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中药保健食品是我国健康产品的重要部分，它在中

医药理论的指导下产生，原料多为药食同源的食物或中

草药犤１犦，在未病先防、保健康复等方面发挥了重要作用。

２００７年３月发布的《中医药创新发展规划纲要（２００６－
２０２０年）》中明确指出，需大力发展中药产业，培育以中
药为基源、具有自主知识产权的大健康产业。２０１５年
５月，《中医药健康服务发展规划》明确了大力发展中医
药养生保健服务。２０１６年２月发布的《中医药发展战略规
划纲要（２０１６－２０３０年）》，首次将中医药发展列入国家
战略，同时明确指出，到 ２０２０年，中国将实现人人基本
享有中医药服务，中药工业总产值占医药工业总产值

的 ３０％以上。随着“健康中国 ２０３０”规划纲要的实施，
我国大健康产业迎来了巨大机遇，大健康产业理念的普

及和中医药现代化进程的加快，中药健康产业将迎来良好

的发展时机，将为提高我国人民的健康水平及拉动国民

经济发展做出重大贡献。

１ 大健康产业背景下中药保健食品的发展现状

中药健康产业是指建立在中医药理论基础上，以中

药为主要原料或手段，以改善人民健康状况、提升人民

健康水平为目标的产业领域，主要包括中药保健食品和

中药日化产品生产、中药材种植与中药国际化等。大健

康产业是维护健康、修复健康、促进健康的产品生产、服

务提供及信息传播等活动的总和犤２犦。在“健康中国”背景

下，与大健康相关的产业有望进入黄金发展期，成为未

来重要的经济增长点。在大健康市场里，中药保健食品

的销售规模及产值正在显著增长，据原国家食品药品监
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摘要：目的 探讨大健康产业背景下中药保健食品的发展现状、应用优势、法律法规配套情况等。方法 分析我国保健食品法律法规发

展状况及中药保健食品开发应用近况，针对２０１４年至２０１９年获原国家食品药品监督管理总局（ＣＦＤＡ）批准的中药保健食品的种类、
数量进行统计与分析，并对中药保健食品行业的合理发展提出建议。结果 中药保健食品在大健康产业中一直占有较大的市场份额，

整体趋势良好；增强免疫力、缓解体力疲劳的中药保健品市场占有率较高；改善睡眠、减肥、通便、改善记忆、缓解视疲劳、降血压、保护

胃黏膜等中药保健品的开发力度亦呈上升趋势。结论 大健康背景下，中药保健食品行业将面临更多机遇与挑战，建议加强“整体观”

的应用，加强产品核心竞争力和功能评价体系研究，增强知识产权保护意识，促进中药保健食品产业更快、更好地发展。
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年份

２０１４
２０１５
２０１６
２０１７
２０１８
２０１９

增强免疫力、

缓解疲劳

４９．８５
５０．１６
４５．４４
４９．５７
４８．０４
５８．３３

辅助降

“三高”

