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包括对该物质的描述和一些限值。 

《备案补充药品声称的支持性证据指南》是TGA为规范补充药品（备案）的

健康声称所需证据材料而制定的指南，对支撑一种健康声称所需要的材料进行了

详细的规定。 

《澳大利亚临床实验手册》是由澳大利亚国家卫生和医疗研究委员会和澳大

利亚创新科学工业部联合组建的组织，可为补充药品申请人、消费者、研究机构

和行业提供关于临床试验的各种信息。 

其他相关的法规及管理措施还有《药品警示用语标准2016》、《治疗产品允

许声称列表》、《治疗产品允许使用物质列表》。 

3.5.5 产品上市要求 

在澳洲，补充药品是指全部或主要由一种或多种指定的活性成份组成的治疗

产品，其每种成份均具有一种明确的特征和传统用途。根据《治疗产品法规条例

1990》附表 14 规定，一种或多种活性成份包括：①一种氨基酸； ②炭；③一种

胆碱盐； ④精油；⑤植物或草本材料（或这种材料的合成替代品），包括植物

纤维、酶、藻类、真菌、纤维素以及纤维素和叶绿素的衍生物；⑥顺势疗法制剂；

⑦微生物或提取的微生物，但疫苗除外；⑧矿物质盐和天然矿物质的矿物质；⑨

粘多糖；⑩非人类动物材料（或这种材料的合成替代品），包括干燥的材料、骨

骼和软骨、油脂和其他提取物或浓缩物；⑪脂质，包括必需脂肪酸或磷脂；⑫

由蜂产生或获得的物质，包括蜂王浆、蜂花粉和蜂胶；⑬糖、多糖或碳水化合

物；⑭维生素或维生素前体。 

 

图 11 澳大利亚补充药品分类 
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3.5.5.1产品市场准入 

严格的监管体系、创新监管理念是行业发展的基础。澳大利亚保健食品产业

具有全球公认的严格的监管制度，采用分类管理。澳大利亚实行两级药品监管体

系：首先高风险药品必须在澳大利亚治疗产品管理局（TGA）中注册，涉及对产

品的质量、安全性和有效性进行单独评估；较低风险的药品也由 TGA 发规列出含

有预批准、低风险成分且做出限制声称。 

TGA对补充药品的监管分为上市前评估、上市后监督和执行标准监督。澳大

利亚希望其市场上的补充药品安全、高质量且遵循至少类似标准。TGA会对境外

生产企业评估，为澳大利亚供应补充药品的境外生产企业须符合并接受与澳大利

亚生产企业要求标准等效的药品生产质量管理规（GMP），并获得TGA批准。 

在澳洲，成为补充药品有三种法规途径：登记（AUST L），评估登记（AUST 

L (A)）和注册（AUST R），产品完成上述手续后才能上市销售，否则不能生产、

销售。 

对于登记类产品，只可使用《治疗产品允许使用物质列表》中的成分。对于

此类产品，可在治疗产品登记系统（简称ARTG系统）中完成备案而不需要TGA的

上市评估，相关声称证据由生产商保留。 

对于评估登记产品，需使用《治疗产品允许使用物质列表》中包括的原料，

但需要至少有一个中等风险声称，可以包括低风险声称。所有声称都需提供功效

性证据以便TGA对产品进行上市前评估并在ARTG系统备案。 

对于注册制补充药品，不受《治疗产品允许使用物质列表》的限制，申办者

可以申报使用一种新成份。TGA 需要对注册药品中使用的所有成份的质量、安全

性和有效性进行全面的上市前评估。可以有高风险、中等风险和低风险声称。包

括产品声称在内的各个方面都要经过 TGA 的上市前评估。 

表 6 补充药品的三种上市途径要求 

 登记（AUST L） 评估登记（AUST L (A)） 注册（AUST R） 

成分要求 只可使用《治疗产品允许

使用物质列表》中的成分 

只可使用《治疗产品允许使用

物质列表》中的成分 

《治疗产品允许使

用物质列表》或毒

物标准附件4、8或9

之外的任何物质 
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声称要求 必须为《治疗产品允许声

称列表》的低风险声称 

超出《治疗产品允许声称列

表》，声称属于中等风险声称 

高风险声称 

申请要求 企业确认符合相关法规

要求 

企业评估质量和安全，上市前

进行功效性评估 

全面的上市前评估 

GMP上市认证 是 是 是 

上市后合规

性审查 

是 是 否 

对于三种途径，补充药品最常使用的是 AUST L 途径。 AUST L（A）于 2018 

年新引入的，AUST R 途径很少使用。 

3.5.5.2产品声称 

在澳大利亚，补充药品有 5,000 多种许可成分，1000 多种保健功能，包括

功能声称。网站链接 https://www.legislation.gov.au/Details/F2022L00496 

涵盖许可成份清单，由 TGA 进行维护，并提供了经过质量和安全性评估的综合

清单，且这一清单可用于低风险登记药品中，并且包括特定的要求和限制。一些

限制情形可能包括：浓度限制、给药途径、植物部位、制备种类、容器种类、警

告说明。 

TGA 使用“功能声称”表示补充药品的特定治疗用途，功能声称描述了产品

声称的用途或健康益处，如“减轻咳嗽”。功能声称可以是特定的，如已知的非

严重亚健康状况；或是非特定的，如常规健康维护。下面网站提供了所有许可功

能声称的完整清单： https://www.legislation.gov.au/Details/F2021L00056。 

另外，申请者可申报新功能声称，也可申报考虑将新的功能声称纳入 AUST L 产

品的“许可功能声称判定”中。  

表 7 澳大利亚功能声称分类及数量 

功能声称分类 功能声称数量 

与总体健康/身体部位有关 175 种 

与骨骼有关 31 种 

与心血管系统有关 48 种 

与内分泌系统有关 8 种 

与胃肠系统有关 142 种 
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与免疫系统有关 18 种 

与肌肉有关 46 种 

与神经系统有关 77 种 

与营养有关 15 种 

与生殖系统有关 80 种 

与呼吸系统有关 58 种 

与皮肤有关 109 种 

与泌尿系统有关 25 种 

传统中药功能声称 131 种 

传统阿育吠陀医学药品功能声称 68 种 

3.5.5.3 产品标签要求 

澳大利亚对于产品标签的要求，必须包括名称、所有活性成份的名称、所有

活性成份的数量或比例、剂型名称、数量、产品失效期、储存条件、产品申请者

或分销商的名字和联系方式、相关警告说明、使用说明、说明使用意图目的、产

品登记号等。 

此外，2020 年 5 月，澳大利亚发布登记药品和注册补充药品监管指南，取

代了之前的补充药品监管指南（ARGCM）第 8.0 版。新版指南反映了监管框架的

最新改革，并在单独文件中提供了指导，以便于申请人及时更新。指南对关于登

记药品和注册辅助类药品申请需提交的文献的指南做出了要求。 

此外，对于出口的保健食品类似产品是食品还是治疗产品，要考虑产品外观

和许多其他因素。若产品呈现的形式传统上作为人用食品，或者已有与这些产品

相关的澳大利亚及新西兰食品（FSANZ）标准，则多被视为食品。例如，瓶包装

中切碎或压碎的大蒜很可能是一种食品；但若将大蒜中的化学物质提取、浓缩并

以胶囊包装，且具可用于“缓解感冒和流感症状”的治疗声明，那么很可能被视

为补充药品。 

3.6 日本保健食品类似产品管理机构及制度 

3.6.1 市场情况概述 

日本保健食品工业体系健全，行业细分明确，市场教育充分，消费理性，行

业发展非常超前，健康理念已经渗透进国民生活的方方面面。根据官方数据，2021
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年 1-6 月日本家庭用于维持增进健康的食品消费金额为 8717 日元（约合人民币

521 元），平均每月为 1453 日元。普通食品功能性化早就成为日本人生活的一

部分，2015 年 4 月 1 日实施的功能性标示食品制度（备案制）很大程度推动了

日本健康食品产业的发展，功能性标示食品已经出现在商超、便利店等所有的流

通渠道中，明确的功能性标示让消费者明明白白消费，市场活跃度大幅提升，并

为这些商品打入海外市场提供便利。 

 

图 12 日本健康食品市场规模变化 

数据来源：日本健康产经传媒 

根据日本健康产经传媒数据，日本健康食品市场规模 2019 年达到 20820 亿

日元，约合人民币 1170 亿元，同比微增 3.6%。2020 年因为疫情影响，市场出现

了较大幅度的波动。但 2021 年市场得以恢复会出现了较大幅度的增长，来自于

中国等海外市场的订单大幅增加，特别受益于中国的跨境电商制度，我国企业受

制于国内法规的限制，纷纷通过海外定制的方式加入跨境电商的领域。其中，特

定保健用食品市场规模 6493 亿日元，功能性标示食品 2640 亿日元。 

2019 年按功能诉求排名的 TOP5 的市场分别是整肠･肠内环境 6610 亿日元、

整体平衡（日常健康）3830 亿日元、美容･美肤 1720 亿日元、抗肥胖･减肥 1520

亿日元、运动･肌肉力量 690 亿日元。整肠･肠内环境市场持续稳定增长。 
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图 13 2019 年日本功能诉求市场 TOP5 

