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我国食药物质的管理政策及产业应用概述
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摘摇 要: 药食同源在我国有着悠久的历史,已经成为人们日常生活饮食的一部分。 我国对按照传

统既是食品又是中药材的物质(简称“食药物质冶)的管理始于 1982 年公布的《食品卫生法(试

行)》,从此开启了食药物质的目录式管理模式,并在此后历次《食品安全法》修订中不断完善。
2021 年出台的《按照传统既是食品又是中药材的物质目录管理规定》首次明确了食药物质定义、纳
入目录的程序和要求、使用与生产经营要求等,规范了食药物质管理。 食药物质种类也在近些年得

到扩展。 管理政策的日渐完善,在支持健康中国战略,满足百姓多元化健康需求的同时,也极大带

动了区域经济和产业发展。 但当前我国食药物质管理和产业发展仍面临着质量安全标准覆盖不

全,高品质、具有明确科学支撑的产品开发滞后等问题。 为此,尚需进一步完善食药物质目录配套

管理政策,建立健全食药物质产业的支撑体系,更好地发挥食药物质目录在保健康、促发展等方面

的作用。
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摇 摇 药食同源在我国有着悠久的历史,其思想的起

源可以追溯到远古时期,是人类在长期与疾病、饥饿

作斗争的过程中总结出来的精华。 《医賸》中记载:
“神农尝百草之滋味,水泉之甘苦,令民知所避就,
当此之时,一日而遇七十毒。 此其尝百草为别民之

可食者,而非定医药也。冶 [1]可见“神农尝百草冶虽为

传说,却是人类认识食物和天然药物的重要印记,反
映了药物的发现源于人类的生活实践,尤其是人类

的觅食活动[2]———先民在探索可食用资源的过程

中,逐步区分出食物、有毒物质及具有调理作用的天

然物质,为药物认知奠定了基础。 《黄帝内经太素》
中记载“空腹食之为食物,患者食之为药物冶,进一

步从功能属性上明确了部分物质“食冶与“药冶的双

重特性,奠定了“药食同源冶理念的基础[3]。
进入夏商周时期,“药食同源冶理念得到较广泛

认同,食疗成为当时一种流行的治疗方案。 如周朝

“食医冶分工的出现促进了“食治冶“药膳冶领域的出

现和发展[4]。 东汉张仲景的《伤寒杂病论》和《金匮

要略》等典籍中也有使用饮食调养方法来配合治疗

疾病的记载。 随后,食疗方法开始逐步发展与壮大,
唐代孙思邈的《备急千金要方》 《千金翼方》作为中

医养生与临床领域的重量级典籍,尤其在《备急千

金要方》中专门列有“食治篇冶,该篇章包含了“序
论冶、“果实冶、“菜蔬冶、“谷米冶、“鸟兽(附虫鱼)冶5
个部分,共收录可用于食治的物质 155 种,梳理了食

疗、食养、药膳的具体方案,为后世“药食同源冶研究
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的发展作出了显著贡献[5]。 孙思邈的弟子孟诜则

