
中国 SFDA の健康食品登録申請に関する新法規の公布及び施行について 
 

注：ここに紹介している内容は抜粋であり、また正確に日本語訳ができていない部分もあ

ることをご了解下さい。 

 

 中国国家食品薬品監督管理局[リンク先→http://www.sda.gov.cn/cmsweb/webportal]
（SFDA, STATE DOOD AND DRUG ADMINISTRATION）は、健康食品の登録申請に関

する新法規「保健食品注冊管理办法（试行）」（局令第 19 号とし）[リンク先→

http://www.sda.gov.cn/cmsweb/webportal/W53384/A64003024.html]を 2005 年 4 月 30 日

に公布し 2005 年 7 月 1 日より施行すると公表しました。 

 
この新法規は総則、申請と審査許可、原料と添加物、ラベルと説明書、試験と検査、再

登録、再審査、法律責任、及び附則の 9 章から構成されています。以下に各章の重要な点

を抜粋して説明します。 
 
 
第一章 総則 
第二条 
本法でいう保健食品とは、特定の保健効能を有する、あるいはビタミン、ミネラルの補

充を目的とする食品であることと規定しています。すなわち特定の対象者に適し、生体調

整機能を有し、疾病治療を目的としない、しかも人体にいかなる急性、亜急性、慢性危害

を生じない食品です。 
 
第三条 
中国国内で国産及び輸入保健食品の登録申請に本法を適用すると規定しています。 

 
第四条 
保健食品登録とは、国家食品薬品監督管理局が申請者の申請により、法で定められた内

容に則り、登録申請食品の安全性、有効性、品質の再現性、及びラベル説明書内容などを

系統的に評価、審査したうえ、登録の可否を決定する審査許可過程であると規定していま

す。この申請には製品の登録申請、変更申請及び技術譲渡製品登録申請を含みます。 
 
第五条 
国家食品薬品監督管理局は全国の保健食品の登録および管理を主管し、責任を負って保

健食品の審査許可を行うと規定しています。省、自治区、直轄市（食品）薬品監督管理局

部門は、国家食品薬品監督管理局の委託を受け、国産保健食品の登録申請資料の受理及び
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形式審査を行い、登録申請食品の試験とサンプル調製現場を確認し、サンプル検査を実行

する責務を負うことや、国家食品薬品監督管理局の指定した検査機構は、登録申請の保健

食品の安全性・毒性試験、効能試験（動物実験又はヒト試験を含む）有効成分あるいは標

識成分の検査測定、衛生試験、安定性試験などを行い、サンプルの検査及び再確認検査な

どの具体的な業務を担当する責務を負うことが規定されています 
 

 
第二章 申請と審査許可 
第一節 一般規定 
第七条 
保健食品登録申請者は保健食品登録申請を提出し、相応の法律責任を負い、かつ当該申

請の許可を得てから保健食品許可書を持つものであると規定しています。国内申請者は中

国国内において合法的に登記されている国民、法人あるいは他の組織でなければなりませ

ん。また、国外申請者は国外の合法的な保健食品生産メーカーあるいは取扱者でなければ

なりません。国外申請者は輸入保健食品登録申請に際して、自社の中国国内の駐在事務機

構を経由するか、あるいは中国国内の代理機構に委託して申請する必要があります。 
 
第二節 製品登録申請と審査許可 
第十九条 
製品の登録申請には国産保健食品登録申請と輸入保健食品登録申請を含むと規定してい

ます。国産保健食品登録申請は、申請者が中国国内で生産・販売する保健食品の登録申請

を指します。輸入保健食品登録申請は、既に中国国外にて生産・販売が 1 年以上の実績が

ある保健食品を中国国内市場にて販売する為の登録申請を指します。 
 
第二十条 
申請者は保健食品登録申請をする前に、関連の研究をする必要があると規定しています。

研究終了後、申請者は当該製品のサンプル及び試験関連の資料を国家食品薬品監督管理局

の指定した検査機構の関連試験と検査測定に提出しなければなりません。登録申請する予

定の保健効果（表１参照）が国家食品薬品監督管理局の公布した範囲内であれば、申請者

は製品の研究報告を指定の検査機構に提出します。登録申請する予定の保健効果が国家食

品薬品監督管理局の公布した範囲内にない場合は、申請者は独自に動物実験あるいはヒト

試験を行い、研究報告を指定の検査機構に提出します。製品の研究開発報告は研究開発ア

イディア、効果の選択過程及び期待できる効果などの内容を含む必要があります。研究報

告は効果の名称、申請理由、有効性試験及び評価方法と結果などの内容を含む必要があり

ます。動物実験あるいはヒト試験ができない場合、効果の研究報告内にその理由を説明し、

関連資料を提出する必要があります。 
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第二十二条 
検査機構が関連の試験報告を出した後に、申請者は保健食品の登録申請が可能となると

