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关于我国保健食品保健功能目录管理制度实施的思考

杜鹏，刘洪宇

（国家市场监督管理总局食品审评中心，北京  100070）

摘 要：梳理和分析我国保健食品保健功能目录管理制度存在的问题和面临的挑战，借鉴国外类似产品功能性声

称的管理经验，建立基于科学依据和风险等级的保健功能分级分类管理体系，完善产品注册关联审评审批的工作

机制以及“事前审查”“事后评价”的保健功能监管模式，以制度创新促进行业创新，推动高质量产品的有效转化供

给，引导和推进产业高质量发展，助力健康中国战略实施。
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Reflections on the implementation of the health food directory management system in China
DU Peng， LIU Hongyu

（Center for Food Evaluation, State Administration for Market Regulation, Beijing 100070, China）

Abstract： The problems and main challenges in our health food health care functional inventory management system 
were examined.  Management experiences for similar products with functional claims in other countries was considered.  A 
classified management system for health care functions based on scientific basis and risk levels was established.  The 
working mechanism of the related review and approval of product registration and the regulatory model of health care based 
on Prior review and Post-evaluation should be improved.  The industry innovation should be promoted by system innovation 
and the effective transformation and supply of high-quality products.  The development of high-quality industries， and 
promotion of the implementation of the Healthy China Strategy should be guided and promoted.
Key words： Healthy food； healthy function directory； implementation of the system

2015 年《中华人民共和国食品安全法》修订实

施后，我国进一步明确了保健食品声称的保健功能

采用目录管理制度。2019 年发布实施的《保健食

品原料目录与保健功能目录管理办法》［1］（以下简

称《目录管理办法》）规定允许保健食品声称的保健

功能目录（以下简称保健功能目录）是指具有明确

评价方法和判定标准的保健功能信息列表，并对保

健功能目录纳入原则、标准及程序等做出了规定，

开启了我国保健功能管理模式由“政府主责”向“企

业主导”转变。2022 年 8 月国家市场监督管理总

局发布《保健食品新功能技术评价实施细则（试行）

（征求意见稿）》［2］（以下简称《实施细则》），标志着

我国保健功能管理制度改革在实施层面跨出了第

一步，这对促进和引导保健食品行业的健康发展具

有重要意义，引起了全社会和相关行业的广泛关

注。在《“健康中国 2030”规划纲要》《国民营养计

划（2017—2030 年）》等国家战略进一步明确“发展

健康产业”“着力发展保健食品”的背景下，如何更

好地完善和实施以新功能评价为抓手的保健功能

目录管理制度，满足消费者对保健食品日益多元化

的需求，需要结合我国保健功能监管实际情况并借

鉴国外相关管理经验，进行多维度的深入研究。

1　我国保健功能目录发展和现况

1. 1　我国保健功能管理制度的发展和现况

自 1995 年我国开展保健食品注册审批以来，

保健功能评价是保健食品注册检验与评价的重要

组成部分。1996—2003 年，原卫生部对保健食品允

许申报的功能进行了多次调整。2003 年 2 月原卫

生部发布《保健食品检验与评价技术规范》（2003 年

版）［3］，规定了 27 项保健食品功能学评价程序与检

验方法，上述功能到目前一直是保健食品允许注册

食品安全标准及监督管理
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的保健功能。2012 年原国家食品药品监督管理局

发布《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》［4］，对抗氧化等 9 项保健功能的

评价方法进行了修订。2005 年，原国家食品药品监

督管理局修订发布了《保健食品注册管理办法（试

行）》［5］，其中规定“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”“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”等条款为申报新功能提

供了可能性，但由于缺乏明确的实操细则，企业对

新功能申报的积极不高，至今尚无一项新功能获得

审批。

2015 年《中华人民共和国食品安全法》的修订

实施，明确了我国对保健食品允许的声称保健功能

实行目录管理，并规定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、调整并公布保健功能目录。2019 年，国家

市场监督管理总局发布了《目录管理办法》，对保健

功能目录的纳入原则、标准及程序等做出了详细规

定，任何单位或者个人均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；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。2022 年

