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内 容 提 要

本书以!""#年$月%日起实施的新的《保健食品管理办法（试行）》为准则，系统地介绍
了保健食品新政策、新理论、新方法。作者突出实用原则，结合长期从事保健食品研发、检

验、监管、审评等方面工作经验，从保健食品的概念、配方及配方依据、工艺、检验报告、质量

标准、功效成分的检测、研发报告、现场核查、申报、技术审评、审批等保健食品开发的全过程

按顺序编写，并附有研发申报实例，可作为保健食品企业开发技术人员的实用参考书，也可

作为保健食品相关专业研究生和大学生的参考教材。
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前 言

!""#年$月%日开始施行的《保健食品注册管理办法（试行）》对保健食品注册申报要
求大幅度提高，对保健食品的配方依据、工艺、功效成分、研发报告、企业标准、原辅料及包装

材料等方面的要求也有较大幅度的提高，并要求更加科学和详尽。在新法规施行的近#个
月内，我们不断收到全国许多保健食品企业的咨询电话和信件，面对大幅度提升的保健食品

研制开发与注册申报门槛，有些企业不知如何应对。

一个保健食品研发申报成本费达十几万至三十几万元，可能因为几百个原因之中一个

而不予批准。尽管保健食品的研发申报审批已有《保健食品注册管理办法（试行）》等新法

规及文件，但在现行保健食品的研发申报与审批中，保健食品的不予批准比率仍很高，多次

提交补充资料更是屡见不鲜。我们从事保健食品教学、科研与注册申报咨询工作多年，总结

和分析了国家食品药品监督管理局接管以来数百项不予批准产品的原因，希望能为保健食

品企业在新注册管理办法下能够顺利研发与申报成功尽一点微薄之力，同时为促进保健食

品教学、研发工作科学化和规范化作一点贡献。

保健食品的研制与开发需要全方位、多层次的探索和研究，需要了解最新政策与掌握保

健食品科学知识。为了确保信息来源的可靠性和先进性，在编著本书时作者查阅了许多国

内外近年来和保健食品相关学科书籍和学术期刊，并以!""#年$月%日起实施的新的《保
健食品管理办法（试行）》为准则，系统地介绍了保健食品新政策、新理论、新方法。作者在编

写本书时，参考了许多现已出版的相关参考书，还参考并引用了中国药学会主办的保健食品

注册管理培训班上专家的讲稿，在此一并深表谢忱。

本书在编写上突出以实用为主的原则，结合作者长期从事保健食品教学、科研、检验、监

管、审评等方面工作经验，从保健食品的概念、配方及配方依据、工艺、检验报告、质量标准、

功效成分的检测、研发报告、现场核查、申报、技术审评、审批等保健食品开发的全过程按顺

序编写，并附有研发申报实例，可作为保健食品企业开发技术人员的实用参考书，也可作为

保健食品相关专业研究生和大学生的参考教材。

有关保健食品的更多信息可从中国保健食品网（&&&’()*++,-’+./）上了解和查询。
由于作者水平有限，书中不妥之处在所难免，恳请同仁批评指正。保健食品企业有关保

健食品研制开发与注册申报问题也欢迎来信探讨，信寄()*++,-!%01’(+2，我们将及时解答
和回复。

范青生

于南昌大学教育部食品科学重点实验室

地址：南昌市南昌大学北区中德联合研究院

!""#年%!月%"日
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第一章 概 述

近年来，随着人们对食品营养与人体健康相关认识的不断提高，人们不但要求食品具有

基本的营养，还要求能吃出健康，因而寄希望于保健食品。由于经济的发展和工作、生活节

奏的加快以及夜生活的丰富和发展，需要有不同的保健食品来适应人们这些活动的需要，加

之生活水平的不断提高，膳食结构由温饱型向小康型过渡，人们已不满足于一日三餐，而渴

望能吃到有保健作用、健康长寿的食品，而且中医食养、食补、食疗的重新兴起和发展，各种

药食同源食品广泛应用，保健食品已成为当代势不可挡的食品新潮流，因而，市场上出现了

琳琅满目的保健食品，人们希望通过特殊食品增进健康，这种需求促进了保健食品的迅速

发展。

!""#年$月%日开始施行的《保健食品注册管理办法（试行）》对保健食品注册申报要
求大幅度提高，对保健食品的配方依据、工艺、功效成分、研发报告、企业标准、原辅料及包装

