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性监督量化评分表转为现场监督文书。针对小型餐

饮单位特点 ,日常检查评分表可借鉴交警的执法文

书 ,将抽象要求转为具体行为要求和规定 ,引入简易

处罚内容 ,在设置分值的基础上增加相应的配套罚

则 ,如违反了某条款 ,扣分并给予警告、责令改正或

罚款 ,利于提高执法力度与效率。三是示范化 :明确

允许各地结合实际 ,在符合法规与规范精神的前提

下 ,参照《指南》评分表制定各类食品生产经营的评

分表。

415 　建立监督员的培训、考核与企业卫生动态公示

制度 　适当采用图画等直观、易懂的资料加深对培

训内容的理解。可考虑将卫生监督员的培训和考核

作为卫生监督员资格认可的前提 ,经过培训后进行

考核 ,确认该监督员对标准的理解和掌握在允许的

偏差范围内 ,才赋予执法资格 ,利于统一对执行标准

的掌握 ,避免执法上发生矛盾 ,损害执法形象。

卫生管理水平决定食品风险水平和企业信誉

度 ,但难以保持绝对的稳定 ,因而对生产经营者的监

管重点应着重于生产过程的卫生管理。由于目前对

存在的非关键问题仅体现为一定的分值 ,可能日常

检查屡次发现同一问题但对分级结果没有影响 ,造

成企业的惰性 ,因此对存在问题屡次不改的 ,除依法

给予警告、处罚并记入档案直至降低等级外 ,应探讨

检查处理结果公示的方法 ,还消费者知情选择权 ,借

助社会和市场的力量约束企业的行为 ,促使整改和

自律。
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中国保健食品现状及存在问题探讨

林升清 　陈国忠

(福建省疾病预防控制中心 ,福建 　福州 　350001)

摘 　要 :目的 　介绍我国保健食品的批准及生产流通现状 ,探讨影响保健食品持续发展的因素。方法 　统计 2003

年以来批准的保健食品主要功能项数 ,采用问卷法对保健食品企业生产销售情况进行调查。结果 　保健食品无论

产品数量 ,还是销售总额均取得发展 ,但存在着保健食品原料有潜在的不安全性 ,大多数保健食品的功能宣称集中

在少数功能上 ,功效成分与保健功能关联性差等问题。结论 　应加强对保健食品原料安全性和功效成分的研究 ,

鼓励研制有知识产权的优良保健食品。
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Discussion on Status of National Health Foods and Its Problems

LIN Sheng2qing , CHEN Guo2zhong

(Fujian Provincial Center for Disease Control and Prevention , Fujian Fuzhou 350001 , China)

Abstract : Objective 　To describe the status of the certification and circulation of the products for national health foods and

discuss the influence factors of the sustainable development of national health foods. Method 　The numbers of major function

items of national health foods were summarized and the production sales in industries were inspected by questionnaire. Results 　

Improvements were made in both output and total sales of national health foods. The problems of the safety of raw materials were

very serious , and the functions of national health foods were concentrated on a few functions and the relationship between effective

contents and functions should be explored. Conclusion 　More attention should be paid on research of safety of raw materials and

effective contents of national health foods.
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　　自 20 世纪 80 年代以来 ,我国食品营养科学领

