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主要内容

1. 中国保健食品发展的历史沿革

2. 中国保健食品监管政策的巨大变革

3. 中国保健食品技术评价面临的艰巨挑战

4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨
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由于当前正值保健食品监管政策改革调整时期，本次会

议中所有的内容仅代表个人的学术观点，不代表任何机构或

食品安全监管部门的意见，本人对所有的内容负责，研究报

告仅供学术研究和交流！

声 明
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1. 中国保健食品发展的历史沿革

1.1 保健食品的起源和现状

1.2 保健食品功能声称的变化

1.3 保健食品技术评价的主要内容
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• 1987年10月28日，卫生部颁布了《中药保健药品的管理规定》，因此，

现在的保健食品最初是以中药保健药品的形式注册批准的。

• 1996年6月1日，卫生部颁布了《保健食品管理办法》，正式明确了保

健食品的法律地位。

• 2003年，卫生部发布了《保健食品检验与评价技术规范（2003年

版）》，明确了保健食品的技术评价程序。

1.1 保健食品的起源和现状
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• 2015年10月1日实施的《中华人民共和国食品安

全法》，确定了现行的保健食品监管制度，包括

保健食品注册与备案的管理制度，保健食品原料

目录和功能目录的管理制度。

1.1 保健食品的起源和现状
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• 目前，中国共批准国产保健食品约16690种，进口保健食品

约780种，备案保健食品约1200种，有保健食品生产企业约

2300家，从业人员约600万，年产值约4000亿。

• 近年，保健食品行业发展非常迅猛，但也存在很多问题亟待

解决，包括虚假宣传、虚假功能声称、制假售假等违法行为。

1.1 保健食品的起源和现状



8

从1996年到2003年，保健食品的功能声称发生了多次修订，从最初的12

种功能声称，逐步调整为24种、22种，到现行的27种功能声称。

1.2 保健食品功能声称的变迁

1996 1997 2000 2003
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1996年，原卫生部发布了《保健食品功能学评价程序和检验方法》，首次公布了12项

功能声称及相应的评价方法，包括免疫调节、延缓衰老、改善记忆等12种保健功能，

并详细规定了检测方法、判断标准、人体试食试验等各项内容，是保健食品功能评价

的重要技术基础。

年份 部门文件依据 功能声称数

量（项）

保健功能范围

1996 《保健食品功能学评价程

序和检验方法》

12 1.免疫调节；2.延缓衰老；3.改善记忆；4.促进生长发育；5.

抗疲劳；6.减肥；7.耐缺氧；8.抗辐射；9.抗突变；10.抑制肿

瘤；11.调节血脂；12.改善性功能

1.2 保健食品功能声称的变迁
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1997年，原卫生部发布了《关于保健食品管理中若干问题的通知》，在1996年功能的基

础上增补了12项功能声称，包括调节血糖、改善胃肠道功能、改善睡眠、改善营养性贫血

等12项新的功能。

年份 部门文件依据 功能声称数

量（项）

保健功能范围

1997 《卫生部关于保健食品

管理中若干问题的通知》

24 13.调节血糖；14.改善肠道功能( 具体功能应予明确) ；

15.改善睡眠；16.改善营养性贫血；17.对化学性肝损伤

有保护作用；18.促进泌乳；19.美容( 具体功能应予明

确)；20.改善视力；21.促进排铅；22.清咽润喉；23.调

节血压；24.改善骨质疏松

1.2 保健食品功能声称的变迁
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2000年，原卫生部发布了《关于调整保健食品功能受理和审批范围的通知》，取

消了“抑制肿瘤、改善性功能”2项功能声称，总体的功能声称由原先的24种调整

为22种。

年份 部门文件依据 功能声称
数量（项）

保健功能范围

2000 《卫生部关于调
整保健食品功能
受理和审批范围
的通知》

22 在1997年的基础上，取消了10.抑制肿瘤、12.
改善性功能两项功能，保留其他22项保健功能。

1.2 保健食品功能声称的变迁
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2003年，原卫生部发布了《保健食品检验与评价技术规范（2003年版），取消了

“抗突变功能”，增加了“促进消化”、“调节肠道菌群”等功能，从原先的22种

功能声称调整为27种功能声称。

年份 部门文件依据 功能声

称数量

（项）

保健功能范围

2003 《卫生部关于印发〈保

健食品检验与评价技术

规范〉(2003 年版)

