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摘要:中国特殊医学用途配方食品(简称“特医食品”)的

注册管理制度已初步建立,但相较于其他发达国家,中国

特医食品行业起步较晚,相关制度还有待补充与完善.

文章简要叙述中国特医食品的注册管理模式,分析目前

面临的问题与挑战,梳理欧盟、美国、日本等国家的特医

食品管理制度,并从产品研发、产品准入、审批流程３个

角度提出建议,以期为人们的健康保障提供更多选择,推

动中国特医食品行业的可持续发展.
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Abstract:Theregistrationmanagementsystemoffoodforspecial

medicalpurposes(FSMP)inChinahasbeeninitiallyestablished．

Butcompared withotherdevelopedcountries,China􀆳sFSMP

industrystartedlate,anditssystem needstobesupplemented

andimproved．Thisresearchbrieflydescribestheregistration

management mode of FSMPin ourcountries,analyzesthe

problems and challenges faced at present,sorts out the

registration managementsystem of FSMP in the European

Union,theUnitedStatesandJapan．Suggestionsareputforward

from three perspectives:productresearch and development,

productaccess,andapprovalprocess,Inordertoprovidemore

choicesforpeople􀆳shealthsecurityandpromotethesustainable

developmentofChina􀆳sFSMPindustry．
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特医食品作为一种需要医疗准入的营养食品,其在

患者疾病治疗、康复和机体功能维持中的安全性和有效

性,以医 学 和 营 养 学 为 基 础,通 过 科 学 研 究 已 得 到 证

实[１].中国的特医食品产业相较于其他国家起步较晚,

但在近几十年得到了迅速发展[２].截至２０２３年４月底,

国家市场监督管理总局共批准１０８款特医产品[３],虽然

通过注册审批的特医产品还在不断增加,但在全球老龄

化严重与慢性疾病患病率升高的背景下,消费者对医学

营养用来预防与治疗的需求极大,现有的特医产品远远

满足不了人们的需求[４],因此,特医食品行业在中国市场

具备着巨大的增长潜力[５].

中国特医食品的注册管理制度(«食品安全国家标准

特医食品通则»)[６]已经基本建立,但注册流程相对复杂,

审批时间较长,申请材料要求繁琐.特别是,从产品配方

设计、生产工艺优化、临床试验设计到产品生产完成,对

其进行稳定性、安全性、有效性的评估,到最后注册申请

成功上市销售,每一个环节都需要耗费相当大的科研投

入与时间成本.大体上,一款产品从研发到获批至少需

要２~３年[７];另外,除产品标准外,国外的原料和食品添

加剂标准也与国内存在差异,如中国有国家强制食品安

全标准的原料和食品添加剂,在进口国外产品时需符合国

内的标准[８];在现场核查方面,申请人在申请进口国外特
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医食品时,需向国家市场监督管理总局注册审批,会受到

申请企业所在地的限制,需根据实际情况确定现场核查时

限,需耗费大量精力与成本.尽管近些年,中国陆续发布

与特医食品相关的标准与法规,中国特医食品行业正在稳

步前行,但仍存在产品供不应求、虚假宣传误导消费者以

及其他产品质量安全等问题[９],特别是婴幼儿配方奶粉,

极易与普通奶粉混淆[１０],影响婴幼儿的健康成长.

多种弊端限制了中国特医食品产业的快速发展,因此

亟需国家完善相关的法律法规,结合中国特医食品的实际

情况进行实施,通过不断改进和优化,提高中国特医食品

的注册管理水平,促进行业的发展和创新.文章分析对比

了中国与其他国家在特医食品注册管理制度上的差异,并
从特医食品的研发、加快国外产品准入、完善产品标准等

方面提供参考建议,这对于满足特殊人群的健康需求以及

促进产业结构升级和经济发展都具有重要的意义.

１　中国特医食品的注册管理制度
特医食品是指为满足某些特殊医学用途而制备的食

品.中国既往由于没有医用食品和特殊医学用途配方产

品的相关标准,因此进口国外产品到国内市场仅能通过

保健食品或药品的注册途径,但由于特医食品在国外均

作为食品进行管理,因此在引入该类产品时面临许多注

册难题[１１].２０１５年,中国修订通过«中华人民共和国食

品安全法»[１２],要求特医食品进行配方注册,并明确其作

为食品的法律属性.如今中国制定了一系列标准与法

规,完善特医食品法律体系[１３],对其进行严格监管,相关

法规见表１.

