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[摘  要] 随着中国保健食品行业步入高速成长时期,实现保健食品制造环节的产品质量安全也是一个

系统工程,不但涉及保健食品的研制与注册,还涉及制造、物流、产品质量监管等各个重要环节。只有

在各个环节建立了切实可行的安全措施,才能确保最终食品的安全性。所以,本篇重点从保健食品的研

制、注册与投产的角度介绍了当前保健食品生产所面临的安全性问题, 并根据上述问题给出了可能的

措施。 
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[Abstract] As China's health food industry has entered a period of rapid growth, the realization of product 

quality and safety in health food manufacturing is also a systematic project, which involves not only the 

development and registration of health food, but also various important links such as manufacturing, logistics, 

and product quality supervision. Only when practical safety measures are established in each link can the safety 

of the final food be ensured. Therefore, this article mainly introduces the safety problems faced by the current 

health food production from the perspective of the development, registration and production of health food, 

and gives possible measures according to the above problems. 
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随着经济的发展以及社会的进步,人们开始考虑如何保障

自身的身体健康。所以在饮食方面更加讲求饮食的质量和营养

保健方面。在此趋势下,各种保健食品出现在商场中。经调查,

我国保健食品的市场容量早在二零一二年的时候就已经位居了

世界第二位,而保健类食品消费已经达到了我国市民总消费的

百分之二十四,由此可见保健食品中所隐含的大量利益。因此,

也就导致了一些安全现象的出现,给我国民众的健康保健水平

带来了严重威胁。因为保健食品大多是专门为特定人群所研发

的,具有调节机体功能而不是治疗目的的产品。所以,从研发过

程中到产品制造时都必须保证产品的安全性。本文将从中国的

保健食品研制过程到生产环节展开剖析,研究保健食品安全问

题并提出对策,以维护中国人民的健康。随着人民物质生活水平

的日益提升,使得中国人的自我保健意识也得到了提高,但中国

人民对保健产品的需求量却也出现了几何级上升,也因此形形

色色的保健产品及其广告宣传手段不断蒙蔽着消费者的双眼。所

以在保健食品研制和生产过程中,各从业者都一定要从安全入

手,并采取积极、合理、科学的卫生宣传措施,为整个领域的良

性经营发展奠定了基本保证。 

1 第一章 我国保健食品研发与生产存在的安全

问题 

1.1入行门槛较低,生产工艺落后 

近年来,中国保健品消费市场的行业规模呈现出逐年快速

增长的态势。从二零一五年至二零一七年十二月,中国经营保健

品类型的公司总量已超过了两千三百一十七家。导致这样发展

的直接因素是中国市场对保健产品的市场准入门槛过低。随着

互联网的高速发展,网络营销途径可以进一步拓宽。利用互联

网微信服务、电商等方法进行线上线下营销,也不再局限传统

的实体店营销,已经开始进入网上营销。目前国家药品监督管

理局备案的药房数量,比利用网络平台营销的药房数量更多。

而且,随着生活质量的日益改善,人们也会更加偏向于寻求一

个优质、细致的家庭生活服务产品。在现今的保健食品市场

中,其产品入行门槛较低、生产风险小、投资回报率高,也是
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高收益产业,所以不少公司在并不拥有世界领先的生产工艺和

