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沪市监特食〔2021〕26 号 

 

 

上海市市场监督管理局 上海市卫生健康委员会 

关于进一步规范医疗机构经营特殊医学用途 

配方食品管理的通知 

 

各区市场监管局、卫生健康委，临港新片区市场监管局，市市场

监管局执法总队，申康医院发展中心，有关大学、中福会，各市

级医疗机构，有关单位： 

为贯彻落实《上海市贯彻〈中共中央 国务院关于深化改革
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加强食品安全工作的意见〉的实施方案》《上海市国民营养计划

（2019—2030 年）实施方案》精神，以及《上海市人民政府办

公厅关于改革完善医疗卫生行业综合监管制度的实施意见》等要

求，进一步规范本市医疗机构特殊医学用途配方食品（以下简称

“特医食品”）经营管理，现就本市医疗机构经营特医食品有关

要求通知如下： 

一、充分认识规范医疗机构特医食品经营管理的重要意义 

根据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例等规定，

国家对特医食品等特殊食品实行严格的监督管理。特医食品应当

经国家市场监督管理总局注册，由县级以上人民政府食品安全监

督管理部门履行食品安全监督管理职责，消费者须在医生或临床

营养师指导下单独食用或与其他食品配合食用。《上海市国民营

养计划（2019—2030 年）实施方案》明确提出加强临床营养管

理，推动特医食品的规范化应用。《2020 年上海市医疗卫生行

业综合监管工作要点》明确要求加强特医食品等特殊食品安全监

管，推进医疗机构特医食品临床应用管理。根据有关规定，医疗

机构对本机构特医食品经营管理和临床应用管理承担主体责任，
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市场监管部门负责医疗机构经营特医食品质量安全的监管，卫生

健康行政部门负责医疗机构经营特医食品的行业管理和医疗机构

特医食品调配、临床应用的管理。 

各有关部门要充分认识规范特医食品经营管理的重要意义，

根据市委、市政府的部署要求，贯彻落实“人民城市人民建、人

民城市为人民”的重要理念，坚持“以人民为中心”和食品安全

“四个最严”要求，强化法治意识和责任意识，按照职责分工，

密切协调配合，健全工作机制，强化部门协同和上下联动，不断

提升本市医疗机构特医食品经营管理水平，维护特医食品经营市

场秩序，有效保障人民群众的健康权益。 

二、明确规范医疗机构特医食品经营管理的工作措施 

（一）落实医疗机构食品安全主体责任 

1．医疗机构销售特医食品中的特定全营养配方食品的，不

需要取得食品经营许可，但应当遵守《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》关于食品销售的规

定。 

2．各医疗机构应当认真落实食品安全主体责任，依据相关
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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。 

3．各医疗机构应当配备专职或者兼职的食品安全管理人员，

食品安全管理人员应当经过食品安全法律、法规等相关知识的培

训，经考核合格后上岗。 

4．医疗机构配制供病人食用的营养餐应当符合特医食品临

床应用质量控制的有关管理要求。 

（二）加强行业管理与质量控制 

1．卫生健康行政部门加强医疗机构经营特医食品的管理，严

格医疗机构采购、贮存、销售特医食品的管理，禁止以普通食品

冒充特医食品向病患推荐使用。 

2．卫生健康行政部门强化特医食品的营养和食品安全风险

监测与评估，不断完善行业管理相关制度。 

3．卫生健康行政部门加强临床营养等专业质量控制中心建

设，加强对特医食品的临床应用管理，促进临床合理使用，保障
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医疗质量安全。 

（三）加强食品安全监督管理 

1．市场监管部门加强医疗机构特医食品经营环节质量安全

监管，开展对辖区内医疗机构经营特医食品的监督检查，重点检

查医疗机构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。 

2．市场监管部门与卫生健康行政部门加强协作，根据特医食

品风险监测和抽检情况，对发现的不符合食品安全标准的特医食

品，及时协作采取风险控制措施。 

三、有关工作要求 

（一）完善工作机制 

各级市场监管部门与卫生健康行政部门要加强沟通协调，协

同推进落实医疗卫生行业综合监管关于特医食品的相关要求和相

关法律法规关于特医食品安全监管的规定。充分发挥医疗卫生行

业管理和市临床营养质量控制中心等机构的指导作用，推进本市

临床营养质量控制工作，加强本市医疗机构特医食品经营与临床
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规范化应用管理。 

（二）抓好责任落实 

各级市场监管部门与卫生健康行政部门要加强统筹协调，细

化具体措施。依托医疗卫生行业综合监管会商机制等，组织开展

特医食品经营管理和临床应用情况的检查指导。依托医疗机构质

量控制考核机制等，进一步督促医疗机构落实主体责任，规范特

医经营管理。加强信息互通、监管合作，探索构建对特医食品安

全领域违法行为的联合惩戒机制。 

（三）加强宣传引导 

各级市场监管部门与卫生健康行政部门要加强对市场监管人

员和医务人员的培训指导，明确医疗机构特医食品的食品安全监

管和临床应用管理要求。加强对患者和市民的科普宣传，推动营

养健康科普宣教活动常态化，提高特医食品科学认知水平，保障

人民群众健康权益。 
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上海市市场监督管理局      上海市卫生健康委员会 

2021 年 1 月 12 日 

（此件公开发布） 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

上海市市场监督管理局办公室               2021 年 1 月 14日印发   