規定しています。 
 
第二十六条 
保健食品登録申請用のサンプルは、「保健食品良好生産規範」に適合した工場で生産しな

ければならない、その加工過程は「保健食品良好生産規範」に適合しなければならないと

規定しています。 
 
表１．保健食品の効能及び適宜人群（適応対象者）、不適宜人群（適応非対象者） 
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（中国SFDA が 2005 年 5 月 20 日に通告、2005 年 7 月 1 日に施行する「保健食品申報と

審査評定補充規定（試行）」の関連内容[リンク先→

http://www.sda.gov.cn/cmsweb/webportal/W945325/A64003018_11.html]より転載。） 
 
第三十三条 
今まで中国の保健食品管理は更新制度がなく、保健食品は増える一方で、許可した保健

食品の一部しか市場で流通していない状態となっています。この問題を改善する為、第二

節製品登録申請と審査許可の第三十三条では、保健食品の許可書の有効期限を 5 年と規定

しています。また、第六章再登録の第八十条では、保健食品の許可書有効期限を延長する

必要がある場合、申請者は有効期限日の 3 ヶ月前に再登録しなければならないと規定して

います。今回の有効期限の規定により、市場に流通していない保健食品は大量に整理され

る可能性があります。 
また、2004 年 12 月 24 日に中国国家食品薬品監督管理局から「保健食品登録を展開する

関連状況調査に関する通知」（食薬監注函[2004]152 号）[リンク先→

http://www.sda.gov.cn/cmsweb/webportal/W945325/A64001072.html]が公表されました。

この通知によりますと、1996 年に保健食品審査許可の業務が開始されてから、衛生部と国

家食品薬品監督管理局はあわせて 6000 個あまりの保健食品を審査許可しています。この期

間中、保健食品の効能受理範囲（有効性の表示基準）や審査評定技術要求（審査基準）を

何回か調整しましたが、調整後の規定に適合しない製品の再審査を行っていない為、現在

市場で販売されている製品には効能、原料などが現行の規定に適合しないものが存在して

います。そのほか、審査許可の権限が 2003 年より国家食品薬品監督管理局に移転した為、

市場にある保健食品は「衛食健字」と「国食健字」との二種類が存在することになってい

ます。管理の統一を図り、国民の食の安全を確保する為、国家食品薬品監督管理局は 2005
年後半に保健食品の整理及び許可書の切換を開始する予定のようです。その影響で、2005
年 7 月 1 日以前に許可された保健食品の中で、今回の新法規に適合しないものは大分消え

るとも想定されます。 
 
 
第三章 原料と添加物 
第六十条 
保健食品に使用する原料と添加物は国で定めた基準と衛生基準に適合しなければならな

いと規定しています。国で基準が定められていないものは、業界が設置する基準あるいは

独自に制定した品質基準を提示し、当該原料と添加物の関連資料を提供しなければなりま

せん。 
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第六十一条 
保健食品に使用する原料と添加物は人体に安全で、無害でなければならないと規定して

