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“不忘初心、牢记使命”主题教育领导小组

特殊食品司推出新举措 加强保健食品注册监管

随着我国老龄化和保健需求年龄下沉，特别是健康中国行动

实施，保健食品市场需求大，发展空间大。一些生产企业为牟取

利益，夸大产品功效，擅自增加保健功能，扩大适用人群，甚至故

意混淆食品与药品的界限，误导消费者，给社会造成恶劣影响。

“不忘初心、牢记使命”主题教育开展以来，特殊食品司围绕保健

食品市场监管的焦点难点和群众反映的突出问题，检视自身工作

聚焦民生解难题
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与人民期待的差距，在深入调查研究，广泛征求意见的基础上，制

定发布了《保健食品标注警示用语指南》，会同国家卫生健康委出

台了《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》，用整改落实

的积极成效提高消费者对保健食品的获得感、幸福感、安全感。

落实责任，规定保健食品醒目标注警示语。《指南》对保健食

品标签标识内容进行规范指导，特别是对标注警示用语提出明确

意见。一是设置警示区，提高关注度。规定警示区必须设置在最

小包装物的主要展示版面上。二是标注警示语，提高认知度。要

求在标签上标注“保健食品不是药物，不能代替药物治疗疾病”警

示语，将保健食品与药物进行明确区分。三是规定面积大小，提

高辨识度。规定警示区面积不少于其所在版面的 20%。四是规

定印刷字体，提高清晰度。明确警示用语使用黑体字，让消费者

特别是老年人看得更加清楚。同时，《指南》还对保健食品标签标

注保质期、投诉服务电话以及经营场所标注消费提示进行了规

定。《指南》的发布实施进一步加强了保健食品监管，规范了保健

食品市场秩序，让企业郑重声明，让公众明白消费，让保健食品不

是药品深入人心。

严格标准，推进保健食品注册备案双轨制。《办法》从三个方

面推出新的监管措施。一是严格质量标准。规定了目录纳入条

件、纳入程序、管理方式、再评价和退出机制，对于最新研究发现

有风险、科学共识有变化的，可以及时启动目录的调整程序。二

是强化社会共治。任何个人、企业、科研机构和社会团体在科学
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研究论证的基础上，均可提出纳入保健食品原料目录和功能目录

的建议。通过充分发挥社会资源科研优势，解决目前单一政府主

导、科研力量不足的问题，提高目录制定的质量和效率。三是鼓

励研发创新。鼓励多元市场主体参与目录制定，打通了新的保健

功能研究开发路径。鼓励企业既继承传统中医养生理论，又充分

应用现代生物医学技术，研究开发新功能新产品，改变产品低水

平重复现状，促进保健食品产业高质量发展。

周密部署，打好保健食品专项治理组合拳。全面贯彻落实

《中共中央、国务院关于深化改革加强食品安全工作的意见》，针

对检视的矛盾问题和查找的薄弱环节，立行立改，综合施策，实施

保健食品行业专项清理整治行动。一是建立健全保健食品安全

标准体系。积极与国家卫生健康委协商，推进保健食品安全国家

标准制修订，将保健食品质量安全内容转化为相应的食品安全国

家标准，将功能评价纳入功能目录管理。二是科学规范保健食品

功能声称。通过调整保健食品功能声称，提高消费者的认知和判

定水平，堵塞保健食品功能声称虚假宣传的漏洞。三是严格保健

食品注册备案管理。根据企业生产实际需要，增补备案产品辅料

种类和标准，研究备案原料目录，逐步扩大备案产品范围。不断

优化注册程序，简化申报材料，完善信息系统，提高审评审批效

率。四是构筑保健食品社会共治格局。坚持事前审慎防范原则，

调整可用于保健食品的原料名单。开展“五进”科普宣传，引导消

费者理性消费。督促生产经营者严格履行主体责任，全面提升保

健食品产品质量安全保障水平。
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报：中央“不忘初心、牢记使命”主题教育领导小组。

中央“不忘初心、牢记使命”主题教育第二十指导组。

送：总局领导。

总工程师、食品安全总监，总局各司局、各直属单位，驻总局纪检监

察组。

抄：中央和国家机关工委办公厅，药监局、知识产权局。


