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保健用品的市场经济地位 

近年来国家为了实施健康中国战略，促进中医药传承创新发

展，颁布了一系列的政策支持，推动了健康产业的蓬勃发展。保

健用品就是健康产业细分中的新兴产业，《国务院关于促进健康服

务业发展的若干意见》(国发〔2013〕40 号)就明确了保健用品为

健康服务业支撑产业之一，与药品、医疗器械、保健食品、健身产

品的地位是并列的。但是由于保健用品是五大支撑产业中唯一不

需要行政许可的行业，这让生产经营保健用品的企业受到了很多

不公平的市场待遇。为了让保健用品能在全国获得公平的市场发

展，帮助市场监管执法人员提高对保健用品的认识和认可，我商

会特总结如下说明，并代表河南省内上千家保健用品生产企业（全

国更多）发出呼吁。 

一、什么是保健用品？ 

保健类产品有两大类，一类叫保健食品，是内服产品；一类

叫保健用品，是外用产品。国家目前对保健用品没有统一的定义，

但是 2012年由中国保健协会、国务院国有资产监督管理委员会研

究中心编著的《保健蓝皮书》中规定了保健用品的定义，贵州、陕

西、吉林等省份制定了《保健用品管理条例》，其中对于保健用品

的定义也是大同小异。简单来说，保健用品是指对身体有保健功

能和促进健康的外用产品，常见的有贴剂、膏剂、外用液体、粉

剂、艾制品等，简称“健”字号类产品。 
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虽然保健用品是个新兴产业，实际上此类产品来源于中华民

族五千年的传统，早已植根于中华儿女的心灵和生活习性之中，

是中医药传承和创新发展的优秀代表，具有“简、便、验、廉”、

不伤肝肾、不伤脾胃、副作用极少的特点，是对人民健康手段的

极大丰富和有益补充，为中华民族的健康和繁衍昌盛做出了巨大

贡献。 

二、保健用品与药品应如何区分？ 

保健用品与药品有许多相似之处，将规范的保健用品错认为

药品是执法人员经常陷入的误区。 

错误判断一：保健用品使用了中草药就是药品。其实保健用

品本身就是中医药保健的衍生品，在中华民族五千年的历史和传

统中，万物均可“入药”，我国中医文化博大精深，发展至今更是

可以让“万物”以不同形态发挥其妙用。国家食品药品监督管理

总局办公厅食药监办稽函〔2017〕47号文件中提到“中药材有药

用、食用、兽药用等多种用途，判断中药材是否属于药品管理，关

键在于界定其用途。”。因此，单凭产品原料判断产品的属性难免

武断，有失公允。 

错误判断二：保健作用或适宜人群中使用了医疗用语就是仿

冒药品。保健用品属于非药物疗法产品，在表述产品功效时难免

会用到一些医学用词，目的只为准确、清楚的表述产品的保健作

用和适宜人群，方便消费者选择。为此，我商会曾向国家市场监

督管理总局申请信息公开“医疗用语的范围和禁用词以及哪些是

与药品、医疗器械相混淆的用语”，得到的回复是“申请获取的信
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息不存在”。可见，单从保健作用或适宜人群中的某些用词认定仿

冒药品便是断章取义了。 

保健用品与药品身份表述有明显的区别：1、保健用品属于“国

家未要求实施批准文号管理的产品”,各个省份有不同的管理标识，

如河南省有行业自律的团体标准评估（咨询），在包装和说明书上

标明为“生产条件评估”和“评估编号”；药品则标明为“生产许

可证”和“批准文号”。2、保健用品在包装和说明书上注明“本品

是保健用品，不代替药品和医疗器械治疗”；药品则注明“OTC”和

“国药准字”等字样。3、保健用品在包装和说明书上表明“保健

作用”和“适宜人群”，在文字表述方面强调保健和亚健康，而不

是治疗；药品则表明为“功能主治”和“适应症”。 

因此，正确判断保健用品的合法性，应从产品文号、产品标

识、产品用途等多方面来区分，并结合生产企业所在地的管理方

式综合判断。 

三、保健用品应如何进行市场监管？ 

保健用品目前处于在国务院政策指导下的发展阶段，《国务院

关于印发中医药发展战略规划纲要（2016-2030年）》(国发〔2016〕

15 号)鼓励研发保健用品。查询《工业产品生产许可证管理产品目

录》和《市场准入负面清单》，均未要求保健用品实行行政许可。

按照《中华人民共和国行政许可法》和《中华人民共和国工业产

品生产许可证管理条例》的规定，保健用品可以通过行业自律、

企业自律和市场竞争进行管理，无需制定地方性法规。根据《国

务院关于促进健康服务业发展的若干意见》(国发〔2013〕40 号)

