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经国家食品药品监督管理局局务会审议通过!自!""$年#月%日起施行的 "保健食
品注册管理办法 #试行$%中规定保健食品定义&’本办法所称保健食品!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*)
保健食品标志 #图%)%$的基本含义&若从正面看示意图!该图表示的是一个变形的

图%)%!保健食品标志 !
注&颜色为天蓝色!卫生部制定 !

!

人体!拥抱保健食品+若反过来看示意图!它是一个牛头!
象征着强健和健壮+以明亮的天蓝色作为标志的独特颜色!
似无边的大海或天空!它告诉人们!保健食品的事业发展
是广阔的)

%*保健食品必须符合的要求
#%$经必要的动物或,和人群功能实验!证明其具有明

确的保健作用)
#!$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)
#+$标签(说明书及广告不得宣传疗效作用)
#,$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,标志性成分)如在

现有技术条件下不能明确功效成分,标志性成分!应确定与保健功能有关的主要原料名称)
#$$必须在保健食品-./生产厂家生产)
#’$可以以食品(药品某些主要剂型生产!可以不注重食品的色香味属性)
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(调节血脂的保健食品适于高
血脂的人群)有的保健食品功能如增强免疫力(缓解体力疲劳适用面更广一些!但也不可
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(缓解体力疲劳等生理功能!而普通食品则不要求)
#!$保健食品只适宜一定人群)如辅助降血脂的保健食品只适于高血脂的人群等)
#+$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)

+*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

!!!!!保健食品研制与开发技术
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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!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!保健食品不以治疗疾病为目
的)保健食品在 "保健食品注册管理办法 #试行$%及-0%’#,"-%&&#标准中规定&保
健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)

!+# $%&’(,-

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)

%*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)*在 "保健 #功能$食品通用标准%-0%’#,"-%&&#中规定&
’保健 #功能$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

性毒性试验是用被检产品 #保健食品$在一次或!,1内灌喂动物!经%,天观察动物体的
毒性表现)急性动物毒性试验可以确定被检物的致死剂量 #23$(有效剂量 #43$(某种
效应的急性用剂量(半数致死量 #23$"$(半数有效量)
所谓 ’亚急性危害*是指人食 #饮$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&"天观察动物体的毒性
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!经过长时间 #有时需要%年或!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)

!*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辅料的品种(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)

+*保健食品应通过科学实验
科学实验包括功效成分,标志性成分定性定量分析(动物或人群功能试验!证实确有

第一章!概述!!!!!



$!!!!

功效成分,标志性成分和明显的调节人体机能的作用)它说明了保健食品既要含有肯定的
功效成分,标志性成分!还要通过科学实验或者动物 #人群$验证!证实有明显(稳定的
调节人体机能的作用)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)

,*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)

$*保健食品标签及说明书的要求
在 "保健 #功能$食品通用标准%中规定了国产和进口保健食品销售包装标签必须标

注的内容有%%项!内容分别如下)
#%$保健食品名称!必须反映食品固有的性质(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)

#!$主要原料!在主要原料中必须标明各种原辅料的具体名称!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!日落黄不能只写色素)

#+$功能成分和营养成分表!包括要标明起主导和辅助作用的功效成分,标志性成分)
如果起主导作用的功效成分,标志性成分是活性生物体 #如活性双歧杆菌等$!还要标明活
性生物体的数量)营养素补充剂要标明各营养成分的含量)

#,$保健功能!标明的保健功能应与批准的功能相一致!企业不得任意增减文字)在
产品说明书中也应遵守这一规定!不得增减文字)

#$$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)固形物用质量分数表示)

#’$制造者的名称和地址!应标明保健食品制造(分装单位经依法登记注册的名称和
地址!进口保健 #功能$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)

#($储藏方法!保健食品必须注明储藏条件和方法!主要指温度(湿度(通风状
况等)

#&$适宜人群和食用方法!要注明两项内容&产品的适宜人群 #适宜于特定人群$和
每日次数及每次的食用量)有不适宜人群者一定要注明)

#%"$保健食品生产许可证号(-./文号(产品标准号和注册文号!保健食品生产
许可证号(-./文号由省级卫生厅或食品药品监督管理局审核发证)产品标准号内容包
括产品的国家标准,行业标准,企业标准的代号和顺序号(审批文号)注册文号是指国家食
品药品监督管理局的保健食品注册批准文号)

