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摘  要：随着民众健康意识的增涨，对健康养生产品的需求不断增加，以中药为原料的保健品、药食同源产品、药膳等受到

国内外的广泛关注。但是，目前对中（草）药健康产品并没有统一的定义。因此，通过对我国中药产品的法律地位以及我国

中药健康产品的管理机构、市场概况等进行介绍，以期为以中药为原料的健康产品的研发提供参考。 
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Abstract: With the increasing of people’s health requirements, the demand for health maintenance products continues to increase. The 

herbal health products, especially food derived from natural medicinal resources health care products with traditional Chinese medicine 

as raw materials, medicine and food products with the same origin, herbal cuisine, etc., have becoming the hotspot at home and abroad. 

However, there is no unified definition of herbal health products. In this paper, the regulatory agencies, laws and regulations, market 

situation are introduced in order to provide support for R&D of herbal health products derived from natural medicinal substances. 
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现代科技发展使人类生存环境、生活模式和生

存空间发生了重大转变，工业化、城镇化和高强度

的生活节奏使人类面临日益增长的身心压力；人类

正向极地、高原、深海和太空拓展的全新生活环境

也对人类精神活动产生重大影响；全球人口老龄

化、非传染性疾病和慢性病负担的增加等现代社会

问题，使我国民众从以满足温饱、疾病治疗为中心
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的传统基本健康需求转向以疾病预防、养生保健和

延年益寿等多层次、多元化和全生命周期的健康服

务。中医药作为我国独具特色的健康资源，在民众

健康维护、预防疾病、提高机体免疫力方面发挥着

至关重要的作用。在新型冠状病毒肺炎无特效药的

情况下，中医药提高了其治愈率，主要从抑制病毒、

调节免疫、促进身体恢复等多个方面发挥作用[1-2]。
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国际社会已经意识到传统医药，特别是中医药的健

