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資料摘要  
 
 

內地有關保健食品的規管  
 
 
1. 背景  
 
 
1.1 《 2004年不良醫藥廣告 (修訂 )(第 2號 )條例草案》委員會在
2005年 1月 17日的會議上，要求資料研究及圖書館服務部提供內地有
關保健食品規管的資料，特別是有關血糖、血壓、血脂、纖體或減肥、

調節身體的免疫系統、以及促進排毒等保健聲稱方面的規管資料。本

資料摘要旨在向法案委員會提供上述資料。  
 
 
2. 保健食品的規管架構重點  
 
 
保健食品作出的聲稱  
 
2.1 在內地，按照《保健食品管理辦法》規定，凡是宣稱具有某

種保健功能的食品，必須進行人體或動物的功能實驗，並獲有關當局

頒發的批准證書和文號，才可推出市場銷售。  
 
2.2 現時保健食品可以申報的保健功能有 27項，分為兩大類。第
一類保健功能是有關疾病預防、症狀減輕及輔助藥物治療，共計 16
項，當中包括輔助降血壓、輔助降血糖、輔助降血脂、促進消化、通

便和促進排鉛等。另一類保健功能是有關增進人體健康及增強體質，

共計 11項，當中包括增強免疫力、緩解體力疲勞、減肥、改善皮膚水
分、改善皮膚油分和改善生長發育功能等。每種保健食品可申報的保

健功能不能超過兩項。  
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對標籤和說明書的規管  
 
2.3 保健食品的說明書必須經審查批准，除了要符合一般食品規

定外，還必須標明保健食品的保健作用、適宜服用對象、食用方法、

推薦用量、功效成分、原料名稱，有關當局批准文號和保健食品特有

標誌。監督標籤及說明書的重點在於有關介紹是否帶有虛假及誇大的

功效宣傳成分、標注的內容是否齊全，以及內容是否符合審批時的要

求等。  
 
 
對廣告的規管  
 
2.4 在內地，保健食品的廣告不設預審。《食品廣告發佈暫行規

定》註明，保健食品的廣告內容應與國務院衛生行政部門批准的說明

書和標籤內容一致，不得任意擴大範圍，其批准文號應當在廣告中同

時發布。此外，保健食品不得與其他保健儀器或藥品進行功效對比，

亦不得利用封建迷信進行宣傳。  
 
 
最新發展  
 
2.5 內地現正對保健食品的規管架構作出全面修訂，但詳細法規

內容還未公佈，修訂範圍包括保健食品的申報、審批、生產和監察各

方面。另外，國家食品藥品監督管理局目前亦正在制訂《保健食品廣

告審查管理辦法》，範圍包括審查程式、機制和內容。  
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3. 定義  
 
 
食品  
 
3.1 《中華人民共和國食品衛生法》是內地管理食品衛生的基本

法律依據。根據《中華人民共和國食品衛生法》，食品是 "指各種供
人食用或者飲用的成品和原料以及按照傳統既是食品又是藥品的物
品，但是不包括以治療為目的的物品 "。 1 
 
 
保健食品  
 
3.2 《中華人民共和國食品衛生法》第 22及 23條對保健食品的定
義、要求、審批等作出了概括的規定。 2 這些規定是制訂有關保健食
品管理的法規和標準規定的法律依據。  
 
3.3 國務院衛生部在 1996年制定和實施的《保健食品管理辦
法》，詳細規定了保健食品管理的有關內容。根據《保健食品管理辦

法》，保健食品是 "指表明具有特定保健功能的食品。即適宜於特定
人群食用，具有調節機體功能，不以治療疾病為目的的食品 "。 3  
 
3.4 現時在內地，保健食品的生產、銷售及審批由國家食品藥品

監督管理局進行監督管理，未獲得保健食品批准文號的產品不得進行

生產、銷售或進口。  

 
 

                                                 
1 《中華人民共和國食品衛生法》第 54 條。  
2 《中華人民共和國食品衛生法》第 22 條規定 "表明具有特定保健功能的食
品，其產品及說明書必須報國務院衛生行政部門審查批准，其衛生標準和生
產經營管理辦法，由國務院衛生行政部門制定 "。第 23 條規定 "表明具有特定
保健功能的食品，不得有害於人體健康，其產品說明書內容必須真實，該產
品的功能和成份必須與說明書相一致，不得有虛假 "。  

