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我国保健食品的市场准入制度及对未来产品研发
的启示和展望 

萨  翼*, 李淑娟, 陈晓怡 

(国家市场监督管理总局食品审评中心, 北京  100070) 

摘  要: 近年来我国社会经济持续稳定发展, 国民收入水平不断提升, 随着居民健康意识不断增强, 人们对

保健食品的期待也越来越高。人们对能够提高自身免疫力等的保健功能产品越来越青睐, 保健食品生产企业

也应根据近几年更新较快的法规调整新产品的上市模式。目前我国对于保健食品的重要市场准入制度包括注

册和备案, 虽然 2 种制度在申报途径上不同, 但注册和备案的产品在安全性、功能性和质量控制方面的要求是

一致的。本文分析解读了现行的法规文件, 同时深入分析了近期保健食品注册技术审评中发现的申请注册保

健食品常见问题, 并对未来研发保健食品的申请者提出建议, 以期研发出更多满足人民日益增长对健康品质

需求的产品, 为促进大健康产业创新发展、提高上市产品质量提供监管依据。 
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Enlightenment and prospect of market access system of China's dietary 
supplement for future product research and development 

SA Yi*, LI Shu-Juan, CHEN Xiao-Yi 

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

ABSTRACT: In recent years, the social and economic development in China has been sustained and stable, the 

national income level is constantly improving, the residents' health awareness is constantly enhanced, and people's 

expectation for health food is also becoming stronger and stronger. There is a growing interest in functional health 

products such as those that boost the immune system, and dietary supplement manufacturers should adjust the 

marketing model of new products in line with the faster changing regulations of recent years. At present, the 

important market access system for health food in China includes registration and filing. Although the 2 systems 

differ in the way they are declared, the requirements for safety, functionality and quality control for registered and 

registered products are the same. This paper analyzed and interpreted the current laws and regulations. At the same 

time, according to the recent health food technology review, the paper analyzed the common problems deeply, and put 

forward suggestions for the applicants of health food research and development. In order to develop more products to 

meet people's growing demand for healthy quality, and to provide regulatory basis for promoting the innovation and 

development of the big health industry and improving the quality of listed products. 
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0  引  言 

近年来我国社会经济持续稳定发展, 城镇居民健康

意识不断增强。2019 年突如其来的新冠疫情, 使广大消费

者对健康的追求极其迫切, 因此具有调节人体机能、降低

疾病风险作用的保健食品成为消费者的关注点, 其中增强

免疫力、缓解身体疲劳、辅助降血脂以及补充维生素、矿

物质 4 大类功能声称的保健食品销量显著增加, 维生素 C、

益生菌类、蛋白粉的销量同比增幅最大[1]。随着近年来国

家相关部门联合对“保健”行业乱象、违法违规行为开展了

整治后, 相关的监管法规逐步得以完善, 销售渠道也不断

规范, 保健食品行业向良好的趋势发展[2]。与美国的膳食

补充剂、澳大利亚的补充药品、欧洲的食品补充剂、加拿

大的天然健康产品管理不同[3‒5], 我国的保健食品经历了

完全由国家审批到注册备案双轨制管理的过程, 从注册向

备案的平稳过渡, 为我国保健食品监管带来了新的机遇和

挑战。我国保健食品产业飞速发展, 而近几年保健食品相

关法规更新较快, 为了给保健食品申请人在研发产品时提

供政策和技术指导, 本文对目前保健食品市场准入制度中

已实施的双轨制管理进行剖析, 通过现行法规规定分析近

两年注册申请保健食品申报过程中常见的问题, 并根据这

些问题对拟申报保健食品的申请者提出研发过程中产品类

型、原料、剂型选择等多方面的建议, 以期为促进大健康

产业创新发展、提高上市产品质量提供监管依据。 

1  现行保健食品市场准入制度的法律法规体系 

1.1  总体情况 

现行的保健食品的市场准入制度依据为《食品安全

法》(2015 年颁布实施)[6], 按照该法律规定, 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。该法律对注册与备案的明确划分, 开启了保健食品双