2019 年按功能性原料排名的 TOP5 的市场分别是乳酸菌、双歧杆菌 6290 亿

日元、氨基酸（含 GABA、BCAA 等）2620 亿日元、抗性糊精 670 亿日元、大麦嫩

叶 640 亿日元、胶原蛋白 620 亿日元。乳酸菌、双歧杆菌作为整肠･肠内环境的

主要原料，实现了长足的稳定发展。 

 

图 14 2019 年日本功能性原料排名 TOP5 

根据调查公司 TPC marketing research 的数据，2019 年日本乳酸菌相关商

品的市场规模达到 8639 亿日元，相比 2009 年增长了 55.8%。其中酸奶和乳酸菌

饮料占据了近 9层的市场份额，2020 年因为疫情居家生活的需要，酸奶商品需
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求高涨，乳酸菌相关商品市场预计出现一定幅度的增长。 

日本健康食品市场的发展，离不开政府的重视，《日本振兴战略 2016》明

确了成为世界最先进的健康大国的目标，2020 年计划将相关市场规模从 16 万亿

日元提升至 26 万亿日元。老龄化和慢性病也成为国家沉重的负担，为了缓解政

府赤字，日本政府把大力发展保健食品产业拔高到国家政策的层面。 

3.6.2 中日贸易情况 

2020 年，中日进出口贸易额为 3175.3 亿美元，同比增长 0.8%。其中，中国

对日出口 1426.6 亿美元，同比降低 0.4%；自日进口 1748.7 亿美元，同比增长

1.8%27。2020 年，日本对华投资项目 799 个，同比减少 20.1%，实际使用金额 33.7

亿美元，同比下降 9.3%。2020 年，中国企业对日本全行业直接投资 3.6 亿美元，

同比增长 42.0%28。在 2019 年，中国是日本第二大出口贸易伙伴和第一大进口贸

易伙伴 29。 

此外，对于中日间贸易情况，我们可以从日本经济产业省发布的中美日三国

的跨境电商数据做一些简单的分析。 

表 8 中美日三国间的跨境电商金额 

国家 跨境电商购买额 增长率 

中国 4 万 2,617 亿日元 16.3％ 

美国 1 万 7,108 亿日元 9.9％ 

日本 3,416 亿日元 7.6％ 

2020 年，中美日三国间的跨境电商购买金额都出现了增长，而我国增幅最

高，达到 16.3%，而 2019 年是 12.3%；美国增长率为 9.9%，而日本最低，为 7.6%。

我国从美日两国的购买金额是美国的 2.5 倍，是日本的 12.5 倍。 

2020 年我国自美国的购买金额为 23,119 亿日元，自日本的购买金额为

19,499亿日元；而日本从我国的购买金额为340亿日元，是我国购买金额的1/57，

日本自美国购买金额为 3,076 亿日元。日本消费者更愿意消费本国的商品，对中

国产的商品购买意愿薄弱，而我国消费者对美国和日本的商品消费意愿逐年增强，

购买金额从跨境电商初始的 2012 年开始一直维持 2位数的增长。根据日本经济

产业省 2012 年的预测， 2020 年中国消费者通过跨境电商从日本购买金额将达
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到 9403 亿日元，而 2020 年实际的购买金额已经达到 19,499 亿日元。上面金额

侧面反映了中日营养保健食品行业贸易的现状。当然，我国的功能性食品原配料、

中草药大量出口日本，这也是全球化行业分工的一种体现
30
。 

根据海关数据，在保健食品类似产品方面，2021 年中国对日出口金额为 1.2

亿美元，同比增长了 12.5%；进口金额为 3.2 亿美元，同比增长了 22.2%。 

3.6.3 管理机构及制度 

日本保健食品类似产品制度和中国特殊食品监管的制度体系非常接近，其保

健功能食品涵盖特定保健用食品、功能性标示食品、营养机能食品三个类别，可

按照法规的相关规定宣称特定的保健功能。 

日本保健食品类似产品，其相关的管理机构主要有厚生劳动省、农林水产省、

消费者厅。 

厚生省成立于 1938 年，1999 年改组为厚生劳动省。厚生劳动省是负责社会

福利、社会保障及提高、增进公共卫生相关的国家行政事务，并保障和实现国民

的生活权和生存权相关的重要行政机关。主要负责制定食品成分的相关法律法规、

食品风险管理等工作。厚生劳动省的任务是管理食品安全。 

农林水产省主要负责初级产品生产环节的质量安全管理、进口动植物源性产

品的检疫以及通过《日本农林规格等相关法律》（JAS 法）及其相关法规对符合

相关标准的产品进行监管，改善相关产品品质等。农林水产省对健康食品的研究，

主要针对申请功能性标示食品的生鲜食品的研究为重点。 

消费者厅成立于 2009 年 9 月，其业务之一是市售商品的抽检，并将产品的

抽检调查结果向全社会公布，充分保护消费者的权益。负责管理普通食品和保健

功能食品的广告宣传以及保健功能食品的申报许可。 

消费者厅负责《消费者安全法》、《消费者合同法》、《景品表示法》、《特

定商业交易法》等相关法规的制定及更新。 

3.6.4 法律法规体系 

日本保健功能产品涉及的主要法规主要有《药事法》、《食品卫生法》、《健

康促进法》、《食品标示法》、《景品表示法》、《特定商业交易法》和《JAS

法》等。 

《关于确保药品、医疗器械等的质量、有效性及安全性的法律》（药事法）
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中明确了药品的定义。 

厚生劳动省通过发布《医药品范围相关标准》，对药品与食品之间的关系做

了明确的规定，例如制定了药品专用的成分（原材料）；原则上不允许在食品上

标示的功能功效等。 

《食品卫生法》是日本的食品安全管理的法律依据，制定于 1947 年，后根

据需要进行修订。其中 2018 年 6 月，对《食品卫生法》进行了重大修订，规定

原则上所有企业都要按照 HACCP 进行卫生管理制度化和特定食品健康危害信息

通报的义务化。 

《健康促进法》目的是为了全面增进国民健康，规定了改善国民营养及增进

国民健康的措施。其中规定了特定保健用食品的标示需要获得内阁总理大臣的许

可，许可资料以及禁止虚假宣传相关的条款。 

 

图 15 日本相关法规规定 

《食品标示法》规定了销售给消费者的所有食品应标示名称、致敏物质、贮

藏方法、原材料、添加剂、营养成分及热量、原产地等信息。 

《特定商业交易法》以防止企业进行非法、恶意的劝诱行为等，保护消费者

的利益为目的。 

《景品表示法》又称为《不当赠品及不当标示防止法》，规范了产品的标示

的广告宣传，维持企业间价格和质量方面的竞争，保护消费者利益。 

《日本农林规格等相关法律》（JAS 法）由农林水产省管辖，对于农林物资
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（食品饮料、农产品、林产品、畜产品、水产品）制定了全国统一的质量标准和

质量标示的标准，经相关机构的认定符合相关产品标准的产品可在其容器、包装

或送货单上加贴等级评定的特殊标识。 

3.6.5 产品上市要求 

日本的保健食品类似产品分为特定保健用食品、功能性标示食品、营养机能

食品三个类别，其产品分类及定义如下：特定保健用食品是指特定人群在饮食生

活中通过摄入此类产品以期望达到该产品所标示的特定保健目的的食品；功能性

标示食品指针对未罹患疾病的消费者，根据添加的功能性成分有可能达到维持和

增进健康的特定保健目的科学依据，可以在容器上标示相关功能性的食品; 营养

机能食品是指以补充维生素、矿物质等特定营养成分为目的，含有并标示相关营

养成分功能性的食品。 

日本对 3类保健功能食品实施不同的管理制度，对特定保健用食品实施许可

制度，相当于中国的保健食品注册制，对功能性标示食品实施申报制度，相当于

中国的保健食品备案制，对营养机能食品实施自我认证制度，即符合相关的规格

标准即可，对应国标 GB28050《预包装食品营养标签通则》中的营养成分功能声

称部分。而日本市场上以“膳食补充剂”、“营养辅助食品”、“健康辅助食品”、

“自然食品”等名义出现的商品都不能声称功能性。 

表 9 日本保健食品类似产品分类及定义 

分类 定义 确定时间 批准数量 备注 

特定保健用

食品 

特定人群在饮食生活中通过摄

入此类产品以期望达到该产品

所标示的特定保健目的的食品 

1991 年 1077个（截

止 2021 年

6 月 18） 

可以声称被批准的

功能。声称的效果及

产品的安全性由国

家进行个别审查。 

功能性标示

食品 

针对未罹患疾病的消费者，根

据添加的功能性成分有可能达

到维持和增进健康的特定保健

目的科学依据，在容器上标示

相关功能性的食品。 

2015 年 备案受理

件数突破

4500件（截

止 2021 年

10 月底） 

基于科学依据备案

后，就可以声称一定

的功能，由企业承担

责任，不需要接受国

家的个别审查。 
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营养机能食

品 

以补充维生素、矿物质等特定

营养成分为目的，含有并标示

相关营养成分功能性的食品。 

2001 年 13 种维生

素和 6 种

矿物质及

n-3系脂肪

酸 

不需要接受国家的

个别审查，按照国家

规定使用固定的功

能声称 

其中特定保健用食品是注册制，分为条件限制型的特定保健用食品、规格标

准型特定保健用食品和降低疾病风险型特定保健用食品、特定保健用食品（再许

可等）以及特定保健用食品（除上述 4种以外）5种。 

 

