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关于特殊医学用途配方食品注册管理制度实施的思考

韦晓瑜，聂大可

（国家市场监督管理总局食品审评中心，北京  100070）

摘 要：《特殊医学用途配方食品注册管理办法》自 2016 年 7 月 1 日实施以来，特殊医学用途配方食品的注册管

理制度逐步建立健全。制度的实施在保障产品的安全、营养充足和特殊医学用途临床效果，规范行业发展，夯实市

场监管基础等方面发挥了重要作用。在“实施健康中国战略”的大背景下，为满足特殊人群的营养需求，需要通过

多措并举进一步完善特殊医学用途配方食品注册管理制度，持续保障特殊医学用途配方食品质量安全，提高注册

管理效率，提升产品可及性，继续规范行业发展，助力健康中国战略实施。
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Some thoughts on the implementation of the registration management system of 
formula foods for special medical purposes

WEI Xiaoyu， NIE Dake
（Center for Food Evaluation, State Administration for Market Regulation, Beijing 100070, China）

Abstract： Since the implementation of the “Administrative Measures for the Registration of Food for Special Medical 
Purposes” on July 1， 2016， the registration management system for food for special medical purposes （FSMP） has been 
gradually established and improved.  The implementation of the system has played an important role in ensuring the safety， 
nutritional adequacy， clinical effect for special medical purposes of product， regulating the development of the industry， 
and consolidating the foundation of market supervision.  Under the background of “Implementing the Healthy China Strategy”， 
in order to meet the nutritional needs of special populations， it is necessary to further improve the registration management 
system on FSMP through various measures， continue to ensure the quality and safety of FSMP， improve the efficiency of 
registration management， improve the availability of the product， and continue to normalize the development of the 
industry.
Key words： Food for special medical purposes； registration management system； healthy China strategy

我国自 2016 年 7 月 1 日开始对特殊医学用途配

方食品实施上市前产品注册制度。特殊医学用途配

方食品（以下简称“特医食品”），是指为满足进食受

限、消化吸收障碍、代谢紊乱或者特定疾病状态人

群对营养素或者膳食的特殊需要，专门加工配制而

成的配方食品，包括适用于 0~12 月龄的特殊医学用

途婴儿配方食品和适用于 1 岁以上人群的特殊医学

用途配方食品［1］。在“实施健康中国战略”的大背景

下，如何更好地实施和完善特医食品注册管理制

度，以满足特殊人群的健康需求是需要深入研究的

现实问题。

1　特医食品注册管理制度发展及现状

1. 1　特医食品的起步和发展

随着医学的发展和人民生活水平的不断提升，

人们对健康的需求也从满足基本生理需求、疾病治

疗向均衡饮食营养、注重健康生活质量转变。部分

婴幼儿、老年人、慢性病患者等特殊人群由于生理功

能、代谢机制、营养需求等方面与普通人存在明显

差异，通过日常饮食难以满足这类人群的健康生活

需求，需要通过特医食品满足特殊的营养需求。特

医食品作为患者临床营养支持产品，具有满足营养

需求、改善营养状况的作用，配合治疗能够发挥降

低死亡率、减少并发症、提升患者生活质量、缩短住

院时间、降低医疗费用等作用。

自 1957 年第一款特医产品在美国面世后，特医

食品在欧美国家发展迅速，20 世纪 80 年代开始在

食品安全标准及监督管理
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我国以药品身份（肠内营养制剂）实施注册管理，需