在总结《备急千金要方·食治篇》的基础上编撰完成

《补养方》;后经明代张鼎增补修订,该书更名为《食
疗本草》,这部专著是我国首部食疗类专著。 《食疗

本草》中共收录食疗相关物质 227 条,被公认为世

界首部系统阐述膳食疗法的专著,它将“药食同源冶
理论从传统经验层面提升至系统的学科理论高度,
为“药食同源冶的发展做出了巨大的贡献,孟诜也因

此被誉为“食疗学鼻祖冶 [4]。
明清时期,食物本草类的典籍和药食同源类的

中药品种显著增多,如《食物本草》 《食鉴本草》 《饮
食须知》《随息居饮食谱》等代表性典籍相继问世,
其中托名李杲编撰的《食物本草》收载食物类本草

共计 1689 种,其收载数量在历代食物类本草典籍中

位居首位[5]。 李时珍所著《本草纲目》是“药食同

源冶发展史上的第三座里程碑。 该书以 1892 种药物

为基础,以中医五行学说为核心,包含了诸多养生保

健内容,被认为是对前人“药食同源冶理论和实践的

总结[2,5]。
除我国外,西方的药食同源理念同样盛行。 古

希腊《希波克拉底文集》被认为是西方最早关于“饮
食与医疗关联冶的相关记录[6]。 其中,希波克拉底

的名言“要让食物成为你的药物,而不要让药物成

为你的食物冶体现了饮食调节对健康的重要作用。
2015 年,西方学者图瓦伊德(Touwaide)和阿佩蒂蒂

(Appetiti)分析了《希波克拉底文集》中所用的植物

性原料,发现其中 44 种古代医学文献中记载的草药

中,有 33 种也同时用于营养(食用)和医疗。 这一

发现明确揭示了古希腊罗马时期食物与药物界限的

模糊性,这与希波克拉底的“饮食即医学冶理念一

致[6 - 7]。 希波克拉底之后,盖伦(Galen)的体液学

说、食物和医学理论继承和发展了药食同源理

念[5]。 盖伦的著作《论食物的属性》(On the Proper鄄
ties of Foodstuffs)中系统记载了食物的医疗用途,成
为中世纪欧洲医学与伊斯兰医学发展的重要基石。
在盖伦的体液理论中,无论是食物还是药物,都被赋

予了温热、寒凉、干燥或湿润的属性,因此食物和药

物被认为在作用于人体方面是等同的[8]。 此外,
《论食物的属性》还运用经典的体液学说阐述了营

养在医疗实践中的重要作用[6]。 由此可见,无论是

东方还是西方,自古以来“药食同源冶———食物与药

物间的界限从未被严格割裂,“食冶和“药冶始终处于

动态交融的状态,这一跨越文明的共性认知,也印证

了食物在维护人体健康、改善健康状况中可发挥超

越基础营养的广泛作用。

1摇 食药物质概念的界定

目前民间和业界存在着“药食同源冶“食药同源冶
“食药物质冶等多种说法,人们在谈论交流时往往因概

念上的差异导致信息传递的偏差。 从名词的发展上,
20 世纪 30 年代,我国已有“医食同源冶的说法[9]。 随

着民众养生保健热潮的兴起,20 世纪 80 年代国内开

始出现“药食同源冶或“医食同源冶的论述。 “药食同

源冶作为学术名词,是中医学者总结历史经验和相关

理论后提出,实际是中国传统医学中食疗、药膳、养生

等方面思想的体现,是中国传统医学思想的现代表

达[9 - 10]。 “食药同源冶一词并非传统中医典籍中记载

的原生术语,而是现代语境下对“药食同源冶概念的口

语化表述变体,目前在食品领域更多使用“食药同源冶
这一术语。 “食药物质冶是一个现代化的法规术语,
其概念源于中国传统的“药食同源冶理论,但是在现

代食品安全管理体系中被重新定义和规范化[5]。
根据国家卫生健康委员会 2021 年颁布的《按照传统

既是食品又是中药材的物质目录管理规定》,“按照

传统既是食品又是中药材的物质冶简称为“食药物

质冶,指传统上作为食品,且已列入《中华人民共和

国药典》 (以下简称《中国药典》)的物质。 从前述

“药食同源冶理念的发展历史可以看出,无论“药食

同源冶还是“食药同源冶,其更主要的是强调(更安全

可长期使用的)食物的合理使用以实现养生、保健、
调整身体实现更佳的健康状态的作用,从而减少对

(副作用更大的)药物的依赖。 整体而言,笔者认为

“食药同源冶或“药食同源冶更强调一种理念,“药食

同源物质冶则是在此理念下涵盖了更广泛的食物种

类。 而“食药物质冶则是在食品安全法框架下的管

理术语,当使用这一术语时,是指法定的明确列入食

药物质目录中的物质,见图 1。

2摇 我国食药物质管理政策

2郾 1摇 我国食药物质管理沿革

中华人民共和国成立后,党和政府对中医药的

发展十分重视。 1982 年 11 月,第五届全国人民代

表大会常务委员会第二十五次会议通过的《中华人

民共和国食品卫生法(试行)》第二章第八条规定:
“食品不得加入药物。 按照传统既是食品又是药品
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图 1摇 食药物质和药食同源物质的关系