材料等方面的要求有较大幅度的提高，同时要求更加科学和详尽，这为保健食品的科学性、

安全性、功能性的提高提供了政策指导。

第一节 保健食品的概念

现在世界上尚未有统一的保健食品定义，各地区、各国的发展情况也不一样。最早提出

保健食品的国家是英国，他们在%&’!年就成立了国家保健食品商店联合会，作为商业协会，
它没有对科学的保健食品发展产生大的影响。%&(&年，欧盟定义了特殊营养食品，即含有
特殊营养成分或经过特殊的生产加工工艺，使其营养价值明显区别于普通食品的一类食品，

包括规定的膳食食品和满足婴幼儿健康需要的配方食品。欧盟科学界普遍认为只有掌握了

食品与人类机体功能的相互作用，保持和促进健康以及降低发病危险等理论，才能进一步提

高食品工业的竞争力。欧洲功能性食品科学（)*+,-.）项目提出的功能性食品概念是：除
营养效果外，保健食品必须证明能充分正面影响机体的一个或多个特定功能，包括促进健康

和精神状况或降低疾病的危险。保健食品必须是以食品的形式存在，正常的膳食摄入量便

可达到功能效果。

美国负责食品和药品管理的食品药品管理局（+/0）在%&(1年以前始终以保护消费者
利益为出发点，对强调调节人体生理活动作用的食品持反对态度。在企业不断研制出对人

体功能有调节作用的食品的影响下，%&($年+/0修改了“食品标签管理条例”的提案，正式
承认食品可促进人体生理机能。拥有$万多专业人员的美国膳食营养协会表明他们支持研
究食物中特定成分对人体健康的作用与影响的立场。

日本是较早提出保健食品概念的国家，%&2!年日本将保健食品定义为具有与生物防
御、生物节律调整、防止疾病、恢复健康等有关功能因子，经设计加工，对生物体有明显调整

功能的食品。进入!"世纪$"年代，日本经济得到高速发展，人均寿命延长，对健康更加关
注，厚生省提出改变药物保健为食品保健的新思路。同时，出现了更先进的检测技术，可以此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



精确地定量检定食品中微量的功效成分。!""!年，日本官方建立了“特殊健康用途食品”的
审批政策，特殊健康用途食品与我国保健食品的概念基本一致。

我国药食同源理论由来已久，但!"#$年颁布的《食品卫生法（试行）》，明确规定食品中
不得加入药品，食品不能谈功能，保健食品没有任何法律地位，随后卫生部依法在全国范围

内开展禁止食品加药的行动。由于市场需求关系，%&世纪#&年代中后期，部分食品企业开
始生产形式各异的“保健食品”，由于法规和技术标准的滞后，生产流通领域出现真假难分、

良莠并存的混乱局面。!""!年《新资源食品管理条例》的颁布，规定了新资源食品的安全性
评价，为原先被禁止生产的既是食品又是药品名单外的某些中草药品种作为食品生产原料

提供了法律保障。这是保健食品合法发展迈出的第一步。!""’年修订了《食品卫生法》，确
立我国保健食品的合法性。!""(年卫生部发布了《保健食品管理办法》，正式规定保健食品
的定义，规范了保健食品的质量，制定了保健食品省级、国家级二级审批制度。随后，调整保

健食品产品质量技术的《保健（功能）食品通用标准》和规范保健食品生产企业行为的《保健

食品良好生产规范》先后出台，对生产具有特定保健食品企业的人员、设计与设施、生产全过

程和品质卫生管理等基本技术要求作出了强制性规定。

!""(年卫生部颁布的《保健食品管理办法》将保健食品定义为：“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”。

%&&’年《保健食品注册管理办法（试行）》将保健食品定义为：保健食品，是指声称具
有特定保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品。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，并且对人体不产生任何急性、亚急性或者慢性危害的

