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前  言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由无锡市营养学会提出并归口。

本文件主要起草单位：无锡市人民医院、江南大学附属医院、无锡市中医医院、江阴市人民医院、

宜兴市人民医院、无锡市锡山人民医院、无锡市妇幼保健院、无锡市精神卫生中心、无锡市惠山区人民

医院、无锡市恒益健康科技有限公司、费森尤斯卡比华瑞制药有限公司、纽迪希亚制药(无锡)有限公司。

本文件主要起草人：周群燕、夏天、杨文娟、张烽、李丹、刘莎、沈玲、张誉潆、宗俊杰、裴晶晶、

李莉、胡淑阳、陈煌莉、刘丽萍、顾立。

本文件为首次发布。
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医疗机构特殊医学用途配方食品管理规范

1 范围

本文件规定了医疗机构特殊医学用途配方食品（以下简称特医食品，FSMP）的管理组织、遴选、采

购、库房管理、收费、临床使用和评价。

本文件适用于二、三级医院医疗机构特医食品的规范管理。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，标注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不标注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。

《中华人民共和国医师法》

《中华人民共和国食品安全法》

《食品安全法实施条例》

《处方管理办法》

GB 14881 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范

GB 25596 食品安全国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则

GB 29922 食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品通则

GB 29923 食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品良好生产规范

《特殊医学用途配方食品注册管理办法》国家市场监督管理总局令第85号

《江苏省特殊医学用途配方食品经营使用管理办法（试行）》苏市监规〔2020〕13号

《关于印发关于进一步规范特殊医学用途配方食品管理促进产业高质量发展的指导意见的通知》苏

市监〔2024〕247号

《无锡市医疗机构经营使用特殊医学用途配方食品管理规范（试行）》锡市监﹝2021﹞103号

《关于转发进一步规范特殊医学用途配方食品管理促进产业高质量发展的指导意见的通知》锡市监

〔2025〕7号

食品安全国家标准特殊医学用途配方食品临床应用规范

3 术语和定义

3.1 GB29922 中界定的术语和定义适用于本文件。

3.2 特殊医学用途配方食品处方

由注册的执业医师、临床营养师在临床诊疗活动中为病人开具已完成注册的特殊医学用途配方食品

处方，经审核后作为病人使用凭证的医疗文书。
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4 管理组织

4.1 特医食品管理委员会

医疗机构应成立特医食品管理委员会。特医食品管理委员会由分管领导、医务处、临床营养科、临

床科室及相关部门的负责人和专家组成。执行办公室可设在临床营养科，负责组织实施日常工作。

4.2 主要职责

4.2.1 严格执行《中华人民共和国医师法》、《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国食

品安全法实施条例》、《特殊医学用途配方食品通则》、《特殊医学用途婴儿配方食品通则》、《江苏

省特殊医学用途配方食品经营使用管理办法（试行）》、《进一步规范特殊医学用途配方食品管理促进

产业高质量发展的指导意见》、《无锡市医疗机构经营使用特殊医学用途配方食品管理规范（试行）》

等相关法律法规及技术规范，对特医食品进行全流程监督管理。

4.2.2 制定本医疗机构的特医食品目录，并实施动态管理，建立特医食品遴选、采购、库房管理、收

费、临床使用和评价制度。

4.2.3 对医务人员进行特医食品相关法律、法规、规章制度和技术规范培训。

4.2.4 定期监测和评估本医疗机构特医食品的临床应用情况，按规范上报不良反应。

5 遴选

5.1 遴选程序：

5.1.1 临床科室填写特医食品使用申请表，提交至临床营养科。

5.1.2 临床营养科对申请表进行汇总，提出遴选建议，提交至特医食品管理委员会。

5.1.3 特医食品管理委员会组织专家开展论证评估，在同类产品中遴选最优者纳入特医食品目录。

5.1.4 对于临床急需、特需品种，参照医院药品临时采购流程执行。

5.2 有下列情况的特医食品予以退出：

5.2.1 国家市场监督管理总局颁发的注册证失效的品种。

5.2.2 各级市场监督管理部门质量抽检不合格的品种。

5.2.3 经特医食品管理委员会确定需要退出的品种。

6 采购

6.1 供应商需持有《食品经营许可证》，并提供生产厂家的《特医食品生产许可证》、《特医食品注

册证》、授权文件及产品检验报告。

6.2 采购部门按照特医食品目录和省医保局阳光采购平台采购价格与供应商进行议价，结果提交特医

食品管理委员会备案。

6.3 对产品参数造假、不按合同规定内容执行的供应商终止合作。
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7 库房管理

7.1 库房应符合GB 29923和GB 14881的规定。

7.2 鼓励采用信息化手段，实现出入库、温湿度、库存盘点全流程数字化管控与追溯。

8 收费管理

8.1 按照省医保局有关要求，维护特医食品信息业务编码，将特医食品纳入医保个人账户支付范围。

8.2 医疗机构应按规定将特医食品业务编码纳入信息系统，不得串换使用。

8.3 特医食品销售价格不得超过阳光挂网价格，并进行价格公示。

9 临床使用和评价

9.1 处方管理

9.1.1 由经培训的医疗机构注册的医师或临床营养师，按照营养诊疗流程进行营养风险筛查，根据结

果明确营养相关问题，并应做出营养诊断，制定营养治疗方案，开具特医食品的处方，并经审核后执行。

营养诊疗流程见附录A。

9.1.2 特医食品处方应明确产品名称、剂量、规格、用法与用量，其余事项可参照《处方管理办法》

执行。

9.1.3 定期抽查特医食品处方适应症和禁忌证的符合性、营养素摄入的合理性等内容。

9.2 配制管理

9.2.1 肠内营养制剂配制由专职营养技师或护士在肠内营养配制室完成。

9.2.2 肠内营养配制室参照医疗机构肠内营养诊疗技术临床应用管理规范建设。

9.2.3 建立配制流程、配制质量控制标准、设备维护及清洁卫生等制度。

9.2.4 鼓励自动化配制，实现全流程追溯。

9.3 评价

9.3.1 评价指标包含营养与疾病的相关指标、并发症发生情况、住院时间、住院费用、再入院率、生

活质量及生存状况等。

9.3.2 可用营养评估量表、生活质量问卷等定期监测。
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附 录 A

（资料性）

临床营养诊疗流程图
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