

陕食药监函〔2018〕231号

陕西省食品药品监督管理局

关于对省十二届政协一次会议

第469号提案答复的函

闫伟委员：

    您提出的《关于支持大健康产业发展的建议》提案（第469号）收悉，非常感谢您对我省健康产业建设工作的重视和关心。现就提案中的问题答复如下：
一、发展健康产业是大势所趋

（一）保健食品是大健康产业中的重要内容
大健康产业包括保健食品、养生产品、药品、化妆品等健康概念相关的所有产品，以及以医疗机构、个性化健康检测评估、咨询服务、调理康复和健康促进为主题的健康服务产业。

保健食品因其注重预防和保健的特性，从产品类型和服务类型上，都包含在大健康产业之中，是大健康产业中不可或缺的组成部分。

（二）我国健康产业结构亟需调整

前瞻产业研究院研究结果显示，与美国相比，我国健康产业仍处于初级阶段，在产业细化和结构合理化方面，需尽快发展保健食品产业，以完善我国健康产业结构。

中美健康产业结构区别如下图：

美国健康产业结构图：
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中国健康产业结构图：
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通过比对可以看出，我国的健康产业仍处于除却医疗无健康的二元结构，产业组成单一，这是导致公民医疗费用居高不下的重要因素之一。通过发展保健产业，丰富健康产业内涵，完善健康产业结构，是我国公民健康的需求，也是发展保健食品产业的内在动力。

（三）保健食品发展政策渐趋明朗
在国家发改委、工信部联合制定的《食品工业“十二五”发展规划》中，营养与保健食品制造业首次被列为我国重点发展的行业。2017年国家发改委与工信部联合发布的《关于促进食品工业健康发展的指导意见》指出，“十三五”期间将支持发展养生保健食品，研究开发功能性蛋白、功能性膳食纤维、功能性糖原、功能性油脂、益生菌类、生物活性肽等保健和健康食品。2017年国务院出台的《国民营养计划（2017-2030年）》也指出要着力发展保健食品、营养强化食品、双蛋白食物等新型营养健康食品。

近年来，在医疗体系中增加营养学科、免疫学科的医疗机构设置，已初步启动。将保健食品纳入医保范畴，让保健食品进入医疗机构的呼声也越来越清晰，政策调整越来越有利于保健食品产业的发展，应该承认，保健食品产业发展环境越来越宽松，发展空间越来越广阔，发展动力越来越充沛，发展势头越来越强劲。

     二、保健食品产业发展的趋势

（一）行业集中度进一步提高
保健食品的发展已经到了从量变到质变的阶段，大型、品牌企业将成为行业的主导力量。目前，消费者愿意为健康付费，只要宣传得当、营销模式符合市场规律，加上资本的涌入，优质企业的数量将会大幅度增加，甚至真正出现行业领头羊，行业散乱小的格局将会彻底终结。

（二）市场营销发生深刻变革

消费意识的理性化，消费习惯的方便化，消费手段的信息化，使保健食品的营销从速生战转变为持久战，品牌营销的阵营将进一步扩大；消费者方面，为健康投资成为一种积极生活方式，市场从治疗层面转移到辅助治疗、预防保健层面是消费者的必然选择，购买方便、结算方便、信息沟通方便成为提升消费意愿的主导因素。

（三）企业创新能力是立足之本

产品创新、销售创新、服务创新是产业发展的必然趋势，是企业提升竞争力的核心。目前，保健食品注册和备案管理办法已经出台，拥有强大产品创新能力，才能为企业的市场开拓提供源源不断的动力；拥有强大销售和服务创新能力的企业，才能将企业的产品展现出来，才能使消费者产生更大的消费期望；而产品创新、销售和服务创新，才能吸引资本的持续注入，进而推动企业的持续发展。

三、我省积极促进、助推保健食品行业发展

近年来，我省积极实践国家“放、管、服”政策，出台了一系列制度、措施，服务保健食品生产企业，助推行业发展，取得了良好的效果。

（一）率先启动保健食品备案工作

根据国家食药总局保健食品备案工作的部署，我局研究制定了工作程序，细化了工作流程，我局于2017年5月率先发布了《陕西省食品药品监督管理局关于开展国产保健食品备案工作的通告》、《陕西省保健食品备案申请办事指南》，成为全国首批启动保健食品备案工作的省份之一。

开展备案工作以来，我局积极支持保健食品生产企业申报保健食品品种备案。2017年6月，我局特地邀请国家食药总局保健食品审评中心的专家来陕，专门为我省的保健食品生产企业进行备案工作的培训、指导；对于这项新开展的工作，我局认真、细致地对拟申报企业答疑解惑、积极指导，力促进我省备案工作广泛、规范开展。