域出现了一个引人注目的趋势 ,保健食品作为食品

市场上一个新的食品品种 ,不仅已经“站稳了脚跟”,

而且在向更高水平进展。1995 年 3 月卫生部《保健

食品管理办法》,2005 年 4 月国家食品药品监督管

理局 (SFDA)《保健食品注册管理办法》及其相关规

范、规定的陆续出台 ,使我国保健食品的研发、评价

与审批更加规范 ,有力地促进了我国保健食品的

发展。

1 　我国保健食品现状

1. 1 　保健食品的批准及产业概况 　自 1996 年至

2005 年底 ,卫生部和国家食品药品监督管理局

(SFDA)共批准保健食品7 732个 (国产保健产品7 184

个 ,进口保健食品 548 个) 。其中 ,2003 - 2005 年共

批准保健食品2 651个 ,包括功能类产品2 261个 ,营

养素补充剂类产品 390 个 ,按功能项2 839个进行统

计 ,批准项数较多的为增强免疫力、缓解体力疲劳、

辅助降血脂、抗氧化、通便、辅助降血糖、改善睡眠、

对化学性肝损伤有辅助保护功能、祛黄褐斑、减肥、

提高缺氧耐受力、增加骨密度、清咽、改善营养性贫

血等 ,详见表 1。

2004 年底 SFDA 药品注册司采用自填问卷法 ,

对 31 个省市自治区保健食品企业生产销售情况进

行调查 ,结果表明近年来我国保健食品生产销售总

额以大于 10 %的速度增长 ,尤其是 2003 年 ,生产销

售总额增长率达到 25 %。2004 年度保健食品销售

总额超过 210 亿元 ,上缴利税近 53 亿元。以功能宣

称项目计 ,市售功能类产品为2 989个 ,营养素补充

剂为 647 个 ,功能类产品的销售主要集中在增强免

疫力、缓解体力疲劳、改善生长发育、辅助降血脂、延

缓衰老及通便功能 ,营养素补充剂则集中在补钙、补

锌、补铁及补充多种维生素与矿物质等[1 ]
,详见表

2。截至 2005 年 7 月 20 日 ,全国共有 897 家企业符

合《保健食品企业良好生产规范》。

从上述可看出 ,保健食品无论从批准的产品数

量 ,还是企业生产规模、生产销售总额均取得进展 ,

但存在着同类产品多 ,大多数保健食品的功能宣称

集中在少数功能上 ,增强免疫力 ,缓解体力疲劳、辅

助降血脂等功能及补钙产品占有较大比例 ;部分产

品功效作用不明显 ,产品销售周期短 ;保健食品原料

及新材料、新技术应用带来的潜在不安全性等问题。

表 1 　2003 - 2005 年批准的保健食品功能项

分布及百分比构成

功能名称
批准
项数

占所批准总项数
构成比 ( %)

增强免疫力 (免疫调节) 808 28. 45

缓解体力疲劳 (抗疲劳) 434 15. 28

辅助降血脂 (调节血脂) 251 8. 84

抗氧化 (延缓衰老) 172 6. 05

通便 (润肠通便) 135 4. 75

辅助降血糖 (调节血糖) 131 4. 61

改善睡眠 125 4. 40

对化学性肝损伤有辅助保护功能 (作用) 108 3. 80

祛黄褐斑 90 3. 17

减肥 80 2. 82

提高缺氧耐受力 (耐缺氧) 68 2. 39

增加骨密度 63 2. 22

清咽 (清咽润喉) 52 1. 83

改善营养性贫血 51 1. 80

辅助改善记忆 (改善记忆) 43 1. 51

对辐射危害有辅助保护功能 (抗辐射) 42 1. 48

改善生长发育 (促进生长发育) 27 0. 95

促进消化 25 0. 88

辅助降血压 (调节血压) 24 0. 85

缓解视疲劳 (改善视力) 22 0. 77

促进排铅 22 0. 77

调节肠道菌群 17 0. 60

改善皮肤水分 15 0. 53

对胃粘膜有辅助保护功能 (作用) 14 0. 49

祛痤疮 11 0. 39

抗突变 8 0. 28

促进泌乳 2 0. 07

改善皮肤油份 0 0100
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表 2 　2004 年底保健食品生产流通情况调查 ( %)

功能名称 流通率 销售额比例

功
能
类
产
品

营养
素补
充剂

增强免疫力 29. 8 25. 9

缓解体力疲劳 14. 1 16. 0

改善生长发育 Π 11. 9

辅助降血脂 12. 7 7. 5

延缓衰老 7. 1 4. 6

通便功能 4. 4 4. 5

补 钙 33. 0 45. 5

补 锌 12. 5 14. 3

补 铁 9. 0 6. 1

多种维生素与矿物质 8. 3 15. 4

注 :流通率 % = 生产流通数量Π调查总数 ×100 %。“Π”表示 :没有该

数据。

1. 2 　2003 年 7 月以来主要修改和增补的规定

(1)改变国产保健食品注册申请的受理部门 　

受理及作出受理决定的部门为省、自治区、直辖市食

品药品监督管理部门。

(2)允许公民及其它组织申请国产保健食品注

册　境内申请人应当是在中国境内合法登记的公

民、法人或者其他组织。

(3)保健食品注册的技术要求和申报资料真实

性的核查 　申请人在申请注册时 ,必须提供产品研

发报告等资料 ;申请新功能 ,必须提供功能研发报告

和功能学评价方法等资料 ;审查过程 ,增加了对申请

注册的保健食品试验和样品试制现场核查 ,抽取检

验用样品 ,并对样品进行复核检验。

(4)允许申报新功能 　允许申报公布功能范围

以外的保健功能 ,但是必须提供新功能研发报告和

功能学评价方法等 ;对申报功能项目的总数未加限

制 ;允许增加功能项目 ,但增加的功能必须是公布的

27 项保健功能范围以内。

(5)允许使用新原料 　可以使用卫生部 51 号文

件以外的原料和辅料 ,但必须提供相应的毒理学安

全性评价试验报告及相关的食用安全的资料。

(6)调整了技术转让的规定 　对保健食品的转

让次数未加限制 ;明确受让方的条件 ,即接受转让的

保健食品企业 ,必须是依法取得食品卫生许可证并

且符合《保健食品良好生产规范》的企业。

(7)扩大了允许变更的事项 　原规定允许变更 :

