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前言 

特殊医学用途配方食品作为“肠内营养制剂”在中国已有约 40 年的使用历史，此类产品之前一直是作为

药品在进行管理。但国外发达国家长期的使用资料表明，特殊医学用途配方食品主要为患者提供营养支持

作用，从而有效得改善患者的营养状态，提高康复速率，减少营养不良导致的并发症和住院天数，但实则不

具备特定的治疗作用。另外按照药品进行注册，绝大部分的特殊医学用途配方食品将无法满足要求，致使大

量国外有效的产品无法造福需求日益提高的中国消费者。 

因此，中国相关部门后期将特殊医学用途配方食品作为食品进行管理，同时 2015 版本《食品安全法》

也明确了特殊医学用途配方食品作为一种特殊食品的法律地位。在借鉴国际和国外发达国家经验的基础上，

一系列的特殊医学用途配方食品标准和法规也陆续颁布，为特殊医学用途配方食品的生产，销售，监管等提

供了相应的法律依据。 

瑞旭集团食品法规研发团队在国内外相关法规资料的基础上，对特医食品的定义，发展现状，法律法规

和市场准入进行了系统的梳理和介绍。希望此指南可以帮助企业更好的了解中国特殊医学用途配方食品的

相关标准和法规，指导企业更好得研发和进口优质产品到中国市场，服务中国消费者。 
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第一章：特殊医学用途配方食品的介绍 

1.1 特殊医学用途配方食品的定义和分类 

按照最新的《中华人民共和国食品安全法》2015 版本，特殊医学用途配方食品（foods for special medical 

purpose, FSMP）是一类特殊食品。当患者无法通过正常膳食满足营养需求时，特殊医学用途配方食品可以

为适用人群的机体功能维持，疾病治疗及康复起到重要的营养支持作用。为了更好的适应不同年龄阶段和

不同疾病状态人群的营养需求，特殊医学用途配方食品首先被分为两大类，一类针对 1 岁以上人群，另一类

针对 1 岁以下婴儿。根据食品安全国家标准，此两大类特殊医学用途配方食品的定义总结如下： 

当目标人群通过进食正常膳食或日常膳食无法满足其营养需求时，特殊医学用途配方食品可作为一种

营养补充途径，起到营养支持作用。因此特殊医学用途配方食品（针对 1 岁以上人群）是为了满足进食受

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。该类产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。 

部分新出生婴儿由于各种疾病影响，不能用母乳或普通婴儿配方食品喂养。特殊医学用途婴儿配方食品

是这些婴儿出生后相当长时间内赖以生存的唯一或主要食物来源。因此特殊医学用途婴儿配方食品（针对 1

岁以下婴儿）是为患有特殊紊乱、疾病或医疗状况等特殊医学状况婴儿的营养需求而设计制成的粉状或液

态配方食品。该类产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。 

特殊医学用途配方食品（针对 1 岁以上人群）的分类 

产品类别 定义 产品类别 

全营养配方食品 
可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 

可作为单一营养来源能够满足目标人群

在特定疾病或医学状况下营养需求的特

殊医学用途配方食品 

糖尿病全营养配方食品 

呼吸系统疾病全营养配方食品 

肾病全营养配方食品 

肿瘤全营养配方食品 

肝病全营养配方食品 

肌肉衰减综合征全营养配方食品 

创伤、感染、手术及其他应激状态全营养配

方食品 

炎性肠病全营养配方食品 

食物蛋白过敏全营养配方食品 

难治性癫痫全营养配方食品 

胃肠道吸收障碍、胰腺炎全营养配方食品 
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脂肪酸代谢异常全营养配方食品 