8 月国家市场监督管理总局对《实施细则》公开征

求意见，《实施细则》（征求意见稿）涵盖了保健食品

新功能建议技术评价程序和要求、新功能建议和新

功能保健食品关联申报审评以及上市后评价要

求等。

1. 2　保健功能声称和评价现况

我国保健食品的保健功能主要分为营养素补

充剂类和功能性保健功能两类。营养素补充剂类

保健功能主要是补充维生素、矿物质的保健功能，

2016 年 12 月，国家食品药品监督管理总局等三部

委发布了《允许保健食品声称的保健功能目录

（一）》［6］，其中包括 22 种营养素补充剂及其来源的

69 种化合物。2020 年 11 月国家市场监督管理总

局等三部委联合发布了《允许保健食品声称的保健

功能目录  营养素补充剂（2020 年版）》［7］，在原有目

录的基础上对部分营养素及其来源的化合物进行

了更新。功能性保健功能目前主要是原卫生部发

布《保健食品检验与评价技术规范》（2003 年版）规

定的 27 项保健功能。目前，国家市场监督管理总

局对此 27 项保健功能正在进行修订，并于 2022 年

1 月对《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）》公开征集意见［8］。征求意见稿保留

了现有 27 项保健功能中的 24 项，取消了改善生长

发育、促进泌乳和改善皮肤油分 3 项功能。从评价

方法要求看，我国保健功能可分为仅做动物试验、

仅做人体试验和既做动物试验又要做人体试验三

种类别。我国保健食品保健功能声称的演变、批准

产品数量、评价方法和国外类似声称的比较详

见表 1。
表 1　我国保健食品的保健功能声称、批准产品数量和评价方法与国外类似声称比较

Table 1　Comparison of health function claims, approved product quantity, and evaluation methods of health food in china with similar 
claims in foreign countries