图 16 特定保健用食品分类 

注册周期一般需要 3年以上，除了规格标准型类外，注册费用在 2亿日元以

上，因此特定保健用食品主要是大型企业的舞台，商品多以饮料、奶制品、口香

糖等大量销售的品类为主。 

功能性标示食品属于备案制，因为备案周期短，费用低，功能声称灵活，方

提供的有效性科学证据尚未达到特定保健用食品审查所需的标准，但也确认

了一定有效性的食品，可以以标示限定的科学依据为条件许可的特定保健用

食品。

添加的功能性成分是已批准了大量类似产品且积累大量科学证据，主

管当局制定了添加该功能性成分产品的规格标准，由主管当局审查是

否符合规格标准，符合标准即可快速获得审批。

指在医学和营养学领域确认相关成分有降低疾病风险的效果，可以

使用降低疾病风险标示的特定保健用食品。

主要适用于以下3类情况，（1）已经获得了标示许可，但是改变产
品名称；（2）并未获得标示许可，但与已获得标示许可的产品为相
同的产品，或是只改变了产品风味（香料或着色剂等添加剂），拟
标示与获得标示许可产品相同的内容；(3)已经获得标示许可的产品
改变产品风味（香料或着色剂等添加剂）

除上述4中以外的保健用食品。

降低疾病风险

型型 
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便消费者根据自身需求选择商品，同时也有助于商品销往海外市场，受到企业和

消费者的欢迎。海外商品也可进行功能性标示食品的备案。功能性标示的必要科

学证据来自于最终产品的临床试验或最终产品或功能性成分的研究综述。《功能

性标示食品备案》等相关指南是功能性标示食品备案的指导文件，于 2015 年颁

布并每年进行修正。 

日本 2020 年 3 月制定了《事后检查指南》，并于同年 4 月开始实施，对上

市商品进行事后严格的监管。 

营养机能食品无需备案和注册，只要满足相关的规格标准就可以声称法规中

规定的功能，与我国的国标 GB28050《预包装食品营养标签通则》非常类似。目

前对象是 13 种维生素和 6种矿物质（烟酸、泛酸、叶酸、维生素 A、B1、B2、

B6、B12、C、D、E、生物素；锌、钙、铁、铜、镁、钾）以及 n-3 系脂肪酸。相

关营养成分的功能声称见《食品标示标准》附表第 11。因为无需进行产品的备

案或注册，有利于企业进行产品的创新和升级，营养机能食品的市场稳步增长。 

功能性标示食品实施事后检查，对上市商品进行事后严格的监管。消费者厅

的国民生活中心会不定期对市售商品进行抽检，并将健康食品的抽检调查结果向

全社会公布。 

3.7 菲律宾保健食品类似产品管理机构及制度 

3.7.1 市场情况概述 

菲律宾是东南亚第二大人口国，总数约 1.1 亿，菲律宾是一个多民族国家，

人口增长速度较快，对各类医药产品的需求呈稳定增长的趋势。国民收入虽低但

增速快，拥有庞大的消费潜力；2021 年初的统计数据显示，菲律宾的互联网人

口已高达 7391 万人，吸引了各大互联网电商平台的广泛参与。  

菲律宾食品补充剂中鱼油、ω脂肪酸和辅酶 Q10 属于最有活力的增长。菲

律宾受美国的影响很大，为崛起的中产阶级进口高端品牌，主要市场参与者为

USANA、Pfizer 等。 

菲律宾前卫生部长宝琳•巫比亚介绍菲律宾的健康支出 50%用于药物、健康

产品和补品。近期，受冠状病毒疫情的影响，菲律宾的保健食品类市场实现增长，

多个品类的销售额快速增长，特别是维生素类产品，如维生素 C 和维生素 D 增

长强劲。 
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3.7.2 中菲贸易情况 

菲律宾作为中国的友好邻邦，合作关系良好。在经贸投资方面，中国已成为

菲律宾的第一大贸易伙伴、第一大进口来源地和第三大出口目的地。数据显示，

中国在菲律宾的投资从三年前的 5000 万美元增加到了 10 亿美元 31。 

2020 年，中菲进出口贸易额 611.5 亿美元，同比增长 0.3%。其中，中国对

菲出口 418.4 亿美元，同比增长 2.6%；自菲进口 193.1 亿美元，同比下降 4.4%。

2020 年，中国企业对菲非金融类直接投资 1.4 亿美元，同比增长 136.7%。菲对

华投资 2364 万美元，同比增长 70.9%32。根据海关数据，在保健食品类似产品进

出口方面，2021 年中国对菲律宾出口金额为 8340 万美元；进口金额为 130 万美

元。 

3.7.3 管理机构及制度 

在菲律宾，保健食品类似产品称为食品补充剂，其管理体系与加工食品的管

理基本一致。在菲律宾，本地生产和进口的新鲜或初级生产食品由农业部负责管

理，加工食品由卫生部负责管理。涉及食品安全监管的机构主要有卫生部（The 

Department of Health，DOH）、农业部（Department OF Agiculture，DA）、内政

与地方政府部（Department of the Interior and Local Government，DILG）以及贸

易和工业部（Department of Trade and Industry，DTI）33.。 

菲律宾《食品安全法》（Republic Act No. 10611）规定了各主管部门在食品

安全监管方面的职责。其中，农业部负责食品供应链中初级生产阶段、采后阶段

的本国食品或进口食品的安全；卫生部负责管理加工和预包装的本国食品或进口

食品的安全，并对食源性疾病进行监测，卫生部下属的菲律宾食品药品管理局

（Food and Drug Administration，简称 PFDA）主要负责包括特殊食品在内的所

有加工、包装（包括允许的重新包装）食品的生产、加工、上市销售（包括进出

口）及上市后的具体监管并确保食品的安全；地方政府负责食品经营机构的食品

安全管理；内政与地方政府部负责联合农业部、卫生部和其他政府机构监督其辖

区内的食品安全和卫生规则、法规执行情况，检查所有食品企业和设施的合规性；

而贸易和工业部负责制定外贸政策等。 
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图 17 菲律宾食品安全管理机构框架图 

3.7.4 法律法规体系 

菲律宾实行总统制，总统是国家元首、政府首脑兼武装部队总司令。菲律宾

宪法规定实行立法、司法、行政三权分立政体。食品安全相关的法律统一由菲律

宾国会制定，文号以 Republic Act, Presidential Decree 开头。根据职能分工

的不同，政府部门负责制定职责范围内的食品法规，其制定形式包括并不限于行

政命令、部门通告等。 

《食品、药品和化妆品法》（Republic Act No. 3720）是菲律宾为监管菲律

宾食品安全于 1963 年 6 月 22 日发布。该法规定了有关食品、药品、化妆品的管

理要求，明确由卫生部下属的食品药品局（BUREAU OF FOOD AND DRUG，简

称 BFAD）负责管理和监督本法的实施。1987 年 5 月 2 日，菲律宾总统发布第

175 号行政命令，将《食品、药品和化妆品法》的名称修改为“食品、药品、器

械和化妆品法”，并在对应章节增加有关器械相关的管理要求。自该命令正式实

施之日起，菲律宾《食品、药品和化妆品法》正式被《食品、药品和器械及化妆

品法》代替。 

《食品和药品管理局法》（Republic Act No. 9711）于 2009 年 8 月 18 日实

施，将食品和药品局（BFAD）更名为食品药品管理局（PFDA），旨在加强 PFDA

的监管能力，包括企业的检查、许可和监督以及健康产品（包括 PFDA 监管的食
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品、药品、化妆品等产品）的登记和监测方面的能力。《食品和药品监管法实施

条例》（Derpartment circular No. 2011-0101）作为该法的配套法规于 2011 年发布

并实施。 

《食品安全法》（Republic Act No. 10611）于 2013 年 9 月 7 日正式实施。

该法旨在加强国家食品安全监管体系以保护消费者健康和促进当地食品和食品

市场准入以及其他相关目的。2015 年，菲律宾卫生部和农业部联合发布《食品

安全法实施条例》（Administrative Order No. 2015-007），该条例是《食品安全

法》的实施条例。规定了食品监管部门的主要职责、风险管理、食品安全法规执

行、培训和教育、食源性疾病监测和监督等方面要求。 

《菲律宾食品强化法》（Republic Act No. 8976）于 2000 年 11 月 7 日实施。

该法规定了菲律宾的食品强化计划，涵盖所有进口或本地加工的食品以及在菲律

宾售卖、分销的食品，但不包括卫生部已发布标准（规定营养成分规格或强化水

平）的膳食补充剂。《菲律宾食品强化法实施条例》作为该法的配套法规于 2004

年 11 月 7 日实施，细化食品强化计划的相关规定。 

《消费者法》（Republic Act No. 7394）旨在保护消费者的利益，并为工商

业建立行为标准。其中，由卫生部负责建立食品、药品、器械和化妆品的质量标

准。该法第 112 条是有关食品等的特殊广告要求。其中规定，不得在广告中提出

未包含在标签中或未经相关部门批准的声称，没有经过注册的产品也不能进行广

告宣传。 

3.7.5 产品上市要求 

《食品和药品管理局法》第 10（ee）条规定了“食品/膳食补充剂”的定义：

用于补充膳食的加工食品：（1）含有一种或多种膳食成分，包括维生素、矿物

质、氨基酸、其他植物源物质、膳食物质等；（2）用以增加每日总摄入量，使

其符合菲律宾科技部营养研究所制定的能量、营养素建议摄入量或国际商定的最

低每日需求量；（3）通常以胶囊、片剂、液体、凝胶、粉末或药丸的形式存在，

不能作为传统食品或者某一餐食的唯一物质，不能替代药品 34。 

菲律宾的食品安全监管制度主要包括上市前运营许可的产品注册和、生产过

程安全卫生管理以及上市后的监督管理。 

3.7.5.1 上市前的运营许可和产品注册 
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在产品上市前，PFDA 对食品企业或机构实行经营许可管理，对食品产品实