康产品将可能更好的为人类健康提供服务。因此，

本文从我国中药健康产品法律法规、市场现状等方

面进行整理分析，为以中药为原料的健康产品的研

发以及更好的服务于民众健康提供参考。 

1  中药健康产品的概念 

中药健康产品主要来源于植物，也有的来自动

物和矿物。目前尚无确切的定义，不同的国家及组

织对中药健康产品的定义不同（表 1），包括广义的

补充药物（澳大利亚）、功能性食品（中国、印度）、

天然健康食品（加拿大、巴西）、新食品原料（中国、

欧盟）、食品补充剂/膳食补充剂（美国、欧盟）、特

殊健康用途食品（日本）、生物活性补充剂（俄罗斯）

等。尽管术语不同，但均说明了中药健康产品是不

同于食品或中药药品，是一类不以治疗为目的，可

自我服用以促进健康的产品，具有一定的生理调节

功能和疾病预防的作用，能起到满足基本营养需求

之外促进健康作用的物质。 

2  中药健康产品的法律历史沿革 

2.1  中药健康产品的监管机构 

从中药材源头安全的控制、研发的有效性、生

产的可靠性等多个方面对中药健康产品的安全性、

有效性进行把控是至关重要的。我国涉及到中医药

健康产品监督管理的部门主要包括国家卫生健康

委员会、国家市场质量监管总局（药品监督管理局、

食品司等）、国家农业农村部、国家中医药管理局、

工业信息化部、科技部和商务部等，见表 2。这些

监管机构在中药的原料种植、质量控制、产品研

发和上市后监管等全产业环节起着独立或交叉的

作用。 

表 1  各国对中药健康产品的定义 

Table 1  Definitions of Chinese medicine health products in different countries 

国家/组织 中药健康产品的定义 文献 

中国 作为功能性食品、新型食品等，具有特殊的保健功能或用于目标人群以改变身体功能的食品。它们不用于

治疗疾病，不应对人类造成任何急性、亚急性或慢性危害 

 3 

澳大利亚 补充药物包括草药、维生素、矿物质和营养补充剂  4 

巴西 天然保健品指健康产品，它不是药物，而是除提供基本营养以外的对健康有益的正常饮食的一部分  5 

加拿大 天然和非处方保健品为用于恢复或保持健康的天然物质。它们通常由植物制成，但也可以由动物、微生物

和海洋资源制成 

 6 

欧盟 食品补充剂包括营养物质的提取物、具有营养或生理作用的其他物质，等同于食品  7 

印度 功能性食品是健康产品，包括任何提供除传统营养素外的对健康有益的改良食品或成分  8 

日本 健康食物分为 2 类，声称具有营养功能的食品和已批准的用于其他功能的特殊健康食品  9 

韩国 食品补充剂，包括营养素或其他提取物，具有营养或生理作用，其目的是对正常饮食的补充 10 

俄罗斯 作为食物的生物活性补充剂，是一种维持体内生物活性物质正常水平的产品，可能含有维生素、矿物质、

氨基酸、草药或其他植物性成分 

11 

美国 膳食补充剂含有维生素、矿物质、草药、氨基酸和酶的产品 12 

 

表 2  中药健康产品相关监管机构 

Table 2  Ministries involved in administration of Chinese medicine health products 

部委/机构 职责 网址 

国家市场监督管理总局 特殊医疗用途食品、草药功能食品和草药化妆品的注册和登

记，制定药材生产、药品生产质量管理规范、药品试验管

理规范、药品临床试验规范、药品试验管理规范等标准 

http://www.samr.gov.cn 

http://www.samr.gov.cn/tssps/sjjs/ 

http://www.cfe-samr.org.cn/ 

国家中医药管理局 开展国际交流合作；制定中医药战略、规划、政策和相关标

准；中医药保护和研发 

http://www.satcm.gov.cn/ 

国家农业农村部 中药材的种植、原料的来源、质量控制与检验 http://english.agri.gov.cn 

国家卫生健康委员会 新食品原料的评审、注册和登记；保健品的临床试验等 http://www.nhc.gov.cn 

https://www.jdzx.net.cn 

工业和信息化部 对中药相关的健康产品、企业的互联网信息的发布、监管以

及信息的对外合作交流，市场分析和统计 

http://www.miit.gov.cn 

科学技术部 支持中药相关健康产品的研发创新，提供基金和国际合作 http://www.most.gov.cn 

商务部 中药相关健康产品的进出口贸易 http://www.mofcom.gov.cn 

国家知识产权局 维护中药相关健康产品的研发、生产等相关的知识产权 http://www.cnipa.gov.cn  

国家发展和改革委员会 中药健康产业（包括中药相关健康产品）的政策制定和实施 https://www.ndrc.gov.cn/ 
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2.2  中药健康产品的法律法规沿革 

我国围绕管理机制、市场、产业等多个方面，

制定了一系列促进中药健康产品安全有效的国家

政策法规[13]。中药在我国可用于药品（处方药和非

处方药）、保健品、特医食品、新食品原料、药膳、

化妆产品等多个方面。我国颁布的“按照传统既是

食品又是中药材的物品”目录，通过食疗的方式体

现了中医药治未病的健康理念。“按照传统既是食

品又是中药材的物品”目录纳入我国法律的过程，

正是大众对于健康追求的体现。 

1982 年全国人大常务委员会通过的《食品卫生

法（试行）》第 1 次给出“食品”的定义。且规定：

“食品不得加入药物。按照传统既是食品又是药品

的以及作为调料或者食品强化剂加入的除外”。这

是我国首次将“按照传统既是食品又是药品的物

质”纳入食品的范畴。直到 2015 年修订的《食品安

全法》将其定义改为“按照传统既是食品又是中药

材的物品”，第 1 次明确将“既是食品又是中药材”

的物质归为“食品”，而非“药品”，2018 年修订版

沿用该定义。中药健康产品的法律法规沿革见表 3。

表 3  我国主要法律法规中“食品、保健品、新食品原料”的定义沿革 

Table 3  Definition and evolution of “food, health products, new food materials” in Chinese main laws and regulations 