　　中国高度重视特医食品的发展,严格把控产品质量,

于２０１０年发布«特殊医学用途婴儿配方食品通则»(GB

２５５９６—２０１０)、２０１３年发布«特医食品通则»(GB２９９２２—

２０１３)和«特医食品良好生产规范»(GB２９９２３—２０１３)３部

食品安全国家标准,这３部标准在法律上赋予了特医食

品重要意义[１４],打破了特医食品在生产和销售上无法可

依的局面,规范了中国对特医食品的监管.另外,通过比

较发现中国对特医食品的分类更为细致,将特定人群进

一步细分为不同亚类,如针对婴幼儿的特医食品分为无

乳糖、低乳糖、早产儿/低出生体重配方等等[１５].与此同

表１　中国特医食品法规监管一览表

Table１　ListofregulationsandsupervisionofFSMPinChina

项目 法规

上位法 «食品安全法»

产品　 «食品安全国家标准　特殊医学用途婴儿配方食品通则»(GB２５５９６—２０１０)

«食品安全国家标准　特医食品通则»(GB２９９２２—２０１３)

标签　 «食品安全国家标准　预包装特殊膳食用食品标签»(GB１３４３２—２０１３)

«食品安全国家标准　预包装食品标签通则»(GB７７１８—２０１１)

生产　 «特医食品良好生产规范»(GB２９９２３—２０１３)

«特医食品生产许可审查细则»

注册　 «特医食品注册管理办法»

«特医食品注册申请材料项目与要求(试行)»

«特医食品稳定性研究要求(试行)»

«特医食品标签、说明书样稿要求(试行)»

«医学用途配方食品注册生产企业现场核查要点及判断原则(试行)»

«特医食品注册审批事项服务指南»

«特殊食品注册现场核查工作规程(暂行)»

临床　 «特医食品临床试验质量管理规范(试行)»

«特定全营养配方食品临床试验技术指导原则　糖尿病»

«特定全营养配方食品临床试验技术指导原则　肾病»

«特定全营养配方食品临床试验技术指导原则　肿瘤»

«特医食品肌肉衰减综合症临床试验指导原则(征求意见稿)»

配料　 «食品营养强化剂使用标准»(GB１４８８０—２０１２)

«食品添加剂使用标准»(GB２７６０—２０１４)

食品原料使用标准

检验　 检验项目检测标准

流通　 «药品、医疗器械、保健食品、特医食品广告审查管理暂行办法»
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时,中国对特医食品实行注册管理,根据２０１６年颁布的

«特医食品注册管理办法»[１６]及相关配套文件[１７],在进行

特医食品注册时,要求申请人提交一系列说明该产品安

全有效的证明材料[１８],从生产、标签、配料、检测到上市流

通均有相关的标准与法规规范特医食品的注册上市[１９],
以期打破外资企业独占的局面.特医食品注册成功后进

入市场,需在医生或临床营养师的指导下使用[２０],由国家

市场监督管理总局及地方市场监管部门负责特医食品的

市场监管.

２　不同国家与地区注册管理制度比对

目前相关国家对于特医食品的注册管理模式大致分

为三类:上市前注册审批、上市前通报、上市前不需要注

册和通报[２１](见表２).

表２　特医食品注册管理规定对比

Table２　ComparisonofFSMPregistrationmanagementprovisions

注册管理模式 国家(组织) 注册法规 上市监管

上市前注册审批 中国 «特医食品注册管理办法»及相关

配套文件

台湾地区«食品安全卫生管理法»

国家市场监管管理总局及地方市场监管部门负责特医

食品的注册审批及市场监管,在医生或临床营养师的

指导下使用

日本 «健康增进法» 经日本厚生省批准后上市销售,由中央和地方监管部

门严格监管

上市前通报 欧盟 符合(EU)２０１６/１２８ 的 必 要 信 息

«特殊医用食品指令»[２２]

