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特殊医学用途配方食品（以下简称“特医食品”）是为满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或者特定疾病状态人群对营养素、膳食的特殊需要，专门加工配制而成的配方食品。特医食品作为一种新型营养干预方式，在降低患者营养不良和疾病相关死亡风险方面发挥着重要作用。为贯彻落实健康中国战略，助力食品领域新质生产力发展，现就推动特医食品生产企业发展和规范经营使用制定如下措施：
一、推动特医食品生产企业高质量发展
（1） 推动企业在通州发展。推动企业在北京网络安全园通州园建设特医食品生产项目，并纳入本区高精尖产业发展项目资金和支持中小企业发展资金支持范围，从企业培育、新技术新产品攻关验证、工业设计等方面给予支持。（区经信局、区发改委、西集镇政府）
（二）推动取得特医食品生产许可。 区市场局采取提前介入方式，组织工作人员认真研究政策，为企业解读申报材料要求、办理流程，积极协调北京市市场监督管理局简化程序压缩审批时限，尽快取得特医食品生产许可证，提前投入生产。（区市场局）
（三）助力特医食品注册。帮扶特医食品生产获证能力的企业，争取国家市场监督管理总局和北京市市场监督管理局支持，协调助力企业产品申请特医食品注册。 （区市场局）
二、规范特医食品经营
（一）规范医疗机构特医食品经营资质办理。医疗机构经营特医食品应取得预包装食品经营备案。非营利性医疗机构办理食品经营备案，仅限于经营与诊疗服务密切相关的特殊医学用途配方食品，不应从事普通预包装食品、保健食品等与诊疗服务无关的食品销售活动。区市场监管部门帮扶指导医疗机构办理预包装食品经营备案。提倡依托北京市企业服务“e窗通”平台，畅通医疗机构特医食品经营备案渠道，实施医疗机构特医食品经营备案全流程在线办理。（区市场局）
（二）拓展特医食品经营渠道。鼓励零售药店设置特医食品规范销售点。鼓励网络平台开设特医食品专营频道，提供营养师在线咨询服务。（区市场局）
（三）落实特医食品经营主体责任。经营特医食品的药店、医疗机构应严格遵守食品安全法律法规和技术规范，建立和完善特医食品供应商管理、进货查验、贮存、销售使用档案、从业人员健康管理、食品安全自查、应急处置等管理制度；配备专职或者兼职食品安全管理人员，对食品安全管理人员进行食品安全法律、法规等相关知识的培训，经考核不具备食品安全管理能力的，不得上岗。重点检查特医食品进货和贮存等是否符合法律法规和食品安全标准要求，是否存在违规经营、违规宣传疾病预防治疗功能等行为。（区市场局）
（四） 规范网络平台内经营者经营秩序。指导网络平台内经营者严格遵循《网络销售特殊食品安全合规指南》进行特医食品经营。对网络经营特医食品进行非现场监管，重点监管特医食品与普通食品混放销售、特定全营养用途配方食品违规网络经营、特医食品违规网络宣传等违法行为。（区市场局）
（五）抽检保障特医食品质量安全。对医疗机构、药店、母婴店、商场超市等销售的特医食品开展监督抽查和风险监测，覆盖国产和进口特医食品，重点检测维生素、矿物质等质量指标以及微生物、生物毒素等安全指标。（区市场局）
三、规范特医食品使用
（一）健全临床营养管理体系。经营特医食品的医疗机构应严格遵守食品安全法律法规和技术规范，建立和完善特医食品供应商评价、进货查验、贮存、销售使用档案、从业人员健康管理、食品安全自查、应急处置等管理制度；配备专职或者兼职食品安全管理人员，对食品安全管理人员进行食品安全法律、法规等相关知识的培训，经考核合格后上岗。重点检查特医食品进货和贮存等是否符合法律法规和食品安全标准要求，贮存、销售特医食品时应当设立专门的销售区域，并在显著位置设立提示牌，注明“特殊医学用途配方食品销售专区（或专柜）”字样，标识清晰醒目；从事相关工作的医师或临床营养技师等应当经临床营养专业教育或培训，以及特医食品使用知识和规范化管理培训；严禁以特医食品名义销售或使用未经国家注册批准，明示或者暗示可以用于满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或者特定疾病人群对营养素或膳食的特殊需要的食品。（区卫健委）
（二）纳入医院管理信息系统规范管理。鼓励医疗机构将特医食品纳入医疗机构信息系统（HIS）信息库规范管理，对接处方、医嘱、收费和库房管理等子系统，实现特医食品使用全过程规范管理。定点医药机构使用特医食品应及时向区医保局进行“使用特医食品编码”。患者在定点医疗机构门诊就医或定点药店自主购买特医食品结算时，可以发生特医食品费用，由定点医药机构单独结算，不使用医保账户结算。（区医保局）
（三）规范收费管理。鼓励有条件的医疗机构按照相关要求做好信息业务编码管理，将特医食品销售和使用项目纳入医疗机构相关信息系统。（区卫健委）
（四）开展规范化使用试点。区卫生健康部门和市场监管部门联合在本区域选取规模和影响力较大的医疗机构开展特医食品规范化经营使用试点，将特医食品使用纳入诊疗规范，通过试点树立标杆，发挥引领作用，并及时总结试点经验适时推广。（区卫健委、区市场局）
四、保障措施
（一）加强跨部门协作。区市场监管、卫生健康、医疗保障、科技创新、产业发展相关部门，应依托食品安全工作协调机制，加强工作沟通协作，及时研究会商本区域特医食品研发创新、产业发展以及医疗机构特医食品规范化管理中存在的问题和困难，制定有针对性措施加以解决。（区市场局、区科委、区经信局、区卫健委、区医保局）
（二）加强宣传引导。增进社会对特医食品的科学认知，联合权威媒体制作发布特医食品科普专题，消除社会公众认知瓶颈。开展特医食品进养老机构、进社区养老驿站等宣讲活动，提供老年人营养改善专业指导工作。（区市场局、区卫健委）