轨制运行的起步。2016 年原国家食品药品监督管理总局发

布了《保健食品注册与备案管理办法》[7](以下称《办法》), 

对注册和备案的基本要求、程序均进行了明确, 随着 2017

年 5 月 1 日保健食品备案工作正式开展, 保健食品的注册

与备案开启了注册与备案双轨制并行的管理。目前我国的

保健食品市场正朝着精细化程度更高、集中度更高和品质

更高的方向发展[8]。 

1.2  保健食品注册的现行法规 

继《办法》发布实施后, 同年发布的注册制度配套文

件包括了《保健食品注册审评审批工作细则(2016 年版)》[9]、

保健食品注册申请受理服务指南(2016 年版)[10]等文件, 对

于新制度下的注册产品申报(包括新产品、延续产品、变更

产品、转让产品)、审评、审批的流程和要求进行细化, 此

后陆续发布了《保健食品命名指南(2019 年版)》《保健食品

及其原料安全性毒理学检验与评价技术指导原则(2020 年

版)》《保健食品原料用菌种安全性检验与评价技术指导原

则(2020 年版)》《保健食品理化及卫生指标检验与评价技术

指导原则(2020 年版)》《特殊食品注册现场核查工作规程

(暂行)》等文件, 上述文件均为现行的涉及注册产品的法规

文件。从产品研发和技术审评角度, 上述文件规范了试验、

核查、审评等重要环节, 从产品安全、功能、质量可控方

面对申请注册入市的保健食品做出了规定。 

1.3  保健食品备案的现行法规 

2016 年 12 月三部委会签了《保健食品原料目录

(一)》[11], 其中包括 22 种营养素和 69 种化合物; 2017 年 5

月 1 日, 国家局发布了《保健食品备案工作指南(试行)》[12]

《保健食品备案产品可用辅料及其使用规定》《保健食品备

案产品主要生产工艺》等法规文件, 并通过建立统一的全

国保健食品备案管理平台, 将复杂的产品备案技术要求, 

转化为系统标准化的逻辑智能审查要求, 符合要求的, 当

场备案, 从而开启了保健食品备案管理。2020 年 11 月三部

委联合发布了《保健食品原料目录 营养素补充剂(2020 年

版)》和《允许保健食品声称的保健功能目录 营养素补充

剂(2020 年版)》[13], 在原有目录的基础上对部分营养素和

化合物进行了更新。此后又 2 次更新了《保健食品备案可

用辅料及其使用规定》(2019 年版和 2021 年版)和《保健食

品备案产品剂型及技术要求》(2021 年版)[14], 不断增加备

案产品剂型和辅料种类。目前可用于营养素补充剂的剂型

为 6 大类共 11 种剂型, 可用辅料 197 种。 

2020 年 11 月 23 日, 国家市场监督管理总局依法会同

有关部门发布辅酶 Q10 等 5 种保健食品原料目录的公告, 

新增鱼油、灵芝孢子粉等 5 种技术条件成熟、消费者需求

量大的功能性原料目录。同时也发布了《辅酶 Q10 等五种

保健食品原料备案产品剂型及技术要求》及其解读文件, 

对上述 5 种原料列入原料目录, 是首次将具有功能的原料

列入备案管理, 首次建立了 5 种原料的保健食品原料技术

要求。为配合产品备案, 对于产品备案时可用辅料、剂型、

产品技术要求均作了详细的规定。 

作为落实国务院“放管服”政策, 国产保健食品备案成
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为国务院首批实现“跨省通办”的政务服务事项, 实现“一