欧盟成员国可以建立有效监管体系进行自我管理,如

果该成员国能够确保该类产品处于有效的官方监管

下,则可以免除食品经营者的通报义务

上市前不需要注册

与通报

美国 «医用食品进口和生产指导手册» 美国食品药品监督管理局(FDA)有权在医用食品上市

后对其进行监管

　　中国和日本管理模式类似,属于上市前注册审批类,

中国和日本均制定了相关的管理制度来规范特医食品的

注册流程.２０１６年国家市场监督管理总局出台«特医食

品注册管理办法»及相关配套文件规定,在中国需要由申

请人向国家市场监督管理总局提交相关申请材料,获批

特医食品注册证书后,方可在中国市场生产销售;同时在

中国台湾地区,也要通过台湾卫生福利部食品药物管理

(TFDA)审查,取得许可证后才可以进行生产销售,在申

请 TFDA查验之前,需经过人体试验,如果是从国外进口

的产品,有国外销售证明即可;在日本同样采取审批制,

«健康增进法»[２３]明确规定,病人用特殊食品需经日本厚

生省批准后才能上市销售,从申报到获批至少需要半年.

欧盟属于上市前通报类,欧盟将特医食品作为特殊膳食

用食品进行管理,在上市前没有相关审核要求,仅要求食

品企业 经 营 者 向 欧 盟 成 员 国 主 管 机 关 提 供 所 有 符 合

(EU)２０１６/１２８的必要信息[２４];在美国,特医食品作为医

用食品进行管理,上市前不需要注册和通报[２５].根据«医

用食品进口和生产指导手册»[２６]１项指导原则,美国食品

药品监督管理局(FDA)有权在医用食品上市后对其进行

监管(通过市场监测、不良事件报告监测、设施检查、警告

信等等),FDA监管下,特医食品必须确定疾病/病症,必

须通过数据证实独特的营养需求,并且必须证明产品能

够满足确定的营养需求.

３　完善中国特医食品注册管理的建议

３．１　鼓励推动以中药材为原材料的特医食品注册

中医素有“药食同源”理论.“药食同源”指既能作为

药物治疗疾病,又能作为食品食用的物质[２７].近年来,国

家及地方省市在积极推动药食同源目录的试点与认定,

中国药食同源目录在持续扩容中,但纳入药食同源的物

质多作为药品或保健食品的原料使用,尚未将药食同源

的物质用于研发生产特医食品.就适用人群与功效而

言,保健食品适用于一些特定人群,以调节人们的身体机

能,强调保健作用,不能以治疗疾病为目的;而特医食品

是指专门为营养不良重症及慢性疾病患者提供必要的营

养,从而达到缓解疾病,在疾病治疗中发挥重要作用.虽

然两者均属于食品,不能声称具有疾病治疗效果,但特医

食品能针对特殊人群提供营养支持,改善患者状况,促进

康复.而药品虽能治疗疾病,但有一定的毒副作用[２８].

因此,推动以中药材为原料的特医食品的研发注册是一

个值得关注和促进的领域.

建议遵循以中医药理论为指导原则,鼓励推动以中

药材为原材料的特医食品研发注册,在传统中药材的基

础上开发具有特定功能的食品,更好地维护身体健康和

预防疾病,充分发挥中药材的功效.首先应加强科研支

持,增加对以中药材为原料的特医食品的科研项目资金

投入,推动创新和发现;其次,加强以中药材为原料的特

３
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医食品的科学研究和临床验证,保证其品质和安全性.

最后在注册管理制度上,应放宽对中药材为原料的特医

食品的准入,制定相关标准来加强监管.

３．２　加快引进罕见疾病、特殊疾病营养食品和国外特医

食品

　　目前,国际上公认的罕见病有７０００余种,患者多达

３亿人,仅有不到１０％的疾病有已批准的治疗药物或方

案[２９].中国罕见病患者的数量已达２０００多万人,并以

每年２０万的人数递增[３０],大部分罕见病严重威胁患者寿

命及影响 生 活 质 量.中 国 «罕 见 病 诊 疗 指 南 (２０１９ 年

版)»[３１]中指出,特医食品、饮食治疗是多种遗传代谢罕见

病的主要治疗方法之一,而中国缺少罕见病方面的特医

产品,所以在进口方面要加快对人民最急切的罕见疾病

特殊疾病营养食品的引入.

