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摘 要：我国将特殊医学用途配方食品（特医食品）定义为“为了满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾

病状态人群对营养素或膳食的特殊需要，专门加工配制而成的配方食品”。我国特医食品的发展起步较晚，自 2015 年

修订的《中华人民共和国食品安全法》将特医食品正式纳入法制管理的轨道以来，特医食品的监管逐渐完善，获准

注册的产品也逐渐增加。本文对我国特医食品相关法规标准与监管要求，以及获准注册产品的基本情况进行简要

介绍，并提出若干建议，为相关人员和感兴趣的读者提供参考。
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Development and supervision of food for special medical purpose (FSMP) in China
ZHANG Lishi， LI Xiaomeng

（Food Safety Monitoring and Risk Assessment Key Laboratory of Sichuan Province, West China School of 
Public Health, Sichuan University, Sichuan Chengdu 610041, China）

Abstract： In China， food for special medical purpose （FSMP） is defined as “formula food specially processed and 
prepared in order to meet the special nutrient or diet needs for people with food restriction， digestion and absorption 
disorder， metabolic disorder or specific disease state”.  The development of FSMP in China started relatively late.  Since 
the revised “Food Safety Law of the People’s Republic of China” in 2015 officially brought FSMP into the track of legal 
management， the supervision of FSMP has gradually improved， and the number of products approved for registration has 
gradually increased.  This article briefly introduces the relevant regulations， standards and regulatory requirements of 
FSMP in China， as well as the basic situation of the products approved for registration， and puts forward some suggestions 
for the reference of relevant personnel and interested readers.
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1　我国对特殊医学用途配方食品的定义、分类及

相关标准

我国 GB 29922—2013《特殊医学用途配方食品

通则》［1］将特殊医学用途配方食品（以下简称特医食

品）定义为“为了满足进食受限、消化吸收障碍、代

谢紊乱或特定疾病状态人群对营养素或膳食的特

殊需要，专门加工配制而成的配方食品”，并规定此

类食品必须在医生或临床营养师指导下，单独食用

或与其他食品配合食用。

特医食品在提高相应疾病患者的身体素质、营

养水平和免疫力，控制疾病进展、延缓并发症发生

和降低病死率，辅助疾病治疗和增强疗效，减少住

院时间和医疗花费等方面都可起到积极和明显的作

用。从 20 世纪 60 年代开始，美国、日本和欧洲发

达国家特医食品的发展逐渐加快，其配套的法规标

准和监管措施等也不断完善。2020 年全球特医食

品的市场规模已超过 800 亿元［2］，但主要市场是北

美、欧洲和日韩地区。

我国特医食品的发展起步较晚，且长期以来一

直定位不清，大多以“肠内营养制剂”的身份纳入药

品管理。 2010 年 12 月 ，我国原卫生部发布 GB 
25596—2010《特殊医学用途婴儿配方食品通则》

（2012 年 1 月 1 日起实施）［3］。2013 年 12 月，原国家

卫生和计划生育委员会发布 GB 29922—2013《特殊

医学用途配方食品通则》（2014 年 7 月 1 日起实施）［1］

和 GB 29923—2013《特殊医学用途配方食品良好生
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产规范》（2015 年 1 月 1 日起实施）［4］。这三个国家

标准明确了特医食品的定位与定义、分类、技术要

求和生产加工规范等，对我国特医食品的发展起到

了良好的推动作用。

我国的特医食品包括两大类，即适用于 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（普通）特殊医学用途配方食品。特殊医