网办、在线办、马上办”, 进一步方便企业办事, 提高行政

监管效能。 

1.4  注册与备案之间的转化 

从注册与备案制度的实施情况看, 我国的备案制度

与国际上其他国家原料或产品“备案”不同[15‒17]。我国可以

用于备案保健食品的原料, 是来自于此前已经有一定数量

批准注册产品的原料, 其无安全性隐患、其功能在国际或

国内得到了科学共识的原料, 并且产品备案时可以实现标

准化工业化生产且质量可控。在原料纳入保健食品原料目

录之前, 往往需要对原料的安全性、功能、质量可控性等

进行系统研究; 在原料纳入保健食品原料目录后, 已注册

的产品在证书到期时应转为备案管理。因此我国的保健食

品注册与备案双轨制管理是在落实食品安全“四个最严”, 

为保证人民的饮食安全, 适合我国国情发展而来的。 

2  新产品申请注册在技术审评中常见问题 

保健食品 1996 年实行审批制度以来, 始终将产品的

安全、功能、质量作为审批产品的重要依据。近几年新法

规的陆续出台实施, 保健食品申报过程中也出现了新问题, 

在注册审评中严格按照现行的法规文件进行审评, 对于涉

及安全、功能、质量可控的重要指标采取一次否决的制度, 

从而提高保健食品的准入门槛, 确保产品安全有效。 

2.1  原料不符合现行规定 

目前保健食品可用的原料包括普通食品、天然动植

物物品(原年卫生部发布的既是食品又是药品的物品共 87

个, 可用于保健食品的物品共 114 个)、列入《食品添加

剂使用卫生标准》《营养强化剂使用卫生标准》的食品添

加剂和营养强化剂、允许使用的特定原料(包括褪黑素等)

