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• 世界各国或组织对保健食品的监管大都采用注册

制、备案制或许可制，只有获得官方相应形式的

批准后产品方可上市流通，但也有部分国家对该

类产品的监管较为宽松，仅作为普通食品对其进

行管理。
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2020-11-30 5上海市食品安全工作联合会

• 保健食品是指声称并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。

• 保健食品适用于特定人群食用，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、

亚急性或慢性危害的食品。

• 归纳起来，保健食品是安全的、

    有效的食品。
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• 保健食品在世界上许多国家、地区或组织也被称为膳食

补充剂、食物补充剂、天然健康产品或健康食品等。

• 鉴于保健食品的特殊地位，各国对其监管各不相同。但

有一点是相同的，各国对保健食品的监管均严于普通食

品，但较西药和中成药宽松。

• 世界各国或组织对保健食品的监管大都采用注册制、备

案制或许可制，只有获得官方相应形式的批准后产品方

可上市流通。
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• 日本称特定保健用食品，适用于关注肠道健康、高胆固醇

人群、高胆固醇人群且调节肠道健康、高血压人群、促进

矿物质吸收、促进矿物质吸收且调节肠道健康。

• 在日本，特定保健用食品属于食品，可标注健康声称，但

不能声称治疗作用，包装上还需给出推荐摄入量及过量服

用警告等，不得有任何误导消费者的信息。如有关辅助降

胆固醇（或维持血浆胆固醇水平）产品的健康声称不能是

"降胆固醇" ，只能描述为"该食品适用于高胆固醇人群" 。
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上海市食品安全工作联合会

• 在美国保健食品又称为膳食补充剂，是指以维生素、

矿物质、氨基酸、草药（或其他草本植物）或以上成

分经浓缩、配方、提取或混合形成的产品，用以增加

人体每日总摄入量来补充膳食，但不能代替普通食品

或作为餐食的唯一品种。

• 在美国膳食补充剂由FDA负责管理，规定该类产品必

须是片剂、硬（软）胶囊、粉状或液体形式，不能以

“代餐”或“普通食品”形式出现。仅
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• 在英国，保健食品被称作“食品补充剂”，并将其作为

食品进行监管。

• 欧盟法律将食品补充剂定义为：作为补充正常饮食，并

且是维生素或矿物质或其他具有营养或生理作用的浓缩

物质，单独或联合使用，并以剂量形式出售的任何食品

• 食品补充剂在上市流通前，各制造商或经销商需首先在

当地的主管部门申请注册为食品经营者，并有责任确保

所销售的食品补充剂的安全性。
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• 澳大利亚没有规范保健食品的法定定义，与保健食品类似的产

品为补充药品，补充药品属于药品的范畴，由澳大利亚治疗产

品管理局进行监管，在上市前均需在“澳大利亚治疗产品登记

数据库（ARTG）”中进行登记或注册。基于食品的原料、功

能和安全性等补充药品可以分为两类：列表补充药品和注册补

充药品。

• 列表补充药品被认为是低风险产品，该类药品在上市前不需要

进行系统评审，仅需在ARTG进行登记；注册补充药品风险相

对较高，在上市前需要先在ARTG申请注册，经治疗产品管理

局评估认为其质量和安全满足相关要求后方准予注册。
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• 爱尔兰称保健食品为食品补充剂是指以补充正常饮食为目的

的食品，是营养物或具有营养或生理作用的其他物质的浓缩

来源，单独或联合使用，具有营养或生理作用，以特定剂型

销售。主要由食品安全局负责对食品补充剂产品进行监管。

• 俄罗斯对该类产品为天然的和（或）具有天然生物活性的物

质，以及打算与食品同时使用或存在于食品中的益生菌微生

物。俄罗斯对生物活性添加剂的监管较为严格，主要由联邦

消费者权益保护和公益监督局及85家地方分局对该类产品的

注册（包括进口注册）、生产、流通及处置进行监管。
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• 在营养保健与健康知识的大力普及下，中国保健食品市

场发展迅猛。2014年中国保健食品市场规模为1797.14

亿元，2019年增至2669.56亿元，成为全球第二大保健

食品消费国。随着我国老龄化加剧，国民收入提高，由

此看来，中国保健食品

    市场潜力巨大。

• 预计2022年市场规模将

    超3100亿元。

上海市食品安全工作联合会

中国保健食品市场规模情况
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• 现有保健食品功能共27 种，另还有补充维生素、矿物