免疫调节

抗疲劳

调节血脂

延缓衰老

调节血糖

改善胃肠道功能

增强免疫力

缓解体力疲劳

辅助降血脂

抗氧化

辅助降血糖

通便

仅做动物试验

仅做动物试验

需做动物试验和

人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

5 739

2 116

1 576

897

586

580

有助于增强免疫力

缓解体力疲劳

有助于维持血脂（胆固醇/

甘油三酯）健康水平

有助于抗氧化

有助于维持血糖健康水平

有助于润肠通便

美国：支持健康的免疫系统

欧盟：铜、叶酸、维生素 C、维生素 A、

锌等有助于免疫系统的功能正常

韩国：缓解疲劳

欧盟：有助于维持长时间耐力锻炼中

的耐力表现

日本：辅助降低胆固醇

欧盟：有助于维持正常脂质代谢

美国：减少有害自由基的影响

加拿大：作为抗氧化剂防止脂肪在人

体组织内氧化

美国：有助于葡萄糖的正常利用以及

胰岛素的合成

澳大利亚：可能协助维持正常健康的

血糖

加拿大：在中药中通过增加容积性和

含水量促进排便

美国：缓解偶然发生的便秘

既往批准

功能声称

2003 年发布功能

声称
评价方法要求

注册批准产品

数量（个）

2022 年拟保留的

功能声称
国外类似声称
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改善骨质疏松

改善睡眠

对化学性肝损伤

有保护作用

减肥

耐缺氧

美容

改善记忆

清咽润喉

改善营养性贫血

抗辐射

改善胃肠道功能

改善视力

调节血压

改善胃肠道功能

改善胃肠道功能

促进生长发育

美容

促进排铅

美容

促进泌乳

美容

增加骨密度

改善睡眠

对化学性肝损伤

有保护功能

减肥

提高缺氧耐受力

祛黄褐斑

辅助改善记忆

清咽

改善缺铁性贫血

对辐射危害有辅

助保护功能

调节肠道菌群

缓解视疲劳

辅助降血压

促进消化

对胃黏膜损伤有

辅助保护功能

改善生长发育

祛痤疮

促进排铅

改善皮肤水分

促进泌乳

改善皮肤油分

仅做动物试验

仅做动物试验

仅做动物试验

需做动物试验和

人体试食试验

仅做动物试验

仅做人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

仅做动物试验

需做动物试验和

人体试食试验

仅做人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

仅做人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

仅做人体试食试验

需做动物试验和

人体试食试验

仅做人体试食试验

559

539

516

392

382

353

274

215

213

174

138

137

132

95

81

78

66
45

17

11

1

有助于改善骨密度

有助于改善睡眠

对化学性肝损伤有辅助保

护作用

有助于控制体内脂肪

耐缺氧

有助于改善黄褐斑

辅助改善记忆

清咽润喉

改善缺铁性贫血

对电离辐射危害有辅助保

护作用

有助于调节肠道菌群

缓解视觉疲劳

有助于维持血压健康水平

有助于消化

辅助保护胃黏膜

取消

有助于改善痤疮

有助于排铅

有助于改善皮肤水分状况

取消

取消

韩国：关节/骨骼健康

欧盟：有助于降低绝经后妇女的骨矿

物质的损失。低骨矿物质密度是骨

质疏松性骨折的危险因素

加拿大：有助于提高患有睡眠限制或

睡眠不规律人群的总体睡眠时间

欧盟：有助于缩短入睡的时间

美国：支持健康的肝功能

澳大利亚：滋补肝脏

韩国：减少体脂肪

加拿大：采用减少饮食卡路里摄入和

增加体育运动方案时，通过抵制对碳

水化合物的渴望来帮助管理体重

韩国：提高运动能力

加拿大：帮助增强忍耐力，延长高强

度（大于 60 min）锻炼

加拿大：有助于保护皮肤细胞膜

美国：促进皮肤健康

美国：有可能降低老年认知功能障碍

的风险

加拿大：传统上用于印度韦达

养生学，提高记忆力

美国：支持润喉

加拿大：在传统草药学中，用于帮助

缓解口腔和咽部黏膜刺激和相关

干咳症状

美国：为红细胞形成提供基础性支持

欧盟：铁有助于红细胞和血红蛋白的

正常形成

美国：通过提供容易被辐射降解的营

养物质来促进人体健康

美国：促进维持健康的肠道菌群

日本：调节肠道菌群

欧盟：有助于维持视力正常

美国：提供营养以支持健康的视力

韩国：血压调节

美国：帮助维持正常健康的血压水平

欧盟：有助于改善乳糖消化困难个体

对乳糖的消化能力

加拿大：传统上用于印度草本药物作

为助消化剂，增加食欲，有助于消化

美国：可能有助于胃黏膜的保护

加拿大：在传统草本医学中，用于帮

助缓解轻度胃肠道黏膜的炎症

欧盟：碘有助于儿童的正常生长

加拿大：作为硒的来源，维持正常生

长发育

美国：有可能改善痤疮

无

加拿大：有助于保护皮肤细胞膜

美国：促进皮肤健康

美国：支持健康的泌乳

加拿大：有助于保护皮肤细胞膜

美国：促进皮肤健康

续表 1
既往批准

功能声称

2003 年发布功能

声称
评价方法要求

注册批准产品

数量（个）

2022 年拟保留的

功能声称
国外类似声称
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1. 3　与国内外类似产品功能声称的监管情况的对比