经国家药品监管部门批准上市。随着我国医疗体

系发展逐渐成熟，特医食品概念引入国内，原卫生

部于 2010 年发布《特殊医学用途婴儿配方食品通

则》，原国家卫生和计划生育委员会于 2013 年发布

《特殊医学用途配方食品通则》《特殊医学用途配方

食品良好生产规范》，至此我国特医食品概念及相

关标准初步形成，由药品转变为食品的定位得到认

可，此为特医食品的发展奠定了良好基础。

1. 2　注册管理制度创建

2015 年 4 月《食品安全法》修订，突出对特医食

品等特殊食品实施更为严格的监管，明确了特医食

品上市前需要进行产品注册。2016 年 3 月，原国家

食品药品监督管理总局发布《特殊医学用途配方食

品注册管理办法》，严格注册程序和技术要求，规定

了申请和注册条件与程序、产品研制、临床试验、标

签和说明书的要求，并明确了监督管理和法律责任

等方面内容；随后还发布了系列配套文件，对《特殊

医学用途配方食品注册管理办法》进一步细化，注

册管理制度进入具体实施阶段。拟在我国境内生

产并销售特医食品的生产企业，和拟向我国境内出

口特医食品的境外生产企业，需通过产品注册后才

能取得市场准入资格。

1. 3　关联监管措施设立

特医食品的注册是针对产品上市关口的一项

监管措施，围绕这项措施，国家及地方监管部门陆

续出台相关监督管理规定，涵盖特医食品的生产许

可审查、广告审查、经营使用管理、医疗保障管理等

方面。

取得特医食品注册证书后，境内和境外生产企

业还需要分别通过生产许可审查或进口生产企业注

册才能实现产品上市。2019 年 3 月修订的《食品安

全法实施条例》进一步明确了特医食品的检验、经营

及发布广告相关要求。《食品经营许可管理办法》

《网络食品安全违法行为查处办法》《进出口食品安

全管理办法》《特殊医学用途配方食品生产许可审

查细则》等规章及规范性文件对特医食品提出严于

普通食品的要求。为了促进、规范特医食品流通经

营和医疗机构经营使用行为，江苏省等 10 余个省

（市）也陆续出台地方管理规定。

1. 4　国内外监管情况比较

特医食品在欧美国家使用有六十余年历史，产

品种类多样。国际食品法典委员会制定的特医食

品标签和声称标准、婴儿特医食品标准为多个国家

的法规和标准提供了参照，各国也根据本国国情、监

管制度及体系等采用了不同的监管方式。具有代

表性的部分国家（组织、地区）特医食品管理概况如

表 1 所示［2］。

除中国和日本外，欧盟、美国和澳大利亚/新西

兰均未设置上市前注册/许可制度。我国在特医食

品的市场准入及监管方面相对于部分国家更为严

格，有利于特医食品的规范管理及安全使用，也符

合当前我国食品安全监管实际情况。

2　特医食品注册管理制度的成效与挑战

2. 1　取得成效

注册管理制度正式实施至今已近六年，我国逐

步建立了注册管理体系，进一步保障了这类产品的

安全、营养充足和特殊医学用途临床效果，也引导了

生产企业规范研发、生产，行业研发创新能力和产

品质量安全管理水平明显提升。此外，注册管理制

度的实施使得特医食品身份得以明确，在此基础上

多地陆续出台经营使用管理规定，部分省市将一些

罕见病特医食品纳入地方医保报销范围。2021 年

8 月，国家医疗保障局发布《关于提供其他收费项目

分类具体信息的通知》，进一步明确了特医食品类

别。这些基于注册管理制度的举措逐步畅通了医

院的使用渠道，促进了特医食品在消费终端的规范

管理和安全使用，进而推动了国内行业发展。

表 1　部分国家（组织、地区）特医食品管理概况

Table 1　Overview of FSMP management in some countries (organizations or regions)