肥胖、减脂手术全营养配方食品 

非全营养配方食

品 

可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 

营养素组件： 

 蛋白质（氨基酸）组件 

 脂肪（脂肪酸）组件 

 碳水化合物组件 

电解质配方 

增稠组件 

流质配方 

氨基酸代谢障碍配方 

特殊医学用途婴儿配方食品（针对 1 岁以下婴儿）的分类 

产品类别 
适用的特殊医学状

况 
配方主要技术要求 

无乳糖配方或

低乳糖配方 
乳糖不耐受婴儿 

1. 配方中以其他碳水化合物完全或部分代替乳糖 

2. 配方中蛋白质由乳蛋白提供 

乳蛋白部分水

解配方 

乳蛋白过敏高风险

婴儿 

1. 乳蛋白经加工分解成小分子乳蛋白、肽段和氨基酸 

2. 配方中可用其他碳水化合物完全或部分代替乳糖 

乳蛋白深度水

解配方或氨基

酸配方 

食物蛋白过敏婴儿 

1. 配方中不含食物蛋白 

2. 所使用的氨基酸来源应符合 GB14880 或 GB 25596-2010 附

录 B 的规定 

3. 可适当调整某些矿物质和维生素的含量 

早产/低出生

体重婴儿配方 
早产/低出生体重儿 

1. 能量、蛋白质及某些矿物质和维生素的含量应高于 GB 

25596-2010 中 4.4 的规定 

2. 早产/低体重婴儿配方应采用容易消化吸收的中链脂肪作为

脂肪的部分来源，但中链脂肪不应超过总脂肪的 40% 

母乳营养补充

剂 
早产/低出生体重儿 

可选择性地添加 GB 25596-2010 中 4.4 及 4.4 中的必需成分和

可选择性成分，其含量可依据早产/低出生体重儿的营养需求及

公认的母乳数据进行适当的调整，与母乳配合使用可满足早产/

低出生体重儿的生长发育需求。 

氨基酸代谢障

碍配方 

氨基酸代谢障碍婴

儿 

1. 不含或仅含有少量与代谢障碍有关的氨基酸，其他的氨基

酸组成和含量可根据氨基酸代谢障碍做适当调整 

2. 所使用的氨基酸来源应符合 GB14880 或 GB 25596-2010 附

录 B 的规定 

3. 可适当调整某些矿物质和维生素的含量。 
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1.2 特殊医学用途配方食品与普通食品、保健食品、药品的区别 

按照最新的《中华人民共和国食品安全法》2015 版本，我国的食品类别可划分为普通食品与特殊食品

两大类。其中，特殊食品包括保健食品、婴幼儿配方食品和特殊医学用途配方食品。婴幼儿配方食品（婴幼

儿配方乳粉）特征明显，大众易于理解与区分。但特殊医学用途配方食品在形态和食用方式上与普通食品和

保健食品较为相似，又同属食品类别，因此易被混淆。同时特殊医学用途配方食品与药品的适用人群都为患

者，易被误解其用途。 以下几个表格从特殊医学用途配方食品的用途，配方要求，形态和食用方式要求，

标签声称要求等方面与普通食品、保健食品、药品进行区分。 

不同产品在用途上的区别 

类别 主要用途 

普通食品 为人体提供能量和营养成分，维持人体正常新陈代谢。 

保健食品 
以调节人体机能为目的，强调产品具有保健功能，如增强免疫力，补充维生素矿物质

等。 

特殊医学用途

配方食品 

作为一种营养补充途径，为患者的疾病治疗、康复及机体功能维持起营养支持作用。该

类产品强调提供营养支持，而非保健功能或治疗功能。 

药品 主要用于预防、诊断及治疗疾病。 

不同产品在配方上的区别 

类别 配方特点 

普通食品 具有应当的营养物质，无毒无害。 

保健食品 

 含有功效成分或标志性成分，在规定用量下不对人体产生任何毒副作用。 

 普通食品原料、新食品原料、按照传统既是食品又是中药材的物质等均可用于保健

食品。 

特殊医学用途

配方食品 

 配方的安全性、营养充足性以及临床效果均需要经过科学证实。 

 配方设计符合 GB29922 或 GB25596 的相关规定。  

药品 富含有活性成分，允许在规定用量下有一定的毒副作用。 

不同产品在产品形态和食用方法上的区别 

类别 产品形态（剂型） 使用方法 

普通食品 
符合各种普通食品应有的形态，例如糖果、巧克力、饮

料、糕点等。 
仅口服 

保健食品 片剂、胶囊、口服液、颗粒剂，饮料、糕点、糖果等。 仅口服 

特殊医学用途

配方食品 
与普通食品相似，但目前几乎只允许粉态、液态。 口服或管饲 
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