#%%$特殊标注内容!主要指 ’含有兴奋剂或激素的产品!应标明兴奋剂(激素的准
确名称和含量*!这是因为保健食品含有兴奋剂或激素的产品可能对某些人群产生副作用)
另外!保健食品的外包装上都有明显的统一标志 #见本章第六节$)
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一! 保健食品的分类

#%$营养素补充剂!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(微量元素类等)这种营养素补充剂能针对性地补给人体所缺乏的营养素!能避免或
预防因人体缺乏某种营养成分所导致的疾病!不以补充能量为目的)

#!$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!以中药或中药提取物为主要原料制成的保健食品)

#+$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益生菌!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)益生菌可以降解体内各
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)此类保健食品对活菌的纯度(数量以及使用有效期限要求严格!储存条
件要求较高!一旦达不到质量要求!容易发生不良反应)

#,$活性成分型保健食品!主要从龟(鳖(蛇(蚁(虫(鲨(鱼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)例如蛇粉(蚂蚁粉(鳖精(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(活性多肽和乳酸菌等制成的保健食品等)

#’$混合型保健食品!集营养素成分(中药成分(微生物态成分之中二者或三者于一
体的保健食品)这类保健食品由于内含成分复杂(配方依据难写!目前批准难度较大)

二! 保健食品的功能

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+
辅助体力疲劳功能+
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+
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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+

缓解视疲劳功能+
祛痤疮功能+
祛黄褐斑功能+
改善皮肤水分功能)

三! 保健食品的功效成分

%*定义
目前对食品功效成分 #标志性成分$尚无确切的定义)一般认为!食品功效成分 #标

志性成分$是指在保健食品中能够起到调节人体特定生理机能并且不对机体产生不良作用
的活性物质)首先!这些功效成分 #标志性成分$必须能在保健食品中稳定存在!即在食
品的加工与储存过程中不被完全破坏!而且它们在保健食品中应具有特定存在的形态和含
量+其次!在进入人体后!它必须能够对机体正常的生理机能有调节作用!有效地使机体
向健康的方向发展)

!*分类
我国国家标准-0%’#,"-%&&#中给出了保健 #功能$食品功效成分的分类和保健食

品的分类)这是我国官方机构的分类!具有一定的权威性!具体内容如下)
#%$多糖类 #包括膳食纤维与活性多糖$!膳食纤维分为可溶性食用纤维与不溶性食

用纤维两种)膳食纤维可促进肠道蠕动!减少有害物质与肠壁的接触时间!有利于粪便排
出!可预防便秘(直肠癌(痔疮及下肢静脉曲张+促进胆汁酸的排泄!抑制血清胆固醇及
甘油三酯的上升!可预防动脉粥样硬化和冠心病等心血管疾病的发生+能促进人体胃肠吸
收水分!延缓葡萄糖的吸收!改善耐糖量!同时使人产生饱腹感!对糖尿病和肥胖病人进
食有利!可作为糖尿病人的食品和减肥食品+改善神经末梢对胰岛素的感受性!降低对胰岛
素的需求!可调节糖尿病人的血糖水平+减少胆汁酸的再吸收!预防胆结石的形成等功能)
常见的活性多糖有香菇多糖(灵芝多糖(云芝多糖(虫草多糖(海藻多糖(魔芋多糖

等)活性多糖通常除了一般膳食纤维的功能外!常常还有特殊的生理活性!具有明显的机
体调节功能和防病作用)其主要生理功能有&许多多糖可显著提高机体巨噬细胞率和巨噬
细胞吞噬指数!并可刺激抗体的产生!从而增强人体的免疫功能+一些多糖具有抗肿瘤活
性!对癌细胞具有很强的抑制作用!如香菇多糖(金针菇多糖(云芝多糖等+金针菇多
糖(银耳多糖等可显著降低机体心肌组织的脂褐素和皮肤羟脯氨酸的含量!增加脑和肝脏
组织中的563的活力!从而起到延缓机体衰老的作用+一些多糖具有降低机体乳酸脱氢
酶活性的作用!可使肝糖原含量显著增加而提高机体的运动能力!并在运动后使机体各项
指标迅速恢复正常!具有抗疲劳作用+许多活性多糖还具有降血糖活性+此外还有其他生
理功能如降血脂抗血栓功能(保肝作用(抵抗放射性的破坏及增加白细胞含量等)