法规 年份 食品的定义 保健品的定义 新食品原料的定义 

《食品卫生管理

试行条例》 

1965 未提及 未提及 采用新的食品原料、食品附加剂、食品包装材

料，必须符合卫生要求；且应当由有关单位

或其主管部门提出科学实验结果、质量标准

或必要的资料，送经当地卫生部门审查同意 

《食品卫生管理

条例》 

1979 指已经过加工和能够直接食用的各种食

物和饮料、豆制品、调味品、瓜果、

茶叶等 

未提及 未提及 

《食品卫生法

（试行）》 

1982 指各种供人食用或饮用的成品和原料以

及按照传统既是食品又是药品的物

品，但不包括以治疗为目的的物品 

未提及 利用新资源生产的食品、食品添加剂的新品种，

生产经营企业在投入生产前，必须提出该产

品卫生评价和营养评价所需的资料 

《食品卫生法》 1995 各种供人食用或饮用的成品和原料以及

按照传统既是食品又是药品的物品，

但是不包括以治疗为目的的物品 

表明具有特定保健功能的

食品，不得有害于人体

健康 

利用新资源生产的食品、食品添加剂的新品种，

生产经营企业在投入生产前，必须提出该产

品卫生评价和营养评价所需的资料 

《食品安全法》 2009 指各种供人食用或饮用的成品和原料以

及按照传统既是食品又是药品的物

品，但不包括以治疗为目的的物品 

特定保健功能的食品不得

对人体产生急性、亚急

性或慢性危害。 

申请利用新的食品原料从事食品生产或从事食

品添加剂新品种、食品相关产品新品种生产

活动的单位或者个人，应当向国务院卫生行

政部门提交相关产品的安全性评估材料 

《食品安全法》 2015 年

修订 

指各种供人食用或饮用的成品和原料以

及按照传统既是食品又是中药材的物

品，但不包括以治疗为目的的物品 

保健食品声称保健功能应当

具有科学依据，不得对

人体产生急性、亚急性

或慢性危害 

利用新的食品原料生产食品，或生产食品添加

剂新品种、食品相关产品新品种，应当向国

务院卫生行政部门提交相关产品的安全性评

估材料 

 

2.3  保健品目录 

在 1995 年我国《食品安全法》定义保健品后，

1996 年的《保健食品管理办法》详细的规定保健食

品系指表明具有特定保健功能的食品[14]。在 2005年

的《保健食品注册管理办法（试行）》[15]规定保健食

品是指声称具有特定保健功能或以补充维生素、矿

物质为目的的食品。2015 年修订的《食品安全法》

首次将保健食品列为特殊食品。2019 年实施的《保

健食品原料目录与保健功能目录管理办法》[16]规定

了纳入保健食品原料目录的原料要求。 

2002 年原卫生部公布了保健品原料目录，共

114 种中药材。同时公布了 59 种中药材为保健食品

禁用物品目录，该目录一直沿用至今[17]。随着人们

对“药膳”等健康食品越来越多的应用，许多保健

品原料目录中的中药材被新增列入“新食品原料”

和“按照传统既是食品又是中药材”目录，包括人
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参、天麻、党参等。 

