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摘 要：自 1996 年我国规范保健食品管理以来，26 年中允许申报和批准/注册的保健食品功能名称发生了多次变

更，功能名词/声称的表述和释义逐渐完善，也更加合理，为进一步规范监管和市场奠定了良好的基础，也为开发新

的保健功能提供了空间和可能性。本文对我国保健食品功能的发展变化过程进行简要介绍与述评，并对发展保健

食品新功能提出了若干建议。
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Changes in the functions of health food in China and suggestions for the development of new
functions: Comment

ZHANG Lishi
（West China School of Public Health, Sichuan University/Food Safety Monitoring and Risk Assessment

Key Laboratory of Sichuan Province, Sichuan Chengdu 610041, China）

Abstract：Since the regulation of health food management in China in 1996，a series of changes have taken place in the
functions of health food which were allowed to apply for and approve/register in the past 26 years. The expression and
interpretation of function terms/claims have been gradually improved and been more reasonable，which laid a solid
foundation for further supervision and market regulation，and reserved space and possibility for the development of new
health functions. This paper briefly introduced and reviewd the development and change process of the functions of health
food in China，and made some suggestions for the development of new health functions.
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1 1996—2015年我国保健食品功能的发展与变化

我国保健食品的发展始于改革开放后，但在 20
世纪 80 年代到 90 年代中期，由于没有相应的法律

法规依据，保健食品的生产与销售未能得到有效监

管，市场较为混乱，各种加药食品等也号称“保健食

品”，且宣称的“保健功能”繁多，不乏有关治疗疾病

和“抗癌”等宣传的产品。1995 年 10 月 30 日颁布

和实施的《中华人民共和国食品卫生法》［1］正式把

保健食品纳入法制管理，该法第六章第二十二条规

定：表明具有特定保健功能的食品，其产品及说明

书必须报国务院卫生行政部门审查批准，其卫生标

准和生产经营管理办法，由国务院卫生行政部门制

订。随后，原卫生部在 1996 年 3 月发布了《保健食

品管理办法》［2］，明确了保健食品的定义、要求、审

批程序、生产经营、标签与标志、说明书、广告、监督

管理与处罚等规定。该办法把保健食品定义为“表

明具有特定保健功能的食品。即适宜于特定人群

食用，具有调节机体功能，不以治疗疾病为目的的

食品”。 1996 年 7 月，卫生部卫监发 <1996>第 38
号文发布《保健食品功能学评价程序和检验方

法》［3］，规定了免疫调节、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 种保健功

能的评价程序与检验方法。1997 年 6 月，原卫生

部卫监发<1997>第 38 号文发布的《关于保健食品

管理中若干问题的通知》［4］新增了调节血糖、改善

胃肠道功能、改善睡眠、改善营养性贫血、对化学性

肝损伤有保护作用、促进泌乳、美容、改善视力、促

进排铅、清咽润喉、调节血压、改善骨质疏松等 12
种保健功能，并把“营养素补充剂”纳入保健食品
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管理。