食品。

!)保健食品必须符合下列要求

! 除营养补充剂外，经必要的动物或人群功能实验，证明它具有明确的、稳定的保健
作用；

" 各种原料及其产品必须符合食品卫生要求，对人体不产生任何急性、亚急性或慢性
危害；

# 配方的组成及用量必须具有科学依据，具有明确的功效成分或标志性成分。如在现
有技术条件下不能明确功效成分，应确定与保健功能有关的标志性成分；

$ 标签、说明书及广告不得宣传疗效作用。
保健食品首先必须是食品，必须具备食品的基本特征。保健食品除具有食品的一般功

能外，还必须具有特定的保健功能使之与普通食品相区别。所谓特定的保健功能，这种功能

必须是明确的、具体的、有针对性和有条件的。保健食品是针对特定人群而设计的，食用范

围不同于一般食品，如抗氧化的保健食品适用于老年人、辅助降血脂的保健食品适于血脂偏

高的人群。有的保健食品适用面可能更广一些，但不可能适合所有人群。

%)保健食品与“普通食品”的区别

! 保健食品除含有营养素之外，必须含有调节生理功能的成分，并有调节生理功能的
作用，如减肥、辅助降血脂等生理功能，而普通食品则不要求。

" 保健食品只适宜一定人群。如调节血脂的保健食品适于血脂偏高的人群等。

# 保健食品食用量有一定限制，不能饥则食，渴即饮，普通食品则无此限制。见表!*!。
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表!"! 保健食品与普通食品的区别

保健食品 普通食品

限于特定人群食用 所有人群可食用，不限食用人群

具有调节机体功能 提供营养，没有保健功能

对食用量有规定 对食用量一般不作规定

!"保健食品与药品的区别
（#）药品是用以治疗、预防和诊断疾病的物质 药品一般都有毒副作用，对人体可能产
生某种不良反应，如药品的副作用，急性、慢性毒性，过敏反应等。保健食品在国家

$%#&’()—#**’标准中有规定：“保健（功能）食品应保证对人体不产生任何急性、亚急性或
慢性危害。”这是保健食品必须遵循的基本原则之一。为此，在保健食品的审批过程中，都必

须进行“急性、亚急性和!或慢性毒性危害”的动物毒性试验，并得出确保无任何急性、亚急性
和慢性毒性危害的科学数据和结论后，才能作为批准保健食品的依据之一，这就是对保健食

品的安全性要求。这也是保健食品与药品的最大区别。

（+）在食用时间上 保健食品可以长期食用而药品不能长期服用。
（!）在服用方式上 保健食品是口服，而药品大都是以肌肉注射、静脉注射、皮肤、口服
等为主。保健食品与药品的区别见表#,+。

表!"# 保健食品与药品的区别

保健食品 药 品

不能用于治疗疾病 用于治疗疾病

对人体不产生任何急性、亚急性或慢性危害 允许有一定的副作用

可以长期食用 不能长期服用

经口，以胃肠道消化为主 肌肉注射、静脉注射、皮肤、口服等

("发展历程
保健食品的发展历史大致可分成三个阶段：

第一代保健食品包括各类强化食品，是最原始的功能食品，仅根据各类营养素或强化营

养素的功能推断该食品的营养功能，这些功能未经任何实验检验。

第二代保健食品是必须经过动物和人体实验，证明具有某项生理机能。

第三代保健食品不仅需要用动物和人体实验来证明具有某项功能，还需要确知具有该

功效的有效成分（功效成分）的结构及含量。第三代保健食品在我国正蓬勃兴起，代表未来

的发展趋势。

第二节 保健食品的要求

保健食品是一种特殊食品，在成品、配方、工艺、包装说明、企业管理和卫生管理方面都

有严格规定。
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!"安全性要求
在《中华人民共和国食品卫生法》第二十三条中规定：“表明具有特定保健功能的食品，

不得有害于人体健康，其产品说明书内容必须真实，该产品的功能和成分必须与说明书相一

致，不得有虚假。”#$!%&’(—!))&《保健（功能）食品通用标准》中规定：“保健（功能）食品应
保证对人体不产生任何急性、亚急性或慢性危害。”这一要求说明保健（功能）食品无论短期