2.4  新食品原料目录 

“新食品原料”和“保健品”、食品在来源和作

用上存在交集[18]。为明确三者的界限，国家卫生健

康委员会发布了说明：如需开发《可用于保健食品

的物品名单》中的物品用于普通食品生产，应当按

照《新食品原料安全性审查管理办法》规定的程序申

报批准；“新食品原料”和《既是食品又是药品的物品

名单》中的物品，均可用于生产普通食品[19]。新食品

原料的标准也是随着人们对于健康的意识在改变。 

1965 年发布的《食品卫生管理试行条例》首次

提及“新的食品原料”这一概念，后来修订版本均

基本沿用此概念。1987 年原卫生部首次定义“食品

新资源”为我国传统上不作或很少作食用的和只在

个别地区有食用习惯的物质[20]。1990 年原卫生部修

订“食品新资源”系指在我国新研制、新发现、新

引进的无食用习惯或仅在个别地区有食用习惯的，

符合食品基本要求的物品[21]。2007 年重新更名为

“新资源食品”，指在我国无食用习惯的动物、植物

和微生物；从动物、植物、微生物中分离的在我国

无食用习惯的食品原料；在食品加工过程中使用的

微生物新品种；因采用新工艺生产导致原有成分或

结构发生改变的食品原料[22]。2009 年《食品安全法》

将“新资源食品”概念修订为“新食品原料”，2013

年国家卫生和计划生育委员会重新定义了“新食品

原料”，并且规定不包括转基因食品、保健食品、食

品添加剂新品种[23]。2015 年《食品安全法》定义“新

食品原料”包括，新的食品原料生产食品，或生产

食品添加剂新品种、食品相关产品新品种。 

目前，国家卫生健康委员会公布的新食品原料

总共有 118 种，其中为植物及其提取物的有近 1/4，

先后出现了显脉旋覆花（小黑药）、人参、枇杷叶等

中药材原料，有学者认为，中药材热衷申请新食品

原料现象较为广泛[24]，一方面中药材成为新食品原

料，可以增加食品附加值，另一方面中药材的安全

性和资源可持续性发展也是申报新食品原料时值

得关注的问题。中药材从保健品原料到食品原料的

申报具有代表性，如人参在 2002 年为“保健品原料

目录”，仅可用于保健品的生产，经过多年申报，于

2012 年被批准作为新资源食品，随后 2014 年新增

入“按照传统既是食品又是中药材”目录。 

2.5  “按照传统既是食品又是中药材”目录 

根据不同时期的“食品法”，我国公布了一系列

“既是食品又是药品（中药材）”的名单。在 1987 年

原卫生部制定了《禁止食品加药卫生管理办法》，同

时，公布了《既是食品又是药品的物品名单》（第1批），

列入的品种共 33 种物质，随后又公布了 29 种[25-26]，

1991 年新增 8 种[27]，1998 年新增 8 种[28]，直到 2002

年，原卫生部对之前发布的名单进行了整合和补

充，重新公布了《既是食品又是药品的物品名单》，

共 87 种物质（卫法监发〔2002〕51 号）；2014 年国

家卫生健康委员会发布的《按照传统既是食品又是

中药材的物品目录管理办法（征求意见稿）》新增包

括人参在内的 14 种物质（国卫办食品函〔2014〕975

号）；2018 年食品司发布《关于征求将党参等 9 种

物质作为按照传统既是食品又是中药材的物品管

理意见的函》公布了包括党参、天麻在内的 9 种中

药名单（国卫办食品函〔2018〕278 号），2019 年已

对这 9 种中药开展生产经营试点工作（国卫食品函

〔2019〕311 号）。在 2002 年后公布的“按照传统既

是食品又是中药材”物质名单还增加了中药材的

拉丁学名、科名、所用部位，备注了仅可应用范围、

用量及不适宜人群。截止到 2020 年 5 月，我国公布

的“按照传统既是食品又是中药材”共 110 种。 

2.6  药膳 

中医药积累了非常丰富的临床经验，拥有大量

的医学文献和超过 30 万种民间中药食谱[29]。1987

年《禁止食品加药卫生管理办法》[30]定义“药膳”

