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特殊医学用途配方食品注册申请材料项目与要求（试行）
（2017修订版）

 

一、申请材料的一般要求

（一）申请人通过国家食品药品监督管理总局网站（www.cfda.gov.cn）或国家

食品药品监督管理总局食品审评机构网站（www.bjsp.gov.cn）进入特殊医学用途配

方食品注册申请系统，按规定格式和内容填写并打印国产特殊医学用途配方食品注

册申请书（附表1）、进口特殊医学用途配方食品注册申请书（附表2）、国产特殊

医学用途配方食品变更注册申请书（附表3）、进口特殊医学用途配方食品变更注册

申请书（附表4）、国产特殊医学用途配方食品延续注册申请书（附表5）、进口特

殊医学用途配方食品延续注册申请书（附表6）。

（二）申请人应当在注册申请书后附上相关申请材料，相关申请材料中的每项

材料应当按照申请书中列明的“所附材料”顺序排列，并将申请材料首页制作为材

料目录。整套申请材料应装订成册，并有详细目录。

（三）每项材料应有封页，封页上注明产品名称、申请人名称，右上角注明该

项材料名称。各项材料之间应当使用明显的区分标志，并标明各项材料名称或该项

材料所在目录中的序号。

（四）申请材料使用A4规格纸张打印（中文不得小于四号字，英文不得小于12

号字），内容应完整、清楚，不得涂改。

（五）除注册申请书和检验机构出具的检验报告外，申请材料应逐页或骑缝加

盖申请人公章或印章，公章或印章应加盖在文字处。加盖的公章或印章应符合国家

有关用章规定，并具法律效力。

（六）申请材料中填写的申请人名称、地址、法定代表人等内容应当与申请人

主体登记证明文件中相关信息一致，申请材料中同一内容（如申请人名称、地址、

产品名称等）的填写应前后一致。加盖的公章或印章应与申请人名称一致。申请注

册的进口特殊医学用途配方食品，如有英文名称，其英文名称与中文名称应当有对

应关系。

（七）申请材料中的外文证明性文件、外文标签说明书，以及外文参考文献中

的摘要、关键词及表明产品安全性、营养充足性和特殊医学用途临床效果的内容应



译为规范的中文。

（八）申请人应当同时提交申请材料的原件、复印件和电子版本。复印件和电

子版本由原件制作，并保持完整、清晰，复印件和电子版本的内容应当与原件一

致。申请人对申请材料的真实性负责，并承担相应的法律责任。

1.产品注册申请材料提交原件1份、复印件7份；产品变更注册申请材料提交原

件1份、复印件4份；产品延续注册申请材料提交原件1份、复印件4份。

审评过程中需要申请人补正材料的，应分别按产品注册申请、变更注册申请或

延续注册申请规定的申请材料数量提交原件和复印件。

2.各项申请材料应逐页或骑缝加盖申请人公章或印章，并扫描成电子版上传至

特殊医学用途配方食品注册申请系统。

二、产品注册申请材料项目及要求

（一）产品注册申请材料项目

1.特殊医学用途配方食品注册申请书；

2.产品研发报告和产品配方设计及其依据；

3.生产工艺材料；

4.产品标准要求；

5.产品标签、说明书样稿；

6.试验样品检验报告；

7.研发、生产和检验能力证明材料；

8.申请特定全营养配方食品注册，还应当提交临床试验报告；

9.与注册申请相关的证明性文件。

（二）产品注册申请材料要求

1.注册申请书

（1）产品名称包括通用名称、商品名称，申请注册的进口特殊医学用途配方食

品还可标注英文名称，英文名称应与中文名称有对应关系。

（2）通用名称应当反映食品的真实属性（指产品形态、食品分类属性等），使

用《食品安全国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则》（GB 25596）、《食品安

全国家标准 特殊医学用途配方食品通则》（GB 29922）中规定的分类（类别）名称

或者等效名称。

（3）商品名称应当符合法律、法规、规章和食品安全国家标准的规定，可以采

用商标名称、牌号名称等。产品的商品名称不得与已经批准注册的药品、保健食品

及特殊医学用途配方食品名称相同。

（4）其他需要说明的问题

①对其他需要说明的问题进行概述；

②产品曾经不予注册的，对相关情况及原因进行说明。

2.产品研发报告和产品配方设计及其依据

（1）产品配方设计及其依据