产品名称、产品规格、保质期、申请人自身名称、地

址 ;增加事项 :缩小适宜人群 ,扩大不适宜人群 ,改变

食用量、质量标准、注意事项、功能项目。

(8)审批程序与审批时限 　对变更申请人自身

名称、地址采用备案制 ;对产品的注册时限最长不得

超过 5 个月。

2 　保健食品存在的问题探讨

我国保健食品的发展尚处于初级阶段 ,由于一

些企业不注重产品的研发 ,保健食品管理的复杂性

和技术条件的限制 ,存在着一些影响产业可持续发

展的因素。

2. 1 　保健食品原料潜在的不安全性 　部分中药原

料缺乏现代毒理学资料 ,安全剂量不明确 ,多种原料

的协同和拮抗作用亦不清楚。依据卫生部 51 号文

件 ,除普通食品外 ,用于保健食品的原料品种共 201

个 (药食两用物品 87 个 ,可用于保健食品的物品 114

个) [2 ] 。保健食品组方多运用传统的中医辩证理论

和经验 ,以复配为主 ,但 201 个原料品种中未见毒性

研究报道或毒性记载的有 106 种。据报道 ,长期服

用蒽醌类物品决明子、大黄等会引起胃肠不适 ,严重

的可能导致胃肠出血、呼吸困难、心悸和流体损耗 ;

番泻叶对 Ames 试验和 TK基因突变试验有可疑阳

性 ;长期、大量服用五味子、泽泻对实验动物肾脏、肝

脏产生一定的损伤 ;芦荟制品对实验动物的病变发

生率及程度随芦荟苷的含量增加而加重 ;长期 (1 个

月至 3 个月)大量 (3 至 10 gΠd) 服用人参会出现“人

参滥用综合征”等。安全和功能的关键是剂量 ,在一

定剂量下有功能的物质超过一定剂量时就可能产生

毒性 ,目前多数产品配方参考药典中用药量确定各

种原料用量 ,依据不够充分 ,其安全性存在问题。

天然产物提取工艺利用新材料、新方法 　天然

产物资源包括陆生动植物、海洋生物和微生物体内

的各类物质 ,应用新理论、新材料、新方法提取分离

天然产物中有效成分的研究成果已广泛应用于化工

行业、医药行业、化妆品行业 ,近年来亦普遍应用于

保健食品[3 ]
,如大豆异黄酮、前花青素、人参皂苷、二

十八烷醇、蕃茄红素、真菌多糖、银杏黄酮、葛根素、

大蒜素、茶多酚、氨基葡萄糖、植物甾醇、活性多肽、

核酸等。天然产物基体复杂 ,如提取分离某一种或

某一类组分 ,往往以溶剂提取初分离后 ,再采用萃

取、层析、吸附、离子交换或新近发展起来的分离技

术 ,如超临界流体萃取、膜分离、色谱分离等进行纯

化。现代分离技术促进了天然产物有效成分提取分

离与应用的发展 ,但提取的有效成分必须明确其理

化性质、鉴别方法并经严格毒理学安全性评价。目

前 ,企业研发保健食品多以外购天然产物提取物作

为原料 ,难以向供货方索取到产品理化特性、提取工

艺及安全性评价资料 ,是否避免产生有害的中间体

或残留物 ,多缺乏实验性资料。

常用益生菌株的耐药性 　我国益生菌菌种多为

国外引进的 ,尚处于不成熟的发展阶段。据报道 ,参

考 WHO 方法 ,选择检验最低抑菌浓度 (MIC) 的金标

准 ,E 检验方法 ,以 13 种常用抗生素初步进行耐药

性试验 ,可用于保健食品的 10 种益生菌多数属于多
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重耐药菌 ,其中罗伊乳杆菌的耐药性最强 ,13 种抗

