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건강기능식품 기능성 원료 인허가 대행

인체적용시험 대행

건강기능식품 CRO 전문가의

최적의 솔루션으로 고객의 소중한 가치를 높입니다. 
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고객의 소중한 가치에 전문성을 더합니다.

건강한 미래를 만들어가는 대한민국 대표 BioLab, OATC는 시험·검사사업과 피부임상시험사업을 통해 다져진 

탄탄한 연구 역량과 고객의 신뢰를 기반으로 건강기능식품 전문 CRO 사업을 시작하였습니다.

OATC CRO센터는 10여 년 이상의 경험을 보유한 최고의 전문 인력들로 구성되어 있습니다. 전문가로서 숙련된 

경험을 바탕으로 건강기능식품에 대한 인체적용시험 대행 서비스와 기능성 원료 인허가의 전반적인 절차에 있어 

최상의 One-Stop Service를 제공합니다. 또한, 전문 임상시험 실시기관과 연계 시스템을 구축하고 체계화된 표준 

시험절차에 따라 인체적용시험을 관리 및 감독함으로써 과학적이고 객관적인 결과를 제공합니다.

OATC CRO센터

WHY OATC ?

국가 공인 시험·검사기관의 대표주자

식약처로부터 지정받은 식품 시험·검사기관으로서 식품 자가품질검사와 영양성분검사 등 다양한 항목에 대한 분석이 

가능합니다. 식품뿐만 아니라 건강기능식품의 시험·검사 단계에서도 OATC의 전문성을 경험하실 수 있습니다.

피부임상시험센터로 쌓아온 노하우

풍부한 임상경험과 노하우를 갖춘 OATC 피부임상시험센터를 기반으로 특화된 피부 기능성 연구가 가능합니다.

일반/기능성 화장품, 미용기기, 건강기능식품(피부건강, 모발건강 등) 등의 안전성 및 유효성 평가를 진행하실 수 있습니다.

건강기능식품 CRO 전문가

건강기능식품 인허가와 임상 분야의 실무 경험을 보유한 전문가들이 인체적용시험 계획서 개발 단계부터 건강기능식품 

개별인정등록까지 전 단계에 걸쳐 관련 규정에 따라 고객의 의뢰사항에 최적화된 솔루션을 제공합니다. 

Features of OATC CRO Center

Role & Strengths

www.oatc-cro.co.kr

 다수의 건강기능식품 연구를 통해 축적된 경험과 노하우   인체적용시험 계획 수립부터 결과 분석까지 전 과정 경험 보유

 고객사 Needs 맞춤 인체적용시험 Consulting   건강기능식품 원료 개발부터 개별인정 승인까지 전 과정 경험 보유

 다양한 분야의 전임상 경험을 기반으로 과학적인 임상시험 설계

 다수의 논문 작성 및 투고 경험으로 체계적인 계획서 및 결과 보고서 작성

PM / BD (Project Manager/ Business Development)

MW  (Medical Writing)

DM / STAT (Data Management / Statistics)

CRA (Clinical Research Associate)

RA (Regulatory Affiars)

 Monitoring을 통한 인체적용시험 프로세스 과정 Safety management

 Onsite monitoring 수행에 따른 Data quality management 

 ADsp(데이터분석준전문가) 자격증 보유

 다수의 통계 프로그램(SAS,R,SPSS,Python 등) 활용 역량 보유

 다수의 통계 프로젝트 경험 보유 

 기능성원료 인허가 자료 평가 및 자료 분석 수행

 기능성원료 및 식품 등의 인허가 신청 경험 보유

 초기 개발 단계의 원료/성분에 대한 컨설팅 수행
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BUSINESS of OATC CRO CENTER

1. 건강기능식품 기능성 원료 인허가 One-Stop Service
기능성 원료의 인정이란 국내외에서 개발하거나 사용하는 소재 중 안전성 및 기능성을 입증하여 건강기능식품 신규 기능성 소재로 사용하도록 지원하는 제도입니다. 

OATC CRO센터는 『건강기능식품 기능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정』에 따라 식약처 인허가 대행 서비스를 제공합니다.

