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编者按:随着人民生活水平的不断提高、人们对健康生活的向往日益增强,我国保健食品行业进入

快速发展阶段。 目前,保健食品产业规模已超 2 600 亿元,且呈现出快速增长的发展态势。 本期栏

目,我们特邀专家分别对保健食品相关法律法规、保健食品创新技术两方面内容进行系统论述,希
望对促进保健食品行业更加稳健地发展有所裨益。
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我国保健食品产业发展历程及管理政策概述

孙桂菊
(东南大学 公共卫生学院 营养与食品卫生学系, 江苏 南京摇 210009)

摘摇 要: 我国保健食品自 1996 年法制化管理以来,保健食品行业的发展呈现螺旋式上升的趋势。
30 余年来保健食品的相关管理政策发生了较大变化,监管部门也从原来的卫生部改为国家食品药

品监督管理总局。 除营养素补充剂,功能型保健食品的功能声称现有 27 种,按照新修订的《食品

安全法》,我国保健食品的监管实现了从单一注册制到注册与备案双轨制的改变。 国家食品药品

监督管理总局负责对使用保健食品原料目录以外原料的保健食品和首次进口的保健食品的注册以

及首次进口的属于补充维生素、矿物质等营养物质的保健食品的备案,而各省及直辖市食品药品监

督管理局负责用保健食品原料目录生产的保健食品的备案。 已经颁布的《保健食品原料目录

(一)》和《允许保健食品声称的保健功能目录(一)》仅包含营养素补充剂和补充营养素功能。 近

年来国家食品药品监督管理总局出台了一系列保健食品的政策和法规,包括《保健食品注册与备

案管理办法》、《保健食品注册审评审批工作细则(2016 年版)》、《保健食品注册申请服务指南

(2016 年版)》、《保健食品备案工作指南(试行)》等。 对我国保健食品的发展历程及管理政策进行

系统总结和分析对行业更快发展将起到重要的指导作用。
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摇 摇 按照 GB 16740—2014 《食品安全国家标准保

健食品》中的定义,保健食品是指声称并具有特定

保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品。
即适用于特定人群食用,具有调节机体功能,不以治

疗疾病为目的,并且对人体不产生任何急性、亚急性

或慢性危害的食品[1]。 我国《食品安全法》中保健

食品作为特殊食品的一类,强调国家实行严格监督

管理,保健食品声称保健功能,应当具有科学依据,
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不得对人体产生急性、亚急性或者慢性危害[2]。 从