基于产业发展状况、监管制度及体系等，各个

国家和地区对于类似产品的功能性声称大体可分

为基于原料或配方的功能声称和个性化功能声称

两类，一般采取分级分类管理制度。部分国家（地

区）的保健食品功能声称管理概况见表 2。

从功能声称范围来看，我国现行的 27 项保健

功能除促进排铅功能外，在国际上均有类似的功能

声称。基于健康需求、饮食习惯、民族文化、保健观

念等因素的差异，国际上有共识的保健功能声称还

有关节保护、改善围绝经期女性健康、改善前列腺

健康等声称。相对我国较为简单、直接的表述方

式，国际上功能性声称的表述方法更为多样化，多

有引入成分、机制、适宜人群和指导理论等相关因

素，并依据科学依据的充足程度，采用“有助于”“可

能”等限定性用语（表 1）。从功能评价要求来看，我

国是对注册申请人收集的科学文献和政府制定的

标准化试验方法等依据开展的功能试验数据进行

评价，国际上多为仅对科学文献证据或申请人自主

开展的功能学试验数据进行评价，但评价核心均是

基于人体试验研究获得的科学证据的科学性及重

现性。

2　保健功能目录管理制度面临的主要问题

2. 1　保健功能管理模式的改革充满挑战

目前，我国保健功能管理采用行政部门制定技

术规范、研发企业依据科学文献形成配方并根据技

术规范开展功能验证试验、行政部门实施上市前审

查的模式。这种管理模式在实施初期，极大地便利

了企业的研发和产品的快速上市，有效地管控产品

功效，减少了非法夸大宣传空间。但随着产业不断

发展，其弊端逐步显现，一方面规定过细的技术规

范限制了行业创新 ，导致产品一定程度的同质

化［9-10］；另一方面企业研发主体责任被极大弱化，

“政府背书”愈加明显［11］。随着《目录管理办法》的

实施以及《实施细则》公开征求意见，我国保健功能

管理模式由“政府主责”向“企业主导”改革路径日

渐清晰。这一转变过程中，需要重点把握“两个关

系”。一是“产品”与“功能”关系，保健功能的管理

服务于保健食品注册与备案管理，如何建立“新功

能建议”与“新功能保健食品”的关联审评模式，需

要考虑产品注册管理制度的配套调整，以增强管理

效能、促进行业创新。二是“增量”与“存量”关系，

“增量”是上市前审查的新功能评价，“存量”是上市

后监测评价的保健功能再评价。如何在保持尺度

一致的基础上，构建既能鼓励创新，又能兼顾公平

的“事前审查”和“事后评价”相结合监管体系，需要

系统研究和探索实践。

2. 2　保健功能评价的科学共识

保健功能的健康效应评价是保健功能评价的

核心内容，在当前的科学认知和科技水平下，对于

保健功能验证试验在动物模型或受试人群选择、试

验设计、指标选择、判断标准等方面仍需进一步达

成共识。从国际范围来看，分类管理的模式逐渐成

为主流。依据功能目的和国际上同类产品上市情

况科学评估，《实施细则》将保健功能分为补充膳食

营养物质、维持或改善机体健康状况、降低疾病发

生风险因素以及以传统养生理论为指导的保健功

能四类。不同分类的保健功能评价要求的侧重方

向需要进一步研究。补充膳食营养物质类保健功

能，科学证据链的完整性和权威性需要重点关注；

维持或改善机体健康状况类保健功能，需要明确如

何确定人体试食试验评价的核心地位；降低疾病发

生风险因素类保健功能，还应当在人体试食试验评

价的基础上，探讨如何评估风险因素对于疾病发生

的独立性影响，并重点关注相关效应标志物变化范

表 2　部分国家（地区）的保健食品保健功能声称管理概况

Table 2　Overview of management health functions claim in some countries (regions)