原卫生部共批准了五千多个保健食品［5］，但较

早期（2000 年前）批准的产品，在申报资料要求、检

验方法与评价标准、功能种类和名称、审评审批的

规范性等方面有些还不够完善。除上述 24 种功能

外，还批准过改善微循环、防龋护齿、促进肠蠕动、

预防脂溢性脱发等十多个功能的个别产品［6］。

1996 年到 2003 年初，卫生部在保健食品的规

范化管理方面做了大量的工作，对保健食品允许申

报的功能也进行了几次调整。2000 年 1 月卫法监

发<2000>第 20 号文《卫生部关于调整保健食品功能

受理和审批范围的通知》［7］，明确了保健食品功能受

理和审批范围为 22 类（取消改善性功能和抑制肿瘤

功能）；同一配方保健食品申报和审批功能不超过两

个，且不再受理增补功能的申请。之后又取消了抗

突变功能，并把改善胃肠道功能和美容功能分别拆

分为 4 个功能，延缓衰老改成了抗氧化功能，其他许

多功能名称也有一些变化。2003 年 2 月卫生部发

布《保健食品检验与评价技术规范》（2003 年版）［8］，

其中包括保健食品功能学评价程序与检验方法（共

27 种功能）。虽该规范已于 2018 年被国家卫健委

废止，但这 27 种保健功能到目前一直是正式允许

注册的保健食品功能。

2003年 3月，由于国家政府机构职能调整，由原

卫生部负责的保健食品审批职能转入原国家食品药

品监督管理局（State Food and Drug Administration，
SFDA）。原 SFDA 于 2005 年 4 月修订发布了《保健

食品注册管理办法（试行）》［9］，第二十条和第二十一

条中要求“拟申请的保健功能不在公布范围内的，申

请人还应当自行进行动物试验和人体试食试验，并

向确定的检验机构提供功能研发报告”，“申报的功

能不在 SFDA 公布范围内的，还应当对其功能学检

验与评价方法及其试验结果进行验证，并出具试验

报告”，这些条款为申报新功能提供了可能性。虽然

原 SFDA 后来也起草过申请保健食品新功能的具体

要求，并在不同范围内征求过意见，但一直未正式发

布，新功能的申请也一直未“放开”。原国家食品药

品监督管理总局（China Food and Drug Administration，
CFDA）曾两次发文征求《保健食品功能范围调整方

案（征求意见稿）》的意见（食药监保化函〔2011〕322
号和食药监保化函〔2012〕268 号）［10］，但之后也未能

正式发布。2012 年 4 月，原 SFDA《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》［11］

发布了修订后的抗氧化、对胃黏膜损伤有辅助保护

功能、辅助降血糖、缓解视疲劳、改善缺铁性贫血、辅

助降血脂、促进排铅、减肥和清咽等 9 个保健功能的

评价方法，一直沿用至今。

2013 年，原 SFDA 并入新组建的 CFDA。2003
—2015 年，SFDA/CFDA 共批准注册的保健食品约

10 500 个［12］，其中除 2 000 多个营养素补充剂外，增

强免疫力、缓解体力疲劳、辅助降血脂、通便、增加

骨密度和改善睡眠等几个功能的产品占到允许注

册的 27 个功能的 2/3 以上［13］。

2 2015年至今我国保健食品功能的变化

2015 年修订实施的《中华人民共和国食品安全

法》［14］将保健食品、特殊医学用途配方食品和婴幼

儿配方食品归为“特殊食品”，对其监管做出了更严

格和详细的规定。其中对保健食品监管的重要改

变是将原来的单一注册制改为注册与备案双轨制，

即由国务院食品安全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和允许保健食品声称的保健

功能目录，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安

全监督管理部门注册，首次进口的营养素补充剂上

报国务院食品安全监督管理部门备案，而在原料目

录和保健功能目录内的其他保健食品则报省、自治

区、直辖市食品安全监督管理部门备案。

2016 年 2 月，原 CFDA 发布《保健食品注册与

备案管理办法》［15］，对保健食品的注册与备案做出

了具体规定。2016 年 11 月 CFDA 发布了《保健食

品注册审评审批工作细则（2016 年版）》［16］，对保健

食品注册申报与受理、技术审评（包括保健功能相

关材料的审评）与审批等做出了更详细的规定。

2016 年 12 月，CFDA 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）［17］，但后来未正式发布。

2018 年 3 月，我国政府机构职能再次调整，原

国家食药总局、国家工商行政管理总局和国家质量

监督检验检疫总局并入新组建的国家市场监督管理

总局。2019 年 8 月，国家市场监督管理总局发布了

《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》［18］，

其中规定由国家市场监督管理总局会同国家卫生健

康委员会、国家中医药管理局制定、调整并公布保健

食品原料目录和保健功能目录；国家市场监督管理

总局食品审评机构负责组织拟订保健功能目录，接

收纳入或者调整保健功能目录的建议；任何单位或

者个人在开展相关研究的基础上，可以向审评机构

提出拟纳入或者调整保健功能目录的建议。在保健

功能调整和功能学评价方法的修订方面，2019 年 3
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月市场监管总局发布关于征求调整保健食品保健功