건강기능식품 기능성 원료 인허가를 위한 사전검토

  : 원료의 표준화, 기능성, 안전성에 대한 과학적 근거 수준을 평가하여 개별인정 등록을 위한 전략 수립

건강기능식품 기능성 원료 인허가 등록을 위한 One-Stop Service

  : 원료의 사전검토부터 기능성 원료 인허가에 필요한 모든 절차 대행 서비스

건강기능식품 기능성 원료 인허가 신청서류 작성

  : 제출자료의 적절성 검토 및 신청서류 작성

유효성 평가를 위한 전임상시험 대행

  : in vitro / in vivo 시험기관 연계 

안전성 평가를 위한 독성시험 대행

  : GLP 독성시험기관 연계

기준 및 규격시험 대행

  : 기준 및 규격 항목 설정 및 분석

관련 논문 및 DB 검색

  : 기능성, 안전성 관련 학술자료 및 안전성 DB 검색, 자료 정리

OATC Service Range

건강기능식품 기능성 원료 인허가 대행 절차

01

기능성 원료 인허가 컨설팅

06

신청서류 작성

07

식약처 접수

02

계약 및 업무협의

05

신청 시 필요한 자료 요청

08

식약처 검토 / 심사

03

자료검토 및 검색

04

전략수립 및 보고

09

인허가 등록
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2. 인체적용시험 CRO 서비스
인체적용시험이란 특정 식품의 안전성과 기능성을 증명하기 위하여 사람을 대상으로 실시하는 관찰시험 또는 중재시험입니다.  OATC CRO센터는 인체적용시험 

계획, 개시모임, 모니터링, 통계분석과 결과보고서 작성 등 건강기능식품 인허가를 위해 최적화된 인체적용시험을 설계 및 진행하고, 인체적용시험 협력 업무 분야에서 

풍부한 경험과 전문지식을 보유하고 있는 전문가들과 연계하여 객관적이고 전문적인 서비스를 제공합니다.

OATC Service Range

인체적용시험 대행 절차

01

인체적용시험 컨설팅

04

인체적용시험 설계

10

결과보고서 작성

02

계약 및 업무회의

05

시험기관 연구비 협의

09

자료관리 및 통계분석

03

시험기관 및 연구자 선정

08

모니터링

07

개시미팅 진행

06

IRB 승인절차 대행

연구계획서 개발

  : 연구계획서 디자인 및 설계 / 샘플 사이즈 산정 및 분석 모델 디자인 / 무작위배정표 제작

CRF 문서 제작 및 문서 입고

  : CRF 및 각종 양식 서류 디자인 및 제작, 기관에 문서 입고 진행

IRB 문서 준비 및 심의 진행 

  : 초기심의, 변경심의, 지속심의, 종료보고 및 결과보고 서류 대행

시험기관 방문 모니터링

  :   인체적용시험의 진행 과정을 감독하고 계획서 및 표준작업지침서에 맞게 진행되고 있는지를 검토,  

확인하며 근거 문서와의 대조를 통해 자료의 정확성과 안전성 확인

시험기관 의뢰 및 관리 교육

  : 인체적용시험이 계획서 및 표준작업지침서에 맞게 수행하도록 관리 교육

통계분석 및 결과보고서 작성

  : 통계분석 결과표 작성 / Table & Figure 제작 / 결과보고서 작성

The number One Advanced Technology Center

OATC는 최첨단 장비와 시설, 인력을 갖추고 연구 용역 서비스를 제공하는 

대한민국 대표 바이오랩입니다.

CRO사업

건강기능식품 기능성 원료 인허가에 대한 전반적인 

절차 진행부터 인체적용시험 대행 업무까지 건강

기능식품 전문 CRO 사업을 수행합니다.

시험검사사업

식품과 축산물, 농산물, 사료, 화장품, 위생용품, 

건강기능식품 등 건강과 직결되는 다양한 분야에 

대한 물질 성분을 분석하거나 유해성을 검사합니다.

OATC 사업분야

OATC 인증 및 수상 현황

하이서울브랜드 서울형 강소기업

식품·축산물·화장품·위생용품

사료검정

기술보증기금 벤처기업

농산물 · GAP

기술평가 우수기업 인증

ISO9001 
인증

KOLAS
공인기관

피부임상시험사업

일반 화장품, 기능성 화장품, 미용기기, 건강기능식품

(피부건강, 모발건강 등) 등의 안전성 및 유효성을 

평가하는 인체적용시험 전문기관입니다.



OATC CRO 센터 
문의 및 상담

TEL                l  070-4044-7043 

E-MAIL         l  cro@oatc.co.kr

HOMEPAGE  l  www.oatc-cro.co.kr

OATC CRO 센터 : 서울시 금천구 범안로 1130, 901호 (가산동, 디지털엠파이어빌딩)