#!$功能性甜味剂!主要包括&功能性单糖(功能性低聚糖和多元糖醇)它们在人体
内代谢途径不受胰岛素制约!可供糖尿病患者食用!不易被口腔微生物利用!对牙齿的影
响较小)另外!低聚糖和糖醇有类似膳食纤维的性质!有明显的机体功能调节作用)活化
肠道内双歧杆菌并促进其生长繁殖)双歧杆菌是人体肠道内的有益菌!其菌数会随年龄的
增大而逐渐减少)因此!肠道内双歧杆菌数的多少成为衡量人体健康与否的指标之一)通
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过摄入功能性低聚糖来促使肠道内双歧杆菌自然增殖)
#+$功能性油脂!包括多不饱和脂肪酸(磷脂和胆碱)多不饱和脂肪酸主要有亚油

酸(!)亚麻酸(二十碳五烯酸 #4/7$(二十二碳六烯酸 #387$等)387和4/7是深
海鱼中的重要脂肪酸!可降低血小板凝聚!降低血脂!改善血液流变性!预防冠心病)

387还具有健脑功能!对提高记忆力(判断力!防止大脑衰老有特殊作用!并有抑癌效
果)磷脂对生物膜的生物活性和机体的正常代谢有重要调节功能+胆碱对细胞的生命活动
有重要调节作用)

#,$自由基清除剂!自由基是具有高度化学活性的物质!是生命活动中多种生化反应
的中间产物!人的生命活动离不开自由基!但体内自由基过多或清除过慢!自由基则会攻
击并损坏大分子!对细胞膜(核酸及机体蛋白质等造成损伤!是引起机体衰老的根本原
因!也是诱发恶性肿瘤等许多疾病的重要起因)
自由基清除剂分酶类清除剂 #抗氧化酶$和非酶类清除剂 #抗氧化剂$两大类)酶类

清除剂主要有超氧化物歧化酶 #563$(过氧化氢酶 #97:$和谷胱甘肽过氧化物酶
#-58)/;$等)非酶类清除剂主要有维生素4(维生素9(")胡萝卜素和还原型谷胱甘
肽)此外!硒(锌(铜(生物类黄酮 #主要有黄酮类$(银杏菇内酯(茶多酚(泛酸 #辅
酶<$等!都是较好的天然抗氧化剂)其中563是最重要的自由基清除剂!在动物的血
红细胞(牛乳(细菌(真菌(高等植物中都含有563)

#$$维生素类!维生素是人和动物为维持正常的生理功能而必须从食物中获得供给的
微量有机物质)在食物中缺乏了任何一种维生素!都会发生特有的缺乏症状!严重时足以
致命)维生素种类很多!生理功能各异!在体内不能互相代替!由于人体不能合成!所需
维生素只能从食物中获得!因此饮食中保证足够的维生素是十分重要的)
维生素按其溶解性能分为脂溶性维生素和水溶性维生素两大类)水溶性维生素中!维

生素0%能刺激代谢而促进食欲和消化!抗神经炎(预防脚气病!促进碳水化合物代谢!
构成辅酶成分+尼克酸是辅酶!和辅酶"的成分!调节神经系统(维持皮肤和神经的健
康!参与碳水化合物和蛋白质的代谢+维生素9能防治坏血病!维持结缔组织的生长和
正常结构!促进骨的生长!并有抗氧化作用)此外!水溶性维生素还有维生素0!(维生
素0’(维生素0%!(泛酸(叶酸(生物碱(胆碱(维生素/等!都具有重要的生理功能)
脂溶性维生素中!维生素3可防治儿童佝偻病(成人骨质疏松!促进钙(磷吸收及

正常代谢!主要来源于动物性食物)维生素7对眼(耳(皮肤黏膜(传染病抵抗力有增
强作用!还可以预防皮肤和黏膜的角质增生和干眼病!促进食欲和生长发育!主要来源于
鱼肝油(鲜奶(蛋黄(动物肝(肾等)植物性蔬菜(胡萝卜(西红柿(青椒和绿色蔬菜中
含有的丰富的")胡萝卜素!其可在人体内转化为维生素7)维生素4为生殖功能所必需!
能促进生长发育!具有预防肌肉萎缩症等功能)

#’$活性肽和活性蛋白质!活性蛋白包括免疫球蛋白和抑制胆固醇蛋白)免疫球蛋白
能提高机体免疫力!具有抗菌(抗病毒(抗感染或抗风湿等功能+抑制胆固醇蛋白能明显
降低血液中的胆固醇)