与此同时,为保证中国营养食品健康发展,应结合中

国人群的实际情况,不断丰富中国营养食品产品种类,可
以从国外进口暂时国内没有办法获得特医食品证的产品

和具有临床功效的其他食品,如除肿瘤型、糖尿病型和肾

病型的其他１０种类型特医食品、益生菌类食品.其中益

生菌在国外营养保健市场上非常受欢迎,许多国外生产

商都推出了针对特定人群的益生菌配方食品,如针对精

神疾病的益生菌特殊配方食品 PS１２８,可以改善自闭症、

多动症、抽动症、抑郁症、失眠及帕金森等的症状,菌株已

经拿到美国 FDA 食品安全认证[３２];美国的达诺恩公司

(Danone)生产了针对儿童的益生菌配方,包括 Actimel和

DanActive等品牌;美国的日立制药(HitachiChemical)生
产了针对孕妇和哺乳期妇女的益生菌补充剂 AlignJr以

支持 母 体 和 胎 儿 的 健 康;德 国 的 拜 尔 斯 多 夫 公 司

(Biogena)生产了一种针对肠道功能障碍和肠炎症的益生

菌特殊配方食品Probiocult等.

罕见疾病特殊疾病营养食品和国外特医食品有一些

共同的特点,即偏向特殊人群或疾病,可以为某些罕见病

患者和特定人群提供有效的营养支持和治疗手段,具有

较高的可靠性和高效性.需要注意的是,所有从国外进

口这些产品,在中国市场上都必须遵守中国的法律.此

外,在进口这些食品时,要注意其来源、检验及进口资质

等,确保它们符合相关的标准和要求,以保障消费者的健

康权益.

３．３　完善标准体系,优化审批方式

特医食品市场需求巨大,但由于不同国家和地区法

规的不同,特医食品在进口标准方面存在差异,而特医食

品注册流程相对复杂,审批时间较长,申请材料要求繁

琐;此外,特医食品注册费用较高,导致产品价格高,普及

范围小;最后特医食品的引进渠道单一,大大限制了产品

发展,导致患者无法及时稳定获得所需营养[３３].

目前中国在产品注册和市场准入方面,市场流通的

声称特医食品的产品,均是从国外品牌进口或是以药物

注册的,中国市场上跨国公司占比达到了９０％以上,而中

国厂家在市场上的品种总共不到２０个,不少病种在中国

无相应的特医产品可供使用[３４].根据«特医食品临床试

验管理规范(试行)»[３５]要求,在中国进行特定全营养配方

食品的注册,需要严格进行１００例随机双盲对照临床试

验[３６].对于欧美发达国家已经有超过３０年安全使用历

史的特定疾病型特医食品成熟产品来说,已积累了很多

临床研究数据,但在中国仍需按要求重复进行临床试验,

其资金与时间的投入甚为巨大,企业一般会就其风险与

收益进行分析评估后再决定是否开展,相当多的研发主

体对开展适用人群量少的特医食品的研发生产没有积

极性.

针对以上情况,建议完善中国特定全营养配方食品

的标准体系.目前在中国１３种特定全营养配方食品目

录中,只有糖尿病、肾病、肿瘤３种特定全营养配方食品

有临床试验技术指导原则[３７],其他１０种类型的特定全营

养配方食品,如果从启动临床试验到有产品上市要３年

左右,所以建议先引入进口产品,同时完善其余的临床试

验技术指导原则;在确保临床试验科学规范的前提下,对
某些特殊情况的临床试验进一步细化、优化,按具体情况

分类实施有关临床试验要求,加快审批速度[３８].如在国

外已 有 超 过 ５ 年 安 全 使 用 历 史 的 成 熟 产 品,且 具 有

１０００例以上的临床研究数据,可以采取备案制,加快产

品准入;与此同时,建立信息公开制度,让消费者了解备

案食品的审核情况、质量、安全和有效性,增加公众对备

案食品的认识和信任;在审批流程上,需简化审核手续,

提高审核效率,并且加强与国际的信息共享,借鉴外国的

先进经验和技术,不断提高审核质量和效率;此外,还应

加强审核人员的培训和专业能力提升,提高审核人员的

专业素质和工作效率;最后建立一套风险评估机制,从食

品安全、功效等多个方面对食品进行综合评估,确保审核

结果的安全可靠.
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