２０．４３
１６．１９
２１．２３
１４．８０
１２．７５
１２．９６

改善

睡眠

４．６４
５．０８
２．６１
５．８５
６．６７
６．４８

保肝

３．７２
５．４０
６．８９
４．９９
６．４７
５．５６

通便

４．０２
４．１３
４．１０
３．１０
２．７５
０．９３

祛黄

褐斑

２．４８
１．５９
１．８６
１．８９
１．５７
０

改善

记忆

０
１．２７
１．８６
０．３４
１．７６
０

增加

骨密度

３．７２
３．８１
４．６６
４．６５
３．１４
４．６３

减肥

２．４８
１．５９
２．２３
１．７２
０．９８
０．９３

改善营养

型贫血

２．４８
１．９０
１．４９
２．９３
１．１８
０．９３

清咽

１．５５
２．５４
０．７４
２．５８
２．１６
１．８５

缓解

视疲劳

０．３１
１．２７
２．２３
２．４１
３．１４
０．９３

保护

胃黏膜

１．５５
０．６３
１．８６
０．３４
０．５９
０

其他

２．７９
４．４４
２．７９
４．８２
８．８２
６．４８

年份

２０１４
２０１５
２０１６

保健商品

（件）

７３７
６６２
９２２

中药保健食品

犤例（％）犦

３２３（４３．８３）

３１５（４７．５８）

５３７（５８．２４）

年份

２０１７
２０１８
２０１９

保健商品

（件）

１３４３
１０７８
１２６４

中药保健食品

犤例（％）犦

５８１（４３．２６）

５１０（４７．３１）

５５４（４３．８３）

表２ ２０１４年至２０１９年原 ＣＦＤＡ批准的中药保健食品功效种类及比例（％）

注：数据均来源于原 ＣＦＤＡ官方网站。
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表１ ２０１４年至２０１９年原ＣＦＤＡ批准的保健食品注册申请情况督管理总局（ＣＦＤＡ）统计，截至 ２０１２年底，全国保健品
生产企业数量超２０００家，产值超２８００亿元，国产保健
食品 １３４９３个，进口保健食品 ７１９个犤３犦。截至 ２０１５年
底，现有批文的保健食品已超过１５０００个，其中除部分
维生素矿物质类营养补充剂外，主要是以中药材原料为

主的保健食品，如西洋参、灵芝、肉苁蓉等。

中药健康产业前景看好，据中商产业研究院调查资

料显示，截至２０１６年，保健食品与营养产品的效益约为
１万亿元，年均增长２０％犤４犦；涌现了几十家产品销售金额

超１００亿元的企业，百强企业的生产集中度超过５０％。到
２０２０年，我国保健品行业销售收入将达４８０３亿元犤５犦。

２ 我国保健食品法律法规发展状况

１９９５年版《中华人民共和国食品卫生法》的第２２条、
第 ２３条和第 ４５条明确规定了保健食品审批和监管制
度，正式确立了保健食品的法律地位犤６犦，随后陆续颁发

了《保健食品注册管理办法》《保健食品管理办法》《保健

（功能）食品通用标准》《保健食品通用卫生要求》《保健食

品良好生产规范》《保健食品检验与评价技术规范》等犤７犦，

涉及产品的研发、生产规范、质量管理、审核审批等。

２００２年原卫生部颁发《关于进一步规范保健食品原料
管理的通知》，列举了“既是食品又是药品的品种”和“可用

于保健食品的物品”，同时发布了保健食品禁用物品名

单，为中药作为保健食品原料来源提供了重要依据犤８犦。

随着《保健食品监督管理条例》与《保健食品注册管

理办法》的先后出台，对保健食品行业准则、技术标准要

求更加严格，该行业的准入门槛及退出机制被进一步强

化犤９犦。系列法律法规的颁布，充分体现了国家对保健食

品的重视，对保健食品的法制监管力度的加强，使保健

食品的审评、注册、生产、管理等逐渐进入法制轨道，促

进了我国保健食品事业的健康、有序发展。

３ 中药保健食品开发应用近况

２０１４年至 ２０１９年，我国获原 ＣＦＤＡ批准的保健食
品６００６个，其中中药保健食品（包括纯中药、含中药或
含中药提取物，下同）２８２０个（４６．９５％）。各年注册申请
情况见表１。中药保健食品在大健康产业中一直占有较

大的市场份额，整体趋势良好。

获批中药保健食品的功效以增强免疫力、辅助降

“三高”、缓解疲劳、保护胃黏膜、缓解视疲劳、改善睡眠、

改善记忆、减肥、通便、保肝、祛黄褐斑、清咽为主，详见

表２。申报功能还有延缓衰老、抗辐射、耐缺氧、促消化、
祛痤疮、促泌乳、排铅等。

现在人们的生活、工作压力较大，亚健康人群也在

不断扩大，大众希望通过增强体质、提升免疫力的方式

来减少疾病的发生。因此，增强免疫力、缓解疲劳的中药

保健品在大健康市场占有份额最高。但目前同类产品较

多，需在产品的疗效、质量、价格上多下功夫。现代社会

人们工作繁忙，锻炼时间越来越短，常会出现睡眠不佳、

高血压、便秘、肥胖、胃肠道不适等问题，故改善睡眠、降

血压、通便、减肥、保护胃黏膜等中药保健品的开发力度

日益加强；随着网络的普及及电子产品的广泛应用，人

们长时间疲劳用眼而导致视力恶化，缓解视疲劳的产品

研发也受到追捧，虽然该类产品目前在大健康市场占比

不高，但前景乐观，企业可加大开发力度。另外，像抗抑郁

类（抑郁症发生率逐年上升）、促泌乳类（国家大力提倡母

乳喂养）、促消化类、祛痤疮类、抗辐射类（环境污染增加）

等中药保健品均可进一步开发研制，在惠民的同时，也

能取得较好的经济效益犤１０犦。

４ 中药健康产业合理发展建议

４．１ 加强“整体观”的应用
“整体观”来源于中国古代哲学思想的整体论，强调

的是事物的完整性和统一性。中医学认为，人体是不可

分割的有机整体，人体内部各部分间及人体与其外部环

境间存在多种形式的密切联系犤１１犦。人的生命活动中，五

脏居于主导、核心地位，通过各种功能的、物质的、形态
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的联系，并与身体的其他部分（如六腑、五官九窍、五体