生素中 9 种有耐药性 ,对益生菌耐药性问题须予以

特别关注[4 ] 。

《保健食品管理办法》、《保健食品注册管理办

法》均明确规定 ,保健食品所使用的原料和辅料应当

对人体健康安全无害 ,由于保健食品调节机体机能

往往使用一段时间才能显现 ,确保用于保健食品原

料的安全性、有效性、可控性 ,对于保证我国保健食

品产业可持续发展具有重要意义。为此 : (1)必须加

强对保健食品原料品种的安全性研究 ,根据国内外

现代安全性资料 ,对 51 号文件中允许用于保健食品

的物品进行筛选 ,明确其安全剂量范围 ,标示出原植

物拉丁学名、应用部位 ,以进一步规范保健食品原料

的管理 ; (2) 以天然产物提取物作为保健食品原料

的 ,必须提供该提取物的制备工艺、化学特性、鉴别

方法、质量标准以及必要的安全性评价资料 ; (3) 制

定益生菌安全性评价指导原则 ,建立并加强对常用

益生菌的安全性评价和耐药性监测体系 ,以保护广

大消费者利益。

2. 2 　保健食品的功能宣称 　从表 1、表 2 可看出 ,

我国可以申报的保健功能范围有 27 种 ,但企业报批

及生产销售的保健食品功能过于集中 ,同类产品多 ,

低水平重复 ,易产生恶性竞争 ,其原因 :首先是一些

企业不注重产品研发 ,仿效跟风现象比较严重 ;二是

可以申报的功能范围限制了这种差异性表现 ,功能

声称未必就是产品同一功能定位的真实表示 ;虽然

《注册管理办法》规定可以申报新功能 ,但由于缺乏

品种保护 ,企业采取观望态度 ;三是产品标签说明书

内容仅允许表述“具有 ××功能的保健食品”,消费

者往往不易理解和选购。

鉴于此 ,建议管理部门能对申报新功能的品种

采取必要的保护政策 ,鼓励研制有知识产权的优良

保健食品 ,如开发改善更年期综合征、辅助保护肺损

伤、辅助抑制习惯性腹泻等新功能。同时 ,对于批准

的保健食品根据其功能学试验项目及方法 ,适当地

增加必要的功能宣称内容。为此 ,建议参考日本保

健机能食品管理制度[5 ]
,依据传统食疗理论、现代营

养保健科学理论和研究成果 ,规定保健功能允许标

示的用语和内容 ,一方面给生产经营者推广产品界

定了广告宣传内容 ,另一方面为消费者根据个人需

要合理选择保健食品提供依据。

2. 3 　功效成分与保健功能宣称关联性及其检验方

法的针对性 　保健食品功效成分系指经基础研究或

国内外文献证实 ,从天然动植物中提取或人工合成

的一种或几种与保健功能直接有关的主要成分。保

健食品功效成分应在产品研制的基础上 ,根据产品

原料、配方、保健功能、生产工艺等情况进行确定 ,其

化学性质稳定、剂量有效 ,且具有安全性和可控性。

相当部分企业在研制保健食品时 ,忽视了对产品功

效成分和检验方法的研究 ,尤其是以天然植物为原

料开发的保健食品更为突出 ,提不出明确功效成分 ,

就以针对性不强的总皂苷、总黄酮、粗多糖等指标作

为功效成分 ,以一大类物质的混合体代表功效成分 ,

与功能宣称关联性差 ,测定结果难以稳定 ,产品质量

无法控制。

保健食品功效成分检验方法的问题在于针对性

不强。尽管《保健食品检验与评价技术规范》、国家

药典及正式刊物发表的功效成分检验方法有数十

种 ,但由于保健食品干扰因素多 ,生搬硬套统一的方

法 ,往往检验结果难以复验 ,偏差过大。要提高保健

食品功效成分检验方法的准确性 ,申报企业必须针

对自己产品的组成、功效成分特性 ,应用现代测试技

术 ,采取有效的提取、分离、净化等预处理步骤 ,科学

地建立有针对性的检验方法。

保健食品功效成分的确定及建立准确的其检验

方法是提高保健食品科技含量的关键。SFDA 正在

起草《保健食品功效成分Π标志性成分确定的指导原

则》,对于功效成分Π标志性成分概念、具备的条件、

选择原则作出明确的规定 ,建议尽快批准实施。同

时应要求企业研发保健食品时必须将产品功效成分

及其检验方法列入研究内容 ,提高功效成分与保健

功能声称的关联性。参考药品药效研究经验 ,功效

成分检验方法从如今的技术规范向技术指南靠拢 ,

指南比规范有更大的灵活性 ,制定的检验方法更具

有针对性。
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