##$益生菌!乳酸菌能增强人体抗衰老的能力!提高机体的抗癌免疫力+降低血脂和
胆固醇!预防冠心病的产生!防止人体的乳糖不适症)双歧杆菌是乳酸菌的一类!是人体
肠道中典型的有益细菌!是广受重视的保健食品的功效成分,标志性成分之一)
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#($矿物质!目前矿物质中作为营养素强化剂或功效成分的主要有钙(铁(锌(硒
等)钙能促进儿童骨路(牙齿的生长!防止小儿佝偻病!并提高神经的适应感应性和维持
神经传导能力!还可以防止缺钙导致的骨质疏松症)铁用于防治缺铁性贫血!提高人体免
疫力)锌主要用于神经系统的保护!提高细胞的增殖力)硒具有抗氧化(清除自由基(增
强人体免疫力(抗肿瘤等多种功能)

#&$其他功效成分,标志性成分!黄酮类!如银杏黄酮(茶叶黄酮等!主要用于扩张
和调节心血管!增加冠状动脉血流量!对动脉硬化和心血管疾病有预防作用!并且有较强
的捕捉自由基(抗氧化作用!具有抗衰老功能)酚类!茶叶中的茶多酚可清除体内自由
基!延缓衰老!对心血管疾病有较好的预防作用!并具抗癌性能)大蒜素!是大蒜挥发油
的主体成分!具有广谱杀菌(阻断体内亚硝胺合成(抑制肿瘤细胞生长(增强机体免疫
力(降血脂(防止脑血栓(冠心病等多种功效)可作为功效成分的物质还有许多!如皂苷
#大豆皂苷(人参皂苷(绞股蓝皂苷$(牛磺酸(左旋肉碱(植酸等)

!7# 89$%&’:;)<

%*中国保健食品业成长史
我国保健食品行业兴起于!"世纪("年代!历经两次高潮和低谷!成螺旋式上升)究

其历程大致可划为$个阶段 #见表%)%$)

表!"!!保健食品行业发展阶段
时!!!期 阶段 厂家数 年产值 产!品!特!点

!"世纪("年代 兴起 不到%""家 %’多亿元 滋补为主

!"世纪("年代#%&&$年初 旺盛 +""多家 +""多亿元 营养及祖传中草药

%&&$年初#%&&#年底 平滞 不到%"""家 %""多亿元 中草药(生物制剂及营养补充剂

%&&(#!"""年 复兴 +"""多家 $""多亿元 中草药(生物制剂及营养补充剂

!"""#!"",年 平滞 +"""家左右 !""亿元左右 中草药(生物制剂及营养补充剂

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验证)
第二代保健食品是必须经过动物和人体实验!证明具有某项保健功能)
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 #或称功效成分,标志性成分$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)

!*中国保健食品业现状
#%$行业发展概述!从我国保健食品发展曲线图 #图%)!$来审视保健食品行业!可

以发现一个耐人寻味的现象&保健食品的市场呈波浪式发展趋势)即一个高潮后面跟着一
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个低谷!但从消费市场来看!在下一个高潮中体现的消费理念!与上一个高潮中的消费理
念相比却有了进一步的成熟)这说明随着消费观念的日趋成熟和理性!人们对保健食品的
消费需求却并未衰减!反而呈递增趋势)这说明我国保健食品市场前景还是比较乐观的)

图%)!!我国保健食品发展走势
!

#!$我国保健食品品种的主要特点!从我国已经批准的’"""多个保健食品品种来看!
主要特点如下)

$ 天然原料的使用较为广泛!多以传统养生理论为产品设计的依据!应用传统食物(
动植物等天然物质为主要原料)

% 保健功能比较集中!以前开发的保健食品中!产品功能集中在免疫调节(抗疲劳
和调节血脂等几个方向)

& 与传统意义上的食品形态差距较大!常见剂型为胶囊剂(口服液和片剂等)

’ 产品的技术含量不高!由于保健食品开发周期长!生产企业又急功近利!忽视了
产品的创新和研发过程!导致现行的保健食品大多科技含量不高)

( 产地比较集中!!"""年统计!国产保健食品集中在广东(北京(江苏(山东(上
海(湖北等东部沿海和经济发达的地区!这六个省市的产品共%!!#种!占国产保健食品
的$’*!+=)!"""年我国保健食品的销售额达到+"’亿元人民币!保健食品企业从业人员