Fig. 1摇 Relationship between food and medicinat
substances and substances with homology
of medicine and food

的以及作为调料或者食品强化剂加入的除外。冶依

据《中华人民共和国食品卫生法(试行)》,原卫生部

于 1987 年发布了《禁止食品加药卫生管理办法》,
同时公布了“既是食品又是药品的品种名单冶(第一

批),共 33 种物质。 1995 年颁布的《中华人民共和

国食品卫生法》进一步明确:食品不得加入药物,但
是按照传统既是食品又是药品的作为原料、调料或

者营养强化剂加入的除外。 2002 年,原卫生部颁布

《卫生部关于进一步规范保健食品原料管理的通

知》(卫法监发也2002页51 号)公布的“既是食品又是

药品的物品名单冶中共计 87 种物质,是对 1987 年公

布的第一批名单的增补修订。 该名单一直沿用至

今。 2009 年 11 月,《中华人民共和国食品安全法》
(以下简称《食品安全法》)颁布实施,其中第五十条

规定:生产经营的食品中不得添加药品,但是可以添

加按照传统既是食品又是中药材的物质。 按照传统

既是食品又是中药材的物质的目录由国务院卫生行

政部门制定、公布。 2015 年 4 月修订后的《食品安

全法》第三十八条规定:按照传统既是食品又是中

药材的物质目录由国务院卫生行政部门会同国务院

食品药品监督管理部门制定、公布。
根据《食品安全法》规定,国家卫生健康委员

会、国家市场监督管理总局联合发布了 2019 年第 8
号公告、2023 年第 9 号公告和 2024 年第 4 号公告,
先后将当归、山柰、西红花、草果、姜黄、荜茇、党参、
肉苁蓉(荒漠)、铁皮石斛、西洋参、黄芪、灵芝、山茱

萸、天麻、杜仲叶、地黄、化橘红、麦冬、天冬共 19 种

物质纳入我国食药物质目录,目前我国食药物质目

录中物质已达 106 种。
在此期间,为适应新形势发展,国家卫生健康委

员会于 2021 年出台《按照传统既是食品又是中药材

的物质目录管理规定》 (以下简称《规定》)。 《规

定》取代原卫生部《禁止食品加药卫生管理办法》,
是我国第一部专门针对食药物质管理的法规;首次

明确规定了食药物质的定义、纳入目录的基本要求、
申请程序、申请资料要求、目录的动态管理机制、使
用与生产经营要求等内容,规范了食药物质管理,再
度激活了食药物质目录,在配合脱贫攻坚、“健康中