行注册管理。未经许可的企业或机构，不得从事相关食品经营业务；未经注册的

食品不得上市销售。为方便企业快速注册，食品药品管理局发布《CFRR 用户手

册》，介绍不同授权的具体流程和常见问题。 

PFDA 监管范畴内健康产品（含食品补充剂）的制造商（包括包装商/再包装

商或翻新商（若适用））、贸易商和分销商（进口商、出口商和/或批发商）的

运营许可主要依据《食品药品管理局统一许可要求和程序的准则》（Administrative 

Order No. 2020-0017）进行。按照法规要求，所有加工食品企业在从事制造，进

口，出口，销售，分销，转让，非消费使用，促销，广告或赞助活动之前，均应

首先获得适当的运营许可（License to Operate，简称 LTO）或 PFDA 的授权。除

加工厂或设施外，所有场所均无需进行许可前检查，检验应在 LTO 签发后进行

（许可后批准）。 

企业获得运营许可后，向菲律宾食品药品管理局申请获得产品的注册证书

（Certificate of Product Registration，简称 CPR），具体执行按照菲律宾卫生部行

政条例《食品企业许可，加工食品和其他食品注册以及其他用途的规则和条例》

（Administrative Order 2014-0029）。包括食品添加剂、食品补充剂和瓶装水在

内的加工食品和食品产品应在分销、供应、出售或要约出售、使用、广告以及其

他营销或促销活动之前向 PFDA 申请注册，获得 CPR 后方可上市流通。其中，

食品补充剂类产品的注册证书有效期为两年，延续证书有效期为五年 35。 

首次进行产品注册需提交材料清单详见表 10，食品补充剂产品需额外提交

的材料详见表 11。延续注册主要是基于现行法规的要求进行相关内容的修订更

新、费用支付等；自动更新涉及符合自动更新条件的列出、到期前 90 天提出申

请、自动更新期间不得提交申请修改。更多食品注册相关要求可参考《CFRR 用

户手册》以及食品注册相关程序的指导性汇总文件《确保产品注册证书的食品注

册要求》等。 

表 10 产品注册证书申请提交材料 

序号 产品注册证书申请提交材料 

1 综合申请表 

2 费用支付证明 
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3 清晰、完整的标签（用于进一步加工的散装原材料、配料和食品添加剂除外） 

4 
所有角度和不同包装尺寸的产品图片（至少包括两个视角，可以识别与注册产品

相同） 

5 

声称证明文件（如技术、营养或健康研究或报告，市场研究，分析、定量分析和

计算证书，发表在期刊上的科学研究或报告，有机食品认证、清真食品认证以及

符合标签法规的证书或证明） 

食品补充剂申请注册需额外提交以下材料： 

表 11 食品补充剂申请注册需额外提交的材料 

序号 额外提交材料 

1 样品 

2 成品稳定性研究材料 

3 
安全性数据（例如，含有未在任何官方药典中列出的草药或未确定安全水平的物

质则需进行毒性试验） 

另外，按照《原材料、低风险、中等风险和高风险预包装加工食品来源通知》

（FDA Circular 2016-007）的要求，生产商及进口商在提交和满足产品注册证书

申请要求的同时，应就其用于制造预包装加工食品的原材料来源和预包装加工食

品的来源向菲律宾食品药品管理局通知备案。 

3.7.5.2 生产过程的安全卫生管理 

为控制食品在生产加工中的卫生要求，菲律宾于 2004 年发布《制造、包装、

再包装或贮存食品现行良好制造规范指南》（A.O.No.153s.2004）来指导食品生

产企业控制食品在生产加工过程中的卫生安全，该规范主要涉及经营场所、设备

管理、环境和个人卫生、生产过程的控制、品质管理、文件记录、质量审计、储

存和运输等方面的卫生控制要求。 

此外，为建立有效的食品安全控制管理体系，并与国际食品安全措施保持一

致，PFDA 根据国际食品法典委员会的食品添加剂通用标准、联合国粮食及农业

组织的基于风险的食品企业与食品产品分类，制定基于微生物风险的加工食品分

类，将其分为低风险、中等风险和高等风险三大类。根据风险程度的不同，同一

食品类别下的不同子分类可能划分为不同的风险类别。例如，“食品补充剂/草

本食品/草本膳食补充剂”下有 4个子分类，其中“维生素和矿物质”和 “氨基
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酸”属于中等风险食品，而“草药及药用植物”和“含有其他营养物质的产品”

属于高风险食品。 

食品/食品补充剂没有明确的原辅料清单。因此，PFDA 官网上已经注册通过

的食品中包含的原料，原则上都可以作为食品/食品补充剂的原料使用。对食品/

食品补充剂中添加的维生素和矿物质的化合物来源没有明确要求。 

菲律宾的食品安全标准，由卫生部和农业部负责制定，通常在国家标准机构

的主持下制定和发布。食品安全标准是强制执行的，通常以技术法规的形式发布。

此外，菲律宾还有一些由卫生部和农业部制定、标准局发布的食品相关的国家标

准。 

在添加剂和营养强化剂的使用方面，菲律宾《食品添加剂列表》（Bureau 

circular No.2006-016）规定了包括食品补充剂在内的等各类食品中允许使用的添

加剂及其使用限量要求。新食品添加剂需要取得卫生部的批准。被食品法典委员

会（CAC）采纳的任何食品添加剂和功能分类自动作为该法规附录的补充。 

在微生物安全方面，需要遵守《修订版的加工食品微生物质量评估指南》

（FDA Circular No. 2013-010）及其修订单中规定的具体要求。在污染物方面，

菲律宾发布法规明确：加工食品中的污染物采用食品法典标准。 

在食品包装方面，菲律宾暂未制定食品包装的具体法规。菲律宾食品包装要

符合《食品安全法》等的一般安全要求。《制造、包装、再包装或贮存食品现行

良好制造规范指南》中规定：应有适当的质量控制操作程序，以确保食品适合人

类食用，食品包装材料安全合适。此外，食品包装还应符合相应的产品标准要求。 

3.7.5.3 上市后的监督管理 

菲律宾《食品安全法》和《食品安全法实施条例》规定由食品安全监管机构

或经授权的机构对食品经营者进行定期审查，审查其是否符合食品安全强制标准、

HACCP 规定、良好生产规范和其他规定的要求；审查频率应基于风险评估制定。

生产高风险食品或开展高风险活动的企业的审查频率应更高。《食品企业许可，

加工食品和其他食品注册以及其他用途的规则和条例》规定，注册产品上市后的

监测由 PFDA 根据食品的实际情况进行，采集产品样品进行检测，对食品经营单

位和食品经营者进行日常抽查。 

3.7.5.4 产品标签及宣称 



   

出口商品技术指南-保健食品 

 
 

第 53 页 共 75 页 

在标签标识方面，《菲律宾分发预包装食品标签的规章制度》（A.O. No. 

2014-0030）及相关修订单中规定了产品需标识的强制性信息至少包括：产品/食

品名称；品牌名称和/或商标；产品中使用配料的完整清单（按比例递减）；净

含量和沥干物重；制造商、包装商或分销商的名称和地址；批次标识；贮存条件；

保质期；食品过敏原信息；使用说明；营养成分/营养信息/营养价值。用于标签

上所有信息的语言应为英语或菲律宾语或其组合，进口食品的标签应带有相应的

英文译文。 

在产品的宣传和声称方面，《食品营养和健康声称使用指南》（Bureau 

Circular No. 2007-002）规定，PFDA 通过食品法典委员会的《营养和保健宣称

使用准则》CAC / GL 23-1997，Rev.1-2004）评估食品标签和食品广告中营养和

健康声称的使用。此外，在《关于变更短语“未批准治疗声称”在食品补充剂相

关广告、宣传、赞助活动或材料中使用方式的特定指令》（Administrative Order 

No. 2010-0008）规定，食品补充剂相关的广告、宣传、赞助活动活材料中不得.