定义可以看出,我国保健食品分为两大类,即营养素

补充剂和功能型保健食品,营养素补充剂是指以补

充维生素、矿物质而不以提供能量为目的的产品。
其作用是补充膳食供给的不足,预防营养缺乏和降

低发生某些慢性退行性疾病的危险性[3]。 而功能

性保健食品是指具有某种或几种功能声称的保健食

品,如增强免疫力、缓解体力疲劳、抗氧化等。
就保健食品的定位而言,保健食品既不属于普

通食品也不属于药品,与普通食品的区别在于适合

于特殊人群,具有调节机体功能的作用,而和药物的

区别在于不以治疗疾病为目的,可以说保健食品是

介于食物与药物之间的一种中间形式。 目前我国市

场上的保健食品主要以胶囊、片剂、口服液等看似药

物的形式供应,以食物形式供应的产品相对较少。

1摇 我国保健食品产业及监管的发展历程

1郾 1摇 我国保健食品产业的发展

我国的保健食品产业是继 1978 年改革开放后

20 世纪 80 年代迅速发展起来的,改革开放带动了

养生保健行业的发展,该阶段产品以人参、蜂王浆等

传统滋补品为主,保健食品约 1 000 种,生产企业

100 余家[4],先后历经了几次大起大落,螺旋式发

展。 发展历程可总结为:
1)起步阶段(1978—1986 年)。 该阶段我国的

改革开放使保健食品市场潜力释放。
2)发育阶段(1987—1995 年)。 1987 年 10 月

28 日卫生部颁布《中药保健药品的管理规定》 [5]。
这是保健食品发展的一个里程碑,各省级卫生行政

部门开始审批中药保健药品,我国“药健字冶制度开

始施行。 法规的出台大大鼓舞了企业投资热情,
“太太口服液冶、“红桃 K冶、“三株口服液冶、“巨人脑

黄金冶等产品的出现,保健食品市场一片繁荣景象,
截至 1995 年,我国保健食品生产企业有 3 000 余

家,产值达 200 多亿元,保健食品行业迎来第一个快

速发展期。 1994 年的“中华鳖精冶大战,中央电视台

的《东方时空》栏目鳖精生产“探秘冶曝光的某企业

一口大缸两只鳖的报道激起了消费者的不满和愤

怒,使保健食品行业进入低谷期,保健食品生产企业

仅剩下 1 000 家左右,年产值滑落至 100 多亿元[4]。
3)成型阶段(1996—2002 年)。 该阶段形成保

健食品行业产业链。 1996 年 6 月 1 日卫生部颁布

《保健食品管理办法》。 1996 年 7 月卫生部颁布了

《保健食品评审技术规程》和《保健食品功能学评价

程序和方法》,并规定保健食品的功能评价要在卫

生部认定的功能学检测机构进行,实行省级和卫生

部两级审批制度。 保健食品的评审监管工作开始走

向科学、规范的管理。 但在当时“药健字冶批号并未

取消,“食健字冶和“药健字冶两种监管模式并行带来

新的矛盾。 2000 年原卫生部公布《关于开展中药保

健药品整顿工作的通知》,要求 2002 年底药健字号

产品全部退出市场,至此结束了“食健字冶和“药健

字冶两种准入同时存在 8 年的局面。
4)调整阶段(2003—2008 年)。 2005 年《保健

食品注册管理办法(试行)》正式出台,该阶段产业

结构进行调整。
5)加速阶段(2009—2015 年)。 2009 年《食品

安全法》明确要求国家对声称具有特定保健功能的

食品实行严格监管,保健食品市场逐步走向规范化

发展。 截至 2010 年,保健食品生产企业规范到

2 600 余家,产业规模达 2 600 多亿元,呈现出稳步

增长的良好发展态势[4]。 至 2015 年底,共有 15 373
个产品获批“蓝帽子冶标识,其中国产 14 711 个,进
口 662 个,保健食品行业迈入有序发展新时期。

6)现阶段(2016 年至今)。 2015 年新修订的

《食品安全法》对保健食品管理做出了新的规定,开
始了保健食品的新政管理。
1郾 2摇 我国保健食品监管部门及相关政策的变化

1郾 2郾 1摇 监管机构的变更

依据《食品卫生法》规定,由卫生部门对具有特

定保健功能食品的产品及说明书进行审查批准,并
制定卫生标准和生产经营管理办法[6]。 2003 年国

务院组建国家食品药品监督管理局,保健食品产品

审批职能由原卫生部划转国家食品药品监督管理

局[7]。 2008 年,国务院机构改革将国家食品药品监

督管理局重新划归卫生部隶属,保健食品的监督管

理职能由隶属于卫生部的国家食品药品监督管理局

承担[8]。 2013 年《第十二届全国人民代表大会第一

次会议关于国务院机构改革和职能转变方案的决

定》批准通过,保健食品监管职能归属新组建的国

家食品药品监督管理总局 ( China Food and Drug
Administration, CFDA) [9]。 2015 年新修订的《食品

安全法》规定国家食品药品监督管理总局负责对使
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用保健食品原料目录以外原料的保健食品和首次进

口的保健食品的注册以及首次进口的属于补充维生

素、矿物质等营养物质的保健食品的备案,而各省及

直辖市食品药品监督管理局负责用保健食品原料目

录生产的保健食品的备案[2]。 我国保健食品监管

机构和职能的变化见表 1。

表 1摇 我国保健食品监管机构和职能的变化

Tab. 1摇 Changes of health food supervision institutions and their functions in China