国冶战略等国家政策实施,传承发扬中国传统文化,
满足百姓健康消费需求以及产业发展需要等方面发

挥了积极作用。
2郾 2摇 我国现行食药物质管理政策解析

2郾 2郾 1摇 食药物质目录的管理对象

《规定》明确食药物质是指传统上作为食品,且
列入《中国药典》的物质。 该定义中,“传统上作为

食品冶强调了食药物质的食品属性,即纳入食药物

质目录中的中药材物质首先应当已经长期以食品的

形式食用。 传统食用历史的认定,一般要求该物质

在一定的人口覆盖范围(如至少两个县级区域)内,
具有 30 年以上持续作为食品安全食用的历史。
“列入《中国药典》冶明确了食药物质管理范围。 按

照我国药品管理相关法规,中药材物质属于药品。
在药品管理体系里,除《中国药典》外,还有部颁药

品标准和地方药品标准,列入其中的中药材种类繁

多,均纳入食药物质目录管理并不现实,因此我国食

药物质管理的对象仅限《中国药典》(“药材和饮片冶
部分,下同)收载的中药材品种,其基源和使用部位

应当与药典记载一致。
2郾 2郾 2摇 纳入食药物质目录的申请程序及资料要求

食药物质实行目录管理,考虑到申请新增纳入

目录中物质可作为食品原料使用的公益属性及传统

食用历史认定的权威性,将新的中药材物质纳入食

药物质目录应由省级卫生健康行政部门结合本辖区

情况,向国家卫生健康委员会提出修订或增补食药

物质目录的建议。
提出建议时应同时提供五大类材料,包括:
1)物质的基本信息(中文名、拉丁学名、所属科

名、使用部位等)。 这些资料用于鉴定明确申请纳

入目录物质(以下简称“申请物质冶)的“身份冶,是
否属于食药物质目录的管理范畴。

2)传统作为食品的证明材料。 作为证明申请

物质符合“传统上作为食品冶的重要依据,应由省级

卫生行政部门或农业、林业等部门出具证明材料,证
明申请物质在本省辖区一定范围内已有 30 年以上
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作为食品食用的历史。
3)加工和食用方法等资料。 该部分资料主要

阐明申请物质种植(养殖)、采摘、加工的方式方法

(如是否已可成规模人工种植,种植养殖的环境,生
产加工过程中使用的农业投入品等)以及都有哪些

传统食用方式(如煲汤、泡水等,原料为新鲜还是干

制形式等),用于后续综合评价时明确该物质的资

源可持续性、生态环境影响、有害因素风险评估及控

制措施等,也是纳入目录后指导消费者安全食用的

重要依据。
4)安全性评估资料。 《规定》第七条明确,安全

性评估资料包含成分分析报告、卫生学检验报告、毒
理学评价报告和药理作用的特殊针对性指标的试验

资料 4 个部分。 成分分析报告包括主要成分和可能

的有害成分检测结果及检测方法,应明确申请物质

的主要成分及尽可能鉴定出其活性成分、潜在的有

害成分及其含量,如生物碱、天然毒素、抗营养因子

等。 卫生学检验报告需要由有检验资质(如取得

CMA 认证,CMA 为中国计量认证“China inspection
body and laboratory mandatory approval冶的英文缩写,
是我国针对检验检测机构实施的法定资质认定)的
机构出具,包括 3 批次有代表性样品的污染物(重
金属、真菌毒素、农兽药等)和致病菌的检测结果及