法规/标准
发布时间

法规
说明

上市监管
机制

上市后
监管

中国

2010 年

2015 年修订《食品安
全法》，明确上市前需
要进行产品注册

上市前需通过注册及
生产许可审查

在广告审查、经营使用
管理、医疗保障管理等
方面有专门规定

国际食品法典委
员会

1991 年

对特医食品的定义
及标签标识作具体
规定

—

—

欧盟

1989 年

将特医食品列入特殊
营养用途食品管理

上市前需要提交标签
样稿用于通报

在产品、标签、销售、
广告方面有专门规定

美国

1988 年

《孤儿药法》对
特医食品明确
定义

上 市 前 无 需
注册审批

在产品、标签、
销售方面有专
门规定

澳大利亚/新西兰

2012 年

发布特医食品标准

上市前无需注册
审批

在产品、标签、销售
方面有专门规定

日本

2002 年

日本健康增进法
明确了特医食品
的法律地位

上市前需通过
注册（许可）

在标签方面有
专门规定

中国台湾

1989 年

1994 年公告
审批规定

上市前需通
过注册
（许可）

在标签方面
有专门规定
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2. 2　面临挑战

2. 2. 1　市场供应规模、产品结构与国民健康需求

不匹配

国民营养与健康状况是反映一个国家经济与

社会发展水平的重要指标。我国人口基数巨大，慢

性疾病及住院患者营养支持需求量大，据《健康管理

蓝皮书：中国健康管理与健康产业发展报告（2018）》
显示，我国慢性病人数近 3 亿［3］；据国家卫生健康委

《2020 年我国卫生健康事业发展统计公报》显示，

2020 年住院人数约为 2. 3 亿次［4］，据此推测我国住

院患者中约有 1. 1 亿人未得到有效的营养支持［5］。

此外，人口老龄化带来的需求量大，第七次人口普

查统计数据显示，我国 60 岁及以上老年人口为

2. 65 亿。老年人因年老体弱或合并多种基础疾病，

更容易发生营养不良，随着我国人口老龄化程度的

加深，对特医食品的种类需求和数量需求凸显。同

时，乳蛋白过敏及罕见病婴幼儿的特殊饮食需求亟

待满足。2020 年 3 月，《中共中央、国务院关于深化

医疗保障制度改革的意见》发布，提出要促进多层

次医疗保障体系发展，探索罕见病用药保障机制。

据原卫生部统计数据，我国出生缺陷总发生率约为

5. 6%，每年约 90 万例，其中不乏苯丙酮尿症等有特

殊营养需求的婴儿［6］。此外婴幼儿牛奶蛋白过敏发

生率高达 2%～7. 5%［7］，而特医食品在牛奶蛋白过

敏、先天性代谢疾病的临床治疗中不可或缺，是这

些患儿较长时间段内赖以生存的主要或唯一食物

来源。

实施注册管理制度后，我国特医食品市场规模

从 2016 年的 25. 9 亿元增至 2020 年的 77. 2 亿元［8］，

而 2013 年全球特医食品市场规模就已达到约 600 亿

元，且每年以约 6% 的速率在增长［9］。我国目前批

准注册上市的 83 个特医食品初步形成的市场规模

和巨大的市场需求存在较大差距，“擦边球”甚至欺

诈营销现象时有发生。另一方面，注册上市的特医

食品种类需要进一步扩增。据统计，雅培、纽迪希亚

和雀巢公司的全球产品约 705 款，按产品类型分类，

整蛋白全营养型 87 款，疾病特异性产品 301 款，特

殊疾病型产品 33 款，遗传疾病及营养组件的产品

187 款，其他类的产品 97 款；按照适用人群年龄段分，

0～1 岁 39 款，1～10 岁 170 款，10 岁以上 469 款，老

年人 17 款［10］。我国批准上市的 83 个特医食品中，

按目前我国的特医食品食品安全国家标准体系分，

适用于 1 岁以下人群 36 个，适用于 1 岁以上人群

47 个，其中适用于 1 岁以上人群产品包括 20 个全

营养和 27 个非全营养产品。其中用于罕见病的特

医食品仅有 3 个产品通过注册，产品种类结构难以

满足这类患者的需求。

2. 2. 2　注册管理制度的实施基础薄弱

由于我国特医食品行业起步晚，并且特医食品

相对于普通食品来说技术水平及研发能力要求更

高，现阶段更多的国内企业通过仿制国外成熟产品

申请注册，创新研发能力不足，生产设备、质量管控

措施照搬外资企业或普通食品企业，企业注册申请

质量及效率较低，通过注册的特医食品数量少、生

产企业数量少，注册制度实施后虽得到一定发展，

但尚未形成一定的产业规模和产业链。

国外多数国家、地区特医食品上市无需进行注

册审批，我国特医食品注册制度更多参照药品注册

的程序和技术要求，加之目前申请注册产品数量有

限，因而管理经验和基础数据积累不足，制度创新

基础不够。此外，由于特医食品注册上市后监管制

度建设仍在探索完善中，严格监管的趋势下进一步

加大注册难度，注册的相关技术要求也处于不断探

索的过程中，对于产品科学、安全的考量也随着注册

工作的进展、临床使用经验的积累、监管问题的反

馈等不断完善和系统化。由于特医食品在国内使

用历史较短，而细分类别较多，部分类别产品、产品

配方中的原辅料等针对不同疾患、营养需求人群大

样本量的使用数据欠缺。特别是部分针对特定疾病