27 取消了“抗突变功能”，增加了“调节肠道菌群、促进

消化、润肠通便、对胃黏膜有辅助保护作用、祛痤疮、

祛黄褐斑、改善皮肤水分和油分”等功能，共计27项。

1.2 保健食品功能声称的变迁
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1.2 《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》规定了27

种保健食品功能声称，一直延续，直到2018年6月7日失效。
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1.2 9项保健食品功能评价方法的修订（2012年）

关于印发抗氧化功能评价方法等9个保健功能评价方法的通知

国食药监保化[2012]107号

2012年04月23日发布

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局），有关单位：

为贯彻落实《食品安全法》及其实施条例对保健食品实行严格监管的要求，加强

保健食品准入管理，切实提高准入门槛，国家食品药品监督管理局组织修订了抗氧化

等9个功能的评价方法，已经保健食品安全专家委员会审议通过，现予印发。自2012年

5月1日起，对受理的申报注册保健食品的相关产品检验申请，保健食品注册检验机构

应当按照新发布的9个功能评价方法开展产品功能评价试验等各项工作。
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9项保健食品功能评价方法的修订（2012年）
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1.3.1 毒理学评价方法

1.3.2 功能学评价方法

1.3.3 功效成分及卫生学评价方法

1.3.4 人体试食试验规程

1.3     保健食品技术评价的主要内容
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1.3.1 毒理学评价方法

• 保健食品毒理学评价方法包括急性毒性试验、骨髓细胞微核试验、小鼠

精子畸变试验等共16种毒理安全性评价方法，包括了急性毒性、遗传毒

性、亚慢性毒性、慢性毒性等四个毒理评价阶段，确保保健食品长期服

用的安全性。
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毒理学评价方法---四阶段评价方法

毒理评价方法的四个阶段 毒理评价方法内容

第一阶段 急性毒性试验

第二阶段 遗传毒性试验，包括鼠伤寒沙门氏菌/哺乳动物微粒体酶试验，V79/HGPRT基因突变试验，
骨髓细胞微核试验或哺乳动物骨髓细胞染色体畸变试验，TK基因突变试验，小鼠精子畸形
风险或睾丸染色体畸变分析

30天喂养试验

致畸试验

第三阶段 亚慢性试验，包括90天喂养试验、繁殖试验、代谢试验

第四阶段 慢性毒性试验，包括慢性毒性试验和致癌试验

1.3.1 毒理学评价方法



19

1.3.2     功能学评价方法

• 现行保健食品功能学评价方法包括增强免疫力、辅助降血脂、辅助降血

糖、抗氧化、辅助改善记忆、缓解视疲劳等共27种功能声称。其中，既

需要动物试验、又需要人体试食试验的共15种；仅需要人体试食的5种；

仅需要动物试验验证的7种。详细情况见下表1-3：



保健食品功能声称汇总（27）

编号 保健功能声称 编号 保健功能声称

1 增强免疫力功能 15 减肥功能

2 辅助降血脂功能 16 改善生长发育功能

3 辅助降血糖功能 17 增加骨密度功能

4 抗氧化功能 18 改善营养性贫血功能

5 辅助改善记忆功能 19 对化学性肝损伤有辅助保护功能

6 缓解视疲劳功能 20 祛痤疮功能

7 促进排铅功能 21 祛黄褐斑功能

8 清咽功能 22 改善皮肤水份功能

9 辅助降血压功能 23 改善皮肤油份功能

10 改善睡眠功能 24 调节肠道菌群功能

11 促进泌乳功能 25 促进消化功能

12 缓解体力疲劳功能 26 通便功能

13 提高缺氧耐受力功能 27 对胃粘膜损伤有辅助保护功能

14 对辐射危害有辅助保护功能
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表1：动物试验&人体试食评价方法汇总

编号 功能评价方法 编号 功能评价方法

1 辅助降血脂 9 减肥

2 辅助降血糖 10 改善生长发育

3 抗氧化 11 改善营养性贫血

4 辅助改善记忆 12 调节肠道菌群

5 促进排铅 13 促进消化

6 清咽功能 14 通便

7 辅助降血压 15 对胃粘膜损伤有辅助保护作用

8 促进泌乳

• 《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》规定的27种功能声称中，有15种功能声称既需要开

展动物验证试验，又需要开展人体试食验证试验，包括辅助降血脂、辅助降血糖、抗氧化等功能。

1.3.2     功能学评价方法
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表2：仅需人体试食评价方法汇总