方法。 毒理学评价报告至少包括急性经口毒性试

验、3 项遗传毒性试验、90 天经口毒性试验和致畸试

验,应当由有相应资质的技术机构按照食品安全国

家标准方法或经济合作与发展组织(Organization for
Economic Co鄄Operation and Development, OECD) 方

法开展试验并出具报告;当申请物质有充分的人群

食用安全性的证据资料时,视具体情况可减少对毒

理学资料的要求。 考虑到食药物质天然具有的药品

属性,药理作用的特殊针对性指标的试验资料是对

申请物质特有的要求,包括对主要药理成分的鉴别

和完整的风险评估报告。
5)执行的质量规格和食品安全指标。 是对申

请物质纳入目录后拟采用的质量规格和食品安全限

量指标要求,如标志性成分要求,农药、重金属等有

害因素的限量建议值等。
2郾 2郾 3摇 食药物质的安全性评价

《食品安全法》规定食品应无毒、无害,符合应

当有的营养要求,对人体健康不造成任何急性、亚急

性或者慢性危害。 纳入目录的物质应首要保证其在

正常食用方式下的安全性。 因此我国食药物质目录

管理的原则是以保障食品安全和维护公众健康为宗

旨,纳入目录物质需经安全性评估未发现食品安全

问题。 同时也明确目录实施动态管理,如有新科学

证据表明已纳入目录的物质存在食用安全问题的,
也会进行动态调整[11]。

风险评估是国际通用的评价食品食用安全性的

方法。 我国食品安全法也明确,食品安全风险评估

结果是制定、修订食品安全标准和实施食品安全监

督管理的科学依据。 前述要求提供的资料主要是围

绕风险评估需求提出,也是实施食品安全风险评估

的主要依据[2]。 当国家卫生健康委员会收到省级

卫生行政部门提出的建议后,会委托技术机构依据

全球公认的科学方法开展风险评估,形成综合评估意

见。 根据工作需要,可以组织专家现场调研、核查,确
保纳入目录物质的作为食品原料食用的安全性。
2郾 2郾 4摇 食药物质管理与其他食品原料管理方式的

区别

目前,我国对食品原料的认定有多种途径。 食

药物质目录管理主要是针对“禁止食品加药冶这一

规定,以目录形式明确哪些中药材可作为食品原料

使用。 因此,在《中国药典》收载的中药材物质,如
果确有传统食用历史,只能通过纳入目录的方式解

决其“食品身份冶问题,并且按现有规定不能在生产

经营过程中声称其疾病预防治疗功能。 对于不具有

传统食用历史或想用于开发保健食品的,可以通过

保健食品原料管理的途径解决。 如果不是《中国药

典》收载物质或使用部位不同,可以视其是否具有

传统食用历史等,考虑地方特色食品管理途径或申

报新食品原料途径。

3摇 食药物质目录的合理合规使用

3郾 1摇 食药物质目录的适用

由于历史原因,目前我国列入食药物质目录的

106 种物质分散在多个公开文件中,2002 年原卫生

部《关于进一步规范保健食品原料管理的通知》(卫
法监发也2002页51 号)公布的 87 种物质仅列出了中

文名,缺乏更清晰的辨识信息,并且三十余年间,
《中国药典》几经修订,很多中药材的名称、基源等

都有所调整,导致人们在使用食药物质目录时遇到

很多困惑。 总体上,食药物质“身份冶的确定要结合

中文名、拉丁文和使用部位来综合判断。 例如灵芝

公告为食药物质,使用部位为多孔菌科真菌赤芝
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[Ganoderma lucidum( Leyss. ex Fr. ) Karst. ] 或紫芝