质等营养素补充剂。陈雪琴在对抽查的26 750 个样品

发现，增强免疫力和缓解体力疲劳占33%；补充维生素

及矿物质占23%；辅助降血压、降血糖、降血脂占

11.0%；减肥和改善皮肤水份

    占10.0%；促进消化、通便占

     6.0%。各功能市场消费占比

     详见右图。
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• 目前，我国保健食品相关企业共计294万家，从保健

食品地区分布来看，企查查数据显示，山东和广东分

别以30.1万家和29.8万家相关企业位居全国一、二名；

• 河南、湖南次之，分别为

     17.8万家和15.7万家。

• 河北、安徽、福建、江苏、

     四川、辽宁保健食品相关

     企业数量超12万家。
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• 目前，我国保健食品具有27 种保健功能和维生素、

矿物质营养补充剂。

• 调查发现，在抽查的26750 个样品中，增加免疫力、

抗疲劳的占33%；补充维生素

    及矿物质的占23%；降血压、

    血糖、血脂的占11%；减肥、 

    改善皮肤水份的占10%；促进

    消化、通便的占6%。
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• 企查查数据显示，近十年来，我国保健食品相关企业年注

册量呈递增趋势，2010-2014年相关企业注册量年均达9.2

万余家。2015年修订的《食品安全法》明确了保健食品的

地位，保健食品相关企业注册量大幅增加，2019年相关企

业注册量达到66.1万家。

• 疫情使得消费者意识到健康的重要性，

     通过保健食品、锻炼、合理作息、合

     理饮食等方式提高免疫力已深入人心，企业看好保健食品  

     行业。今年上半年共新增39.7万家，同比增长35.9%。
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• 根据官网公示统计时间：2020年1月1日至2020年6月

30日（仅统计备案号为G2020的产品）。

• 统计结果：2020年上半年，我国各省、自治区、直

辖市正式公示的保健食品备案产品共计436款。共有

19个省份发布国产保健食品备案信息。

• 从目前公示的备案产品数量来看，2020年上半年备

案产品较2019同期备案产品略少一些。
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• 按照省份备案产品数量进行分析：

• 江西省以88款备案产品数量，位居第一位，占已公

示产品总数的20.2%；安徽省以80款备案产品数量

排名第二位，占已公布产品总数的18.3%；江苏省

以56款备案产品数量排名第三，占已公布产品总数

的12.8%；

• 排名第四至十的省份分别为吉林、黑龙江、山东、

湖北、北京、河南、山西。
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• 根据《保健食品备案产品主要生产工艺（试行）》

中主要的保健食品备案产品剂型有片剂、硬胶囊、

软胶囊、口服液（含滴剂）和颗粒。

• 在已公布的436款备案产品覆盖了五种剂型，其中

片剂（包括含片、咀嚼片、泡腾片等）产品居多，

约占国产保健食品备案总数的60.8%，其次是软胶

囊产品，约占国产保健食品备案总数的20.2%。
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• 在已公示备案产品的补充营养素种类可以简单分为

补充单一营养素产品、补充两种营养素产品和补充

多种营养素产品。

• 2020年上半年公示的备案保健食品中，补充单一营

养素的产品数量最多，占总数的45.6%；补充两种

营养素保健食品备案数量占总数的23.6%；补充多

种营养素保健食品备案数量占总数的30.7%。
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• 截至目前，全国保健食品生产企业约2000家，从业人

员达到600多万人，产业规模突破4000亿元，国家共批

准约16000个保健食品。

• 然而，就目前保健食品质量安全现状来看，保健食品质

量良莠不齐，一些生产经营企业存在严重的违法违规行

为，虚假广告宣传，扩大保健功能，欺骗消费者，牟取

暴利，甚至有部分商贩打着“纯

    天然”的旗号，在保健食品中非

    法添加化学药物等问题。
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• 国务院食安办、公安部、市场监管总局公布8起查办的食品保健食

品欺诈和虚假宣传重大案件。

• 1.浙江台州刘某等非法添加西药成分制售有毒有害食品案

• 2.湖南张家界陈某等非法添加西药成分制售有毒有害食品案

• 3.上海浦东郝某非法添加西药成分制售有毒有害食品案

• 4.吉林辽源李某利用互联网欺诈销售有毒有害食品案

• 5.广东湛江陈某等利用互联网欺诈销售假冒保健食品案

• 6.重庆江北陈某利用互联网欺诈销售有毒有害食品案

• 7.山东枣庄马某等虚假宣传减肥功效制售有毒有害食品案

• 8.河北邯郸申某等虚假宣传治疗功效非法经营保健食品案
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• 保健食品的概念明确了保健食品的定位，即具有调节机