为辅助治疗某些疾病，根据辨证施治的原则加入中

药配制而成的非定型包装菜肴。这是我国首次对

“药膳”进行定义，同时规定了药膳使用中药为《既

是食品又是药品的品种名单》和《新食品原料名

单》。但到目前为止中医药膳行业尚无明确的质量

标准[31]。2010 年，中国药膳研究会发布《中国药膳

制作及从业资质基本要求》，填补了国内同领域的

空白，并定义“药膳”为在中医药理论指导下利用

食材本身或在食材中加入特定的中药材，使之具有

调整人体脏腑阴阳气血生理机能以及色、香、味、

型特点，适用于特定人群的食品，包括菜肴、汤品、

面食、米食、粥、茶、酒、饮品、果脯等。2016 年，

中华中医药学会发布《药食同源药膳标准通则》团

体标准[32]，定义“药膳”为在中医理论指导下，运

用药食同源的基本思想，将药食同源中药与食物相

配伍，经传统或现代技术加工而成的，具有调养、

康复、保健作用的一类膳食。药膳遵循了中医药辨

证论治的原则，结合了食品的特点，接受度更高。 
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3  中药健康产品的市场现状 

随着 2013 年世界卫生组织敦促成员国将传统医

学和药用植物（以及其他形式的补充医学和替代医

学）纳入基础保健计划以来[33]，中药相关健康产品的

市场也更加广阔。在我国中药健康产品包括药食同

源产品、保健品、新食品原料和药膳产品。自 1987

年《中药保健药品的管理规定》发布以来，中药保健

品迅速发展。而“按照传统既是食品又是中药材的物

品”和“新食品资源”目录下的中药材作为可直接食

用的物质也被越来越多的添加到普通食品中。 

在中药健康产品中，研究开发最多的是保健

品，保健品是以中医药理论为指导，以“按照传统

既是食品又是中药材的物品”原料目录中药、中药

保健品原料目录中药以及新食品资源目录的物质

或提取物为原料加工生产而成的，经过安全性和功

能性评价，由国家相关行政管理部门批准，具有调

节某些人体生理功能，有助于身体健康的保健食

品。通过对市场监督管理总局官网-特殊食品信息查

询平台公布的所有注册保健品进行分析，截止 2020

年 4 月，我国国产保健品 16 690 种，增强免疫力类

功能的保健产品最多，达到 3238 种；其次为缓解体

力疲劳类，为 2139 种。数据分析发现，保健品功能

集中在对提高人体的免疫和缓解疲劳方面，占比偏

大，见图 1。 

 

图 1  国产保健品中保健功能频次 

Fig. 1  Health function frequency in domestic health products 

从中药保健品的药材成分来看，目前中国可用

于中药保健品的中药材种类超过 200 种，其中“按

照传统既是食品又是中药材的物品”的中药 110 种，

可用于保健食品的中药 114 种。据统计，目前在中

国注册的中药保健品中，以枸杞为原料的中药保健

品最多，有 1697 个；其次是西洋参、黄芪、人参和

茯苓等（图 2）。在保健食品原料排名前 20 位的中

药材中，仅蜂胶、银杏叶、淫羊藿、红景天、丹参、

五味子为“保健品原料目录”中药，而有近 70%的

在“按照传统既是食品又是中药材的物品”目录中。 

 

图 2  保健品中排名前 20 的中药材原料 

Fig. 2  Top 20 Chinese medicinal materials in health products 

4  讨论 

中药健康产品的应用主要集中在欧美等发达

国家，不同的国家对中药健康产品的定义不同，但

基本是以食品为中心的，具有一定健康促进功能的

产品。随着大众对于健康追求的增加，健康产业也

在不断扩大。2017 年我国保健食品生产企业为 2317

家[34]；2018 年营养和保健品零售企业法人单位数分

别比 2013 年末增长 255.8%，增速高于零售业企业

法人单位 78.0%[35]；同时，2018 年我国人均医疗保

健类消费 1 685.2 元，同比增长 16.1%，其中以北

京、上海、天津等地人均医疗保健消费较高[36]。在

大健康产业方面，2016 年，大健康产业增加值规模

为 72 590.7 亿元，占 GDP 的比例提高到 9.76%[37]；

2017 年我国保健品行业规模达 2376 亿元，成为全

球第 2 大保健品市场[38]；到 2020 年，基本建立覆

盖全生命周期、内涵丰富、结构合理的健康服务业
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体系，健康服务业总规模可达到 8 万亿元以上[39]，