状态的特定全营养类特医食品，系统的临床使用数

据缺乏，相关研究证据等级较低，加之尚未全面开

展上市后更大范围人群研究，临床使用的科学依据

不足进一步延缓了产品注册上市的进程。

2. 2. 3　社会认知度低

特医食品属于新兴的特殊食品类别，我国公众

认知度低，难以分清特医食品和部分普通食品、保

健食品甚至药品的差别，购买时容易被一些商家通

过营销手段所误导，特医食品在药店、母婴店、超市

等渠道的销售行为有待进一步规范。例如，2020 年

5 月浙江省对全省母婴店及特医食品生产厂家进行

专项检查，共发现存在销售不规范问题的母婴店 35
家，其中包含涉嫌虚假宣传等［11］。

在医疗机构，由于我国政策相对不成熟、营养

科室建设不足、临床医生营养知识相对欠缺，加上特

医食品在部分医院地位仍不明确，导致特医食品在

院内使用率较低。在我国 24 个省份的 660 家三级

医疗机构中，医床比为 1∶549. 2［12］，与《国民营养计划

（2017—2030 年）》提出的临床营养师与床位比 1∶150
的目标差距较大。比较而言，美国则有较完备的临

床营养师培养体系，截至 2020 年 12 月 21 日，已有

注册营养师 106 547 人，注册营养技师 4 922 人［13］。

美国 70% 以上的医院设有由医生、临床营养师、药
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剂师和护士组成的营养支持小组，对有营养需求的

患者进行营养支持辅助治疗［14］。

特医食品需要在医师或临床营养师的指导下

使用，医疗机构营养科室建设问题及人才的欠缺，

影响行业发展的同时也使得国内特医食品安全食

用数据欠缺或难以系统收集积累，进而影响注册管

理制度实施的技术基础。

3　完善特医食品注册管理制度的路径思考

3. 1　把握特医食品安全底线

特医食品作为一类面向病患等特殊人群的食

品，其安全、营养要求比普通食品更具有针对性，尤

其是婴幼儿特医食品，社会关注度高，易发生系统

性风险，注册管理制度实施过程中需要严格把控安

全底线。要压实企业主体责任，通过注册技术要求

强化企业对产品质量安全管理和注册申请的责任，

加强原辅料及生产过程控制，最大限度识别、管控

产品质量安全风险；同时还要强化产品注册的安全

技术要求，严格审查产品配方、生产工艺、标签说明

书以及产品的安全性和营养充足性等方面，特别是

依据产品类别、适用人群和临床使用场景综合考虑

产品安全风险；此外，还需要健全注册配套的规章

制度，通过制度实施全面保障食品安全。

3. 2　提高特医食品的可及性

特医食品的质量安全问题丝毫不能含糊；同时，

促进特医食品行业快速健康发展依然是满足国民

健康需求的必要条件之一。特医食品注册管理制

度作为产品上市关口的监管措施，需要基于我国国

情，统筹考虑产业发展问题。因此需要立足于特医

食品质量安全，以问题为导向，优化注册管理制度，

兼顾质量安全水平提升与产品可及性，实现数量、种

类与质量安全的平衡，助推企业高质量发展。优化

注册程序，基于产品安全风险评估实施分类管理审

批，提高各部门协同工作效率，加快高质量产品面

市步伐。在注册实施过程中以临床需求为导向，鼓

励研发创新，特别是研发针对特定疾病、罕见病的

产品，以充分满足特殊人群健康需求。

3. 3　以注册管理为抓手促进规范发展

特医食品的使用对象为进食受限、消化吸收障

碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群，定位为特殊食

品。在当前社会认知度不够的情况下，注册过程中

要始终把握特医食品营养支持的作用定位以及临

床使用需求的导向，避免产品配方混同于普通食

品、保健食品甚至药品，导致临床使用障碍、价格虚

高、误导消费者，进而引起市场混乱，阻碍行业健康

发展。注册时还要注意规范标签标识中相关内容，

特别是不能涉及疾病预防、治疗功能以及误导消费

者的描述。在上市关口充分发挥注册管理的作用，

为行业良性发展奠定坚实基础。

3. 4　系统做好特医食品注册监管的顶层设计

注册管理制度的实施除了需要自身高效运行外，

离不开相应社会治理机制的整体、协同推进，因此还

要加强顶层设计，进行前瞻性思考和全局性谋划。

首先需要构建系统、完善的特医食品原辅料、

检验及细分类别产品的国家标准体系，为企业产品

技术研发及规范注册提供基本遵循，同时加强国家

标准与注册管理的协同性。其次是加强特医食品研

发、生产和使用相关领域专业人才队伍建设，促进

医院营养科室建设，加强科普宣传，提高社会认知

度，打通产业发展堵点。再次，需要逐步建立产品上

市后再评价机制，在更大使用范围内进一步评价特

医食品的安全、营养充足和特殊医学用途临床效

果，为完善注册技术要求夯实科学依据基础。最

后，还需要健全全链条监管机制，加强产品注册上

市后的事中和事后监管，生产经营者自觉履行主体

责任，政府部门依法加强注册监管，行业协会、公众

积极参与社会监督，形成各方合力共治的工作格

局，提高注册管理制度实施效率，充分发挥好上市

关口把关作用。
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