3 《保健食品管理辦法》第 2 條。  
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藥品  
 
3.5 根據《中華人民共和國藥品管理法》第 102條規定，藥品是    
"指用於預防、治療、診斷人的疾病，有目的地調節人的生理機能並
規定有適應症或者功能主治、用法和用量的物質，包括中藥材、中藥
飲片、中成藥、化學原料藥及其製劑、抗生素、生化藥品、放射性藥
品、血清、疫苗、血液製品和診斷藥品等 "。  
 
 
4. 保健食品作出的聲稱  
 
 
4.1 在 1996年及 1997年，衛生部先後兩次公佈受理的保健功能為
24項，隨後又宣佈暫時不受理 "改善性功能 "和 "輔助抑制腫瘤 "兩項保
健功能，令受理的保健功能減為 22項。2003年 5月 1日，衛生部頒布實
行《保健食品檢驗與評價技術規範》新標準，將原來某些功能包括的

內容單獨列出，使受理的 22項保健功能擴大為 27項  (詳情見附錄 )。  
 
4.2 這 27項保健功能可分為兩大類：第一類是有關疾病預防、症
狀減輕及輔助藥物治療，共計 16項，當中包括 12項與病因複雜的常見
病和生活方式性疾病有關的保健功能，如輔助降血壓、輔助降血糖、

輔助降血脂、促進消化、通便等，以及 4項與病因單一、保護外源性
有害因數作用有關的保健功能，如促進排鉛、提高缺氧耐受力、對輻

射危害有輔助保護、對化學性肝損傷有輔助保護等。  
 
4.3 另一類保健功能是有關增進人體健康及增強體質，共計 11
項，包括增強免疫力、緩解體力疲勞、減肥改善皮膚水分、改善皮膚

油分、促進泌乳和改善生長發育功能等。在這 27項保健功能中，每種
保健食品可申報的保健功能不能超過兩項。  
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4.4 除了以上具有特定功能的食品可以申報為保健食品外，營養

素類產品亦納入保健食品的管理範疇，稱為營養素補充劑，如以維生

素、礦物質為主要原料的產品或以補充人體營養素為目的的食品，都

可以申報為保健食品。  
 
4.5 為了加強對營養素的管理及規範營養素補充劑評審工作，衛

生部於 2002 年發布了《關於營養素補充劑管理有關問題的通知》，
明確地指出營養素補充劑僅指補充維生素和礦物質，並規定它不能作

出以提供能量為目的的聲稱。營養素補充劑所加入的營養素每日推薦

量，應在《營養素補充劑中營養素名稱及用量表》規定的範圍內。  
 
 
5. 功效評估  
 
 
5.1 按照《保健食品管理辦法》規定，凡是宣稱具有某種保健功

能的食品，必須進行人體或動物的功能實驗，並獲衛生部頒發的批准

證書和文號。自 2003年 10月 10日起，保健食品申報受理審批工作由國
家食品藥品監督管理局負責。  
 
5.2 自 1996年頒布實施《保健食品管理辦法》以來，內地針對保
健食品的功能學評價、審批、技術操作等制定了一系列的技術法規。

這包括：《保健食品功能學評價程式和檢驗方法》、《保健食品評審

技術規程》、《保健食品功能學檢驗機構認定與管理辦法》、《保健

食品的申報與受理規定》、《食品安全性毒理評價程式》、《食品營

養強化劑衛生管理辦法》等等。  
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6. 標示及廣告  
 
 
標籤和說明書  
 
6.1 內地對保健食品標示的規管，是由《保健食品管理辦法》及

《保健食品標識規定》作出規定。根據《保健食品管理辦法》，保健

食品標籤和說明書必須符合有關標準和要求，並標明下列內容 4：  
 
(a) 保健作用和適宜服用對象；  
 
(b) 食用方法和適宜的食用量；  
 
(c) 貯藏方法；  
 
(d) 功效成分的名稱及含量；  
 
(e) 保健食品批准文號；  
 
(f) 保健食品標誌；及  
 
(g) 有關標準或要求所規定的其他標籤內容。  

 
 
6.2 保健食品的名稱應當準確、科學，不得使用人名、地名、代

號及誇大容易誤解的名稱，不得使用產品中非主要功效成分的名稱。

保健食品的標籤、說明書和廣告內容必須真實，符合其產品品質要

求，不得有暗示可使疾病痊癒的宣傳。 5 
 
6.3 同時，根據《保健食品標識規定》，保健食品標籤與產品說

明書的標示方式必須符合以下基本原則：  
 

(a) 保健食品標籤不得與包裝容器分開，所附的產品說明書
應置於產品包裝內。  

 