年份 文件 监管机构 职能

1995 《食品卫生法》 卫生部
负责保健食品产品及说明书的审查批准,制

定卫生标准和生产经营管理办法

1996 《保健食品管理办法》 卫生部
负责保健食品的审批、生产经营环节的监督

管理

2003

《国务院办公厅印发国家食品药品监督管理

局主要职责内设机构和人员编排规定的通

知》

国家食品药品监督管理局 负责保健食品产品审批职能

2008
《卫生部主要职责、内设机构和人员编排规

定》
卫生部国家食品药品监督管理局 负责保健食品的监督管理职能

2011
《关于食品药品监管局有关内设机构更名和

职责调整的批复》

卫生部国家食品药品监督管理局保

健食品化妆品监管司

负责保健食品许可管理、审批,拟订保健食品

许可技术规范及生产经营管理规范并监督实

施等

2011
《国家食品药品监督管理局保健食品安全专

家委员会章程》

卫生部国家食品药品监督管理局保

健食品安全专家委员会

负责对保健食品监管工作提供技术咨询、政

策建议,审评保健食品技术规范及安全风险

评估报告

2013
《第十二届全国人民代表大会第一次会议关

于国务院机构改革和职能转变方案的决定》
国家食品药品监督管理总局

负责对保健食品注册审批及生产、流通等过

程的监管

2015 《食品安全法》

国家食品药品监督管理总局

负责对使用保健食品原料目录以外原料的保

健食品和首次进口的保健食品的注册;首次

进口的属于补充维生素、矿物质等营养物质

的保健食品的备案

各省及直辖市食品药品监督管理局
负责用保健食品原料目录(维生素、矿物质)生

产的保健食品的备案

摇 摇 引自参考文献[10]并增加近年内容。

1郾 2郾 2摇 保健食品功能声称受理项目的变化

除营养素补充剂类产品外,功能型保健食品受

理功能也发生了一定变化。 1996 年原卫生部《保健

食品功能学评价和检验方法》规定,保健食品可申

报的功能为免疫调节、延缓衰老、改善记忆、促进生

长发育、抗疲劳、减肥、耐缺氧、抗辐射、抗突变、抑制

肿瘤、调节血脂和改善性功能等 12 项[11],1997 年又

增加了调节血糖、改善胃肠道功能、改善睡眠、改善

营养性贫血、美容、对化学性肝损伤有保护作用、调
节血压、改善睡眠、改善骨质疏松、促进排铅、促进泌

乳、改善视力、清咽润喉等 12 项功能,受理功能增加

到 24 项[12]。 改善性功能和抑制肿瘤类保健食品作

用机制不明两项于 2000 年被取消,保健食品功能调

整为 22 项[13]。 2003 年对功能名称进行了规范和调

整,并取消抗突变功能,受理功能调整为 27 项,其中

增强免疫力、缓解体力疲劳、提高缺氧耐受力、增加

骨密度、对辐射危害有辅助保护功能、改善睡眠和对

化学性肝损伤有辅助保护功能评价仅需要做动物试

验;有助于缓解视疲劳、祛痤疮、祛黄褐斑、改善皮肤

水分、改善皮肤油份 5 种功能的评价仅需要做人群

试验;促进排铅、促进泌乳、减肥、改善营养性贫血、
辅助降血脂、辅助降血糖、抗氧化、辅助改善记忆、清
咽、辅助降血压、改善生长发育、调节肠道菌群、促进

消化、通便和对胃黏膜有辅助保护功能的评价需要

既做动物试验又做人体试食试验。 另外改善生长发

育、减肥、缓解体力疲劳功能的保健食品还需要进行

兴奋剂检测。
2005 年颁布的 《保健食品注册管理办法 (试

行)》允许保健食品申报新功能[14]。 尽管随后几年

CFDA 都曾经发过调整保健食品功能的征求意见
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稿,但都没有正式发布。 按照 2015 年新修订的《食
品安全法》,允许保健食品声称的保健功能目录,由
国务院食品药品监督管理部门会同国务院卫生行政