①申请特殊医学用途婴儿配方食品和全营养配方食品注册，产品配方设计应符

合《食品安全国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则》（GB 25596）、《食品安

全国家标准 特殊医学用途配方食品通则》（GB 29922）的相关规定。

②申请特定全营养配方食品和非全营养配方食品注册，应对产品的配方特点、

配方原理或营养学特征进行描述或说明，提供产品能量和营养成分特征、适用人

群、各组分（食品添加剂除外）含量确定依据，表明产品食用安全性、营养充足性

和特殊医学用途临床效果的科学文献资料和试验研究资料等。

（2）产品配方

①配方中食品原料、食品辅料、营养强化剂、食品添加剂的种类应符合相应食

品安全国家标准和（或）有关规定，不得添加标准中规定的营养素和可选择性成分

以外的其他生物活性物质。

②配方中使用的食品原料、食品辅料、营养强化剂、食品添加剂应当使用规范

的标准名称。

③配方应说明每1000g（克）、或每1000ml（毫升）、或每1000个制剂单位产品

中所用食品原料、食品辅料、营养强化剂、食品添加剂用量（包括生产过程中使用

的加工助剂）。食品原料、食品辅料、营养强化剂、食品添加剂用量需要折算时，

应当说明折算方法。使用的食品原料、食品辅料、营养强化剂、食品添加剂用量属

于复合配料的，应逐一列明各组分名称，并折算成在产品中的用量。

④配方中应标示每100g（克）和（或）每100ml（毫升）以及每100kJ（千焦）

产品中的能量（kJ或kcal）、营养素和可选择性成分的含量；选择性标示每份产品

中的能量（kJ或kcal）、营养素和可选择性成分的含量。当用份标示时，应标明每

份产品的量。

⑤配方中能量、营养素和可选择性成分的限量应符合《食品安全国家标准 特殊

医学用途婴儿配方食品通则》（GB 25596）、《食品安全国家标准 特殊医学用途配

方食品通则》（GB 29922）的规定。

（3）产品研发报告

①对产品研发目的、研发情况和主要研究结果进行概括和总结，包括：

A.申请特定全营养配方食品和非全营养配方食品注册，提交产品配方筛选过

程。

B.申请特定全营养配方食品和非全营养配方食品注册，提供适用人群确定依

据。

C.生产工艺研究材料，主要包括工艺设计、工艺过程、工艺验证等内容。如产

品形态选择、工艺路线及工艺参数确定的试验数据和科学文献依据，在确定的工艺

条件下能够保证产品安全性、营养充足性和特殊医学用途临床效果的说明，对拟定

的生产工艺进行工艺验证和偏差纠正的工艺验证材料，营养素、可选择性成分控制

方案，以及污染物、微生物、真菌毒素等可能含有的危害物质的控制方案等。

D.申请特定全营养配方食品和非全营养配方食品注册，提供产品标准要求制定

过程及技术要求中各指标限量制定依据。

E.包装材料和容器中有害物质迁移的控制方案。



②申请特殊医学用途婴儿配方食品和全营养配方食品注册，申请人参照《特殊

医学用途配方食品稳定性研究要求（试行）（2017修订版）》要求组织稳定性研究

试验，并保留记录备查。申请特定全营养配方食品和非全营养配方食品产品注册，

应按照《特殊医学用途配方食品稳定性研究要求（试行）（2017修订版）》开展稳

定性研究，并提交研究报告。报告内容包括：

A.试验样品的名称、规格、批次和批产量、生产日期和试验开始时间。

B.不同种类稳定性试验条件，如温度、光照强度、相对湿度等。

C.包装材料名称和质量要求。

D.稳定性研究考察项目、分析方法和限度。

E.以表格的形式提交研究获得的全部分析数据。

F.各考察点检测结果，并以具体数值表示。其中营养成分检测结果应标示其与

首次检测结果的百分比。计量单位符合我国法定计量单位的规定，不宜采用“符合

要求”等表述。在某个考察点进行多次检测的，应提供所有的检测结果及其相对标

准偏差（RSD）。

G.产品在贮存期内存在的主要风险、产生风险的主要原因和表现，产品稳定性

试验种类选择依据，不同种类稳定性试验条件设置、考察项目和考察频率确定依

据，稳定性考察结果与产品贮存条件、保质期、包装材料及产品食用方法确定之间

的关系，对试验结果进行分析并得出试验结论。

对于已在我国上市销售的特定全营养配方食品和非全营养配方食品，可提交已

有的稳定性研究材料，并对稳定性结果进行总结。