设施的情况下,也投身保健品市场之中。在产品开发制造的过程

中,更注重于营销的过程却忽视了对产品质量的研究,使得有些

商品虽然在消费者群体中具有相当好的广告效应,但质量并不

过关。 

1.2擅自更改经过国家批准的产品配方 

我国认可的配方是按照保健食品的功能特点而制定的硬性

规范,有些生产商为让保健食品能够短期内看到效果会私自改

变配方成分,或者调节成分配比,这种成分可能会给身体造成很

大的危害。因此,政府在相关的法规中禁止在减肥药物中加入西

布曲明,因为其会对身体和神经组织造成很大的伤害,而有些生

产商为让产品迅速见效来促进消费,会违规加入违禁药物。 

1.3政府监管乏力 

部分地区政府部门借发展区域经济、特色经营名义,导致部

分地区保健主管部门为了区域发展,专门违规批准不满足《保健

食品良好生产规范》条件或者不符合保健食品生产要求的公司

开展生产与营销,这样的行为严重阻碍了中国保健食品的市场

秩序,造成了保健品营销行业中存在大量广告营销违法违规的

现象。保健产品目前在中国市场没有稳定的产品价格体系和统

一标准,但大部分公司都会根据市场需求在现代社会中的不断

发展与壮大,这可能造成产业快速发展而陷入保健食品质量较

低、产品价格高昂,市场秩序紊乱等。 

2 第二章 解决保健食品研发与生产中安全问题的

措施 

2.1保健食品研发中安全问题的解决措施 

2.1.1保健食品研发工作 

在确定好目标产品和人群的同时,在祖传中草药和现代医

学指导下进行研发。但在这个过程中,就必须要对原材料的使用

和搭配中的安全问题进行深入了解。所以,产品在加工制造的过

程中必须严格遵循我国行业产品质量监管的“名单管理制”,

并按照《食品添加剂使用标准》(GB 2760-2011)、《食品营养强

化剂使用标准》(GB14880-2012)的有关要求,做好产品的研发工

作。但对于我国的标准、规范以外的原料,如果涉及商业使用便

需要先做出“食品新资源”“保健食品新原料品种”等内容的申

请,并在获得国家批准后再使用,其中包装上应该注明相关所有

的信息。 

2.1.2中草药原料的潜在性毒性问题 

考虑了某些中草药资源的内源性中毒问题,和基因工程材

料的相对安全问题。在研制过程中不仅要保证产品质量的稳定

性,而且各种因素的制约下结合有关理论加以总结和探索,从而

达到保健食品开发的合理安全,对于以某些毒理学知识还不充

分的中药为原料的保健食品,应持续追踪消费者身体情况,监测

不良反应,具体的中药材潜在毒性如表1。 

2.2解决保健食品生产中的安全问题  

首先,在产品安全问题排解过程中,政府一定要加强对有关

生产的备案、准入,以切实遏制在生产过程中的弄虚作假行为。

比如对黄芪提取物来说,根据中国药典规定只能使用膜荚黄芪

和蒙古黄芪,而在现实的制药流程中因为检测手段限制,为节省

原材料成本不少公司都会在其他植物中加以萃取。 

第二,坚决防止非法生产。在保健食品生产的许多行业中,

表 1 保健食品中可用中药原料的典型风险物质其潜在的毒性作用 
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在具体的生产和生产过程中存在着“生产和生产过程缺乏批准”

的不同情况。在解决保健品安全问题的过程中,相关保健品公司

必须规范注册的流程,在加强行业自律和社会诚信的同时,加强

市场监管,对合格产品进行全面监督和协调。 

最后,要从严把控GMP等生产管理体系。部分制药公司为提

高有效物质的萃取纯度,采用了大孔树脂分离提纯工艺,在根本

上保证了整个保健饮料的产品安全。但与此同时,也有一些公司

为减少成本、避免相关检测,在制造流程中明明采用了大孔树脂,

但在申报资料的环节中却忽略了这一细节。 

想要更有效防止这种产品安全隐患,在相关检测制度和GMP

标准的实施过程中,一定要对关键产品品控监控工作做好记录,

对于生产记录检查需要当场进行,且一定要填写清晰,通过质控

员的严格监管为今后的产品安全保驾护航。 

3 第三章 我国保健产品的准入机制改革 

3.1控制产品价格定位 

面对中国保健食品市场日益激烈的产品同质化竞争,保健

食品营销战略将特别注重医疗护理产品的创新和市场功能的准

确、多元化定位,以满足市场消费者的需求,满足消费者个性化

的市场要求,通过充分考虑个人健康护理产品的企业价值,并分

析各企业在社会主义市场经济发展中的新产品开发现状,对产

品做出更加精准的市场定位,从而降低产品定位的相似性,以有

效减少在国际市场竞争过程中产生巨大的社会经济风险。想要

达到经过产品定位策略调整的保健商品的准确性,就必须找出

保健食品的共性特点和兴趣点,比如特性、质量、品牌、产品形

式和与其他产品之间的区别。而这一步就应该按照顾客的实际

需求来设计,让产品的形象与整合能力更加适应社会的需要,同

时不断扩大对保健品和健康服务公司的产品认知度,也需要为

一个保健食品公司提供除一般人群以外的产品认识。 

3.2适当抬高准入门槛  

各地政府监管部门严格运用法律监督措施,以有效保护健

康市场秩序,维护市场健康稳定有序发展。而鉴于健康产品领域

的复杂性,以及部分保健品企业都有着虚假产品或广告宣传的

现象,各地政府可合理地通过适当的法律手段来规范监管市场。

有关主管部门已经明确了与保健品生产和保健药物监督管理有

关的职能分工。针对我国保健食品产业的当前发展趋势,应该要

求进一步澄清各类保健食品的生产效率与市场应用状况,按照

有关法律法规的规定,向有关企业授予使用权。为适应现代市场

经济的新变化,有关行政部门应相应提高保健品的市场准入门

槛,进行健康产品资格审查,严格控制公司的产品质量管理体

系。相关要求有①已注册销售保健品的生产公司,应当具有研究

与开发相关的生物保健科学知识与工程技术专业知识,保健品

的制造与营销、食品科学与生化科技等方面的知识水平和其他

高级技术人员,与食品工业密切相关。②政府有关机关严格管理

和监控各企业的生产经营环境,尤其是工业企业的生产经营环

境,包括各种生产工具、机械设备、作业人员、生产线和现场。

另外,相关行政部门还应确定这些企业是否能够取得相应资格,

进而证实该企业本身是否已经取得所谓的蓝帽证,逐步提供社

会企业公平竞争的市场环境。 

4 第四章 结束语 

现如今保健食品在人们的生活当中已经非常普遍了,但是

有些保健食品的质量不过关,往往让消费者深受其害。尤其是随

着中国人民群众对保健食品安全质量需求的增加以及中国保健

类食品市场的迅速拓展,保健食品的质量把控必须要严格执行。 

健康问题和人类的正常生活有着最直接的关联,但在现代

社会快节奏的生活压力下,人类的自身健康状况已经整体减弱,

所以很多人都会选择通过购买保健食品来改善自己的身体机

能。在市场需求的引导下,虽然各种保健食品已经遍布各大市场,

可是其产品质量安全性却缺乏良好的保证,假冒伪劣的保健食

品不只给消费者造成了损失,而且还在一定程度上影响着消费

者的健康。因此,政府一定要从相应的规章制度着手,不断完善

市场机制,以规范保健食品的市场化运作。 
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