体功能的作用，但不能以治疗疾病为目的。

• 然而很多的消费群体对于保健食品的定位并不清楚，错

误地认为保健食品具有治疗疾病的作用，同时对健康不

具有副作用，这种现象在老年群体中尤为突出。

• 前几年关于老年群体花费大量的资金购买保健食品，过

分依赖和神话保健食品的功效，从而耽误了治疗疾病，

最后人财两空的报道屡见不鲜。
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• 保健食品在生产、销售环节也存在一定的问题，存在非

法经营和虚假宣传的现象。

• 在未获批文的产品盗用合法产品批文进行生产，不仅影

响正规产品的信誉同时对保健食品行业带来潜在危害；

• 在已获批文的产品在生产过程中违法添加，以假乱真，

不仅影响了产品的安全性和功效性；部分销售商利用保

健食品具有调节机体功能的作用，大肆夸大、虚假宣传

其功效，甚至与疾病治疗相关联的宣传，误导消费者。
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• 随着保健食品市场规模的不断扩大，虚假宣传等保健食

品行业乱象层出不穷。

• 中国消费者协会统计数据显示，2015-2019年我国保健

食品消费投诉量不断增加，2019年保健食品投诉量达到

8291件，同比上涨13.61%，约为2015年的3.5倍。从保

健食品消费投诉具体类别来看，虚假宣传一直是“重灾

区”。2019年，在8291件保健食品的投诉中，关于虚

假宣传的投诉达到1737件，占比达到20.95%。仅
供
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习
交
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，
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商
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• 福建省宁德市市场监督管理局陈雪琴对保健食品市场

调查，共发现562 个样品存在标识标签问题，占总样

品数2.1%。

• 其中，冒用批准文号占3.7%，未标

    示适宜人群或扩大适宜人群占13.3%，

    保健食品名称不符合规范的比较突出，

    占45.9%，未标示功 效成份占13.0%，厂家名称与国 

    家批准企业不一致占11.4%，其他问题占9.1%。
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• 2017年7月以来，国务院食安办牵头9部门开展了食品

保健食品欺诈和虚假宣传整治工作。

• 截至2019年2月中旬，各级市场监管部门查获案件5.8万

件，案值33.2亿元，罚没款4.9亿元；全国公安机关破

获犯罪案件8100余起，抓获犯罪嫌疑人1.3万余名，公

安部统一指挥跨区域梯次集中收网行动，挂牌侦破大要

案件100余起，有力震慑了违法犯罪分子。严厉打击违

法犯罪行为，维护食品安全和市场秩序。

2020-11-30 32上海市食品安全工作联合会

仅
供
学
习
交
流
，
严
禁
商
业
用
途



• 国家监管部门不断加大监管力度的同时，我国修订了《

广告法》《食品安全法》，出台了《保健食品注册与备

案管理办法》《保健食品标注警示用语指南》《药品、

医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品广告审查

管理暂行办法》，展开保健食品流通领域的整治行动，

进一步净化保健食品市场。

• 对保健食品广告进行法律规制，能防止保健食品夸大宣

传而误导消费者，从而达到保护消费者合法权益的目的。
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国家市场监督管理总局令（第13号）　　

 《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》已于

2018年12月18日经国家市场监督管理总局2018年第9次局

务会议审议通过，经与卫生健康委协商一致，现予公布，

自2019年10月1日起施行。
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为指导保健食品警示用语标注，使消费者更易于区分保健

食品与普通食品、药品，引导消费者理性消费，市场监管

总局组织编制了《保健食品标注警示用语指南》。现予发

布，自2020年1月1日起实施。
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• 《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食

品广告审查管理暂行办法》（以下简称“《暂行办法

》）”国家市场监督管理总局令第21号，共34条。
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• 根据《中华人民共和国广告法》（以下简称“《

广告法》”）第四十六条规定，发布“保健食品

广告”应当在发布前由广告审查机关对广告内容

进行审查；未经审查不得发布。

• 《暂行办法》规定，保健食品广告的审查适用本

办法。未经审查不得发布保健食品广告”（第二

条）。
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• 国家法律法规的制修订，新规章的不断出台，净化了

保健食品市场，对于保健食品的标签标识等进行严格

的审查登记，从源头上杜绝虚假宣传。

• 对保健食品广告进行法律规制，提升对于保健食品的

知识水平，能防止保健食品夸大宣传而误导消费者， 

从而达到保护消费者合法权益的目的；有利于维护保

健食品广告市场的正常秩序，保护诚实生产经营者的

合法权益，从而促进保健食品行业的健康发展。
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