3.生产工艺材料

（1）生产工艺文本。文本主要内容：详细描述生产工艺步骤，如预处理、投

料、制备、灭菌、包装等，提供各工艺步骤技术参数。

（2）对生产场所和所用设备的说明。如生产车间的洁净度级别、温湿度要求、

设备名称和型号等。

（3）说明影响产品质量的关键环节及质量控制措施。

（4）不同品种的产品在同一条生产线上生产时，提供有效防止交叉污染所采取

的措施及相关材料。

（5）生产工艺流程图，注明相关技术参数。

4.产品标准要求

（1）产品标准要求应当符合《标准化工作导则 第1部分 标准的结构和编写》

（GB/T1.1）、相关食品安全国家标准和有关规定。

（2）产品标准要求内容包括资料性概述要素（封面、目次、前言）、规范性一

般要素（标准名称、范围、规范性引用文件）、规范性技术要素（技术要求、试验

方法、检验规则、标志、包装、运输、贮存、规范性附录）以及质量要求编写说明

等。

（3）产品技术要求内容包括：食品原料、食品辅料、营养强化剂、食品添加剂

及直接接触产品的包装材料和容器质量要求，感官要求，能量、营养素和可选择性

成分限量，污染物限量，真菌毒素限量，微生物限量，依据产品特性需要增订的其



他指标限量（如pH值、黏度、水分含量、渗透压、相对密度、总固体、沉降体积

比），净含量和规格等。

①所用食品原料、食品辅料、营养强化剂、食品添加剂的品种、等级和质量要

求应当符合相应的食品安全国家标准和（或）相关规定，进口注册产品使用的食品

原料、食品辅料、营养强化剂、食品添加剂，其质量安全标准与食品安全国家标准

有差异的，应提供符合食品安全国家标准相关材料。

②产品配方中含有或在营养成分表中标示的可选择性成分，产品标准要求中应

标示其含量且应符合相应产品类别相关食品安全国家标准规定。

③产品配方中选择性添加了L-氨基酸时，产品标准要求中不强制要求标注所添

加的氨基酸种类及用量，其含量可用蛋白质（等同物）、氨基酸总量等标示。

④各指标限量及检测方法应符合《食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品通

则》（GB 29922）、《食品安全国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则》（GB

25596）等食品安全国家标准及有关规定。营养素、可选择性成分中食品安全国家标

准没有规定检测方法的，申请人应提供检测方法及方法学验证资料。

⑤净含量和规格应符合相关规定。

5.产品标签、说明书样稿

（1）产品标签、说明书应符合法律、法规、规章、食品安全国家标准以及《特

殊医学用途配方食品标签、说明书样稿要求（试行）》的规定。

（2）产品标签、说明书中的产品配方应与注册批准的内容一致，产品标签和说

明书中对应的内容应当一致。

（3）进口特殊医学用途配方食品应当有中文标签和说明书。产品已经在生产国

家（地区）上市销售的，除产品标签、说明书样稿以外，还应提供上市使用的说明

书、包装、标签实样，及其中文译本，并确保中文译本的真实性、准确性与一致

性。    

6.试验样品检验报告

试验样品应在满足《食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品良好生产规范》

（GB 29923）要求及商业化生产条件下生产。

（1）三批试验样品检验报告应包括产品标准要求中规定的全部项目。

（2）申请特定全营养配方食品和非全营养配方食品产品注册，提交试验样品稳

定性试验报告。

（3）检验报告应载明所有项目的检验数据，并明确检验结论。

（4）试验样品可由申请人自行检验；委托具有法定资质的第三方检验机构进行

检验的，出具的检验报告应加盖第三方检验机构公章。

7.研发、生产和检验能力证明材料

（1）研发能力证明材料。包括：产品配方设计及其依据、产品研发报告等。

（2）生产能力证明材料。

①产品已上市的申请人应提交以下材料：

已取得食品生产许可证的境内申请人，应提交食品生产许可证复印件（含正

本、副本及品种明细）；已取得进口资质特殊医学用途配方食品的境外申请人，应

预览已结束，完整报告链接和二维码如下：
https://www.yunbaogao.cn/report/index/report?reportId=11_9757