使用“未批准治疗声称”（“No Approved Therapeutic Claim”）短语，必须

严格使用菲律宾语的标准短语：“重要提示：（产品名称）不是治疗疾病的药物”。

而有关广告方面需遵守《消费者法》第六章的的相关内容 36。 

对于菲律宾进口商而言，产品进口到菲律宾应当符合菲律宾的相关法规和标

准的要求。菲律宾对进口食品的管理可分为进口前的要求、进口时的要求、进口

后的要求三方面。进口前，菲律宾农业部和卫生部会确定出口国是否具有符合国

际协议的等效食品安全监管体系，并确定出口国是否具有向菲律宾出口的资格。

另外，进口商应当向食品药品管理局申请每一种进口食品的注册，并提交规定的

材料。进口时，农业部和卫生部的下属机构会对进口食品进行检验检疫，包括感

官检验和微生物检验等，以确认其是否符合菲律宾相关法规标准的要求。进口后，

农业部和卫生部的下属机构会对进口食品实施监控，对不合格食品实施相应的处

置措施。 

3.8 港澳地区保健食品类似产品管理机构及制度 

3.8.1 中华人民共和国香港特别行政区 

中华人民共和国香港特别行政区（简称中国香港）是中国贸易的中转站，起

着非常重要的作用。其中 2021 年中国向中国香港的保健食品类似产品的输出为

https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%AD%E5%8D%8E%E4%BA%BA%E6%B0%91%E5%85%B1%E5%92%8C%E5%9B%BD%E9%A6%99%E6%B8%AF%E7%89%B9%E5%88%AB%E8%A1%8C%E6%94%BF%E5%8C%BA/1993553
https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%AD%E5%8D%8E%E4%BA%BA%E6%B0%91%E5%85%B1%E5%92%8C%E5%9B%BD%E9%A6%99%E6%B8%AF%E7%89%B9%E5%88%AB%E8%A1%8C%E6%94%BF%E5%8C%BA/1993553
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3.60 亿美元，输入 1.41 亿美元。 

中国香港政府根据其食品供应的特点，采用国际先进的监管模式，形成了较

为高效的监管体制，建立了完善的食品安全法律法规及监管制度。 

中国香港食品安全监管工作主要由香港食物及卫生局、食物环境卫生署、渔

农自然护理署以及政府化验所等部门负责。根据《公众卫生及市政条例》及其附

属法例的相关规定，具体职能部门的职权划分为：香港食物及卫生局负责食品安

全的决策，制定相关的食品管理政策；食物环境卫生署来负责食品管理政策具体

的执行；渔农自然护理署承担了政府新鲜副食品批发市场工作，政府化验所则主

要承担各种食物检测任务。  

 

图 18 中国香港食品监管相关部门 

食物环境卫生署在 2006 年成立了食物安全中心，由食物安全专员管理，作

为负责食品安全监管的政府专门机构，目前已成为中国香港最主要的食物安全监

管机构。下设食品安全中心，食品安全中心是中国香港食品监管体系中相当重要

的一个部门。其中，食物监察及管制科负责食物的进口管制和出口证明。 

在中国香港，没有保健食品的明确定义，没有特定的保健食品法律法

规。与大陆的食品分类体系不同，中国香港是根据产品所含成分的性质来

判断该产品受哪个条例规管，例如对于含有药物或标签上声称具有医疗作

用的产品，其销售、标签应符合《药剂业及毒药条例》（第 138 章）的规

定；符合《中医药条例》（第 549 章）中药材或中成药定义的产品，其销

售、注册、标签等内容均受《中医药条例》规管；不受以上两类条例监管

的保健食品类似产品统一按一般食品受中国香港法例第 132 章《公众卫生

及市政条例》第 V 部（食物及药物）规管，具体的标签内容主要在该条例

的附属规例中规定。 

食物与卫生局

•负责食品安
全的决策，
制定相关食
品管理政策

食物环境卫生署

• 执行食品管
理相关政策

渔农自然护理署

• 新鲜副食品
批发市场

政府化验所

•各类食品的
检测工作
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中国香港的基本食物法例载于公众卫生及市政条例（第 132 章）第 V部，其

主要条文涵盖对食物购买人的一般保障、与出售不宜食用的食物和搀杂食物有关

的罪行、食物成分组合及标签、食物卫生，检验及销毁不宜食用的食物。该条例

的下述附属法例则规定各特定范围的管制事宜 37。 

《食物安全条例》（第 612 章）于 2012 年 2 月 1 日全面生效。实施新的食

物安全管制措施，包括设立食物进口商和食物分销商登记制度，以及规定食物商

须妥善保存食物进出纪录，以加强食物溯源能力；亦赋权主管当局订立规例，加

强对特定食物类别的进口管制及作出命令，禁止输入和供应问题食物及命令回收

该等食物。任何从事食物业人士（包括农民、渔民、售卖食物的小贩及街市档主）

请留意有关措施。《食物安全条例》的措施包括引入食物追踪机制，确保政府在

处理食物事故时，可更有效追踪食物来源，迅速采取行动。这个机制包括食物进

口商和食物分销商登记制度及备存食物进出纪录两个部分 38。 

《食物及药物(成分组合及标签)规例》是《公众卫生及市政条例》的附属规

例，规定了在中国香港地区销售的绝大部分食品的标签内容，另外，食品的宣传

广告同时需符合《不良医药广告条例》。 

表 12 中国香港地区涉及食品标签规定的主要法规及其主要相关内容 

法规名称 相关内容 

《公众卫生及市政条例》 第 61 条规定食品标签不得有虚假、误导、歧义的性质，以

及相应的处罚措施 

《食物及药物(成分组合及标签)规

例》 

预包装食品标签规定必须标识的内容（食物名称、配料表、

食用日期、规格、贮存方式或使用说明、制造商或包装商

的名称及地址）、营养标签、营养声称、不同的食品的特

殊标签等，以及标签的标示方法。同时包括违反规例的处

罚措施。 

《不良医药广告条例》 限制某些与医药和健康有关的广告 

此外，为了帮助食品企业标签合规，食物安全中心还就营养标签、营

养声称、过敏原和转基因等发布一系列指引，包括《营养标签及营养声称

技术指引》、《营养标签及营养声称检测方法技术指引》、《婴儿配方产

品、较大婴儿及幼儿配方产品及预先包装婴幼儿食物的营养成分组合及营

https://www.cfs.gov.hk/sc_chi/food_leg/food_leg_list.html#part5
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养标签技术指引》、《有关食物致敏物、食物添加剂及日期格式的标签指

引》、《预先包装食物营养标签的食用分量业界指引》、《营养标签小量

豁免申请指引》、《制备可阅的食物标签业界指引》、《基因改造食物自

愿标签指引》等。 

为帮助消费者在选择不同种类的有机产品时能够做出知情的选择，中

国香港食物安全中心制定了有机标签的指引供市民参考。在中国香港上市

的有机产品可以标示中国香港有机标志，也可以标示其他国家或地区的有

机标志。 

中国香港食品的标签由食品安全中心风险管理科负责监测，确保出售

的食品适宜供人类食用，包括本地区食品以及进口食品。为确保食品符合

《规例》，食物安全中心会抽取预先包装食物的样本作检测，其中包括检

测营养素含量及致敏物。由 2012 年 1 月的检测结果开始，中心每月在网页

上公布有关检测结果，包括营养素标示值与检测结果有差异的样本详情。

自 2012 年 4 月 1 日起，有关含未有标示致敏物的食品样本详情也会一并公

布。 

一般情况下，如果产品中的营养素含量与标签标示值不符，不认为涉

及食品安全，但根据《公众卫生及市政条例》（第 132 章）第 61 条规定，

任何人如在标签上对所售卖的食物作出虚假说明或在食物的性质、物质或

品质方面误导他人，即属违法。当检测值与标签标示值有差异时，食品安

全中心会根据数值差异的程度向相关企业发出警告信，要求企业及时修正

标签，否则会提出检控。食物安全中心没有权利直接处罚违法行为，只能

在收集证据后向法院申请对违法对象进行检控，由法官根据法律进行判决。

一经定罪，最高罚款为五万元及监禁六个月。 

3.8.2 中华人民共和国澳门特别行政区 

中华人民共和国澳门特别行政区（简称中国澳门）对食品的管理是以食品安

全统筹小组为总协调，由卫生局、民政总署、经济局、旅游局、海关、消

费者委员会等多个部门以相互协作的方式共同管理。 

其中澳门民政总署辖下的食品安全中心，于 2013 年成立，分设管理规

划处、风险评估处、风险传达处、食品检验检疫处。职责包括制定食品安

https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%AD%E5%8D%8E%E4%BA%BA%E6%B0%91%E5%85%B1%E5%92%8C%E5%9B%BD%E6%BE%B3%E9%97%A8%E7%89%B9%E5%88%AB%E8%A1%8C%E6%94%BF%E5%8C%BA/1993976
https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%AD%E5%8D%8E%E4%BA%BA%E6%B0%91%E5%85%B1%E5%92%8C%E5%9B%BD%E6%BE%B3%E9%97%A8%E7%89%B9%E5%88%AB%E8%A1%8C%E6%94%BF%E5%8C%BA/1993976
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全的政策，执行食品安全相关的法律法规、执行监察食品安全的工作及监

管市场流通产品。此外，食品安全中心设有食品检验检疫处，对出售食物

的场所进行全年性的抽样检测
39
。 

 

图 19 澳门食品安全中心 

在公众参与方面，中国澳门政府专门制定关于消费者保护的法律，设

立消费者委员会，负责在政府监管部门与消费者之间沟通，便于消费者参

与食品安全监管。消费者委员会可以每年制定及通过报告，并呈交行政长

官。 

中国澳门没有保健食品的明确定义，也没有相关的保健食品的相关法

律法规 40，主要按照预先包装食品进行管理。食品相关的法律法规为《食品

安全法》、第 50/92/M 号法令、《广告活动法》等。 

其中，中国澳门的食品安全法已于 2013 年 10 月 20 日生效，食品安全

法规定食品安全的监督管理、食品安全风险的预防、控制和应对措施，以

及食品安全事故的处理机制。业界有责任合法生产经营安全的食品，亦有

义务保存进出货记录或相关单据，市政署会对食品安全进行监督管理 41。 

第 50/92/M 号法令，规定了向消费者提供预先包装或非预先包装食品

应遵守的相关规定，对产品的标签进行明确的规定。此外，在澳门特别行

政区网站的整理了食品相关的法律法规。具体网站地址为：

https://www.foodsafety.gov.mo/c/tradelegislation/table。 

对于保健食品类似产品到中国澳门，在出关、销售、市场监督、标签

规定以及广告等不同环节分别由海关、经济局、卫生局和消费者委员会监

管。首先须向海关办理报关手续；经济局负责在食品监管上负责该类产品

生产的管制和监督、商标及知识产权管理、市场监察以及公共卫生妨害的

食品安全中
心

管理规划处 风险评估处 风险传达处
食品检验检

疫处

https://www.foodsafety.gov.mo/c/tradelegislation/table
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检查等；卫生局负责保障公共卫生，在涉及妨害公共卫生及经济的违法行