（二）规范管理，指导企业提高生产管理水平

2017年1月，《保健食品生产许可审查细则》颁布实施，我局按照《细则》的审查标准，开展保健食品生产许可、延续、变更工作，并在全国率先将保健食品原料提取生产纳入保健食品生产许可范围，2017年新开办提取物生产企业5 家。

我局取消了执行多年的《保健食品委托生产备案》制度，为企业市场拓展提供便捷；积极开展保健品生产企业培训，第一时间宣传贯彻新法律法规及技术要求，指导企业提高生产管理水平，保证产品质量，为企业有效解决生产质量控制问题提供保证。

（三）推进许可服务信息化，高效便捷、公开透明
随着“权责清单”的推行，我局制定的“保健食品生产许可”项目及其《办事指南》清晰完善、公开可查。《办事指南》明确地规定了企业申报所需提交的材料及主体责任，明确了保健食品生产许可的工作程序、审查依据及相关部门职责，极大地方便了企业申报。

2014年我局建成了全省保健食品生产流通许可系统。生产许可系统的使用，实现了保健食品生产许可审批的公开化、透明化，提升了审批工作效率，方便了企业办事。

    （四）净化保健食品市场环境，规范经营秩序
1.加强产品抽验。2010年起我局每年组织开展保健食品抽检监测工作，对全省生产企业和经营企业经营的全部功能的保健食品进行抽检监测，利用抽检结果加强问题企业、问题产品的监管，促进全省保健食品质量逐年提高，2017年抽检合格率由2010年的52%上升至94.6%。
2.开展专项整治。针对行业存在的问题，我局于2012开展了保健食品“绿剑行动”，2013年开展了打击“四非”专项行动，2014年开展了保健食品风险大排查，利用监管信息系统建立了“一企一档”、“一店一档”、“一品一档”，2015年开展了保健食品原料与索证索票专项检查活动，2017、2018年开展了食品、保健食品欺诈和虚假宣传专项整治。通过不断加强整治，加大打击力度，全省保健食品行业经营秩序得到有效整治。
四、我省保健食品产业发展的建议

（一）企业要加强内功修炼
我省属于经济欠发达省份，而我省的保健食品产业发展状况与我省经济状况相当。全国保健食品产业所存在的散乱小问题在我省都有所体现，甚至对资本的即将大举进入都未做好准备。销售模式单一且落后，对企业产品、市场缺少规划,销售方面对经销商的依赖性太强，不具备主动销售能力。以上因素导致了我省保健食品产业在行业规模从500亿元到2000亿元的蓬勃发展进程中掉队，从最初的率先起步到现在的“泯然众人矣”，拥有产品品种数量占全国的比重从2013年之前的4%降至2%，行业产值不到全国的千分之五，整个行业亟需重振精神，迎头赶上。但企业是市场主体，此地位无可替代，只有企业从产品质量保证、产品研发、市场销售与服务等方面，全面提升能力，才能利用产业发展机遇，跟上产业发展的步伐，进而谋求引领产业发展方向。

（二）政府要积极扶持

保健食品是我省的优势产业，目前，其优势来源于我省的传统中医文化、中药资源以及保健食品产业初创期在全国建立的影响。在保健食品产业发展机遇期，我省应加大产业扶持力度，推动保健食品产业快速发展。要改变“我们曾经强盛过”的文化心态，以积极态度去推进产业的继续强盛。一是加强媒体宣传，在媒体设立相应论坛栏目，从文化、经济、健康服务等方面树立陕西品牌，营造产业发展良好氛围；二是加强政策引导，引导资本、人才向保健食品产业流动，增强产业活力；三是加强资金扶持，从科研、中小企业发展、大型产业化、新型服务等方面加大项目资金投入，推动企业快速发展壮大。

（三）监管要严格

严格监管不是为了限制企业发展，而是为企业发展提供良好的环境，通过各项监管措施，淘汰违法、不守信企业，净化市场环境，为优良、诚信企业提供生长空间。在严格监管方面，应从督促企业提高质量管理水平、规范企业经营行为上下功夫。对目前全省企业存在的生产管理组织不力、产品检验能力薄弱、发现问题无力纠偏等问题，我局将从以下方面进一步加强监管：一是加强日常巡查、检查、飞行检查，对发现的问题及时纠正；二是加强培训，对企业负责人加强质量管理规范的培训；三是加强抽检监测和不合格产品处置，推动企业自觉加强质量管理；四是对企业生产经营中发现的问题，监管部门除监督检查外，还要帮助企业查找出现问题的原因，提出解决办法，使企业更快、更健康的发展。

陕西省食品药品监督管理局

2018年4月28日

（联系人：颜  萍，电话：029—62288203）
（公开属性：主动公开）

抄送：省政府督查室，省政协提案委员会。

陕西省食品药品监督管理局办公室             2018年4月28日印发
类 别:B类


签发人:张小宁
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