!!*#万人!全国保健食品生产企业共%"%+家!约占全部工业企业的"*"(=)

) 产品剂型以药品剂型为主!主要采取胶囊剂(片剂(口服液(颗粒剂 #冲剂$等
剂型!提高了保健食品的科技含量)例如人参含片的研制成功!改变了以前人参仅能通过
胃肠道吸收的单一途径!增加了口腔黏膜吸收!从而大大提高了产品的吸收利用率)

* 国产保健食品为主!%&&’#!""+年卫生部共批准国产保健食品,$(&个!进口保健
食品,’"个)后者仅为前者的%,%")

#+$我国保健食品业特点

$ 我国保健食品市场潜力大!发展迅速)我国城乡居民保健品消费支出以%$=#
+"=的速度增长!明显高于发达国家平均%!=的增长率)保健食品出口遍及世界%$"多
个国家和地区)

% 保健食品的消费对象已由过去的老年(儿童及病后康复!扩大到妇女及中年和少
年等各类人群)

& 保健食品的消费区域也由城市逐渐扩大到农村!成为普通大众日常消费品!近年
来连续位居全国 ’畅销商品*排名之首)
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’ 保健食品的营销渠道从医院药店走向大的仓储超市!大的销售终端)

( 保健食品消费表现&经济发达地区高于经济相对欠发达地区!东部高于西部!城
市高于农村!年长者高于年轻者!高等教育阶层高于教育水平不高阶层!行业阶层差别大
#其中教师最高!工人最低$)

) 消费者日趋成熟!消费观念明显改变!由盲目消费走向理性化!’花钱买健康*成
为社会时尚)

#,$我国保健食品业存在的问题!目前营养保健食品的生产销售和使用正在整顿之
中!从无序逐步走向有序)由于广大人民群众对营养保健食品的需求!极大刺激了营养保
健食品的兴起)据不完全统计估算!全国有营养保健食品达+"""余种!年销售额逾+""
亿人民币)保健食品已成为食品工业中重要成员)我国一些大型企业或中外合资企业!以
其技术优势(资金优势!建成投产了高自动化的生产线!员工拥有较高的技术水平!生产
管理规范!产品质量稳定!市场信誉好!在国内外市场渐露头角)但在蓬勃发展中!也不
可避免地出现了诸多问题)

$ 产品概念模糊!对保健食品含义理解不清(概念模糊!混淆了食品与药品的本质!
把保健食品理解成加药食品!许多保健食品带有明显异味!未标明任何功能成分)

% 科技投入不足!国家要求保健食品企业每年投入科技开发的比例不小于当年利润
的+=#$=!而我国保健食品企业用于科研开发的资金还很低!!""%年和!""!年全国保
健食品企业用于新产品研究开发的全年科研经费支出仅占销售收入的%*$$=!!"""年为

%*#=)到目前为止我国国内市场有+"""多种保健品!其中&"=仍属于第一二代保健食
品)在我国保健食品市场上存在 ’你才下台我登台!各领风骚三五年便销声匿迹*的现象
已有多年)低科技投入造成了我国保健食品低水平重复现象严重)

& 产品档次低!我国保健食品目前品种单调(原料相似!功能相同!同质化严重!
产品档次低)

’ 质量低下!营养保健品的质量问题日渐突出!有些保健食品产品标示的营养素或
保健成分严重不足或没有)据国家技术监督局统计表明!有些地方市售保健食品%,$未达到
卫生标准!有的大肠杆菌严重超标!细菌总数多不胜数)正常的活菌制剂保健食品潜在的危
险更大!比如目前风靡一时的活菌制剂保健食品!经中科院微生物研究所的研究人员测试!

%"种市售样品中!有的所用菌种名不副实(有的有名无实(有的不报菌名(有的含有溶血
性细菌!更为可怕的是!这些活菌制剂很有可能含有耐药因子!而有可能使抗菌素失灵)

( 缺乏生产标准!管理混乱!由于近几年来保健食品行业发展过快!而行业立法滞
后)从而导致类似保健食品的批号五花八门!有食字的!有健字的!这样一来!使得不少
厂家在生产条件不够(科学技术水平不高的情况下乘虚而入!以假乱真(以次充好!扰乱
了保健食品的正常市场)