和保健食品新原料。在新产品的注册审评中, 常常发现部

分原料用于保健食品的依据不足 , 包括新品种 (如水飞

蓟、肉苁蓉[18‒19])、原料提取物(如苹果多酚[20])等。按照现

行法规, 未在可用于保健食品原料范围的原料、可用于保

健食品原料新的使用部位、可用的保健食品原料经过提取

加工后物质基础已发生了改变的原料属于保健食品新原

料。新原料申报保健食品时, 应参照新食品原料安全性审

查的有关规定, 提供保健食品新原料的研制报告[21]、国内

外的研究利用情况等安全性评估材料和毒理学试验报告、

生产工艺、质量要求、检验报告。 

2.2  配方原料的用量、配伍依据不足 

涉及使用 2 个以上原料的产品, 需要考虑到配方中主

要原料具有功能作用的科学依据、与其余原料的配伍必要

性[22], 以及产品配方配伍及用量的功能性和安全性科学依

据[23]。技术审评中可见到植物类原料与具有药品标准的化

合物配伍使用、原料提取物搭配使用、主要原料用量远低

于食品或药品标准的推荐用量等, 申报人无法从文献或试

验的角度提出用量和配伍的使用依据。 

2.3  适宜人群的选择不合理 

申请注册的保健食品通常经过生产加工, 不再与普

通食品特性相同, 除了特殊原料有特别规定外, 对于特殊

人群(包括婴幼儿、孕妇、乳母)的选择使用应格外慎重。

技术审评中可见有机溶剂提取、加工后, 选择了孕妇乳母

作为适宜人群; 产品功能为辅助降血脂, 适宜人群选择孕

妇乳母等情况, 而申报人均无法对这些敏感人群的使用提

出科学依据。 

2.4  产品生产工艺不合理 

注册审评中可见的生产工艺不合理包括产品的生产

工艺采用导致物质基础发生重大改变的非常规工艺, 和主

要工序或工艺参数选择不合理。前者通常体现在可用于保

健食品的物品经过了精致、纯化, 得到的产品已不再与原

料本身实质等同, 如中药类原料[24]采用了 80%以上乙醇提

取精制, 与传统水提工艺得到的提取物相比, 发生了实质

改变; 后者常见工艺参数选择(如灭菌工艺、提取参数)与产

品本身性质不符、提取方法采用的正交试验研究不合理等。 

2.5  产品技术要求不完善 

申请注册的新产品中常见产品技术要求中的指标或

指标值不规范, 包括缺项漏项、指标值超过国家有关标准、

重要的标志性指标未测、部分指标检测方法未经过方法学

验证等。产品技术要求是反应产品质量的重要手段, 作为

特殊食品, 保健食品对于产品的安全性指标(包括原料本

身需要控制的指标等)、质量可控性(包括污染物指标、微

生物指标等)指标尤为关注。 

3  保健食品现行监管制度对研发的启示 

对于拟开展保健食品研发的申请人, 首先应密切关

注与保健食品有关的法律法规, 近几年法规文件更新对净

化保健食品市场、严格保健食品准入陆续做出了明确的规

定。除本文列举的现行法规外, 2019 年发布的《保健食品

原料目录与保健功能目录管理办法》对未来保健食品的研

发也起到了重要的依据。 

3.1  以原料目录为抓手, 合理对产品定位 

保健食品市场准入的双轨制将保健食品的研发销售

带入了新的时期。对列入保健食品原料目录的原料实施备

案管理, 使用此类原料制成保健食品时用量、功效、人群

均比较明确, 产品基本可实现工业化生产。申请人可根据

拟销售市场的需求进行产品研发。根据中国营养学会 2019

年发布的进口保健品白皮书中数据显示, 目前约 87%的我



第 11 期 萨  翼, 等: 我国保健食品的市场准入制度及对未来产品研发的启示和展望 4449 
 
 
 
 
 

国消费者购买进口保健食品时选择维生素矿物质产品, 同

时对心血管健康有益的辅酶 Q10 和鱼油产品[25‒26]也有所

偏爱, 而这些产品的原料多数都已经列入保健食品原料目

录中, 之前由于产品供应不足, 价格偏高, 是消费者从国

外代购的主要品种, 因此在未来市场中仍将为消费者选择

较多的产品[27]。同时, 选用备案产品的另一个优点是与注

册产品相比, 获取备案凭证的速度快, 能够降低研发成本, 

为企业更灵活、更快速地上市相关产品创造了条件。然而

选择备案产品后可能会面临品牌的竞争, 面临多个类似产

品的之间各方面的较量。 

对于没有列入保健食品原料目录的产品, 包括复方

产品应该选择注册申请。在研发此类产品时申请人同样需

要具有相应的专业知识, 熟悉保健食品注册管理的法律、

法规、规章和技术要求, 须对产品的安全性评价、功能评

价和质量控制有全面的研究, 同时研发时除了需要开展动

物实验, 部分产品还需要人体试食试验, 研发成本较高, 

产品注册需要周期也较长。 

3.2  合理进行复方产品的研发 

3.2.1  以产品安全性为重要前提, 合理选择配方 

首先, 判定某个原料是否可用于保健食品: (1)是否为

可用于保健食品的原料或是从可用于保健食品的原料提取

获得; (2)原料提取物的提取、加工工艺是否符合要求。对

于符合要求的, 则为可用于保健食品的原料, 否则原料不

能用于保健食品。对于现代研究中发现的可能会产生毒性

的原料如何首乌[28‒29]、吴茱萸[30‒31]、蒺藜[32‒33]、淫羊藿[34‒35]