(Ganoderma sinense Zhao, Xu et Zhang)的干燥子实

体,而灵芝孢子为灵芝的种子,使用部位不一致,公
告食药物质灵芝不适用灵芝孢子(粉) [12]。
3郾 2摇 食药物质使用方式问题

虽然中药材大多以干制饮片形式存在,但食药

物质更强调其食品原料属性,按传统食用方式使用。
传统食用方式并非机械性地完全按照旧的制作方

式,而更强调其代表的加工模式,例如传统用于炖

汤、泡水,则制作成茶饮料亦符合其传统食用方式。
同样,至于原料是使用干的还是鲜的并不受限于

《中国药典》规定的炮制方式,而是依照食用习惯。
如天麻、铁皮石斛等经常以新鲜原料使用。 反之亦

然,如原卫生部卫法监发也2002页51 号文中有些物质

特意标明了“鲜白茅根冶“鲜芦根冶,这并不排除干白

茅根、干芦根也可作为食品原料使用。 简单晾晒、烘
干等是很多食品原料常用的一般加工工艺,不影响

其作为食品原料的属性。
3郾 3摇 食药物质提取物的“身份冶问题

国家卫生健康委员会对食药物质提取物已有明

确意见,食药物质目录中的物质可在食品生产加工

过程中作简单水提处理(未改变物质基础),由该水

提液经物理过程(如冷冻干燥、喷雾干燥、真空干

燥、热风干燥等)制备得到的浓缩液、浸膏或粉体可

作为原料用于普通食品生产,在终产品中的量经折

算后应与原物质的传统使用量一致。

4摇 食药物质目录未来发展

4郾 1摇 食药物质目录的整合与扩增

我国食药物质目录经历了近五十年的发展,从
最初的 33 种食药物质名单,扩充至目前的 106 种食

药物质,在形式和内容上也不断更新完善,从最初的

仅有中文名称到目前每种物质明确了植物名 /动物

名、拉丁学名、所属科名、使用部分,以及特定食药物

质的食用和使用方式限定等。 2023 年和 2024 年发

布党参等 13 种物质还明确了安全限量值[13]。 虽然

食药物质目录在不断完善,但仍存在形式、内容不一

致,大多数物质基本信息缺失等问题,无法满足目录

合规使用及监管的需求。 例如在食药物质目录中的

牡蛎因未列出使用部位(壳),导致在食品生产中使

用牡蛎壳产生监管和诉讼风险,增加了监管难度和

企业风险管控成本。 近年来,不断有两会提案呼吁

进一步细化食药物质目录,扩充食药物质名单,将具

有区域特色且食用安全性高的中药材纳入目录。 因

此,有必要对现有食药物质目录进行修订及整合,对
已纳入目录中的食药物质基本信息进行更新完善,
对满足《规定》的中药材开展食用安全性评估与论

证,有序纳入目录,更好地发挥食药物质目录在服务

食品安全管理、提升全民健康及助力产业发展等方

面的作用[14 - 15]。
4郾 2摇 食药物质质量安全标准体系建设

目前食药物质的重金属、农药残留、真菌毒素等

外源污染物的限量标准要求不清晰[16 - 17],食药物质

质量规格要求缺失,导致食药物质的生产使用及管

理存在较多困惑。 为填补当前食药物质标准体系的

空白与不足,需要建立完善食药物质安全性标准及

质量标准,在保障食药物质的食用安全基础上,保证

其质量的可靠,提升食药物质产品竞争力,满足特定

消费需求,充分体现食药物质及产品的特色,为食药

同源产业健康、规范及高质量发展提供坚实的基础。
在食药物质的食品安全限量标准方面,现有食

品安全国家标准体系已能覆盖很多食药物质,但应

以适当方式梳理明确所属食品类别,以便监管和生

产使用。 对于无法明确分类或缺乏标准的物质,通
过收集具全国代表性的重金属、真菌毒性、环境有机

污染物等含量数据,结合食药物质食用消费数

据[18 - 19],基于风险评估结果科学制定标准。 可通过

制定食药物质标准通则结合个别品种单独制定的方

式,构建清晰的食药物质食品安全标准体系,保障以

食品形式消费的食药物质的安全性,也为生产、流
通、监管等提供明确的法律依据。

食药物质的质量标准为非强制性标准,目的是

明确不同种类食药物质的主要活性成分或标志性成

分的含量范围等基础质量要求,确保产品品质和真

实性。 针对特定类别的食药物质(如根茎类、花叶

类)或特定活性成分(如不同类别生物碱)分项分类

研制质量标准[20]。 对于在正常消费状态下具有潜

在安全风险的内源活性成分,应考虑纳入强制性的

安全限量标准进行控制。
4郾 3摇 食药物质健康声称研究

食药物质作为中国传统中医文化的重要载体,
在滋养、调理、维护健康的养生方面发挥着重要作

用[21]。 作为健康食品产业发展新动能,以食药物质

为原料的健康高附加值食品研发不断深化,但仍面

临着企业研发动能不足、产品低质化重复、消费者对
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产品缺乏了解盲目购买等问题。 探索建立基于传统