为时，卫生局得向负责执行监察职务的经济局提供协助。此外，在保健食

品类似产品的推广上，中国澳门广告活动法律规定所有声称对健康有好处

的产品广告须事先由卫生局批准。由此可见，卫生局在该类产品管理上明

显处在一个技术支持位置上；消费者委员会除了在消费者权益上为行政部

门提供技术建议外，也将收集到的市场信息及投诉等转给权限部门，间接

帮助权限部门对市场的监察。此外，2022 年 1 月澳门成立了澳门药物监督

管理局负责研究、统筹、协调及落实澳门特别行政区药物监督管理范畴的

政策，尤其是包括中药在内的药事活动及药物注册、药剂专业活动、小型

医疗器械注册，以及药物及相关产品广告活动的管理。 

4.中国与目标市场管理制度比较研究及市场准入策略 

4.1 中国对于保健食品类似产品的管理 

上世纪 80 年代以来，日本、美国、欧盟等陆续将保健食品类似产品纳入行

政或法制管理规范，并颁布一系列管理规章制度。其中，中国大陆于 1996 年制

定和颁布了《保健食品管理办法》，开启了对保健食品的管理，2015 年，新版

《食品安全法》将保健食品纳入特殊食品范畴进行管理，2016 年，原国家食品

药品监督管理总局发布了《保健食品注册与备案管理办法》，开启了保健食品监

管的新时代。 

在中国，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需

要注册或备案，经过国家市场监督管理总局批准，获得批准文号后称为保健食品，

其产品外包装有 “蓝帽子”形状的标志。按照理论基础的不同可分为两大类别，

一是以现代营养研究理论为基础的产品，如营养素补充剂、植物提取物等；另一

类则是以中国上千年的养生理论为基础的产品，按照“君臣佐使”进行配伍的产

品及广泛应用的滋补类单品，如燕窝、灵芝、参类产品等。 

保健食品按照当前管理可以分为两类：第一类是以调节人体功能为目的的功

能类产品，当前包括 27 种功能，目前以注册审批的方式获得上市许可；第二类

是营养素补充剂，以补充维生素、矿物质为目的的营养素补充剂类产品以及辅酶

Q10、破壁灵芝孢子粉、螺旋藻、鱼油及褪黑素，原料及标准等符合相关要求的

营养素补充剂可以备案的方式获得上市许可。 

http://baike.baidu.com/subview/116906/14416283.htm
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图 20 保健食品的分类 

保健食品的法律法规可以分为法律、行政法规、部门规章、规范性文件四个

层级，主要包括保健食品注册与备案法规、进出口法规、中国境内保健食品生产

经营法规、食品安全国家标准等方面。其中，《中华人民共和国食品安全法》为

食品安全的基本法。《保健食品注册和备案管理办法》实施后，政府陆续发布配

套法规，逐步建立了一套较为完整的保健食品注册与备案双轨制管理体系。 

保健食品主要的监管部门是国家市场监督管理总局（SAMR，简称市场监管总

局），根据食品安全法第五条规定，行业的主管部门包括：食品安全委员会、市

场监管总局、卫生健康委员会、海关总署等。管理部门的职责见下图： 

图 21 食品监管部门职责分工 

 

第一类 

第二类 

以调节人体功能为目的的功能类产品，当前包括 27 种功能 

以补充维生素、矿物质为目的的营养素补充剂类产品和辅酶 Q10、鱼油等 

https://baike.baidu.com/item/%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E5%B8%82%E5%9C%BA%E7%9B%91%E7%9D%A3%E7%AE%A1%E7%90%86%E6%80%BB%E5%B1%80/6360238
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具体职责如表中所示： 

表 13 食品监管各部门职责分工 

4.2 与保健食品类主要出口国家管理制度的比较 

当前中国是全球保健食品产业最活跃的国家之一, 一方面是原料主要生产

供应地，也是产业发展潜力最大、需求增速最快的消费市场之一；同时中国国家

监管部门对于保健食品有较严格完整的监管体系；但从国际市场看，中国保健食

品类似产品的品牌力不强，目前更多是以原料出口和产品 OEM 为主，自主品牌出

口较少。因此研究出口目标国市场保健食品类似产品的监管经验，对于促进中国

保健食品的出口具有重要意义。 

4.2.1 不同国家管理制度及管理体系的差异 

为了保障消费者的健康和安全，各个国家纷纷出台了相关的法规和政策以对

保健食品类似产品进行监督管理。基于对保健食品类似产品的不同认识和理解，

各国采取了不同的监督管理方式，例如中国、欧盟、日本、美国等国家将相关产

品列入食品类别，澳大利亚作为补充药品类别管理。各国食品的使用习惯及管制

范围不同，不同国家对于保健食品类似产品的定义差距较大，中国称为保健食品，

美国称为膳食补充剂、欧盟称为食品补充剂、加拿大称为天然健康产品等。对于

产品的市场准入方面，各自国家的要求不同，例如美国对于一般保健食品类似产

品无市场准入管理，但对于新成分及功能宣称需要提交相关资料；而澳大利亚作

部门 职责 

食品安全委员会 负责分析食品安全形势，研究部署、统筹指导食品安全工作；

提出食品安全监管的重大政策措施 

市场监管总局 食品安全监督管理，下设特殊食品安全监督管理司组织实施

特殊食品注册、备案和监督管理工作。 

卫生健康委员会 负责食品安全风险评估、标准制定以及新食品原料和食品添

加剂的管理。 

海关总署 下设进出口食品安全局负责食品进出口的相关事宜。 

https://baike.baidu.com/item/%E9%A3%9F%E5%93%81%E5%AE%89%E5%85%A8%E7%9B%91%E7%AE%A1/4865305
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为补充药品类别管理，高风险成分及高级别声称需注册，低风险产品进行登记。

下面将世界主要膳食补充剂国家的管理制度进行了梳理及比较，如下表： 

表 14 世界主要保健食品类出口国家管理制度比较 

国家 法定名称 管理方式 相关法律 

中国 保健食品 备案与注册双轨制 《中华人民共和国食品安全

法》《保健食品注册与备案管

理办法》 

美国 膳食补充剂 无准入管理，含新成分需 75

天前报告，含结构/功能声称

上市前 30 天通知 FDA，新健

康声称实行审批制 

《膳食补充剂健康与教育法

案》(DSHEA) 

欧盟 食品补充剂 多为上市前备案，或上市后

监管 

EC 46/2002《食品补充剂指令》 

加拿大 天然健康产品 简易申请或非简易申请 《天然健康产品条例》（NHPR） 

澳大利

亚  

补充药品 高风险成分及高级别声称需

注册，低风险产品进行登记；

登记分为登记和评估登记，

评估登记补充药品至少使用

一个中等风险的声称。 

《治疗产品法案 1989 年》（简

称法案）和《治疗产品法规 1990

年》《澳大利亚补充药品法规

指南》 

日本 

 

特定保健用食

品、功能性标示

食品、营养机能

食品 

个别许可、备案和自我认证 《食品卫生法》、《健康促进

法》、《食品标示法》 

菲律宾 食品补充剂 注册 《食品和药品监管法》 
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4.2.2 不同国家主要原料及生产管理的要求 

对于保健食品类似产品，不同国家可使用的原料种类及用量、标准具有较大

的差别，例如维生素、矿物质在多数国家可作为保健食品类似产品的成分，属于

共性；但是不同国家对于维生素、矿物质的种类、用量及技术标准具较大不同。

此外，世界各个区域植物种类不同，而有的植物是地域特有植物，因此不同国家

作为食品的种类也具较大差异性，因此保健食品类似产品的原料具有较大差异，

如藤黄果、南非醉茄等在美国作为膳食补充剂产品应用较广，但在中国不能作为

食品。为了更好地规范保健食品类似产品原料使用，有些国家对于可使用的原料

实行列表管理，建立可使用原料/食品目录或名单，规定了功效成分、用量及声

称等参数。 

对于生产管理来说，很多国家将 GMP 或 CGMP 作为生产管理的重要手段并强

调生产商的责任以确保消费者的安全。但对于 GMP 的具体规定来说，不同国家的

要求还是有所不同，例如美国采取动态生产质量管理规范，非常注重产品原料管

理以及整个生产过程中的产品质量。 

为了约束企业对产品进行夸大宣传，各国对于产品的声称进行了规定，多数

国家基于原料或是成分进行声称，对于新功能声称或是宣称降低疾病风险说的声

称需要获得批准才能进行声称。 

下面就世界主要国家保健食品类似产品的主要原料、生产管理、声称类别、

监督管理进行了梳理。 

表 15 世界主要保健食品类国家质量管理比较 

国家 主要原料 生产管理 声称类别 监督管理 

中国 《保健食品原料目录》、

既是食品又是药品物品

名单、可用于保健食品物

品名单、可用于保健食品

的益生菌名单和新食品

原料及普通食品原料 

保健食品

GMP 

以调节人体功能为目

的的功能类产品，当前

包括 27 种功能；补充

维生素、矿物质 

 