食用或长期食用都不能对人体产生任何急性、亚急性或慢性危害。要实现这一要求，主要通

过动物体毒性试验来判定。

所谓“急性危害”是指人食（饮）用产品后，在较短时间不会引起任何毒性反应。急性毒

性试验是用被投产品（保健食品）在一次或*’+内多次喂养动物，经&!!’,观察动物体的毒
性表现。急性动物毒性试验可以确定被检物的致死剂量（-.）、最大耐受量（/0.）、半数致
死量（-.1(）。

所谓“亚急性危害”是指人食（饮）用产品后，在较长时间内，不会引起任何毒性反应。亚

急性毒性试验一般用被检产品连续喂养若干批动物、经)(,观察动物体的毒性反应。
所谓“慢性危害”是指人食（饮）用产品后，经过长时间不会引起毒性反应。慢性毒性试

验一般用被检产品连续喂养几代动物，经过长时（有时需要一年或二年）观察动物体的毒性

表现。这些规定和试验充分说明国家对保健食品的审批非常严格，体现了对人民的健康完

全负责。

*"保健食品应通过科学实验
科学实验包括功效成分定性、定量分析、动物或人群功能试验，证实确有功效成分和明

显、稳定的调节人体机能的作用，或通过动物（人群），确定有明显、稳定的调节机能的作用。

这是对保健食品的关键作用。它说明了保健食品既要含有肯定的有效成分，还要通过科学

实验或者动物（人群）试验，证实有明显、稳定的调节机能的作用。也只有符合这一要求的食

品，才能以保健食品的名义生产、销售和宣传。

2"保健食品的配方和生产工艺应有科学依据
生产保健食品所用原料、辅料、功效成分的品种，加入量以及加工工艺等都必须经过科

学验证，有可查的科学依据。盲目采用“宫廷秘方”，任意添加营养强化剂，滥用不可用于保

健食品的中草药等做法都属禁止之列。

’"应符合标准规定的卫生要求
包括有害金属及有害物质的限量、微生物的限量、食品添加剂的限量使用、农药和兽药

及生物毒素的残留限量、放射性物质的限量等均不得超过产品标准及保健（功能）食品通用

标准的规定。

1"保健食品标签及说明书的要求
在《保健食品通用标准》中规定了国产和进口保健（功能）食品销售包装标签必须标注的

内容有!!项，分别为：
（!）保健食品名称 必须反映保健食品固有的性质、特征、特性，让消费者一看名称就
能想到产品的功能、产品的性状、食品的种类。不得以药品名称或类似药品的名称命名产

品，并不得只标注外文缩写名称、代号名称或汉语拼音名称。

（*）配料表 在配料表中必须标明各种配料的具体名称，其中食品添加剂应标明具体
名称，不允许只标明类别名称。如“苯甲酸钠”不能只写防腐剂。这也是与一般食品不同的
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地方。

（!）功效成分和营养成分表 包括要标明起主导和辅助作用的功效成分。如果起主导
作用的功效成分是活性生物体（如活性双歧杆菌等），还要标明活性生物体的数量，还要标明

营养成分的含量。

（"）保健功能 标明保健功能应与批准确认的功能相一致，企业不得任意增加功能。
在产品说明书中也应遵守这一规定，不得描述、介绍或暗示产品的“治疗”疾病作用。

（#）净含量及固形物含量 液体食品用升或毫升表示，固态食品用千克或克表示；半固
态食品可以采用以上两种的任意一种单位表示。固形物用质量或百分数表示。

（$）制造者的名称和地址 应标明保健食品制造、包装或分装单位经依法登记注册的
名称和地址，进口保健（功能）食品应标明原产国或地区（指香港、澳门、台湾）名称，以及总经

销或代理商在国内依法登记注册的名称和地址。

（%）生产日期、保质期或保存期 生产日期要按年、月、日顺序标注。不标注者，按过期
食品依法处理。

（&）贮藏方法（条件） 主要指那些与保质期或保存期和贮藏条件有关系的保健食品必
须注明。

（’）食用方法 要注明两项内容：产品的食用对象（适宜的特定人群）和每日或每次的
适宜量。

（()）产品标准号和审批文号 内容包括产品的国家标准、行业标准或企业标准的代号
和顺序号、审批文号。进口保健（功能）食品可以免除产品标准号。审批文号是指国家卫生

部的批准文号。

（((）特殊标注内容 主要指“含有兴奋剂或激素的产品，应标明兴奋剂、激素的准确名
称和含量”，这是因为保健（功能）食品含有兴奋剂或激素的产品可能对某些人群产生副作