编号 功能评价方法

1 缓解视疲劳

2 祛痤疮

3 祛黄褐斑

4 改善皮肤水份

5 改善皮肤油份

• 《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》规定了5种功能声称中，仅需要开展人体试食试验，

包括缓解视疲劳、祛痤疮、祛黄褐斑、改善皮肤水份、改善皮肤油份。这5项功能声称不需开展动物

试验验证，主要是无法构建合适的动物模型，以开展相应的功能评价。

1.3.2     功能学评价方法
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表3：仅需动物试验评价方法汇总

编号 功能评价方法

1 增强免疫力

2 改善睡眠

3 缓解体力疲劳

4 提高缺氧耐受力

5 对辐射危害有辅助保护功能

6 增加骨密度

7 对化学性肝损伤有辅助保护作用

• 《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》规定了7种功能声称中，仅需要动物试验，包括增强

免疫力、改善睡眠、缓解体力疲劳等。

1.3.2     功能学评价方法
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1.3.3 功效成分及卫生学评价方法

• 保健食品功效成分及卫生学评价方法规定了保健食品和原料的卫生

要求、功效成分和卫生指标的检验项目和方法，是确保保健食品质

量，安全和功能的重要保障。
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1.3.3

功效成分评价方法

• 保健食品功效成分评价方法中规定了常见的保健食品功效成分或标志性

成分的检验检测方法，包括保健食品中红景天甙、大蒜素等含量测定等

27种方法，涵盖高效液相、气相色谱等多种常见检测方法。

功效成分及卫生学评价方法
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卫生学评价方法

• 卫生计生委2014年发布的食品安全国家标准保健食品（GB16740-2014）,

对保健食品作出了规定，保健食品中重金属（铅、总砷、总汞）、真菌

毒素、微生物限量等必须符合国家食品安全标准的要求。

• 最近正在讨论对该标准进行修订。

1.3.3 功效成分及卫生学评价方法
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• 《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》中人体试食试验规程规

定了保健食品各种保健功能和安全性而进行人体试食试验所必须遵守的

基本原则。

• 规定了包括：对保健食品的要求；试验前的准备；对受试者的要求；对

试验实施者的要求（卫生部认定的保健食品功能学检验机构；若需医疗

机构合作，必须选择三甲医院。）；试验观察指标的确定；给受试者以

适当的物质奖励或经济补偿。

1.3.4 人体试食试验规程
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1.3.4 人体试食试验规程

• 2009年原国家食品药品监

督管理局在《关于进一步加

强保健食品人体试食试验有

关工作的通知》中，对人

体试食伦理审核等问题提

出了新的要求。



29

1.3.4 人体试食试验规程

• 2014年原国家食品药品监

督管理总局在《关于保健食

品注册检验机构开展人体试

食试验有关问题的复函》中，

对保健食品人体试食可由具

备相应能力的医疗机构开

展等问题进行了规定。
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2. 中国保健食品监管政策的巨大变革

2.1 特殊食品的监督管理

2015年4月25日，颁布《中华人民共和国食品安全法》，对保

健食品的监管政策作出重大调整。保健食品的监管从过去单纯

的注册制度调整为注册与备案相结合的监管制度。

1996 注册制 2015 注册与备案 将来



31

2. 中国保健食品监管政策的巨大变革

2.2 关于特殊食品的监督管理

国家对保健食品、特殊医学用途配方食品和婴幼儿配方食品等特殊食

品实行严格监督管理（第74条）。
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2. 中国保健食品监管政策的巨大变革

2.3 保健食品原料目录和功能目录

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。 保健食品原料目录应当包括原料名称、用量及其对应的功

效（第75条）。
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2. 中国保健食品监管政策的巨大变革

2.4 保健食品注册与备案制度

•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应当经国务院食品

药品监督管理部门注册。但是，首次进口的保健食品中属于补充维生素、矿物质等营养

物质的，应当报国务院食品药品监督管理部门备案。其他保健食品应当报省、自治区、

直辖市人民政府食品药品监督管理部门备案。

• 进口的保健食品应当是出口国（地区）主管部门准许上市销售的产品（第76条）。

•（备注：首次进口保健食品（属于补充维生素、矿物质等营养物质的除外）：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。见保健食品注册与备案

管理办法第九条）
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2.5 保健食品验证评价机构资质改革

•2017年10月26日，原国家食品药品

监督管理总局发布《关于规范特殊食

品验证评价工作有关事项的通告》，

决定对承担特殊食品注册与备案相关

机构实施备案管理。

•承担机构由既往的遴选制调整为备

案制。

2. 中国保健食品监管政策的巨大变革
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2.6 《保健食品检验与评价技术规范