企业自律、生产

经营许可、事后

监管及不良反应

报告 

美国 维生素、矿物质、草本（草

药）或其他植物、氨基酸、

CGMP 营养成分声称（基于原

料）；结构/功能声称

企业自律、工厂

注册、FDA 事后

https://www.iherb.com/c/ashwagandha
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或是以上成分的浓缩品、

代谢物、提取物 

（基于原料）；健康声

称（基于原料） 

监管及不良反应

报告 

欧盟 维生素、矿物质、草本植

物、氨基酸、微生物来源

的产品、藻类来源的产

品、动物组织 

食品 GMP 一般性健康声称（基于

原料），分为营养声称

和健康声称；特殊或其

他健康声称（基于原

料）分为降低疾病风险

声称、促进少年儿童生

长和健康声称及准许

列表外的其他声称，需

要许可 

企业自律、工厂

注册、上市后监

管 

加拿大 植物、藻类、细菌、真菌

或非人类的动物材料及

以上的提取物、氨基酸、

必需脂肪酸、生态制品、

矿物质、维生素、天然物

质的合成仿制品。 

GMP 结构/功能声明；减少

危害声明；再过治疗声

明 

场所许可、不良

反应报告（来自

企业及消费者） 

澳大利

亚 

氨基酸、胆碱盐、植物油、

植物或草药成分包括植

物纤维、酶、真菌、纤维

素等；顺势疗法制剂成

分、微生物、粘多糖、矿

物质、动物组织、脂质体、

蜂蜜产品、糖、维生素或

维生素原。 

GMP 分普通级声称、中级声

称和高级声称 

生产许可、上市

后监管及不良反

应监测 

日本 维生素、矿物质、蛋白质

类、脂类、草药等植物成

分、发酵产品、藻类、蜂

产品、菌菇类及其他 

GMP 指南 营养成分声称；营养素

功能声称；降低疾病风

险声称 

部分产品需要营

业许可、企业自

律、事后监管 
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菲律宾 维生素、矿物质、氨基酸、

其他植物源物质、膳食物

质等 

GMP 营养声称； 

健康声称 

运营许可、上市

后警告体系 

在不同的管理体系下，因此我国的保健食品类似产品出口前需要对目标市场

的法规政策进行系统的研究，确保产品的原料种类、生产过程、技术标准、标签

及声称等各方面符合目标国家的规定。 

5.加强保健食品类似产品出口的措施及建议 

5.1 对中国保健食品产业发展的建议 

近几年，全球新冠疫情的爆发，对于保健食品行业是双刃剑，一方面是对于

全球产业链的巨大冲击，打乱了原来的产业发展布局，阻碍了产业的发展；但另

一方面则是巨大消费需求下，促使保健食品产业快速打破僵局，重建产业链。此

外，健康是人类永恒的追求，特别是在疫情多发的阶段，消费者更是注重身体健

康，对于保健食品类似产品需求也日渐加重。因此，保健食品产业的发展也是面

临前所未有的发展机遇。 

对于中国的保健食品产业，在全球保健食品产业链中处于原料供应者的地位，

以出口原料为主，成品的出口多为国外企业的定制加工，自主品牌缺乏，因此从

整个产业链来看，我国处于价值链的上游。但同时我国是保健食品的消费大国，

随着国内消费者健康意识的增强、老龄化社会的来临以及年轻一代对于自身健康

的关注，我国的保健食品行业亟需升级。目前我国的保健食品产业主要面临的问

题是产业的信任危机、产业活力不足、产品品牌少等问题。在此发展环境下，需

要政府、行业及企业共同努力，促进产业升级，保障行业的健康持续发展。 

5.1.1 创新监管手段，完善标准规范 

食品安全是关系到国计民生的大事，因此完善的监管体系，清晰的监管路径

是保障行业健康持续发展的根本，政府在进出口食品管理、产品的市场准入、产

品的标签及广告宣传等方面，推出一系列的监管政策，完善了监管体系，进一步

了规范行业，为行业的发展进行保驾护航。但同时，随着行业及市场的不断变化，

还需政府创新监管手段，进一步释放行业发展活力及动力，让保健食品行业充分

发挥人们健康守护者的作用。在国际市场方面，解放思想开拓创新，积极研究国
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外保健食品类似产品监管制度及市场情况，不断完善保健食品类似产品的标准和

技术规范，建立与国际接轨的种植、研发、生产过程、销售等的标准规范，建立

与国际接轨的标准体系，打通国内国际双循环的双通道。目前保健食品行业的发

展从高速度发展进入高质量发展的阶段，还需要政府引导企业建立品牌意识，促

进产业升级，并充分利用各种外交、经贸、科技、教育和文化交流等机会广泛深

入地向世界各国的人民、政府和市场介绍和推介中国保健食品的理念、特点和优

点，树立中国保健食品的品牌和口碑，从而促进国际市场对中国保健食品的接纳

和认同，为中国保健食品推广营造良好的外部环境。 

5.1.2 发挥企业能动性，加强研发创新 

企业是产业发展最为关键的因素，企业的行为决定了行业发展的方向与高度。

对于企业来说，诚信经营是企业立足之本，也是行业发展的基石，企业自律，共

同营造产业环境，重塑消费者的消费信心。质量与品质是产品核心，建议企业加

大产品的质量研究和技术研究，保障产品的安全。保健食品行业是涵盖原料供应

商、产品提供商和产品经销商的上下游全产业链，其中原料是产品质量的保障。

因此新原料，新技术、新功能的研究与开发，是产品品质及产业升级的基础，从

产品的品质及功效下功夫，从而推进行业的技术升级和产品革新，适应全球市场

的要求，在坚守中国特色的基础上培育出更多进入国际市场的产品。 

保健食品备案制及跨境电子商务的施行，激发了市场活力，推动新产品新功

能新剂型产品的出现，保健食品新功能的创新研发是行业发展的必然趋势，因此

企业需要加大创新性新功能产品的研发力度。其次品牌意识的建立尤为重要，无

论是原料还是产品，防止企业间的低价竞销，恶性竞争现象，维护良好生产销售

秩序。最后，产学研的结合，建立完整的产业链，通过与行业协会建立联系，打

通科研单位、大学的研究与企业的联系与转化。 

在对目标市场进行调研的基础上，初步确定企业的市场策略和推广模式，初

步选择进入目标市场的产品范围。 

5.1.3 关注新渠道新方式 

跨境电子商务是新兴的贸易方式，其政策的实施改变了市场格局，激发行业

活力，为保健食品的进出口提供了一条便捷通道，帮助更多的企业和产品引进来

走出去，促进了行业健康持续发展。目前跨境电商出口贸易目前已经成为中国外
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贸的重要方式之一，国家出台了一系列的跨境出口的相关利好政策，促进跨境电

商出口贸易的发展。中国跨境电商已经形成了市场生态体系，出现了很多有全球

影响力的跨境电商平台，例如阿里巴巴、敦煌网、中国制造网、环球市场、大龙

网等跨境电商出口平台。特别在疫情阶段，在很多展会及海外交流中断的情况下，

跨境电商出口开辟了一条新的对外贸易通道，对于企业也是利好消息。 

5.1.4 充分发挥行业商协会作用 

在行业层面，充分发挥行业商协会的作用。行业商协会作为政府与企业之间

的桥梁，掌握行业发展情况及发展动向，一方面协助政府做好产业的监督，保障

产业运行在正常的轨道，同时为政府制定政策建言献策，保障行业健康有序发展；

同时，行业商协会可站在行业发展的角度，协调行业发展，正面引导舆论发展，

为行业发展提供良好的环境；第三行业商协会引导各保健食品企业形成合力，共

同营造诚信的经商环境，维护大环境的稳定。 

5.2 出口目标市场的措施及建议 

随着中国保健食品类似产品研发能力的增强及质量的提升，以及中国独有的

养生理论体系产品上市，越来越多的企业关注国际市场，将产品出口到其他国家。

虽然不同国家的监管体系不同以及历史传统和饮食习惯有差异，但更多的是信息

的不对称，或是缺乏对于目标国家的相关市场情况、监管体系乃至使用习惯的研

究，因此中国的产品在出口之前，更多的是需要对出口目标市场进行研究，所谓

“知己知彼百战百胜”，包括不限于法规体系的研究、消费者消费习惯的研究、

市场情况的调研等。因此，对于出口各目标市场的措施和建议，在前面几章分别

在市场及法律、监管体系等有简述外，此章更多的着重在操作路径方面给出措施

及建议，帮助企业在符合当地法律法规的前提下，按部就班，有章可循，找到适

合产品在海外推广的模式。 

http://www.100ec.cn/zt/wmds/
http://www.100ec.cn/zt/B2B/
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图 22 出口目标市场要素 