和《中共中央 国务院关于加快建设全国统一大市场的意见》的要
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求以及《中华人民共和国反垄断法》的规定，不得限制采用团体

标准、遵循行业自律的保健用品依法平等进入各地区市场。 

保健用品的市场监管应根据实际情况选择适合的法律法规来

管理。比如：保健用品作为工业产品，应遵守《中华人民共和国标

准化法》《中华人民共和国产品质量法》《中华人民共和国广告法》

《中华人民共和国商标法》《中华人民共和国专利法》《中华人民

共和国价格法》《中华人民共和国野生动物保护法》《消费者权益

保护法》《团体标准管理规定》(国标委联〔2019〕1 号)……。在

《国务院关于“先照后证”改革后加强事中事后监管的意见》(国

发〔2015〕62 号)提出的“企业自治、行业自律、社会监督、政府

监管”的社会共治格局中，行业商会也可以协助市场监管发挥独

特的自律功能。 

四、河南省保健用品的管理方式 

河南省人民政府《关于促进健康服务业发展的实施意见》(豫

政〔2014〕57号)、《河南省人民政府办公厅关于印发河南省促进

医药产业健康发展实施方案的通知》(豫政办〔2016〕220 号)明确

鼓励发展保健用品。河南省贯彻落实国家“简政放权”、给市场主

体“松绑”的要求，暂不设置保健用品地方性法规，为社会组织

“腾位”，让保健用品市场在资源配置中起决定性作用。2014 年 11

月 21 日，河南省民政厅依法批准成立了河南省保健用品的行业组

织——河南省保健用品行业商会，目的就是为了发挥行业组织作

用，加强保健用品行业自律，规范保健用品市场秩序，让行业商

会替政府分忧，为企业服务，帮消费者维权，推动河南省保健用

品行业的发展。 
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河南省保健用品行业商会不负众望，积极作为，勇于创新，

在商会党委的带领下，在全体会员企业的共同努力下，让河南省

的保健用品走向了全国市场，逐步打开了国际市场。河南省保健

用品行业商会的工作获得了河南省政府、郑州市政府的高度认可，

商会党委先后被河南省委和郑州市委评选为“先进基层党组织”。 

根据国家标准化管理委员会、民政部发布的《团体标准管理

规定》(国标委联〔2019〕1号)，我商会发布保健用品团体标准（可

在全国团体标准信息平台查询），制定《团体标准采用管理办法》，

在商会章程的业务范围内，接受会员企业委托，按照《河南省保

健用品行业管理规定》，组织专家对保健用品企业生产条件评估和

保健用品风险评估(咨询)严格把关，并出具书面评估意见证书—

—《保健用品生产条件评估论证备案证》和《团体标准·保健用品

风险评估（咨询）意见》，允许在产品包装上标明“生产条件评估”

——豫健团标证字［年代］第 xxx 号和“评估编号”——豫健团

标用字［年代］第 xxxx号，严格按照《保健用品包装、标签和说

明书管理规定》的要求备案产品包装，杜绝夸大宣传、仿冒药品、

欺诈消费者。相关证书在河南省保健用品行业产品备案信息查询

中心（www.bjyp.org.cn）上进行公示，接受消费者监督、职能部

门的检查。 

五、呼吁给保健用品行业提供公平的市场环境，共同促进健

康产业发展，促进中医药传承创新发展 

任何一个行业的发展都不是一帆风顺、完美无缺、一蹴而就

的，在发展不成熟的阶段必然会面临一些问题，制度和立法必然

滞后。李克强总理反复强调要秉持“包容审慎”的监管理念，相信
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市场、鼓励创新，促使各类新业态、新模式、新产业蓬勃兴起。

《中共中央 国务院关于加快建设全国统一大市场的意见》明确立

破并举，加快清理废除妨碍统一市场和公平竞争的各种规定和做

法，破除各种封闭小市场、自我小循环，加快建设高效规范、公平

竞争、充分开放的全国统一大市场。 

如今保健用品的发展方兴未艾，我们呼吁全国市场监管部门

加强依法行政教育，正确认识保健用品，切莫因执法人员的片面

认知作出不当的执法行为，给保健用品生产经营企业造成不良影

响和巨大损失！我们相信沐浴着国家政策的春风，在政府监管、

平台自律、行业自治、社会监督的多元治理新模式下，一定能够

让保健用品行业更加规范有序的发展，让健康产业迈上新台阶，

让中医药瑰宝焕发新光彩，早日实现健康中国！ 

 

中共河南省保健用品行业商会委员会 

     河 南 省 保 健 用 品 行 业 商 会 

 

附件一：国家食品药品监督管理总局办公厅食药监办稽函

〔2017〕47号文件 

附件二：国家市场监督管理总局公开办字〔2019〕610号 

附件三：河南省食药监局关于答复保健用品有关问题的函  
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