主要法规

产品类型

管理方式

功能评价

欧盟

《欧盟法规  1924/
2006 食品营养与

健康声称》

健康声称

健康声称审批，

产品备案

EFSA 评估科学

文献证据

美国

《营养标签和教育法案》

膳食补充剂

健康声称：注册；

结构/功能声称：自行上市

后通告 FDA
健康声称：FDA 评估科学

文献证据；

结构/功能声称：FDA声明

未对该声称进行评估，申请

人承诺真实且无误导性

日本

《健康增进法》

《保健技能食品制度》

特定保健食品

注册

评估科学文献依据，特定保健

食品还需依据标准化评价方

法进行功能评价

机能标示食品

备案

韩国

《健康功能食品法》

《健康功能食品法典》

健康功能产品

规格标准制：备案；

个案审查制：注册

评估科学文献依据，

个案审查制产品还需

临床试验。

澳大利亚

《治疗用品法案

1989》《治疗用

品法案 1990》
补充药品

列表补充药品：

备案；

注册补充药品：

注册

评估科学文献

依据，注册补充

药品

还需进行临床

试验

加拿大

《食品和药品

法案》《天然健

康产品条例》

天然健康产品

专论声称审

批，产品备案

评估科学文献

依据，第Ⅲ类

还需进行临床

试验
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围是否符合保健功能定位。以传统养生保健理论

为指导的保健功能原则上可涵盖于前述三类声称

中，此类保健功能的健康效应如何评价、消费者如

何理解并自主选择产品需进一步研究［12］。

2. 3　保健食品供给和消费需求

随着人口老龄化、疾病谱变化以及新冠疫情影

响，我国保健食品的需求呈现人群扩大化、需求多

样化的特点［13］。根据行业协会数据，我国保健食品

产业规模已达约 4 000 亿元，2016 年已成为全球第

二大保健食品或其类似产品消费市场，全球份额达

到 21. 8%。与此相对应的是，保健食品进口额和跨

境电商数据的大幅度增长，海关数据显示，膳食营

养补充剂进口额由 2008 年的 4. 1 亿美元增长到

2019 年的 34. 0 亿美元，增长 7 倍多；阿里健康和京

东健康数据显示，保健食品类似产品跨境电商占比

从 2011 年 4. 3% 增长到 2018 年的 31. 6%。造成这

种现象的原因，一方面是我国自 2003 年以来没有

调整过保健食品的保健功能声称，导致国人热衷选

择国际上的如关节保护、改善围绝经期女性健康、

改善前列腺健康等功能性声称产品，这也反映出我

国保健食品供给已不能适应当前消费市场的需求。

另一方面可能是我国目前批准的非营养素补充剂

类保健食品少有标示功效成分，多标示标志性成

分，且标志性成分指标多为总黄酮、粗多糖等大类

成分指标，而欧盟等地的健康声称对功效成分含量

有最低限量要求，即达到规定含量才能声称。

3　完善保健功能目录管理制度的思考

3. 1　系统做好保健功能目录管理的体系设计

在保健功能目录管理的制度体系设计中，应当

注重各个环节的衔接和完善。首先需要加强保健

功能管理和产品注册备案管理的协同，建立创新性

科研成果向产品上市的快速转化通道，以制度创新

促进行业创新。其次，考虑保健功能的创新研发需

要大量资金和社会资源的投入，为了促进企业开展

保健功能创新研究，提升我国保健功能目录制定质

量和效率，在法规层面探索加强对知识产权的保

护。再次，由于保健食品对于人体的健康效应的显

现需要较长时间实现，注册前基于动物实验和小样

本量的人体试食试验的功能评价很难准确地诠释

保健食品的完整科学内涵［14］，需要逐步构建“事前

审查”和“事后评价”相结合监管体系，为完善保健

功能管理要求夯实科学依据基础。最后，要根据保

健功能管理制度的运行情况，尤其对于我国尚未有

监管实践的降低疾病发生风险因素类和以传统养

生保健理论为指导的保健功能，应充分评估管理制

度管理效能，并进行动态调整。

3. 2　分类完善保健功能管理体系

保健功能分类管理的前提是严控安全底线，功

能定位应当符合保健食品的食品属性，功能评价试

验尤其是人体试食试验应当设定安全性评价指标。

对于不同分类的保健功能，在细化功能评价要求的

基础上，应当进一步完善对应产品的管理体系。补

充膳食营养物质类保健功能可考虑按照备案管理

要求，对膳食营养物质的安全性、功能和质量可控

性进行系统研究［15］，对注册批准已达到一定数量的

膳食营养物质，如蛋白粉、益生菌/元等营养物质，

应当探索研究原批准功能声称的转化和释义。维

持或改善机体健康状况和降低疾病发生风险因素

类保健功能，应当在对科学文献依据进行分级荟萃

评价的基础上，着重参考国外官方评价机构（如

EFSA、FDA 等）已有的评估资料，并依据人体试食

评价结果和食用安全风险等级，探索优化目前“原

料、用量和对应功能”的原料目录管理模式，使备案

范围从单方和营养素补充剂类产品向复配类产品

扩大，逐步形成“备案是多数、注册是少数”的格局。

以传统养生理论为指导的保健功能应当充分考虑

可及性，借鉴中药注册审评中“中医药理论、人用经

验和临床试验相结合的审评证据体系”经验，探索

产品准入管理方式和功能评价方式。

3. 3　建立保健功能评价信息公开制度

加强保健功能声称依据的信息公开，打破监

管、经营、消费、舆论等各端的信息壁垒，对于压实

企业的研发主体责任，减少非法宣传空间具有重要

现实意义。建立保健功能评价信息公开制度可以

从两方面着手，一方面依据科学证据的可靠性，在

产品标签说明分级标识保健功能声称的限定用语，

并探索在保健功能声称表述中引入成分/原料、适

宜人群、指导理论等因素，阐述保健功能机制；另一

方面整合保健功能评价信息的公开渠道，全面公开

保健功能基本信息、保健功能及评价方法的文献依

据以及其收集、整理和分析的标准、动物实验和人

体试食试验等信息，包括验证单位、验证原则、项

目、判定标准及依据、受试人群例数及受试时间等，

方便消费者查询，并引导消费者知情理性消费。
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