5.2.1 目标市场的选定 

在文化差异、生活习惯乃至宗教信仰的影响，不同国家消费习惯具较大差异。

因此在选定出口目标市场之前，需要对企业自身的产品质量管理体系、产品配方、

产品特色及面向的人群进行梳理。 

当前成熟的保健食品市场，如美国、欧盟、加拿大、澳大利亚及日本的保健

食品类似产品多运用现代营养学理论进行组方，在科学证据的支持下基于原料进

行宣称。而有些国家的保健食品市场并不成熟，或者采用欧美的管理体系，或是

没有形成完善的监管体系。此外，有些国家因为宗教信仰等原因不能食用相关物

质或是对于产品的生产场所及生产条件有所要求。因此，在选定目标市场前，需

结合企业的优势市场、优势资源及自身的产品优势进行综合分析，从而确定出口

的目标市场。 

5.2.2 目标市场的调研 

产品出口前，对目标市场的保健食品市场情况进行调研，是必不可少的一项

工作。通过市场调研，了解目标市场的消费习惯，保健食品类似产品的消费趋势

以及消费人群情况、产品的包装设计等等。在不同时期，不同国家消费的热点是

不断变化的。例如疫情之下，提高免疫力是消费者普遍关注的焦点。还有运动营

养、精神镇静类别的产品也是疫情之下消费频次较高的产品。在对目标市场进行
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系统的调研后，对市场消费情况有了认知后，再次结合自身企业的情况进行分析。

盲目地把在中国畅销的商品出口到目标市场，很容易出现因水土、体质、消费习

惯的不同而无法打开市场的情况，产品缺少在目标市场销售的生命力和持久力，

也缺少商业价值。例如日本与中国虽然是一衣带水的邻邦，但由于大陆和岛国的

水土、国民体质的不同，在中国畅销的产品到了日本不一定受欢迎。产品需要符

合日本国情，满足日本消费者的消费需求，填补当地市场的空白，才能在对方市

场站稳脚跟。 

5.2.3 监管体系的研究 

保健食品类似产品不同于其他物品的一大区别是关乎人体的健康和安全，因

此不同国家均对此类产品进行了管理以保障生命安全。因此对于目标国家监管体

系的研究也是必不可少的一步，从而判断产品是否可以正常出口到目标国，以及

对进入目标国需要的时间进行预判。  

不同国家对于保健食品类似产品的质量管理体系不同，例如我国要求对于保

健食品生产需要满足保健食品 GMP，欧美国家要求生产过程中进行动态生产管理。

此外，不同国家对于产品及原料的标准包括并不限于微生物、总金属、农药残留、

农药种类等的要求也是各不相同。因此需要对目标国产品身份、生产规范、技术

标准、产品原料、辅料的标准及用量、标签规定、市场监管进行系统的梳理研究，

以了解目标市场的情况。  

5.2.4 产品的可行性分析 

产品是出口环节中的核心。因此选择何种产品出口，以及产品的可行性分析

便是重中之重。在对目标市场调研及法律法规研究的基础上，对初步选定的产品

范围再次进行分析，从产品的包装设计、产品的组方、产品的宣称、产品的剂型、

产品的技术标准等各个方面进行衡量判断企业产品是否满足目标国家的要求，并

根据要求进行调整。如美国 FDA 对申报进口的食品进行成分分析，对农药残留量、

微生物、杂质和毒素等进行监测，同时在外包装和文字印刷上也有严格要求；日

本市场上包装及外观是否精细也是产品决定能否被日本消费者接受的重要因素

之一；对于剂型的选择，欧美市场产品剂型多为胶囊剂、片剂或软糖，且是大剂

量剂型，对于丸剂剂型不适合欧美市场。 

因此，基于目标市场的市场情况、监管体系以及食用习惯等原则，选择合适
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的进入目标市场的产品。 

5.2.5 市场准入及合规阶段 

市场准入阶段是基于目标国家的监管法规体系研究，准备产品上市材料的过

程。市场准入的要求，各个国家要求不一致，但总的原则是需要按照出口目标国

的各项规定提交相关材料，并保障产品的各个层面的合规，这对减少上市后的纠

纷及避免监管当局的惩罚非常有必要。例如在美国，一般宣称的膳食补充剂上市

简单，但 FDA 对于产品监管的采取的是企业自律及上市后监管的措施，一旦违反

有关规定，不但面临退市风险还要承担相应的惩罚。 

5.2.6 市场策略确定和销售渠道选择 

市场瞬息万变，对于市场策略及销售渠道的选择，是企业进入目标市场后需

要根据产品的实际市场表现不断调整的过程。当前保健食品类似产品的销售渠道

多分为药店销售、线上渠道、商超、直销、专业渠道等。在不同国家的销售销售

占比各不相同。例如中国近几年是线上渠道发展迅速，但在有些国家线上渠道发

展缓慢，但商超渠道保持活跃。此外，合适的合作伙伴的选择也是开拓国际市场

至关重要的一环。因此，还是基于产品的品牌、产品的特色及优势，选择合适的

市场策略。 
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附件：出口食品生产企业申请境外注册管理办法 

第一章  总则 

第一条  为维护我国出口食品生产企业合法权益，规范出口食品生产企业申

请境外注册管理工作，根据《中华人民共和国食品安全法》《中华人民共和国进

出口商品检验法》和《中华人民共和国进出口食品安全管理办法》等法律法规、

部门规章的规定，制定本办法。 

第二条  境外国家（地区）对中国输往该国家（地区）的出口食品生产企业

实施注册管理且要求海关总署推荐的，海关总署统一向该国家（地区）主管当局

推荐。 

第三条  境外国家（地区）有注册要求的，出口食品生产企业及其产品应当

先获得该国家（地区）主管当局注册批准，其产品方能出口。企业注册信息情况

以进口国家（地区）公布为准。 

第二章  注册条件和程序 

第四条  出口食品生产企业申请境外注册应当具备下列条件： 

（一）已完成出口食品生产企业备案手续； 

（二）建立完善可追溯的食品安全卫生控制体系，保证食品安全卫生控制体

系有效运行，确保出口食品生产、加工、贮存过程持续符合中国相关法律法规、

出口食品生产企业安全卫生要求； 

（三）进口国家（地区）相关法律法规和相关国际条约、协定有特殊要求的，

还应当符合相关要求； 

（四）切实履行企业主体责任，诚信自律、规范经营，且信用状况为非海关

失信企业； 

（五）一年内未因企业自身安全卫生方面的问题被进口国（地区）主管当局

通报。 

第五条  出口食品生产企业申请境外注册时，应当通过信息化系统向住所地

海关提出申请，提供以下申请材料并对其真实性负责： 

（一）出口食品生产企业境外注册申请书（见附件 1）； 

（二）出口食品生产企业申请境外注册自我评估表（见附件 2）； 

（三）企业生产条件（包括但不限于厂区布局图、车间平面图、人流/物流
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图、水流/气流图、关键工序图片等）、生产工艺等基本情况； 

（四）企业建立的可追溯的食品安全卫生控制体系文件； 

（五）进口国家（地区）要求的随附资料。 

第六条  海关根据企业申请组织评审，结合企业信用、监督管理、出口食品

安全等情况，符合条件的向进口国家（地区）主管当局推荐。 

第七条  需经进口国家（地区）主管当局现场检查合格方能获得注册资格的，

出口食品生产企业应当按照进口国家（地区）的要求配合做好相关检查工作。 

第三章  注册管理 

第八条  已获得境外注册企业的注册信息发生变更的，应当及时向住所地海

关申请注册信息变更，由海关总署通报进口国家（地区）。企业注册信息变更情

况以进口国家（地区）公布为准。 

第九条  已获得境外注册企业发生新建、改（扩）建生产车间或食品安全卫

生控制体系发生重大变化的，应当及时向住所地海关报告。 

根据进口国家（地区）注册要求，必须由进口国家（地区）主管当局批准后

方能改（扩）建的，企业应当在事前向住所地海关报送改（扩）建方案，待进口

国家（地区）主管当局批准后方可实施。改造完毕后，企业应当向住所地海关提

交报告，由海关总署通报进口国家（地区）主管当局。 

第十条  已获得境外注册企业发生下列情形之一的，应当重新办理注册，企

业注册情况以进口国家（地区）公布为准： 

（一）生产场所迁址的； 

（二）已注册的产品范围发生变化且进口国家（地区）主管当局要求重新注

册的； 

（三）已注册国家（地区）主管当局要求重新注册的其他情形。 

第十一条  已获境外注册的出口食品生产企业有下列情形之一的，由海关总

署撤回向进口国家（地区）主管当局的注册推荐： 

（一）企业主动申请取消注册的； 

（二）企业依法终止的； 

（三）出口食品生产企业备案已注销的； 

（四）企业拒绝接受进口国家（地区）官方检查或未按进口国家（地区）主

管当局要求进行整改及提供相关材料的； 
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（五）企业不能持续符合境外注册要求的； 

（六）其他依法依规应当撤回向进口国家（地区）主管当局注册推荐的情形。 

企业因第（四）、（五）项规定之情形被海关总署撤回境外注册推荐的，两

年内不得重新提出申请。 

第十二条  获得境外注册的企业，应当每年就是否能够持续符合进口国家

（地区）注册条件进行自我评定，并向住所地海关报告。 

第十三条  获得境外注册的企业，应当接受进口国家（地区）主管当局和海

关实施的监督检查，如实提供有关情况和材料。 

第四章  附则 

第十四条  本办法所称的出口食品生产企业不包括出口食品添加剂、食品相

关产品的生产、加工、储存企业。 

第十五条  进口国家（地区）法律法规、多双边协议规定的其他类型食品生

产单位（如渔船）的境外注册管理，参照本办法办理。 

第十六条  本办法由海关总署负责解释。 

第十七条  本办法自 2022 年 1 月 1 日起施行。国家认证认可监督管理委员

会于2002年12月19日发布的《出口食品生产企业申请国外卫生注册管理办法》

同时废止。 

 