部门、国家中医药管理部门制定、调整并公布[2]。
2016 年 12 月 13 日食品药品监管总局办公厅发布

了关于保健食品功能声称管理的意见(征求意见

稿)和缓解视疲劳、增强免疫力、抗氧化等 3 个保健

功能的名称及释义(征求意见稿) [15],但至今并未正

式发布新的保健食品功能目录,目前 CFDA 仍受理

27 项功能。
1郾 2郾 3摇 关于保健食品原辅料的管理

保健食品原料是指与保健食品功能相关的初始

物料,保健食品辅料是指生产保健食品时所用的赋

形剂及其他附加物料。 保健食品所使用的原料和辅

料应当符合国家标准和卫生要求。
《卫生部关于进一步规范保健食品原料管理的

通知》(卫法监发[2002]51 号)给出了 3 个名单,既
是食品又是药品的物品名单(87 种)、可用于保健食

品的物品名单(114 种)和保健食品禁用物品名单

(59 种) [16]。 2014 年国卫办食品函[2014]975 号国

家卫生计生委办公厅关于征求《按照传统既是食品

又是中药材物质目录管理办法》(征求意见稿)意见

的函,增加了 11 种重要中药物品作为既是食品又是

药品的物品,但使用范围有所限制[17]。 《中国食物

成分表》中所有食物可以作为保健食品原料应用,
另外《营养强化剂卫生标准》 (GB 14880)中的原料

也可以应用于保健食品。 2005 年国家食品药品监

督管理局发布 《关于印发掖营养素补充剂申报与审

评规定(试行)业等 8 个相关规定的通告》中包含了

《营养素补充剂申报与审评规定(试行)》、《真菌类

保健食品申报与审评规定(试行)》、《益生菌类保健

食品申报与审评规定(试行)》、《核酸类保健食品申

报与审评规定(试行)》、《野生动植物类保健食品申

报与审评规定(试行)》、《氨基酸螯合物等保健食品

申报与审评规定(试行)》、《应用大孔吸附树脂分离

纯化工艺生产的保健食品申报与审评规定 (试

行)》、《保健食品申报与审评补充规定(试行)》8 个

文件[18]。 其中《真菌类保健食品申报与审评规定

(试行)》规定真菌类保健食品系指利用可食大型真

菌和小型丝状真菌的子实体或菌丝体生产的产品,
给出了可用于保健食品的 11 种真菌菌种名单。
《益生菌类保健食品申报与审评规定(试行)》规定

益生菌类保健食品系指能够促进肠道菌群生态平

衡,对人体起有益作用的微生态产品,给出了可用于

保健食品的 10 种益生菌菌种名单。 野生动植物类

保健食品是指使用了国务院及其农业(渔业)、林业

行政主管部门发布的国家保护的野生动物、植物名

录中收入的野生动物、植物品种生产的保健食品,
《野生动植物类保健食品申报与审评规定(试行)》
对使用野生动物、植物品种生产保健食品做了规定。

我国卫生计生委公告的新食品原料(2013 年前