用。另外，保健（功能）食品的外包装上都有明显的统一标志。

$*保健食品说明书格式
产品说明书应按下列格式和要求编写：

++++产品说明书
本品是由++、++为主要原料制成的保健食品，经动物和!或人体试食功能试验证明，

具有++的保健功能（注：营养素补充剂无需标“动物和!或人体试食功能试验证明”字样，只
需注明“具有补充++++的保健功能”即可）。
【主要原料】按配方书写顺序列出主要原料、辅料。

【功效成分或标志性成分及含量】每()),（())-.）含：功效成分或标志性成分的量。
含量应为确定值。营养素补充剂还应标注最小食用单元的营养素含量。

【保健功能】按申报的保健功能名称书写。

【适宜人群】

【不适宜人群】

【食用方法及食用量】每日++次，每次++量，如有特殊要求，应注明。
【规格】标示最小食用单元的净含量。按以下计量单位标明净含量：

（(）液态保健食品 用体积，单位为-.。
（/）固态与半固态保健食品 用质量，单位为-,、,。
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（!）其它 如有内包装的制剂，如胶囊（软胶囊）等，其质量系指内容物的质量。
【保质期】以月为单位计。

【贮藏方法】

【注意事项】本品不能代替药物。还应根据产品特性增加注意事项。

"#保健食品说明书实例
急先锋牌破壁灵芝孢子粉冲剂

本品是以破壁灵芝孢子粉为主要原料制成的保健食品，经动物功能试验证明，具有增强

免疫力的保健功能。

【主要原料】破壁灵芝孢子粉

【功效成分及含量】每$%%&含：灵芝多糖’#(&
【保健功能】增强免疫力

【适宜人群】免疫力低下者

【食用方法及食用量】每日(次，每次$袋；温水冲服
【规格】$&!袋
【保质期】(’个月
【贮藏方法】密封、置阴凉干燥处

【注意事项】本品不能代替药物

第三节 保健食品的分类、功能和功效成分或标志性成分

一、保健食品的分类

（$）营养素补充剂型保健食品 本类保健食品中含有人体易缺乏的一种或数种营养成
分，如维生素类、微量元素类营养成分等。这种营养保健食品能针对性地补给人体所缺乏的

营养，恢复身体正常状态，避免人体因缺乏某种营养成分所导致的疾病。

（(）中药型保健食品 根据保健食品的功能及应用范围，以中医药学理论指导组方原
则，适当添加相应的中药或中药提取物而成的保健品。这些保健食品具有明显的生理活性，

对体虚及中老年人有较好的养生保健作用，应对症保健、因人因时保健。如人参口服液等。

（!）微生态型保健食品 微生态型保健食品内含有一种或多种有益身体的细菌，通过
补充体内的有益菌，抑杀体内有害菌，防止感染性疾病的发生，有益菌还可以降解体内各种

毒素和废物含量，合成维生素等营养成分，有利于补充体内营养，并可防止多种慢性病及老

年病的发生。此类保健食品价格昂贵，对活菌的纯度、数量以及使用有效期限要求严格，贮

存条件要求较高，一旦达不到质量要求，容易发生过敏等不良反应，如三株口服液等。

（’）活性成分型保健食品 主要从龟、鳖、蛇、蚁、虫、海鲨等陆地海洋动物中提取的活
性成分制成的保健食品。这类保健食品富含营养成分，并具有特有的活性成分，对特定的人

群具有较明显的保健功能。例如蚂蚁粉胶囊、鱼油等。

（)）添加剂型保健食品 在日用食品中添加某些活性成分如活性油脂、生物抗氧化剂、
活性多肽等制成的保健食品，这类保健食品如清华紫微卵磷脂等。

（*）混合型保健食品 集营养成分、中药活性成分、微生物态成分于一体的保健食品。
这类保健食品由于内含成分全面，有综合调节人体生态平衡功能，具有良好的开发和使用前
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景。例如，双歧天宝，是由三株菌（双歧杆菌、链球菌、乳酸杆菌）与中药（枸杞子、酸枣仁、甘