（2003年版）》宣布失效

2. 中国保健食品监管政策的巨大变革



3. 中国保健食品技术评价面临的艰巨挑战

3.1 单纯注册制度下，保健食品安全和功效的评价体系

保健食品注册需要提供：

• 产品研发报告：包括研发思路，功能筛选过程，预期效果等；

• 产品配方：原料和辅料及配方依据；

• 功效成分/标志性成分：含量及检验方法。

• 生产工艺：生产工艺简图及其详细说明；

• 产品质量标准：原料、辅料的质量标准

• 检验报告：由具备资质的检验机构出具的检验报告，包括卫生学检验报告、理化检验报告、功能学检验报告

和安全性检验报告等

• 由国家保健食品审评中心组织专家，对产品资料进行审核后，决定是否批准注册。获得注册后，企业才可以

生产和上市销售。



3.2 备案制度下，保健食品的安全和功效的评价体系

保健食品备案需要提供：

• 产品配方材料：原料应当符合《保健食品原料目录》的规定；

• 产品生产工艺材料：工艺流程简图、关键工艺控制点、剂型合理选择等；

• 安全性和保健功能评价材料：备案人具备自检能力的可以对产品进行自检；备案

人不具备检验能力的，应当委托具有合法资质的检验机构进行检验。

• 备案材料齐全，国家保健食品审评中心予以备案。备案后，企业可以上市销售，

企业对产品的安全和功能负责。

3. 中国保健食品技术评价面临的艰巨挑战



3.3 注册与备案制度下，保健食品监管防控措施的差别

注册制度 备案制度

企业 保健食品的研究开发
保健食品的研究开发，功能
和安全评价。

检验机构
检验机构对保健食品的安全，
功能等进行全面评价

企业自检或委托检验机构检
验

保健食品审评中心
专家对保健食品的资料进行
审评。

备案需要的形式审查

CFDA/国家市场监管总局 CFDA给予批注注册 CFDA给予备案

结果 产品上市 产品上市

3. 中国保健食品技术评价面临的艰巨挑战



3.4 保健食品检验与评价技术规范（2003年版）失效对保健食品注册监管的巨大影响

• 当前我国批准的约16000余种保健食品，基本都是以《保健食品检验与评价技术规范

（2003年版）》等作为基本技术标准检验、评价和批准的。

• 2018年6月7日，卫建委宣布2003年版技术规范失效，对保健食品的检验、技术审评

都带来巨大的影响，保健食品检验和出具检验报告的依据存疑？技术审评的标准存疑

？

• 已经研究讨论过渡期管理思路，并加快推动《保健食品检验与评价技术规范》的修订

工作。

3. 中国保健食品技术评价面临的艰巨挑战



• 注册与备案双轨制、保健食品原料目录与功能目录管理制度

、《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》失效等一

系列保健食品监管政策的调整，都对保健食品的检验、注册

、审评、审批，以及保健食品的产业发展带来了巨大的冲击

，如何有效应对，成为当前保健食品行业共同面临的巨大挑

战！

3. 中国保健食品技术评价面临的艰巨挑战



4.1 科学严谨的制定《保健食品原料目录》与《保健食品功能目录》

• 根据食品安全法，对保健食品实施《保健食品原料目录》与《保健食

品功能目录》管理，列入《保健食品原料目录》的产品，可以实施备

案管理。

• 因此，研究和制定《保健食品原料目录》，成为确保备案保健食品安

全有效的关键前提。

4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨



4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨

2016年12月27日，原国家食

品药品监管总局、原卫生计生

委、国家中医药管理局共同发

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

。



允许保健食品声称的保健功能目录（一）

保健功能 备注

补充维生素、矿物质

包括补充：钙、镁、钾、锰、铁、锌、硒、铜、维生素A、

维生素D、维生素B1、维生素B2、维生素B6、维生素B12、烟

酸（尼克酸）、叶酸、生物素、胆碱、维生素C、维生素K、

泛酸、维生素E

营养素补充剂保健功能目录



保健食品原料目录（一）

原料名称 每日用量 功效

营养素 化合物
名称 标准依据 适用范围 功效

成分
适宜
人群 最低值 最高值

钙

碳酸钙 GB1886.214《碳酸钙》 所有人群

Ca（mg）

1—3 120 500

补充钙
柠檬酸钙 GB17203《柠檬酸钙》 所有人群

11—
13 250 1000

葡萄糖酸钙 GB15571《葡萄糖酸钙》 所有人群

钾 磷酸氢二钾 GB25561《磷酸氢二钾》 所有人群 K（mg） 4—6 250 1200 补充钾

锌 硫酸锌 GB25579 硫酸锌 所有人群 Zn（mg） 1—3 0.8 3.0 补充锌



维生素A 醋酸视黄酯 GB14750《维生素A》 所有人群