称为“新资源食品冶)都可以作为保健食品原料应

用,如玛咖、辣木叶等新食品原料公告后,以这些原

料生产的保健食品就会掀起一个热潮。
保健食品添加剂及加工助剂的使用按《食品添

加剂使用标准》(GB 2760—2014)的要求使用。
关于保健食品禁用物品,在卫法监发[2002]51

号中给出了保健食品禁用物品名单(59 种) [16],以
及在 2014 年国卫办食品函[2014]975 号(8 个法

规)中提到的濒危药材、国家一级和二级保护野生

动植物及其产品,人工驯养繁殖或人工栽培的国家

一级保护野生动植物及其产品均为禁用,禁用经过

基因修饰的菌种和单一的 DNA 或 RNA(须 RNA 和

DNA 混用)作为原料申报保健食品[18]。 另外限制

使用野生甘草、苁蓉、雪莲及其产品[19],不得使用肌

酸、熊胆粉[20],金属硫蛋白也明确不能作为保健食

品原料。
对于采用保健食品新原料生产的保健食品,需

要根据国家卫生计生委关于印发《新食品原料申报

与受理规定》中对新食品原料的要求进行毒理学安

全性评价[21]。 保健食品新原料(以下简称“新原

料冶)是指不在国家食品药品监督管理局公布的可

用于保健食品、卫生部公布或批准可以食用以及生

产普通食品的范围内,拟用于保健食品的原料。

2摇 新政下保健食品的管理政策

按照 2015 年新修订的《食品安全法》,保健食

品从单一注册制调整为注册与备案双轨制,自 2016
年以来 CFDA 出台了一系列保健食品注册和备案相

关政策。
2郾 1摇 保健食品注册相关政策

2郾 1郾 1摇 保健食品注册与备案管理办法

为规范保健食品的注册与备案,根据《食品安
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全法》,2016 年 2 月 26 日国家食品药品监督管理总

局第 22 号令发布了《保健食品注册与备案管理办

法》,自 2016 年 7 月 1 日起施行[22]。 该办法给出了

保健食品注册和备案的定义。 保健食品注册是指食

品药品监督管理部门根据注册申请人申请,依照法

定程序、条件和要求,对申请注册的保健食品的安全

性、保健功能和质量可控性等相关申请材料进行系

统评价和审评,并决定是否准予其注册的审批过程;
保健食品备案是指保健食品生产企业依照法定程

序、条件和要求,将表明产品安全性、保健功能和质

量可控性的材料提交食品药品监督管理部门进行存

档、公开、备查的过程。 国家食品药品监督管理总局

负责保健食品注册管理,以及首次进口的属于补充

维生素、矿物质等营养物质的保健食品备案管理,并
指导监督省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门