草等）组合配制而成。由于难以撰写配方依据，一般不鼓励此类保健食品的研制与开发。

二、保健食品的功能

（!）补充物质 服用营养型和补养类中药型保健食品，是对人体正气的直接支援。它
们多是些味甘、气厚、营养丰富的上乘之品，能有效地补充肌体气、血、阴、阳的亏损，改善这

些重要生命物质的质和量，以充实全身脏腑组织，使气血充盈、阳生阴长，形体壮实。从现代

营养学的角度来讲，补养保健食品中含有丰富的蛋白质、糖、脂肪、激素、维生素等物质，可直

接补充体内物质的不足，有效地防治多种营养不良性疾病。除此之外，补养保健食品中还有

不少促进这些营养物质合成的成分。如人参中含有蛋白质合成促进因子，能促进核糖核酸

及蛋白质的合成。近年来的研究发现，补养保健食品中含有大量的维生素，对机体代谢起着

重要作用，可以有效地防治某些微量元素不足的病症。

（"）调整功能 身体虚弱，往往首先表现为脏腑组织功能的衰退。保健食品能有效地
振奋和调节衰竭的生理功能。营养保健食品能改善神经的兴奋和抑制功能，并恢复其相对

平衡。如人参不但能强化体力活动，而且还有改善智力的作用。人参对需要精细协调动作

和集中精力的工作有良好的影响，甚至在夜间工作的条件下，人参仍有增强脑力的作用，这

是由于人参能在短时间内加强大脑皮层的兴奋和抑制两种神经过程，并使神经过程的疲惫

性降低，因而有消除或降低各种无力综合征和抗疲劳作用。体内分泌腺体所分泌的激素，是

调节人体代谢的重要物质，称为体液调节。营养保健食品可以通过神经系统的作用，间接地

调节内分泌功能，也可以直接作用于内分泌系统，有的还有激素样物质，能外源性地补充内

分泌体液的不足。此外，营养保健食品对造血系统、呼吸系统等方面，都能起调整作用。

（#）平衡机体 疾病的发生，不外乎外邪侵袭、阴阳失调、脏腑偏盛偏衰等几种情况。
所以，善于养生的人，经常选用适宜的保健食品，扶助正气，调整阴阳的偏盛偏衰，保持阴阳

两方面的相对平衡，并可以提高对恶劣环境的适应能力，疾病也就无从产生。运用营养保健

食品来防治疾病，不同于支持疗法，也不是单纯的对症治疗，更有别于头疼医头、脚疼医脚的

肤浅治疗，而是从发病的根本原因出发，符合中医“治病求本”的基本原则。

（$）延缓衰老 现代动物实验也已证实，某些营养保健食品具有延长动物寿命的作用。
如青春宝对老年小鼠脊髓神经细胞老年色素的形成有抑制作用，而细胞老年色素增加是衰

老的一种表现。

（%）美化生活 随着新时代的来临，社会的进步，经济的发展，人们生活水平的不断提
高，需求从温饱到小康水平，再向健康美丽型过渡。人们追求身心协调统一、健美的体魄、赏

心悦目的面容和充沛的活力。营养保健食品所含活性成分不仅可以调节身心，强壮体魄、保

持活力，而且具有养颜、美容、减肥等功效，使人们生活在美丽、健康、自信之中。

按卫生部目前批准可受理的保健食品功能可分为"&种：［!］

增强免疫力功能；促进消化功能；辅助改善记忆功能；改善生长发育功能；缓解体力疲劳

功能；提高缺氧耐受力功能；对辐射危害有辅助保护功能；通便功能；辅助降血脂功能；辅助

降血糖功能；调节肠道菌群功能；改善睡眠功能；减肥功能；改善营养性贫血功能；对化学性

肝损伤有辅助保护功能；促进泌乳功能；改善皮肤油分功能；对胃黏膜损伤有辅助保护功能；

促进排铅功能；清咽润喉功能；辅助降血压功能；增加骨密度功能；抗氧化功能；缓解视疲劳
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