等在保健食品中也应该慎用。此外, 对于原料的资源可持

续性应该进行评估。 

其次, 配方配伍及用量上找到充足的依据。在原料

用量、配伍上需要有充足的文献依据支持, 在科学上能

够达成共识, 在国际国内有使用历史。目前中药类原料

同时列入药食两用名单的部分原料, 在选择上应明确用

途, 如西红花 [36]在中药中功能有活血化瘀、凉血解毒、

解郁安神作用 , 而在药食两用目录中 , 规定仅可作为调

味品或香辛料使用 , 这使在选用药食两用物品时 , 往往

会依据药用功效而忽略其作为食品的使用范围限定, 因

此在中药功能和药食两用的使用范畴应该很好的衔接
[37]。中药保健食品的研发, 应以中医理论为出发点, 基

于治未病的思想 , 以现代科学技术为基础 , 深入开展研

究中药生物活性成分的药理作用及相关功效, 促进中药

保健食品产业健康、有序地发展[38]。 

采用合理的生产工艺, 原则上应采用传统的加工工

艺, 对于中药类原料以水煮、浓度较低的乙醇为主, 辅以

常用的加工手段, 从而使产品质量可控[39‒40]。 

3.2.2  以功能目录为抓手, 对所要申报的保健功能有充分

认识 

目前允许声称的保健功能是在现有功能评价方法的

基础上提出来的, 在评价的指标、方法上较为成熟, 因此

在配方选择上, 重点关注现行允许申报的保健功能中, 产

品是否可以达到功效。同时在适宜人群的选择上, 应提出

人群使用保健食品的必要性, 不适宜人群应为现行规定明

确的可能存在食用安全隐患的人群, 适宜人群范围中应当

除外的特定人群以及没有充足的科学依据表明食用安全或

者与功能依据不符的婴幼儿、孕妇、乳母等特殊人群。 

3.2.3  保健食品新功能的开发 

根据《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》

中提出对保健功能的要求, 包括具有明确的健康消费需求, 

能够被正确理解和认知; 具有充足的科学依据, 以及科学

的评价方法和判定标准; 以传统养生保健理论为指导的保

健功能, 符合传统中医养生保健理论等。除目前允许声称

的保健功能外, 未来对于新的功能声称将开放申报途径, 

进一步贴合大健康产业的需求。在开展研究的基础上, 尝

试新功能的开发, 同时应对不同国家地区类似功能或健康

声称的监管与法规概况进行对比研究, 对类似产品的市场

和消费情况开展调研, 并对国内外类似功能食品或药品的

研究应用情况进行对比分析[41], 从而为保健食品行业中开

启新的航向标。 

3.2.4  建立可以对产品质量控制的一套产品技术要求 

与产品注册批准证书同时发出的附件包括产品说

明书和产品技术要求, 一个好的产品是通过对原料的选

择、生产过程的控制后生产出来的, 建立产品技术要求

中的技术指标对于控制产品的质量能够起到促进推动

的作用, 因此产品并不能靠检测手段全面判断产品的质

量。对于含有中药类产品研发, 可以尝试建议建立标准

制剂控制模式和采用定量指纹图谱实现对原料、中间体

和成品的系统质量控制[42]。此外, 目前保健食品在剂型

的指标设置、食品安全国家标准中有关内容对设立质量

控制有参考借鉴作用 , 除了强制执行的标准外 , 注册申

请人同样应该从安全性、功效性等方面对产品质量开展

研究 [43‒44]。 

4  对未来保健食品行业发展的展望 

4.1  开展保健食品上市后的技术评价 

目前已经取得了批准证书的有效期为 5 年, 申请延续

注册时需要提供人群食用情况分析报告。保健食品上市后技

术评价包括上市后安全性技术评价和上市后保健功能技术

评价, 目前国家尚未建立基于保健食品销售体系的产品上

市后人群食用信息收集系统, 未来可以探索在通过构建保

健食品上市后技术评价证据体系和证据源, 对保健食品上

市后技术评价证据的分类分级管理[45], 可以为保健食品特

定原料安全性和精准定位保健功能提供证据支持[46]。但作

为证书持有人, 除在获得批准证书的前期研发外, 同样需要

关注产品上市后的人群反馈, 为今后研发产品提供思路。 
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4.2  传承中医药精华 , 发挥中医药在养生保健的

优势 

中医药是中华民族的伟大创造, 在中医药理论基础上

的中药健康产业, 是以中医药理论为基础, 以中药为主要原

料或手段, 建立以改善人民健康状况、提升人民健康水平为

目标的产业领域[47]。随着保健食品的改革不断深入, 探索挖

掘中医药在养生保健和预防疾病领域中的优势[48‒50], 推动

中医药在传承创新中高质量发展, 让这一中华文明瑰宝焕

发新的光彩, 为增进人民健康福祉做出新贡献。 

4.3  深化注册备案“放管服”, 促进行业良性发展 

在落实国务院“放管服”政策要求下, 我国的保健食品

领域已基本形成以严格注册为基础, 以保健食品原料目录

和保健功能目录为抓手, 统筹发展与安全, 逐步实现简政

放权, 激发市场活力的良好格局。保健食品注册与备案并

存, 为提高行政效能, 促进行业良好发展提供了动力。随

着“健康中国 2030”规划纲要的实施, 我国大健康产业迎来

了巨大机遇和挑战, 大健康产业理念的普及和中医药现代

化进程的加快, 将为提高我国人民的健康水平及拉动国民

经济发展做出重大贡献。 
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