学用途婴儿配方食品又包括无乳糖配方食品或低

乳糖配方食品、乳蛋白部分水解配方食品、乳蛋白

深度水解配方食品或氨基酸配方食品、早产或者低

出生体重婴儿配方食品、氨基酸代谢障碍配方食品

和母乳营养补充剂等［3］。适用于 1 岁以上人群的（普

通）特殊医学用途配方食品则根据不同的临床需求

和适用人群，分为全营养配方食品、特定全营养配

方食品和非全营养配方食品三大类［1］。全营养配方

食品，是指可作为单一营养来源满足目标人群营养

需求的特医食品。特定全营养配方食品，是指可作

为单一营养来源满足目标人群在特定疾病或医学

状况下营养需求的特医食品，包括糖尿病、呼吸系

统疾病、肾病、肿瘤、肝病、肌肉衰减综合征、创伤/

感染/手术及其他应激状态、炎性肠病、食物蛋白过

敏、难治性癫痫、胃肠道吸收障碍/胰腺炎、脂肪酸

代谢异常、肥胖/减脂手术全营养配方食品等。非

全营养配方食品，是指可满足目标人群部分营养需

求的特医食品，包括营养素组件（蛋白质组件、脂肪

组件、碳水化合物组件）、电解质配方、增稠组件、流

质配方和氨基酸代谢障碍配方等。

2　我国对特医食品监管的相关法规

2015 年修订实施的《中华人民共和国食品安全

法》［5］将保健食品、特医食品和婴幼儿配方食品一并

归为“特殊食品”，对其监管作出了严格的要求。其

中第八十条规定，特医食品应当经国务院食品药品

监督管理部门（2018 年修订为“国务院食品安全监

督管理部门”）注册。注册时，应当提交产品配方、

生产工艺、标签、说明书以及表明产品安全性、营养

充足性和特殊医学用途临床效果的材料。第八十

三条还规定，生产特医食品应符合良好生产规范的

要求。

根据食品安全法的要求，原国家食品药品监督

管 理 总 局（China Food and Drug Administration，
CFDA）2016 年第 24 号令发布（2016 年 7 月 1 日起

施行）《特殊医学用途配方食品注册管理办法》［6］，对

特医食品注册作出了具体规定。其中第八条规定，

特医食品注册申请人应当为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。申请人应当具备与所生产

特医食品相适应的研发、生产能力，设立特医食品

研发机构，配备专职的产品研发人员、食品安全管

理人员和食品安全专业技术人员，按照良好生产规

范要求建立与所生产食品相适应的生产质量管理体

系，具备按照特医食品国家标准规定的全部项目逐

批检验的能力。第九条规定，申请特医食品注册，

应当提交下列材料：特医食品注册申请书；产品研

发报告和产品配方设计及其依据；生产工艺资料；

产品标准要求；产品标签、说明书样稿；试验样品检

验报告；研发、生产和检验能力证明材料；其他表明

产品安全性、营养充足性以及特殊医学用途临床效

果的材料。申请特定全营养配方食品注册，还应当

提交临床试验报告，并强调临床试验应按照特医食

品临床试验质量管理规范开展。

2016 年 7 月，CFDA 发布《特殊医学用途配方食

品注册管理办法》相关配套文件［7］，包括：特医食品

注册申请材料项目与要求（试行，2017 年修订）；特

医食品标签、说明书样稿要求（试行）；特医食品稳

定性研究要求（试行，2017 年修订）；特医食品注册

生产企业现场核查要点及判断原则（试行）。

2016 年 10 月，CFDA 发布《特殊医学用途配方

食品临床试验质量管理规范（试行）》［8］，明确规定特

医食品的临床试验机构应当为药物临床试验机构，

具有营养科室和经过认定的与所研究的特医食品

相关的专业科室，具备开展特医食品临床试验研究

的条件。

2018 年 3 月，我国政府机构职能再次调整，原

国家食品药品监督管理总局、国家工商行政管理总

局和国家质量监督检验检疫总局并入新组建的国

家市场监督管理总局。2019 年 1 月，国家市场监管

总局发布《特殊医学用途配方食品生产许可审查细

则》［9］，2019 年 9 月，国家市场监管总局发布糖尿

病、肾病、肿瘤三种特定全营养配方食品临床试验

技术指导原则［10］。

3　我国特医食品的发展和目前已注册产品情况

我国特医食品的发展起步较晚，且 2015 年前大

多作为药品管理和使用，市场也主要被国外几个大

公司占领。2015 年后，随着相关国家标准和监管法

规的出台，我国的特医食品产业发展迅速，2016 年，

我国特医食品市场规模仅占全球市场的 3. 9%，

2020 年该占比已升至 9. 5%，达到 77. 2 亿元［2］，国

产品牌产品也越来越多地通过注册，进入市场。

自 2015 年修订版《食品安全法》和 2016 年《特

殊医学用途配方食品注册管理办法》发布实施后，
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从 2017 年开始有特医食品通过注册，至 2022 年