承担的保健食品注册与备案相关工作。 省、自治区、
直辖市食品药品监督管理部门负责本行政区域内保

健食品备案管理,并配合国家食品药品监督管理总

局开展保健食品注册现场核查等工作。 市、县级食

品药品监督管理部门负责本行政区域内注册和备案

保健食品的监督管理,承担上级食品药品监督管理

部门委托的其他工作。
使用保健食品原料目录以外原料(以下简称

“目录外原料冶)的保健食品及首次进口的保健食品

(属于补充维生素、矿物质等营养物质的保健食品

除外)应当申请保健食品注册。 首次进口的保健食

品,是指非同一国家、同一企业、同一配方申请中国

境内上市销售的保健食品。
《保健食品注册与备案管理办法》对审评机构

认为需要注册申请人补正材料、现场核查、复合检

验、评审时间、注册延续、申请变更等内容做出了具

体规定。
2郾 1郾 2摇 保健食品注册审评审批工作细则

2016 年 11 月 14 日 CFDA 发布了《保健食品注

册审评审批工作细则(2016 年版)》,在《保健食品

注册与备案管理办法》的基础上对注册受理(包括

材料审查、材料补正、材料受理、材料移交)、技术审

评(包括组织专家审查组、组织合组讨论会、组织专

家论证会、安全性审评、保健功能审评、生产工艺审

评、产品技术要求审评、专家审查组审评报告审核及

异议处理、现场核查和复核检验、补充材料、延续注

册、转让技术、变更注册、证书补发等申请的审评、综

合技术审评结论及建议、技术审评建议判定原则、审
评时限、沟通交流)、行政审查、证书制作及信息公

开等做了详细的规定[23]。
国产新产品注册申请所需要提交的材料如

下[23]。 1)证明性文件:包括保健食品注册申请表以

及申请人对申请材料真实性负责的法律责任承诺

书。 2)注册申请人主体登记证明文件复印件。 3)
产品研发报告:包括安全性论证报告、保健功能论证

报告、生产工艺研究报告、产品技术要求研究报告。
4)产品配方材料:包括产品配方表;原辅料的质量

标准、生产工艺、质量检验合格证明;必要时还应按

规定提供使用部位的说明、品种鉴定报告等。 5)生
产工艺材料:生产工艺流程简图及说明,关键工艺控

制点及说明。 6)安全性和保健功能评价试验材料:
包括食品检验机构的资质证明文件;具有法定资质

的食品检验机构出具的安全性评价试验材料;具有

法定资质的食品检验机构出具的保健功能评价试验

材料;具有法定资质的食品检验机构出具的人群食

用评价材料(涉及人体试食试验的);三批样品的功

效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告(委
托检验的,被委托单位应为具有法定资质的食品检

验机构);权威机构出具的菌种鉴定报告、具有法定

资质的食品检验机构出具的菌种毒力试验报告等;
具有法定资质的食品检验机构出具的涉及产品的兴

奋剂、违禁药物成分等检测报告。 7)直接接触保健

食品的包装材料的种类、名称和标准:直接接触保健

食品的包装材料的种类、名称、标准号、标准全文、使
用依据。 8)产品标签说明书样稿:应包括原料、辅
料、功效成分或标志性成分含量、适宜人群、不适宜

人群、保健功能、食用量及食用方法、规格、贮藏方

法、保质期、注意事项。 9)产品名称中的通用名与

注册的药品名称不重名的检索材料、产品名称与批

准注册的保健食品名称不重名的检索材料。 10)3
个最小销售包装样品。 11)其他与产品注册审评相

关的材料:包括样品生产企业质量管理体系符合保

健食品生产许可要求的证明文件复印件;样品为委

托加工的,应提供委托加工协议原件;载明来源、作
者、年代、卷、期、页码等的科学文献全文复印件。
2郾 1郾 3摇 保健食品注册申请服务指南

2016 年 12 月 19 日 CFDA 的 2016 年第 167 号

通告发布了《保健食品注册申请服务指南(2016 年

版)》,该指南对保健食品申请材料形式要求和内容
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要求及术语和定义做了更详细的说明,详细给出了