预计 2030 年我国健康市场需求达 16 万亿人民币。

健康产业的高速发展，使得中药健康产品相关问题

日益突显。 

在中药健康产业高速发展的同时，也存在着一

些问题。中药相关健康产品的功能单一，提高机体

免疫、抗疲劳类产品占整个保健品市场的 46%，出

现产品发展不均衡现象；同类型产品多、研发水平

缺乏、低层次重复，产品的雷同性使产品无核心竞

争力，附加值低。而在保健产品使用的中药原料中，

“按照传统既是食品又是中药材的物品”目录原料

占大部分，这可能与“按照传统既是食品又是中药

材的物品”的功能明确、成分安全有关。 

中药健康产品原料功能使用混淆现象时有发

生。我国发布了 27 种保健产品可明确使用的保健

功能，但在原料使用时，存在用法混淆现象。如西

红花在中药中功能有活血化瘀、凉血解毒、解郁安

神作用，而在“按照传统既是食品又是中药材的物

品”目录中，规定仅可作为调味品或香辛料使用，

这使得公众在选用“按照传统既是食品又是中药材

的物品”时，往往会依据药用功效而忽略其作为食

品的使用范围限定，说明中药功能和“按照传统既

是食品又是中药材的物品”使用范畴未很好的衔

接。此外，“按照传统既是食品又是中药材的物品”

目录一旦公布，大众即认为其可以作为一种食品进

行食用，不会严格按照发布用量进行使用。因此，

对于公布的“按照传统既是食品又是中药材的物

品”目录的限定使用范围和限量应该不仅考虑安全

性，还要结合大众的认知和广泛的应用领域。 

2019 年根据《食品安全法》制定的《食品安全

法实施条例》规定“对保健食品之外的其他食品，

不得声称具有保健功能”。对保健功能进行分类，虽

然很大程度地规范了保健品市场，但是目前规定的

保健功能缺少中医药理论和中医药特色，难以体现

中医的整体观和辨证论治的诊疗方法[40]。如同样是

改善睡眠的保健品，应当分清是热扰心神之失眠还

是心血不足之失眠。如若保健品使用不当，很有可

能产生不良反应，引起消费者对保健品失去信心。

同时，在消费者自行购买使用中药健康产品时，还

易出现药物相互作用，引起不良反应[41]。相比之下，

药膳能更好的发挥中医药“辨证论治”的应用特点。

无论是保健品还是药膳，仅靠消费者自诊是难以体

现中药辨证施治的诊疗特色的，这需要药-研发-销

售-医相结合的形式，培养大量的中医药人才参与到

中药健康产品的整个环节中，加强研发，使中药健

康产品更符合中医药的应用准则。 

慢性病的增加及生活环境的改变带来的内外

源性应激会导致人们长期处于“亚健康”状态（包

括学习记忆、情绪的功能性损伤），会严重降低人们

的工作效率和生活质量。“亚健康”状态是介于健康

和疾病之间的一种临界状态，是疾病发生前的一个

可逆转时期，及时干预可以阻止其转化为疾病。加

强健康维护，健康关口前移，将我国医疗卫生工作

重点从疾病为中心转移到健康为中心，是我国政府

制定的《“健康中国 2030”规划纲要》和《实施方

案》中的核心内容。保健品或“按照传统既是食品

又是中药材的物品”的应用就成为了最佳的选择，

尤其是在面临新中国成立以来发生的传播速度最

快、感染范围最广、防控难度最大的一次重大突发

公共卫生事件——新型冠状病毒肺炎疫情中，中医

药展现出了应对突发公共卫生事件的能力和水平。

中医药将会更为广泛、更大程度地应用于人民的生

命健康。从绿色、健康出发，推动中医药更多的应

用于提升人体机能，从安全的角度促进中药健康产

品的发展，是未来以“按照传统既是食品又是中药

材的物品”为原料的健康产品的发展趋势。 
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