                                                 
4 《保健食品管理辦法》第 21 條。  
5 《保健食品管理辦法》第 22 及 23 條。  
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(b) 各項標籤內容應按本辦法的規定標示於相應的版面內，
當一個資訊版面不敷應用時，可標於第二個 "資訊版面 "。 

 
(c) 保健食品標籤和產品說明書的文字、圖形、符號必須清
晰、醒目、直觀、易於辨認和識讀、背景和底色應採用

對比色。  
 
(d) 保健食品標籤和產品說明書的文字、圖形、符號必須牢
固、持久，不得在流通和食用過程中變得模糊甚至脫落。 

 
(e) 必須以規範的漢字為主要文字，可以同時使用中文拼
音、少數民族文字或外文，但必須與漢字內容有直接的

對應關係，並書寫正確。所使用的漢字拼音或外國文字

不得大於相應的漢字。  
 
 
廣告預審與監控  
 
6.4 現時內地沒有專門規管保健食品廣告的法規。對保健食品廣

告的規管，主要包含在《食品廣告發佈暫行規定》及《保健食品管理

辦法》之內。《食品廣告發佈暫行規定》規定：食品廣告不得出現與

藥品相混淆的用語，不得直接或間接地宣傳治療作用，不得借助宣傳

某些成分的作用明示或暗示該食品的治療作用；食品廣告中涉及特定

功效的，不得利用專家、消費者的名義或形象做證明。 6 
 
6.5 在內地，保健食品的廣告不設預審。《食品廣告發佈暫行規

定》規定，保健食品的廣告內容應與國務院衛生行政部門批准的說明

書和標籤內容一致，不得任意擴大範圍，其批准文號應當在廣告中同

時發布。 7 此外，保健食品不得與其他保健儀器或藥品進行功效對   
比 8，亦不得利用封建迷信進行宣傳。 9 

                                                 
6 《食品廣告發佈暫行規定》第 7 及 9 條。  
7 《食品廣告發佈暫行規定》第 10 及 12 條。  
8 《食品廣告發佈暫行規定》第 11 條。  
9 《保健食品管理辦法》第 24 條。  
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7. 規管架構最新發展  
 
 
7.1 內地現正對保健食品的規管架構進行全面修訂，但詳細法規

內容還未公佈。在 2004年 4月，國家食品藥品監督管理局公佈《保健
食品註冊管理辦法》 (徵求意見稿 )，要求各地有關部門提供意見。此
外，國家食品藥品監督管理局目前亦正制訂《保健食品廣告審查管理

辦法》，範圍包括審查程式、機制和內容。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
周柏均  
2005年 4月 18日  
電話： 2869 9593 
 
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -  
資料摘要為立法會議員及其轄下委員會而編製，它們並非法律或其他專業意見，亦不應
以該等資料摘要作為上述意見。資料摘要的版權由立法會行政管理委員會 (下稱 "行政管
理委員會 " )所擁有。行政管理委員會准許任何人士複製資料摘要作非商業用途，惟有關
複製必須準確及不會對立法會構成負面影響，並須註明出處為立法會秘書處資料研究及
圖書館服務部，而且須將一份複製文本送交立法會圖書館備存。  



立法會秘書處   IN28/04-05 
 
 
 

 
 
資料研究及圖書館服務部   第  9  頁  

附錄  
 

內地保健食品可以申報的保健功能  
(根據《保健食品檢驗與評價技術規範 (中華人民共和國衛生部 2003年版 )》規定 ) 
 
增強免疫力功能  
輔助降血脂功能 ** 
輔助降血糖功能 ** 
抗氧化功能 ** 
輔助改善記憶功能 ** 
緩解視疲勞功能 * 
促進排鉛功能 ** 
清咽功能 ** 
輔助降血壓功能 ** 
改善睡眠功能  
促進泌乳功能 ** 
緩解體力疲勞 # 
提高缺氧耐受力功能  
對輻射危害有輔助保護功能  
減肥功能 **# 
改善生長發育功能 ** 
增加骨密度功能  
改善營養性貧血 ** 
對化學肝損傷有輔助保護功能  
祛痤瘡功能 * 
祛黃褐斑功能 *  
改善皮膚水份功能 * 
改善皮膚油份功能 * 
調節腸道菌群功能 ** 
促進消化功能 ** 
通便功能 ** 
對胃粘膜損傷有輔助保護功能 ** 
註： * 人體試食試驗  
 ** 動物試驗  +  人體試食試驗  
 #  增加興奮劑檢測  
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