中医的食养声称管理模式,结合传统中医理论和现

代科学证据,制定食养声称用语词库,允许基于食药

物质开发的食品以一定形式进行科学、规范的食养

作用声称,对于提高公众中医养生素养、保障消费者知

情权、提升产品研发积极性等均具有重要意义[22]。
同时也应意识到,虽然传统中医养生理论为食

药物质的健康声称提供了一定的理论基础,但在现

代科学框架下,许多食药物质的食养作用缺乏充分

的现代科学验证[23 - 24]。 因此,充分利用人工智能、
大数据等现代科学手段,验证和丰富传统中医理论,
建立兼容现代医学理论的中医特色评价模型,开展

食药物质食养功效研究,明确食药物质食养声称条

件,细化食药物质适用情景、适宜人群、添加量等使

用条件,为食药物质的声称提供更加坚实的科学基

础,仍是今后重点研究方向。

5摇 食药物质的产业应用及发展前景

5郾 1摇 食药物质具有多样且广阔开发方向

食药物质作为一类特殊的物质,既是可以“久
服冶的中药材,又是在日常生活中可发挥特殊补益

作用的食材,已经成为中国人日常生活饮食的一部

分,在我国具有广泛的人群基础和多样性的应用。
食药物质作为一种常用的中药材饮片,在中成药、医
疗机构制剂、保健食品、预包装食品、配方颗粒中也

同样广泛使用。 同时,食药物质也是中药国际贸易

的主要品种,在国外作为膳食补充剂大量使用[24]。
根据国家药监局关于《已使用化妆品原料目录》管

理有关事项的公告(2025 年),除白芷等具有皮肤刺

激性的少数品种外,食药物质还可作为化妆品原料

使用[25]。
5郾 2摇 打造全产业链促进区域经济发展和就业

食药物质作为一种经济价值巨大、使用范围广

泛的中药材在促进就业,支撑地方经济发展上具有

较大的优势。 中药材种植属于富民工程,不少地区

将中药材种植作为区域特色产业扶持,如新会陈皮、
三台麦冬等。 在一产种植的基础上,不少区域衍生

丰富的工业加工,并产生了具有市场影响力的龙头

企业。 食药物质种植业和工业的发展也带动了三产

服务业的发展,食药物质特色小镇、食药物质博物

馆、体验馆等借助旅游和文创开发,又进一步促进了

地方经济的发展。

5郾 3摇 开发面向全生命周期健康管理的食药物质产

业体系

我国医药卫生正在经历从疾病治疗为主到全生

命周期健康服务的转变过程。 中医药具有独特的养

生保健理论、健康产品、适宜技术服务,在健康服务

转型升级过程中发挥着重要支撑作用,特别是食药

物质应充分发挥其在治未病,慢病防治、康复等重点

领域中作用,通过开发适应多种应用场景的产品,更
好地支持和服务于全生命周期健康管理。

6摇 结摇 语

食药物质是传统中医药和饮食文化融合的产

物,是富含中国文化元素的健康特色产业,也是世界

理解中医药和中国传统文化的抓手。 目前,我国食

药物质产品开发和利用处于加速发展时期,食药物

质管理政策制度不断完善,食药物质目录稳步扩容,
但是我国食药物质产业发展还面临一些问题,包括

食药物质的质量安全标准尚未健全,食药物质食疗

养生作用的宣传教育不足,高品质、具有明确科学支

撑的产品开发滞后等,因此,尚需完善食药物质目录

配套管理政策,建立健全食药物质产业的支撑体系。
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Overview of Regulation Policies and Industrial Applications of
Food and Medicinal Substances in China

ZHANG Lei1,摇 CAO Pei1,摇 BAO Huihui1,摇 YANG Guang2,摇 LIU Zhaoping1,*

(1. China National Center for Food Safety Risk Assessment,Beijing 100022,China;
2. National Resource Center for Chinese Materia Medica, China Academy of Chinese Medical Sciences,

Beijing 100700, China)

Abstract: Homology of medicine and food has a long鄄standing tradition in China and has become an
integral component of the daily dietary practices of people. China蒺 s regulation of substances traditionally
used as both food and Chinese medicinal materials ( hereinafter referred to as “ food and medicinal
substances, FAMS冶) began in 1982 with the promulgation of the Food Hygiene Law of the People蒺 s
Republic of China (Trial), which initiated a catalogue鄄based regulation model for such substances. This
model was subsequently refined through successive amendments to the Food Safety Law. In 2021, the
Administrative Provisions on the FAMS Catalogue were issued, for the first time explicitly defining FAMS,
specifying the procedures and requirements for their inclusion in the catalogue, and stipulating
requirements for their use as well as for their production and operation. These provisions standardized the
management of FAMS. In recent years, the range of listed FAMS has expanded. The increasingly
improved regulatory policies, while supporting the Healthy China strategy and meeting the diversified
health needs of the public, have also significantly boosted regional economic growth and industrial
development. However, the current management and industrial development of FAMS and its products in
China still face challenges, including incomplete coverage of quality and safety standards and a lag in the
development of high鄄quality products with clear scientific evidence. Therefore, it is necessary to further
improve the supporting policies related to FAMS catalogue, and to establish a well鄄developed support
system for the FAMS industry, so as to better leverage the catalogue蒺s role in safeguarding health and
promoting development.

Keywords: homology of medicine and food; food and medicinal substance; FAMS catalogue; health
claims; safety evaluation
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