8 月，已通过国家食品药品监督管理总局/国家市场

监管总局注册的特医食品一共 88 个［11］，包括特殊

医学用途婴儿配方食品 38 个（无乳糖配方食品或

低乳糖配方食品 11 个、乳蛋白部分水解配方食品

6 个、乳蛋白深度水解配方食品或氨基酸配方食品

4 个、早产或低出生体重婴儿配方食品 12 个、氨基

酸代谢障碍配方食品 1 个、营养补充剂 4 个）、全营

养配方食品 21 个、特定全营养配方食品 1 个（肿

瘤）和非全营养配方食品 28 个（营养素组件 14 个、

电解质配方食品 12 个、氨基酸代谢障碍配方食品

2 个），见图 1。
2017—2022 年每年获准注册的特医食品数量

见图 2。早期（2017—2019 年）获准注册的产品以

特殊医学用途婴儿配方食品居多，而后期（2020—
2022 年）其他类型产品的数量逐渐增加。2022 年

获准注册一款特殊医学用途肿瘤全营养配方食品，

实现了特定全营养配方食品“零的突破”。

4　展望

特医食品在临床疾病防治上的合理应用，有利

于提高患者的身体素质和免疫力，控制疾病进展和

延缓并发症发生，减少住院时间和医疗花费，降低病

死率。国务院办公厅 2017 年 6 月发布的《国民营

养计划（2017—2030）》［12］提出的六项重大行动中的

第四项“临床营养行动”明确指出“推动特殊医学用

途配方食品和治疗膳食的规范化应用。进一步研

究完善特殊医学用途配方食品标准，细化产品分

类，促进特殊医学用途配方食品的研发和生产”，为

特医食品的进一步发展指明了方向。随着对营养

与疾病关系的认识不断深入，我国特医食品的应用

将越来越普及和规范，相关产业和市场也将迎来更

快的发展。

5　建议

5. 1　进一步完善特医食品相关的法规标准体系

近 10 年来，我国已初步建立了适合我国国情的

特医食品相关法规标准体系，尤其是 2016 年发布

实施的《特殊医学用途配方食品注册管理办法》及

其配套文件，为特医食品注册和规范化管理奠定了

基础。但该法规标准体系还不够完善，如特定全营

养配方食品目前只提出了 13 类，尚不能满足其他

图 1　通过国家食品药品监督管理总局/国家市场监管总局注册的特医食品构成情况

Figure 1　The composition of food for special medical purpose registered with the China Food and Drug Administration/
 State Administration for Market Regulation

图 2　2017—2022 年每年获准注册的特医食品数量

Figure 2　The number of food for special medical purpose 
approved for registration each year from 2017 to 2022
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疾病患者的需要，且目前只发布了其中三种（糖尿

病、肾病、肿瘤）的临床试验技术指导原则，客观上

限制了此类特医食品的发展。另外，随着科学技术

的发展、监管理念和机制的变化等，以往发布的法

规标准等也需要不断修订完善，以更好地为特医食

品监管和产业发展提供支撑。

5. 2　进一步规范特医食品的临床应用

GB 29922—2013 明确规定，特医食品“必须在

医生或临床营养师指导下，单独食用或与其他食品

配合食用”，即特医食品的发展与其临床应用的水

平和规模有关。长期以来，我国许多医院和医疗卫

生机构对特医食品应用与疾病治疗和预后的关系，

以及使用特医食品的重要性等方面普遍存在认识

不足的问题，亦存在使用欠合理、规范，或仅当作药

品使用等现象。因此，国家卫生健康委医院管理研

究所委托临床营养项目专家工作组，组织相关专家

编写了适用于医疗机构的《特殊医学用途配方食品

（FSMP）临床管理专家共识（2021 版）》（以下简称

“共识”）［13］并正式发布。该“共识”从组织架构和职

责、特医食品管理、临床应用规范等方面作了较详

细的规定，可用于指导和规范医院内特医食品的临

床应用和管理，提高特医食品的营养治疗价值。建

议国家卫生健康委员会和各级政府医院管理部门

提出明确要求，敦促各级医院和其他医疗卫生机构

参照“共识”，进一步普及和规范特医食品的临床

应用。

5. 3　特医食品生产企业应高度重视新产品研发和

产品质量

企业应具备适当规模和符合要求的研发机构

或部门，具备相应的研发设施设备并配备专职的研

发人员，应高度重视产品研发过程，包括配方设计、

剂型和工艺选择、稳定性试验研究等；应保证研发

结果及数据的真实性、完整性、可追溯性和规范性。

不仅应重视自身研发团队的建设，加大研发投入，

还应注重与相关科研院所的合作，提高研发产品的

科技含量，并争取发表高质量的研究论文。产品研

发要注意有自己的特色与优势，避免“雷同”和同质

化，以增强产品的竞争力和市场占有率。目前特定

全营养配方食品仅有 1 款通过注册，可考虑研发针

对适当疾病的特定全营养配方食品，但同时也应考

虑到此类产品的“受众面”和市场可能较小，且营养

要求更为严格，故也更应注重研发产品的特色与

优势。

5. 4　加强已注册产品的生产质量控制与上市后监

测评价

已注册产品的生产一定要加强质量管控，确保

产品的安全性和有效性。对上市后的产品也要重

视开展有计划的监测评价，了解产品在使用过程中

存在的问题、使用效果以及是否有不良反应发生等，

对产品在特定疾病人群中的实际应用效果作出全

面、客观的评价，并在必要时及时采取措施解决相

关问题，同时也可为新产品设计提供参考和借鉴。
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