) 广告宣传泛滥(知名度高(美誉度低!保健食品企业广告宣传!一是夸大其词)
一些保健食品广告将其产品的作用机理与功效吹得天花乱坠!宣扬包治百病并能延年益
寿!或是违法宣扬其产品具有治疗功效)产品说明书和标签不按批准内容印制!擅自增加保
健功能扩大适用人群!变更食用方法和食用量!混淆了食品与药品的界限)二是生造概念!
大肆炒作)许多保健食品企业依靠生造和炒作的各种概念让消费者眼花缭乱!不知所云)三
是虚假承诺)一些保健食品广告做一些无法兑现或无法验证的许诺!如 ’免费试用*(’无效
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退款*(’赔偿损失*等)四是买通权威!作为卖点!冠以某著名研究所推荐产品来欺骗消费
者的信任)五是产品被市场淘汰后!不在质量上做文章!而是重新装扮一番粉墨登场)

* 保健食品行业诚信度极度危机!广告的泛滥(科技含量不高(质量把关不严(行
业管理混乱!造成国民对于保健食品行业空前的诚信危机)权威部门调查表明!消费者认
为保健食品能达到预期全部效果的只占+=!认为部分有效的为’"=!认为没有任何效果
的为!’=!认为有副作用的为!=)据!""!年%月%&日中央电视台公布的新闻调查结
果!群众对保健品的不信任率为$+=!非常不信任率为+,=)这些数据表明了保健食品
业正处于极大的诚信危机中)

+ 行业缺乏统一有效的标准规范和游戏规则!我国保健食品行业虽已发展!"余年!
但一直缺乏统一有效的标准规范和游戏规则!这极大地阻碍了我国保健食品行业的发展!
更是与世界接轨的 ’绊脚石*)

, 国外保健食品企业的威胁!目前!已有近$""个进口保健食品获得批准!相继登
陆我国保健品市场!他们采取先做 ’美誉度*!再做 ’忠诚度*!最后做市场的策略!在不
经意间形成了一股强大的势力)据有关部门统计!近$年来!国外保健品在中国市场上的
销售量每年均以%!=以上的速度增长!在如此内外夹击(内忧外患的背景下!中国保健
行业的话语权有旁落他人之虞!中国的保健品企业将面临着釜底抽薪一般的竞争)

- 我国保健食品企业规模小!竞争力弱!缺乏与国外跨国保健食品集团竞争的能力!
据有关资料显示&目前国内保健食品生产企业中!投资总额在%亿元以上的大型企业只占

%*,$=!投资总额在%亿元以下($千万元以上的中型企业占+(=!投资%""万元以下的
小型企业占,%*+&=!投资不足%"万元的作坊式企业占%!*$=)以上数据表明!我国保
健食品的生产企业中!中小企业占绝大多数!规模企业较少!缺乏竞争力)

#$$各界及保健食品行业的对策!%&&$年%"月至今陆续发布了+"多项规章(标准
和规范性技术要求!对保健食品的定义(范围(研制(审批(生产(经营(广告宣传(行
政管理(市场监督等!做出了一系列明确的规定!促进了我国保健食品走上法制化(规范
化(现代化的健康发展道路)政府于%&&$年%"月修订并重新颁布了 "中华人民共和国食
品卫生法%+%&&’年+月%$日颁布了 "保健食品管理办法%+%&&(年$月$日颁布了 "保
健食品良好生产规范%)

!""!年%!月%日!国家药监局撤销全部 ’药健字*批准文号!!""+年%月%日起!
停止生产所有 ’药健字*保健品)曾经在我国数目高达+"""种的 ’药健字*保健品!只
有两条生存之路&要么向国家药监局申请 ’国药准字0*!升级为药品!要么向卫生部申
请 ’食健字*!成为功能性保健食品)国家药品监督管理局于!"""年启动了保健药品+年
整顿工作!明确规定!"",年%月%日以后!所有中药保健药品将不得在市场上流通)截
止到!""%年%!月+%日!国家药监局发布了 "关于撤销中药保健药品批准文号的公告%
#第%(!(+号$!公告撤销了%&$&个中药保健品的批准文号)

!""$年上半年!国家食品药品监督管理局颁布了一系列新的注册管理办法&"保健食
品注册管理办法 #试行$%( "营养素补充剂申报与审评规定 #试行$等(个相关规定%(
"保健食品样品试制和试验现场核查规定 #试行$%("保健食品注册申请表式样%("保健食
品注册申报资料项目要求 #试行$%)

#’$展望

第一章!概述!!!!!

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com


