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바이오벤처, 임상시험 줄여 달라!
식품의약품안정청에 건의, 광고문안도 미국수준에 맞춰 허용 요구

한국바이오벤처협회(회장 김완주)는 최근 바이오벤처 16개 회사가 참석한 가운데 8월 시행되는 건강기능식

품법 하위법안의 개선을 요청하는 ‘건강기능식품법 시행에 대한 업계 건의사항’을 식약청에 전달했다.

국내 건강기능식품 시장은 외국계 대기업조차도 사업에 참여후 막대한 손실을 입은 사례처럼 국내 건강기

능식품의 매출양상은 독특하며 매출의 독특성과 제품의 유행성 등으로 원활한 유통구조를 가지지 못하고 있

다.

바이오벤처기업들은 건강기능식품이 허가과정을 통과하면 꾸준한 매출을 가진 의약품과 구별 관리돼야 하

며, 효능이 입증된 원료를 사용한 완제품에 대한 인증을 통해 일정한 효능 농도이상을 사용했으면 효능을 인

정해 달라는 내용과 지정된 형태(정제, 캅셀, 분말, 과립, 액상 등)로 제한한 것을 다양한 식품형태(빵, 음료, 

껌, 차 등)로 확대하고 식품위생법이 아닌 건강기능식품법의 적용을 받도록 요청했다.

현재의 지정된 형태로는 시장의 활성화에 저해요소가 된다는 입장이다.

안정성 검사에 있어서는 식품안정성 검사 동물시험 연구소의 규격 신설을 통해 식품의 전임상시험(동물임

상)의 신속한 제도권 안으로의 통합을 유도하고, 인체임상을 의무사항에서 면제하는 대신 임상시험을 수행할 

때는 임상시험을 우선으로 검토한다는 규정을 통한 규제완화를 요구했다.

바이오벤처기업들의 요청은 생존의 위기에 있는 많은 벤처기업들의 활로모색이라는 점과 건강기능식품의 

특성을 고려해야 한다는 점에서 논의가 활발해질 전망이다. <황현혜 기자>
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