国产新产品注册申请材料项目及要求、属于补充维

生素、矿物质等营养物质的国产产品注册申请材料

项目及要求、国产延续注册申请材料项目及要求、变
更注册申请材料项目及要求、转让技术注册申请材

料项目及要求、证书补发申请材料要求、以提取物为

原料的产品申请材料要求和进口产品注册申请材料

要求,并给出了相关表格的模板[24]。
申请材料内容要求中强调注册申请产品应具有

充足的安全性、保健功能、质量可控性科学依据,试
验及研究用样品的来源应清晰、可溯源。
2郾 2摇 保健食品备案相关政策

1)2016 年 12 月 27 日 CFDA 发布了《保健食品

原料目录(一)》和《允许保健食品声称的保健功能

目录(一)》的公告。 《保健食品原料目录(一)》实

际为营养素补充剂原料目录,对营养素补充剂允许

应用的原料名称(含化合物名称、标准依据、适用范

围)、每日用量(含功效成分、适宜人群、最低值、最
高值)和功效做了规定。 《允许保健食品声称的保

健功能目录(一)》也只有“补充维生素、矿物质冶一
项功能[25]。 所以按照《食品安全法》目前实施备案

的保健食品仅包括旨在补充维生素和矿物质的营养

素补充剂类的保健食品。
2)保健食品备案产品可用辅料及其使用规定

(试行)和保健食品备案产品主要生产工艺(试行)
这两个文件是 2017 年 4 月 CFDA 食药监特食管

[2017]36 号文发布的,给出了保健食品备案产品可

用辅料名单及最大使用量,以及片剂、硬胶囊、软胶

囊、口服液及颗粒的主要工艺[26]。
3)2017 年 5 月 2 日 CFDA 食药总局发布了《保

健食品备案工作指南(试行)》,明确国产保健食品

备案人应当是保健食品生产企业,对备案流程及要

求、国产保健食品备案材料项目及要求、进口保健食

品备案材料项目及要求、备案变更均做出了详细

规定。

3摇 保健食品功能声称及监管改革趋势

3郾 1摇 关于保健食品功能声称

按照《食品安全法》,保健食品声称保健功能,
应当具有科学依据,不得对人体产生急性、亚急性或

者慢性危害。 保健食品原料目录和允许保健食品声

称的保健功能目录,由国务院食品药品监督管理部

门会同国务院卫生行政部门、国家中医药管理部门

制定、调整并公布[27]。 但截至目前 CFDA 仍然按以

前的 27 项功能声称进行受理。 2016 年 12 月 14 日

食药总局公布了《关于保健食品功能声称管理的意

见》及《缓解视疲劳、增强免疫力、抗氧化等 3 个保

健功能的名称及释义》公开征求意见稿[28]。 在这个

征求意见稿中关于保健功能声称表述拟改革此前单

一的功能声称表述方式,在功能声称用语中增加描

述性的 3 种限制性用语,即共识性声称(标识为“有
科学文献依据支持该产品具有…的功能冶)、 可信级

限定性声称(标识为“有部分科学文献依据,并经小

样本人体食用验证该产品具有…的功能冶)、 可能级

限定性声称(标识为“有部分科学文献依据和动物

试验数据支持该产品具有…的功能,未经人体食用

验证冶)。 在公布批准注册产品信息的同时公布相

关技术审评依据,包括产品功能声称的 3 类科学依

据(科学文献、动物试验验证、人体食用验证)。 自

2018 年 1 月 1 日起,上市保健食品应当根据原注册

申请材料中的具体评价依据(动物试验或人体食用

验证),在产品说明书注意事项中标识功能声称的

科学依据及限定性用语。 尽管该征求意见稿并未正

式发布,但 2018 年 2 月 13 日 CFDA 发布了《总局关

于规范保健食品功能声称标识的公告(2018 年第 23
号)》,规定未经人群食用评价的保健食品,其标签

说明书载明的保健功能声称前增加“本品经动物实

验评价冶的字样;此前批准上市的保健食品生产企

业,应当在其重新印制标签说明书时,按上述要求修

改标签说明书;至 2020 年底前,所有保健食品标签

说明书均需按此要求修改[29]。 在“缓解视疲劳、增
强免疫力、抗氧化等 3 个保健功能的名称及释义冶
中,拟将“缓解视疲劳冶改为“有助于缓解视疲劳冶,
将“增强免疫力冶改为“有助于维持正常的免疫功

能冶,“抗氧化冶功能不变。 但该文件尚未正式发布。
2017 年 9 月 30 日国家食品药品监督管理总局

保健食品审评中心发布保健食品功能目录研究专项

课题公开招标公告,面向国内的大专院校、科研院

所、企事业法人单位进行公开招标。 对抗氧化、缓解

视疲劳、通便、辅助改善记忆、减肥、对化学性肝损伤

有辅助保护功能、改善生长发育、祛黄褐斑、促进消

化、增加骨密度功能开展研究,研究内容包括基于既

往审批数据,评估现行方法,修订和完善评价方法和
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判定标准,明确功能定位和功能释义,建立具有明确