能意见的公告［6］，将现有 27 个保健功能和原来（原

卫生部早期）曾经批过个别产品的 18 个功能分为三

类：首批拟调整功能声称表述的保健功能（18 个），

拟取消的保健功能（3+18 个）和有待进一步研究论

证的保健功能（6 个）。经两次征求意见汇总处理

后，市场监管总局又再次于 2022 年 1 月 12 日发布

关于公开征求《关于发布允许保健食品声称的保健

功能目录 非营养素补充剂（2022 年版）及配套文件

的公告（征求意见稿）》意见的公告［19］，保留了现有

27 个功能中的 24 个（并增加了相应的“保健功能释

义”），取消了改善生长发育、促进泌乳和改善皮肤

油分 3 个功能。我国保健食品功能名称的变化

见表 1。

3 对发展保健食品新功能的建议

如上述，从 1996 年到现在，26 年间我国保健食

品的功能名称发生了许多变化，一些“不合适”的功

能先后被取消或即将被取消，保留的功能名称也有

不少变化，总体趋势是功能数减少同时功能名称更

合理、更能反映保健食品的属性。同时，虽然从

2005 年的《保健食品注册管理办法（试行）》到 2019
年的《保健食品原料目录与保健功能目录管理办

法》都为发展新功能留下了空间和可能性，但至今

尚未正式发布相关的管理规定。一些保健食品企

业和检测研究机构不同程度地做了一些相关的前

期研究工作，但更多的企业还因为“政策不明了”而

处于观望状态。

随着科学技术的发展，对疾病发生发展规律、

衰老发生机制和健康维持机制等方面的认识不断

深化，营养素、植物化学物和其他功效成分的保健

作用、疾病预防控制作用的范围不断拓宽，作用机

制的认识不断深入。另一方面，随着大众对疾病预

防和健康促进重要性认识的提高，以及特殊人群的

需要和保健食品产业发展与“更新换代”的需要，发

展保健食品新功能声称有重要的意义和必要性。

以下仅就开发保健食品新功能提几点个人建议：

（1）新功能的保健定位要明确，要符合现代医

学或祖国传统医学理论；保健功能名称/释义/内容

表 1 保健功能（名称）对照表

Table 1 Comparison table of health functions (names)
1996/1997年原卫生部

24个功能名称

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

改善性功能

调节血糖

改善胃肠道功能

改善睡眠

改善营养性贫血

对化学性肝损伤有保护作用

促进泌乳

美容

改善视力

促进排铅

清咽润喉

调节血压

改善骨质疏松

2003年至目前允许注册的

27个功能名称

增强免疫力

抗氧化

辅助改善记忆

改善生长发育

缓解体力疲劳

减肥

提高缺氧耐受力

对辐射危害有辅助保护功能

取消

取消

辅助降血脂

取消

辅助降血糖

调节肠道菌群

促进消化

通便

对胃黏膜损伤有辅助保护功能

改善睡眠

改善营养性/缺铁性贫血

对化学性肝损伤有辅助保护功能

促进泌乳

祛痤疮

祛黄褐斑

改善皮肤水分

改善皮肤油分

缓解视疲劳

促进排铅

清咽

辅助降血压

增加骨密度

市场监管总局《关于发布允许保健食品声称的保健功能目

录 非营养素补充剂（2022年版）及配套文件的公告（征求意

见稿）》保留的 24个功能名称

有助于增强免疫力

有助于抗氧化

辅助改善记忆

取消

缓解体力疲劳

有助于控制体内脂肪

耐缺氧

对电离辐射危害有辅助保护作用

有助于维持血脂（胆固醇/甘油三酯）健康水平

有助于维持血糖健康水平

有助于调节肠道菌群

有助于消化

有助于润肠通便

辅助保护胃黏膜

有助于改善睡眠

改善缺铁性贫血

对化学性肝损伤有辅助保护作用

取消

有助于改善痤疮

有助于改善黄褐斑

有助于改善皮肤水分状况

取消

缓解视觉疲劳

有助于排铅

清咽润喉

有助于维持血压健康水平

有助于改善骨密度
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应能反映其明确的功能定位，且不能与“药理作用”

和药物有交叉重叠，更不能宣传疾病治疗作用；对

其保健作用的机制也应有一定认识。

（2）新功能应有较充分的国内外文献资料支

撑；应确保“安全性第一”；最好有其他国家认可的

相关（保健）功能作为参照。

（3）新功能应有实用、可靠的评价方法；评价方

法要有坚实可靠的科学依据；方法/指标灵敏、可

靠、可重复且“简单实用”；判断标准要明确；一般应

要求在动物试验有效的前提下进行人体试食试验。

（4）应重视使用循证医学方法对国内外现有文

献资料的分析结果，新功能声称相关作用机制的研

究资料，以及主要原料和功效成分的量效关系和构

效关系研究结果。

（5）新功能研发应有自己的创新性和特色，有

明确的目标人群和良好的市场需求，对促进保健食

品产业发展和产品“更新换代”有积极的作用。

（6）新功能发机构/企业应重视自身研发团队

的建设，加大研发投入，并注重与相关科研院所的

合作，在研发新功能的过程中注重高质量的相关实

验研究，以及必要的验证性评价，并发表高质量的

研究论文。

4 结语

在“健康中国 2030 规划纲要”和全民健康、“预

防为主”的大背景下，我国保健食品必将迎来更大

的发展，新功能的开发也应“加快步伐”。同时也希

望管理部门尽早出台相关管理规定，鼓励企业和科

研院所开发有利于“大健康”目标实现的保健食品

新功能和新原料，提升保健食品的科技水平和保健

效果，为进一步提高我国人民的健康水平和生命质

量发挥更大的作用。
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