维生素A

（µg）

1—3 50 300
补充
维生
素A4—6 60 400

维生素D 维生素D2 GB14755《维生素D2》 所有人群
维生素D2

（µg）

1—3 2.0 10.0

补充
维生
素D

4—6 2.0 15.0

7—10 2.0 15.0

11—13 2.0 15.0

维生素B1 盐酸硫胺素
GB14751《维生素B1

（盐酸硫胺素）》
所有人群

维生素B1

（mg）

1—3 0.1 0.6 补充
维生
素B1

4—6 0.2 1.5

叶酸 叶酸 GB15570《叶酸》 所有人群 叶酸（µg） 1—3 30 150
补充
叶酸

保健食品原料目录（一）



4.1 科学严谨的制定《保健食品原料目录》与《保健食品功能目录》

• 国家保健食品审评中心组织检验机构、科研院所开始研究制定《保健食品原料目录

》与《保健食品功能目录》。

• 第一批《保健食品原料目录》招标项目，对人参、西洋参、天麻、三七、红花、黄

芪、沙棘（油）、辅酶Q10、鱼油、海豹油、蜂王浆、番茄红素、褪黑素、肉苁蓉

、银杏叶等26个原料进行公开招标研究，以确定其功能、剂量和用法用量，以评估

这些原料是否可以入选《保健食品原料目录》；

• 最近，国家保健食品审评中心又进行了第二批《保健食品原料目录》的招标工作。

4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨



4.1 科学严谨的制定《保健食品原料目录》与《保健食品功能目录》

• 第一批《保健食品功能目录》招标项目：抗氧化、缓解视疲劳、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、促进

消化、增加骨密度、祛黄褐斑、通便等10个功能进行研究，以确定相应

的保健功能、评价方法是否科学、合理，是否可以列入《保健食品功能

目录》。

• 目前，保健食品功能目录招标项目仍在研究修订过程之中。

4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨



4.2 《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》失效后，保健食品技

术评价应对策略探讨

4.2.1 保健食品功能评价

目前保健食品功能评价涉及的27项功能声称中，有9项是原国家食品药品

监督管理局发布的修订方法，包括抗氧化、辅助降血糖、缓解视疲劳等，

目前，这9项评价方法仍然有效，应当可以继续开展相关的评价工作。

4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨



4.2 《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》失效后，保健食品技术评价应对策

略探讨

4.2.2 保健食品毒理评价

• 2003年版技术规范中，规定了保健食品的毒理评价方法，规范失效后，原则上已经不

能作为技术评价的依据，原国家食品药品监管总局于2016年11月14日发布的《保健食

品注册审评审批工作细则（2016年版）》已经将28天经口毒性试验列入其中，原则上

按照食品安全国家标准GB15193系列标准开展的保健食品毒理学评价，应当是可行的

，但是，新的食品安全国家标准要求提高了很多。

• 目前，国家食品安全风险评估中心会同多家机构正在研究对保健食品毒理学评价程序

等内容进行修订。

4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨



4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨

4.2 《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》失效后，保健食品技术

评价应对策略探讨

4.2.3 保健食品卫生学评价及功效成分分析

• 保健食品卫生学评价基本可以参照《GB16740-2014 食品安全国家标准 保

健食品》中的相关规定来开展保健食品卫生学的技术评价工作，因此，卫

生学技术评价影响较小。

• 保健食品功效成分的检验方法也需要修订，但修订相对比较容易，影响也

相对较小。



4. 中国保健食品技术评价应对策略探讨

4.3 保健食品技术评价过渡期的建议

• 由于《保健食品检验与评价技术规范（2003年版）》失效，对保健食品的

技术评价、审评审批以及产业发展都产生了巨大的影响，而保健食品功能、

毒理等评价方法的修订，需要较长的时间进行研究、验证并公开征求意见，

因此，建议保健食品监管部门给予保健食品技术评价一定时间（1-2年）的

过渡期。

• 保健食品监管部门、检验机构、行业协会、专家学者等共同携手，推动相关

过渡政策的出台，以确保国家监管政策改革调整和保健食品产业发展的平稳

有序过渡。