的评价方法和判定标准的保健功能信息列表[30]。
这是 CFDA 第一次以公开招标形式开展保健食品的

相关研究,是一种新的尝试,研究结果为发布保健食

品功能目录及检验方法提供科学依据。
3郾 2摇 关于保健食品原料目录

由于《保健食品原料目录(一)》仅限于营养素

补充剂,整个保健食品行业及社会都在期待新的目

录公布。 2017 年 9 月 30 日,CFDA 保健食品审评中

心同时发布《保健食品原料目录研究专项课题招标

公告》,对以下 26 种(系列)原料研究进行了招标:
沙棘(油),人参(红参)、西洋参、天麻、三七、灵芝、
灵芝孢子粉、枸杞子、螺旋藻、银杏叶(银杏叶提取

物)、红花、黄芪、石斛、红景天、鱼油、海豹油、鳕鱼

肝油、大蒜油、牛初乳、蜂王浆、植物甾醇(植物甾醇

酯)、番茄红素、辅酶 Q10、褪黑素 + 维生素 B6、角鲨

烯、肉苁蓉。 研究课题需要针对这些原料(系列),
开展原料来源研究、原料质量一致性研究、产品质量

一致性研究,并建立产品质量一致性的评价方

法[31]。 本次纳入公开招标的原料(系列),都具有国

内或国外食用历史,且安全性确切,如人参、枸杞等;
功效成分相对明确,如鱼油、大蒜油;量效关系相对

清晰,如番茄红素、辅酶 Q10、植物甾醇等。 这些原

料大多数在已批准的保健食品中有比较广泛的应

用;有些则能带动地方经济发展,比如天麻、肉苁蓉;
有些则已打入国际市场,比如三七。 这预示以上部

分原料有望进入《保健食品原料目录(二)》。
3郾 3摇 关于保健食品监督管理

2017 年 4 月 CFDA 成立特殊食品注册管理

司,该新部门的职能包括保健食品、婴幼儿配方食

品、特殊医学用途配方食品的注册,开启保健食

品、特殊医学用途配方食品和婴幼儿配方乳粉注

册管理的新篇章。 目前特殊食品注册管理司下设

3 个处,保健食品由注册一处负责,职责包括组织

拟订保健食品注册行政审批和备案管理制度、组
织拟订保健食品注册、备案技术规范和工作规范、
组织拟订保健食品原料目录和保健功能目录管理

制度、承担保健食品注册行政审批、备案管理及指

导工作、组织开展与保健食品注册行政审批、备案

管理相关的检查、督导工作。 目前保健食品的注

册和进口营养素补充剂的备案,各省食品药品监

督管理局负责国产营养素补充剂的备案,保健食

品注册和备案工作顺利进行。
保健食品在中国有着深厚的存在背景,经过 30

余年的发展保健食品行业已经是我国国民经济中的

重要组成部分。 相信保健食品功能声称、保健食品

原料管理方面最近几年会有新的政策出台,将会给

保健食品的发展带来新的机遇,保健食品行业将会

进入新的发展阶段。
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Review of Development and Management Policy of
Health Food Industry in China

SUN Guiju
(Department of Nutrition and Food Hygiene, School of Public Health,

Southeast University, Nanjing 210009, China)

Abstract: Since the legalized management of health food in China from 1996, the development of health
food industry has been spiraling. The management policies of health food have undergone great changes
for past more than 30 years, and the regulatory departments of health food have changed from the Ministry
of Health to the China Food and Drug Administration. In addition to the nutritional supplements, there
are 27 kinds of functional claims for the functional health foods. In accordance with the newly revised
Law of Food Safety, the regulation of health food has changed from a single registration system to the dual
systems of registration and record filing in China. The China Food and Drug Administration is responsible
for the registration of health food products which use raw materials other than the Catalogue of Raw Mate鄄
rials for Health Food and imported for the first time. The China Food and Drug Administration is also re鄄
sponsible for the record filing of health food which is imported for the first time, as well as belongs to sup鄄
plement nutrients such as vitamins and minerals. The Food and Drug Administration of the provinces and
municipalities directly under the central government is responsible for the record of health food produced
with the catalogue of health food raw materials. The Catalogue of Raw Materials for Health Food (玉)
and the Catalogue of Health Functions that Health Food Claim (玉) contains only nutrient supplements
and the function of nutrients supplementation. In recent years, the China Food and Drug Administration
has promulgated a series of policies and regulations on health food products, including the Measures for
the Registration and Record Filing of Health Food, the Detailed Rules for the Examination and Approval
of Health Food Registration (2016 edition), the Registration and Application of Health Food Service
Guide (2016 edition), and the Working Guide of Health Food Record Filing (trial) etc. The systematic
summary and analysis of the development process and management policy of health food in China will play
an important guiding role in the rapid development of the industry.

Keywords: health food; health food registration; health food record filing; raw materials of health food;
health food claims
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