等）构成一个整体。因此，在中医理论指导下，开发具有

中医特色的保健产品也应遵循“整体观”。如恒仁牌盛能

胶囊（由山药、莲子、芡实、赤芍、茯苓、熟地黄等制成）可

通过全面调补肝、脾、肾缓解身体疲劳犤１２犦。

４．２ 加强产品核心竞争力
中药保健品的开发，应选择社会需求量大的产品，

如具有增强免疫力、抗衰老、减肥等功效的产品；选择有

市场但处于初级开发阶段的优质原料；选择方便、安全、

易被市场所接受的剂型，如袋泡茶、饮料、饼干等。此外，

中药保健食品今后的核心价值应是产品的科技含量。相

关企业应重视保健品的应用与基础研究，进一步提高其

产品的科技含量和质量水平，使高科技含量的新产品成

为主流。中药保健品的研发可借鉴现代药物的研发手

段，着重进行功能可靠性、功效物质、功能机制、功能特

色的研究等犤１３犦，走出低层次的价格战、广告战，转向高

层次的技术战、服务战，缔造中医药健康产品品牌。

４．３ 加强功能评价体系研究
国家批准的保健食品功能有２７项，功能单一，且评

价方法和评价指标多主要基于相关的生化指标，而忽视

中医相关体征及指标。应在生产中药保健产品各阶段建

立相对完善的评价体系，包括原料药的种植、采收、储

存、成分提取、制备工艺等环节都应采取安全评价措施，

以确保产品安全性犤１４犦。在审批过程中，也应逐步形成完善

的验证体系，包括中医药现代化评价体系，中药质量控

制、毒理安全及临床疗效评估验证体系，统一的实验室

分析方法的标准化体系，从而保证保健品审批更科学、

规范，进而与国际接轨。通过开展多种相关中药复方保

健食品的人体试食研究，完善具有中医药特点的人体试

食研究规范及评价技术体系。与此同时，原ＣＦＤＡ的《保
健食品新功能产品申报与审评指南》（征求意见稿）已

发布多时，为新功能保健食品的研究和具有中医药特色

的保健食品功能评价体系的研究提供了法制参考。

４．４ 增强知识产权保护意识
保健产品市场品种越来越多，竞争日益激烈，要想

从同类产品中脱颖而出并占据市场，知识产权战略、品

牌战略、技术标准战略必将在保健品行业占有得天独厚

的优势，专利、商标、工业设计、地理标志等各种知识产

权将备受重视犤１４犦。成功研发的新技术、新产品、新工艺、

新配方可能会被抄袭盗用，须运用法律手段保护犤１５犦。因

此，高新技术企业在研发新产品时须着重分析本企业新

产品、新技术的技术特点、潜在市场等，选择申请专利类

型并及时申请，以获得专利保护。目前，我国对保健食品

知识产权保护薄弱，要想立足于激烈的国际市场竞争，

做好保健食品的知识产权保护至关重要。

５ 展望

在大健康产业背景下，中药保健食品行业将面临更

多机遇与挑战，或将成为２１世纪最活跃、最具希望的朝
阳产业。《健康中国２０２０战略研究》报告中提出，政府战略
规划主推大健康产业。中药健康产业作为大健康产业的重

要组成部分，有深厚的历史底蕴和广泛的民间基础，其产

品具有防治结合、安全有效、绿色天然的特点，成为我国特

色鲜明、优势突出的战略性新兴产业之一，是实现“健康中

国”、助推“中国梦”的战略选择。十八大提出“健康强国”理

念带动产业发展的市场需求。中药保健食品的研发，应以

中医理论为出发点，基于治未病的思想，以现代科学技术

为基础，深入开展研究中药生物活性成分的药理作用及相

关功效，促进中药保健食品产业健康、有序地发展。
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