하여 기능성 성분

을정확히알수없는경우기능성과무관하다할지라도

기타의지표가되는성분제시를요구하게된다. 예를들

자면 인삼의 임상시험이라면 인삼의 유효성분이라고 하

는 ginsenoside가 아닌 사포닌의 정량적 동일화를 요구

할수있다(5). 

건강기능식품을 통한 질병의 예방

기능성식품산업은 DOHA 협정 이후농산물개방에

의한 국내 식량생산산업의 위축에 따른 식품산업분야의

부가가치 산업발전 대책의 일환으로 국가적으로 보다

근본적인 지원이 이루어져야 하며 최근 BT 산업 중 접

근성과 성공 가능성이 가장 높은 사업임에는 틀림이 없

다. 그동안 건강기능식품의 정확한 임상시험 결과가 제

시되지 않은 상태에서 과대선전이 이루어진 감이 있으

며 과거에 이러한 안전성이 입증되지 않은 제품으로 인

해의사와환자에게모두불신과외면을주었다. 하지만

새로운 건강기능식품법 아래 체계적으로 임상시험이 시

행되어지고 있으며 향후에는 보다 정교하고 세밀하게

과학적으로 임상시험이 이루어질 것이라고 전망된다.

이제껏 외면되어 온 건강기능식품을 활용, 환자와 의사

의 테두리에서 질병에 있어서 또 하나의 의사의 역할－

질병의예방－에보다많은기여를해야할때라고생각

한다.

의료인에게 건강기능식품의 의미

소비자들의가장큰불만사항중하나는기능식품의과

대광고이다. 광고내용만믿고구입시효능이없음을알게

될 때 소비자들은 분노하게 된다. 이러한 소비자 그룹에

는건강인도포함되어있지만대부분은광고에명시된특

정건강기능식품의효능에기대를거는환자그룹도다수

포함된다. 이에대하여의료인은자신의환자에게정확한

기능식품의선택권을갖게하여야하는사회적책임을가

지게된다.

의료인으로서더이상건강기능식품을외면할수없는

시대에우리는살고있다. 최근노인인구의급격한증가

로인해국가가감당할수없는의료비증가가장래에일

어날 것으로 예측된다. 이 때 건강기능식품으로 각종 노

인성질환의예방이나건강증진은국가재정의건전화, 노

동인력의 확보, 삶의 질 향상 등 좋은 효과가 기대된다.

또하나의상황은WTO, FTA 등에의한농업, 농민위기

가 현실화되고 있다는 데 있다. 일차 농산물은 부가가치

가적지만이것이식품, 특히기능성식품이되면산업적

으로엄청난부가가치가형성된다. 의료인이진료와환자

치료시에 의약품과 더불어 과학적으로 입증된 건강기능

식품을 수용한다면 건강기능식품을 비롯한 국가 식품산

업의부흥을가져올수도있을것이다.

본 특집에서 언급한 의료인이 수용 가능한 건강기능

식품은 체계적인 임상시험을 거친 검증된 식품에 한한

다. 이러한 의료인의 열린 자세는 국가경쟁력 제고나

긍정적 의료인상 구축에도 도움이 될 것이라 생각한

다.
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