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健康医疗领域法律热点问题 
《保健食品注册与备案管理办法》下若干待解问题 

2016 年 2 月 26 日，国家食品药品监督管理

总局（下称“食药监总局”）颁布了《保健食品

注册与备案管理办法》（下称“《管理办法》”）。

该《管理办法》将于 2016 年 7 月 1 日起施行，

实施后将取代 2015 年颁布的《保健食品注册管

理办法(试行)》。  

新的《管理办法》有很多亮点。比如，双轨

制，即：将保健食品的管理模式从以往的单一注

册制改为注册与备案相结合的分类管理模式；重

新划分了各级食品药品监督管理部门的职责；以

及调整了保健食品的注册程序。但是，作为保健

食品领域的总体性规定，《管理办法》在某些具体

问题的操作细节方面留下了一些空白，需要靠后

续出台的配套政策和审批细则给出答案。 

一、 《保健食品原料目录》和《保健食品功能

目录》 

在双轨制下，《保健食品原料目录》和《保健

食品功能目录》是决定保健食品适用注册程序还

是备案程序的关键。使用《保健食品原料目录》

以外原料的保健食品需依法申请注册；而使用列

入《保健食品原料目录》内原料的保健食品则需

依法实行备案。上述产品声称的保健功能应当已

经列入《保健食品功能目录》。 

保健食品原料目录和允许保健食品声称的保

健功能目录将由食药监总局会同国务院卫生行政

部门、国家中医药管理部门制定、调整和公布，

相关配套管理办法另行制定。为此，食药监总局

已于 2016 年 2 月 17 日组织起草了《保健食品原

料目录（第一批）— 保健食品中营养素补充剂原

料目录（征求意见稿）》，并已于 2016 年 3 月 4

日结束了向社会公开征求意见的程序。该征求意

见稿中提到“国家对保健食品原料目录与保健功

能目录实施动态管理”，并将“及时调整保健食

品原料目录和保健功能目录”。因此，保健食品

企业应持续关注该等目录和配套管理办法的制定

以及后续的更新。 

二、 国产保健食品注册申请人的资质 

我们注意到，《管理办法》的第 11 条、第 46

条明确规定，进口保健食品的注册申请人和备案

人、国产保健食品的备案人都必须是保健食品的

生产企业，唯独对国产保健食品注册申请人的规

定有所不同，即仅规定国产保健食品注册申请人

应当是在中国境内登记的法人或者其他组织，而

没有强调其必须是保健食品的生产企业。根据我

们匿名咨询食药监总局的相关人员得知，食药监

总局不要求国产保健食品的注册申请人必须是保
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健食品生产企业，研发企业和经销企业也可以作

为申请人注册国产保健食品。在某种程度上，这

意味着在国产保健食品领域也采用了与药品领域

上市许可人制度相类似的制度，即不再将保健食

品的注册与生产企业捆绑，而是允许非保健食品

生产企业成为保健食品注册证的持有人，并且可

以委托其他保健食品企业生产保健食品。 

在药品领域的上市许可人制度下，上市许可

人必须满足一定的资质要求，而且食药监总局对

药品委托生产的监管也有明确的规定。但是，在

保健食品领域，《管理办法》和食药监总局的官员

尚没有明确提出国产保健食品的注册申请人必须

满足哪些资质要求，有关保健食品委托生产的监

管规定也缺乏实施细则。因此有兴趣申请国产保

健食品注册的非生产性企业应密切关注食药监总

局在这方面的进一步法规更新。 

三、 保健食品转让技术 

另一值得保健食品企业关注的问题是有关保

健食品技术转让的规定。根据《管理办法》第 30

条规定，保健食品注册人转让技术的，受让方应

当在转让方的指导下重新提出产品注册申请，产

品技术要求等应当与原申请材料一致。审评机构

按照相关规定简化审评程序。 

该条概括性的规定明确了对于保健食品的注

册证不能通过变更持证人名称的形式轻易地实现

转移，而必须通过技术转让的形式，由受让方重

新提出产品注册申请，只是在审评程序上可以简

化。但是，简化审评程序的具体要求还有待于之

后出台的相关规定予以细化。而且，《管理办法》

没有明确规定，在转让方是境外企业而受让方是

境内企业的情况下，能否通过技术转让，适用简

化的审批程序，将进口保健食品的注册证转为国

产保健食品的注册证。如果这些问题都能有比较

明确的答案和审批路径，将十分有利于保健食品

注册证在不同类型的企业之间实现实质性转让。 

四、 保健食品命名 

保健食品的命名是近期食药监总局特别关注

的问题。2015 年 8 月 25 日，食药监总局颁布了

《关于进一步规范保健食品命名有关事项的公

告》，规定不再批准以含有表述产品功能相关文字

命名的保健食品；已注册的名称中含有表述产品

功能相关文字的保健食品，申请人应当于 2015

年 12 月 31 日前申请变更；自 2016 年 5 月 1 日

起，不得生产名称中含有表述产品功能相关文字

的保健食品。考虑到已上市保健食品的市场认知

度问题，2016 年 2 月 26 日，食药监总局颁布了

《关于保健食品命名有关事项的公告》，对于已申

请变更名称的保健食品给予一定缓冲期，即 2017

年 1 月 1 日前生产的产品，可在新产品名称后标

注原产品名称。 

在《管理办法》里，食药监总局对保健食品

的命名规则作了进一步明确规定，即保健食品的

名称由商标名、通用名和属性名组成。同时，《管

理办法》对各构成部分的命名规则进行了详细的

阐释，提出通用名不得包含保健功能名称或者与

表述产品保健功能相关的文字等要求。我们了解，

目前食药监总局正在研究保健食品命名的细节问

题，并将制定保健食品的命名指南以及审评细则，

以进一步规范保健食品命名以及技术审评等监管

工作。 

毫无疑问，《管理办法》的颁布与实施会给我

国的保健食品行业带来重大变化。例如，辉瑞早

在《管理办法》颁布之前就抢先布局，在今年年

初完成了对仙乐制药有限公司的全资子公司千林

健康产业有限公司的整体收购。其他很多跨国公

司和境内企业也都将保健食品行业作为近年大健
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康产业发展中的重要增长点，积极酝酿行业内的

投资整合。如果《管理办法》中鼓励创新、简化

审批、程序透明的立法精神能通过配套法规得到

充分落实，将进一步促进行业内的投资并购行为，

从而推动我国保健食品行业的健康发展。 
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