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健康医疗领域法律热点问题 
《特殊医学用途配方食品注册管理办法》解读 

国家食品药品监督管理总局（以下简称“食药

监总局”）于 2016 年 03 月 10 日公布了《特殊医

学用途配方食品注册管理办法》（以下简称“《管

理办法》”），并于同日发布了“《特殊医学用途配

方食品注册管理办法》解读”（以下简称“《管理

办法解读》”）。《管理办法》将自 2016 年 7 月 1

日起施行。《管理办法》要求在我国境内生产销售

和进口的特殊医学用途配方食品需先行注册。食

药监总局将负责特殊医学用途配方食品的注册管

理工作。 

在《管理办法》出台以前，食药监总局对特

殊医学用途配方食品的管理比较模糊。一些特殊

医学用途配方食品按照药品进行监管，还有一些

作为保健食品甚至普通食品在医疗机构和消费品

市场销售。国家卫生和计划生育委员会曾于 2010

年和 2013 年公布了《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 特殊医学用途配方食品通则》

（GB 29922-2013）、《食品安全国家标准 特殊医

学 用 途 配 方 食 品 良 好 生 产 规 范 》 

（GB29923-2013）（以下合称“《国家标准》”），

对特殊医学用途配方食品的定义、类别、营养要

求、技术要求、标签标识要求和生产规范等作出

了规定。2015 年 4 月修订的《食品安全法》首次

提出特殊医学用途配方食品应当经食药监总局注

册。此次《管理办法》的出台明确了特殊医学用

途配方食品的注册流程及方法，在监管层面上落

实了《食品安全法》的规定。 

一、 特殊医学用途配方食品的定义 

《管理办法》沿用了国家标准中特殊医学用

途配方食品的定义，即为满足进食受限、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。此外，《管理办法》将特殊医学用途配方

食品按照适用年龄分为两类，包括（1）适用于 0

月龄至 12 月龄的特殊医学用途婴儿配方食品，

和（2）适用于 1 岁以上人群的特殊医学用途配

方食品，并对这两类特殊医学用途配方食品进行

了列举式说明。 

特殊医学用途婴儿配方食品，包括无乳糖配

方食品或者低乳糖配方食品、乳蛋白部分水解配

方食品、乳蛋白深度水解配方食品或者氨基酸配

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。 

适用于 1 岁以上人群的特殊医学用途配方食

品分为（1）全营养配方食品、（2）特定全营养
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配方食品、（3）非全营养配方食品。其中，全营

养配方食品是指可以作为单一营养来源满足目标

人群营养需求的特殊医学用途配方食品。特定全

营养配方食品是指可以作为单一营养来源满足目

标人群在特定疾病或者医学状况下营养需求的特

殊医学用途配方食品。非全营养配方食品是指可

以满足目标人群部分营养需求的特殊医学用途配

方食品，不适用于作为单一营养来源。    

二、 特殊医学用途配方食品注册证与食品生产

企业许可证 

《管理办法》规定，特殊医学用途配方食品

注册申请人（以下简称“申请人”）应当为拟在

我国境内生产并销售特殊医学用途配方食品的生

产企业，和拟向我国境内出口特殊医学用途配方

食品的境外生产企业。也就是说，无论是国产特

殊医学用途配方食品还是进口特殊医学用途配方

食品，其注册申请人必须是食品生产企业。 

对于国产特殊医学用途配方食品来说，产品

取得的特殊医学用途配方食品注册证和企业取得

的食品生产企业许可证缺一不可。首先，企业应

当依法取得相应经营范围的营业执照；然后，根

据《管理办法》规定的条件和程序提出特殊医学

用途配方食品注册申请，取得产品注册证书；再

根据《食品生产许可管理办法》规定的条件和程

序提出特殊医学用途配方食品的生产许可申请，

取得对应产品的食品生产许可证后，方可生产特

殊医学用途配方食品。这种先有产品注册，再有

生产许可的做法与食药监总局在医疗器械领域的

监管思路是类似的。 

《管理办法》规定，特殊医学用途配方食品

注册证书有效期限为 5 年。注册证书有效期届满，

需要继续生产或者进口的，申请人应当在有效期

届满 6 个月前，向食药监总局提出延期申请。 

此外，根据《食品安全法》，生产特殊医学用

途配方食品的企业，应当按照良好生产规范的要

求建立与所生产食品相适应的生产质量管理体

系，定期对该体系的运行情况进行自查，保证其

有效运行，并向所在地县级人民政府食品药品监

督管理部门提交自查报告。 

三、 特殊医学用途配方食品的注册流程和时限 

申请特殊医学用途配方食品注册的，应当向

食药监总局提出。《管理办法》规定了特殊医学用

途配方食品的注册程序，包括行政受理、技术审

评、现场核查、抽样检验、行政审批和制证发证。

相对应的审理时限也比较明确，包括行政受理时

限 5 个工作日、技术审评时限 60 个工作日、补

正资料时限 6 个月、现场核查时限 20 个工作日

（生产现场核查）或 40 个工作日（临床试验现

场核查）、抽样检验 30 个工作日、行政审批时限

20 个工作日以及制证发证 10 个工作日。但是对

于申请进口特殊医学用途配方食品注册的，应根

据境外生产企业的实际情况，确定境外现场核查

和抽样检验的时限。 

四、 部分特殊医学用途配方食品需进行临床试

验 

《管理办法》中比较引人关注的一点是， 特

殊医学用途配方食品中特定全营养配方食品需要

进行临床试验，具体指《管理办法》第 50 条规

定的 13 种食品。根据《管理办法》的规定，食

药监总局会另行公布特殊医学用途配方食品临床

试验质量管理规范，详细规定临床试验实施条件、

试验用样品管理、数据管理与统计分析、临床试

验总结报告等事项。特别是，临床试验用试验样

品应在符合特殊医学用途配方食品良好生产规范

的条件下生产。样品所用原料、食品添加剂的质

量要求、样品配方、生产工艺等与注册申报材料
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相关内容一致。试验样品经检验合格后方可用于

临床试验。 

五、 《管理办法》对生产企业的影响 

根据《食品安全法》的规定，生产经营未按

规定注册的特殊医学用途配方食品，或者未按注

册的产品配方、生产工艺等技术要求组织生产的，

由县级以上人民政府食品药品监督管理部门没收

违法所得和违法生产经营的相关食品，并可以没

收用于违法生产经营的工具、设备、原料等物品；

违法生产经营的食品货值金额不足一万元的，并

处五万元以上十万元以下罚款；货值金额一万元

以上的，并处货值金额十倍以上二十倍以下罚款；

情节严重的，吊销许可证。如果前述行为构成犯

罪的，按照《刑法》相关规定处理。 

离《管理办法》正式实施仅剩 100 余天，而

食药总局正式开始受理特殊医学用途配方食品申

请之后，根据《管理办法》规定的流程，至企业

获得特殊医学用途配方食品注册证书大约要 5 到

6 个月时间。因此，相关特殊医学用途配方食品

生产企业应尽快根据《管理办法》的要求对其产

品的生产和销售进行规范。特别是，对于那些之

前将特殊医学用途配方食品作为药品、保健食品

或者普通食品进行生产和销售的企业，尽管尚不

清楚食药监总局是否会针对此类情况出台一些具

体的操作指引或提供一段时间的缓冲期，但是我

们建议企业应尽快对其现有产品和在研产品进行

系统性的梳理，根据不同的情况，针对相关产品

的生产、供应、推广、销售，包括相关的协议和

合作方，制定有效可行的综合性方案，应对《管

理办法》对其产品注册、生产和销售的监管要求。 
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