います。制限量のあるものの使用量は国が定めた関連規定を超えてはいけません。 
 
第六十二条 
国家食品薬品監督管理局と国家関連部門の規定した保健食品に使用が禁じられている原

料と添加物、禁止使用の品物は保健食品の原料と添加物に使用してはいけないと規定して

います。 
 

第六十三条 
国家食品薬品監督管理局の公布した保健食品に使用可能な原料、衛生部の公布・許可し

た食用原料、及び普通食品生産製造に使用する原料と添加物は保健食品の原料と添加物と

して使用できると規定しています。2005 年 5 月 27 日に中国SFDAが公表した「保健食品注

冊管理办法（试行）」実施に関する問題の通知[リンク先→

http://www.sda.gov.cn/cmsweb/webportal/W945325/A64003265.html]より、保健食品に使

用する原料と添加物の審査許可は衛生部の公布した「衛生部の保健食品原料管理更なる規

範化に関する通知」（衛法監発[2002]51 号）[リンク先→

http://www.sda-sh.gov.cn/cmsweb/webportal/W96/A2694.html]に準じて執行すると指定

しています（抜粋した附１、２、３リストを下記に掲載）。 
 

第六十四条 
登録申請の保健食品に使用する原料と添加物は本法第六十三条の規定にない場合、関連

規定により当該原料と添加物に関する安全性・毒性評価試験報告及び関連の食用安全資料

を提供しなければならないと規定しています。また、2005 年 5 月 20 日に中国SFDAが通告

した 2005 年 7 月 1 日に施行する「保健食品申報と審査評定補充規定（試行）」[リンク先→

http://www.sda.gov.cn/cmsweb/webportal/W945325/A64003018_10.html]の第八条では、

保健食品中に使用する添加物は、一般的に「食品添加剤使用衛生標準」あるいは衛生部の

公告した「食品添加剤新品種リスト」中のものでなければならないとも規定しています。

そうでない場合、当該添加物の食用における安全性及び国内外使用状況の関連資料を提供

しなければなりません。 
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附１．食品と医薬品の両者に使用可能な原料リスト 

  

 
附２．保健食品に使用可能な原料リスト 

  

 
附３．保健食品に使用禁止の原材料リスト 
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第四章 ラベルと説明書 
第六十九条 
現段階では、中国市場上の保健食品は名称も紛らわしく、非常に混乱しています。中に

は、許可した薬品と同じ名称を有するものもあり、これらの商品は誇大に宣伝し、保健食

品と薬品市場の混乱をもたらしています。保健食品名称の審査を強化する為、第四章ラベ

ルと説明書の第六十九条では保健食品の命名に際し、①国家の関連法律、法規、規章、標

準、規範的規定に符合し、②製品の正確な属性を反映し、簡明で、分かりやすく、中国語

表現習慣に符合し、③通用名には登録許可されている医薬品名と同じものを使用してはな

らない、の 3 点に符合しなければならないと規定しています。 
 
第七十条 
保健食品名称は商標名、通用名、属性名の三部分より構成すると規定しています。商標

名は登録された商標あるいはその他の名称であること、通用名は正確で科学的であり、治

療効果を明示あるいは暗示したり、保健効果を誇大に示す文字の使用は不可であること。

属性名は製品の客観的な形態を表し、記述は規範に則り、正確であること。 
 
 
第八章 法律責任 
第九十四条 
①保健食品許可書の保持者が登録の取消しを申請する場合、②製品に安全性の問題があ

る場合、③法律法規に違反する場合、④法に従い登録の取消しをしなければならない等そ

の他の場合、のどれか一つにあてはまる時、国家食品薬品監督管理局は当該保健食品の許

可書番号を抹消しなければならないと規定しています。 
 
第九十八条 
申請者が詐欺、賄賂などの不正手段で登録を取得した場合に、国家食品薬品監督管理局

は当該保健食品の許可書番号を抹消しなければならないと規定しています。この場合、申

請者は三年間、再度当該保健食品の登録申請を提出してはいけません。 
 
第九章 附則 
第一百零三条 
直接保健食品に接触する包装材料と容器は、国が定める食用あるいは薬用の要求、人体

の健康・安全を保障する基準に適合しなければならないと規定しています。 
 
 
なお、新法規「保健食品注冊管理办法（试行）」に従い、栄養素補充剤などの申請と審査

 7

http://hfnet.nih.go.jp/usr/annzenn/ChinaSFDA_20050822.pdf



評定を規範化、統一する為、2005 年 5 月 20 日に中国国家食品薬品監督管理局は「栄養素

補充剤申報と審査評定規定（試行）」、「真菌類保健食品申報と審査評定規定（試行）」、「益

生菌類保健食品申報と審査評定規定（試行）」、「核酸類保健食品申報と審査評定規定（試行）」、

「野生動植物類保健食品申報と評定規定（試行）」、「アミノ酸螯合物等保健食品申報と審査

評定規定（試行）」、「応用大孔吸附樹脂分離純化工芸生産の保健食品申報と審査評定規定（試

行）」、「保健食品申報と審査評定補充規定（試行）」の 8 種の保健食品申請と審査許可に関

連する規定を制定し、2005 年 7 月 1 日より正式に実施すると通告しました。詳細は中国

SFDAページ[リンク先→

http://www.sda.gov.cn/cmsweb/webportal/W945325/A64003018.html]をご参照ください。 
 
下記の古い関連情報もあわせてご参照ください。 

 中国における保健食品の考え方、現状および新しい動き 
 生薬を原料とする健康食品を取り扱う時の注意すべき点 
 諸外国のサプリメントや健康食品の事情―中国の健康食品事情 
 中国における"国家食品薬品監督管理局食品安全調整司と食品安全監察司"の設立 
 中国“保健食品”の保健用途および日本の“特保”の用途との比較 
 中国政府が"保健食品"の安全性管理に関する新たな規制を作成 
 健康表示の国際比較 
 中国の"保健食品" に関する新たな取り組み 
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