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식약처 건강기능식품 개별인정원료 승인 로드맵

 개별인정원료 승인 개요

 개별인정원료란?

• 식품의약품안전처(식약처)가 고시하지 않은 원료로, 개별 사업자가 안전성과

기능성을 입증하여 인정받은 원료

• 건강기능식품에 관한 법률」 제14조 및 제15조에 근거

 필요 서류 및 자료

1. 원료 관련 자료: 기원, 개발경위, 국내외 인정 및 사용현황

2. 제조방법에 관한 자료: 제조공정, 기준규격, 분석방법

3. 안전성 자료: 안전성 시험자료, 섭취량 평가자료

4. 기능성 자료: 인체적용시험 또는 동물시험 결과



식약처 건강기능식품 개별인정원료 승인 로드맵

 승인 프로세스

 1단계: 사전 준비

• 원료 개발 및 기초 자료 수집

• 제조방법 확립 및 기준규격 설정

• 전문가 자문단 구성

 2단계: 연구 및 시험

• 안전성 시험 수행

 급성/만성 독성, 유전독성, 생식독성 등

• 기능성 시험 수행

 동물시험 및 인체적용시험

• 제조공정 최적화 및 품질관리기준 확립

 3단계: 신청 및 심사

• 식약처 신청서 제출

• 식약처 심사 및 보완자료 제출

• 건강기능식품심의위원회심의

• 최종 승인 및 고시



식약처 건강기능식품 개별인정원료 승인 로드맵
 성공 전략 및 주요 고려사항

 성공 전략

 초기 단계부터 식약처 가이드라인 철저히 검토

 선행 승인사례 분석 및 벤치마킹

 전문 CRO(임상시험수탁기관) 활용

 과학적 근거 확보에 충분한 투자

 주요 고려사항

 인체적용시험은 GCP(Good Clinical Practice) 준수

 안전성 평가는 국제적 가이드라인 준수

 기준 및 규격은 검증된 분석법으로 설정

 기능성 표현은 과학적 근거 기반으로 설정

 예상 소요 기간 및 비용

 총 소요기간: 약 3-10년

 예상 비용: 15억 - 25억원 (원료 특성에 따라 상이)



 건강기능식품 기능성 평가 가이드 – “치아건강에 도움을 줄 수 있음” 편



 건강기능식품 기능성 평가 가이드 - “잇몸건강에 도움을 줄 수 있음＂편



 건강기능식품 기능성 평가 가이드 - “잇몸건강에 도움을 줄 수 있음＂편

표 1. 잇몸건강 기능성 확인을 위한 바이오마커



 건강기능식품 개발자를 위한 인체적용시험 설계 가이드



 식약처에 등재된 구강건강식품관련 개별인정원료 - 자일리톨



 식약처에 등재된 구강건강식품관련 개별인정원료 - 자일리톨



 식약처에 등재된 구강건강식품관련 개별인정원료 – 프로폴리스 추출물



 식약처에 등재된 구강건강식품관련 개별인정원료 – 프로폴리스 추출물



 구강 건강 관련 개별인정원료 개발 예

(프로폴리스망고스틴껍질복합물) – in vitro



 구강 건강 관련 개별인정원료 개발 예

(프로폴리스망고스틴껍질복합물) – in vivo





 구강 건강 관련 개별인정원료 개발 예

(프로폴리스망고스틴껍질복합물) – Clinical trial



 잇몸 건강에 도움을 줄 수 있는 개별인정원료 개발 예

(프로폴리스망고스틴껍질복합물) – Clinical trial

Figure 4. Proposed mechanism of propolis–mangosteen extract 
complex (PMEC) in mitigating periodontal
tissue destruction. 

Figure 3. Changes in inflammatory biomarkers in 
GCF over time in the PP set.
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