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附件

特殊医学用途配方食品注册优先审评审批

工作程序（征求意见稿）

为鼓励研发创新、满足临床营养急需，规范特殊医学用途配方

食品注册优先审评审批工作，根据《中华人民共和国食品安全法》

及其实施条例、《特殊医学用途配方食品注册管理办法》的有关规

定，制定本工作程序。

一、适用范围

申请人申请注册特殊医学用途配方食品有下列情形之一，可以

申请适用优先审评审批程序：

（ 一）罕见病类特殊医学用途配方食品；

（ 二）临床急需且尚未批准过的新类型特殊医学用途配方食

品；

（ 三）国家市场监督管理总局规定的其他优先审评审批的情

形。

二、工作程序

（一）申请注册



申请人应当在提交特殊医学用途配方食品注册申请的同时，提

交《特殊医学用途配方食品注册优先审评审批申请表》（附件 1），

并扫描电子版上传至特殊医学用途配方食品注册申请系统。



（二）受理公示

1.国家市场监督管理总局食品审评中心（ 以下简称“食品审评

中心”）对优先审评审批申请材料进行形式审查，对申请材料齐全

且属于优先审评审批适用范围的，按照优先审评审批程序予以受

理；经审查不属于优先审评审批适用范围或不符合相关要求的，将

不予优先审评审批的意见书面告知申请人，并按照正常受理程序办

理。

2.优先审评审批注册申请按照受理顺序统一编号管理。纳入优

先审评审批程序的，按照接收时间单独排序。

3.食品审评中心对拟纳入优先审评审批程序的产品信息和理

由予以公示，包括申请人、产品名称、受理编号、产品类别、拟纳

入理由等，公示时间为5 个工作日。

4.公示期间未接收到异议的，即纳入优先审评审批程序。

5.对公示项目有异议的，应当在公示期内向食品审评中心提交

书面意见并说明理由（ 以受理大厅现场提交日期或电子邮件接收日

期为准），同时提交《特殊医学用途配方食品注册优先审评审批项

目异议表》（ 附件2）。异议办理时间为 10 个工作日，食品审评

中心将办理结果告知申请人和提出异议方。

（三）审评核查

1.食品审评中心对纳入优先审评审批程序的注册申请优先进

行技术审评、专家论证等工作，审评时限为30 个工作日。在技术

审评过程中，食品审评中心应当按照相关规定积极与申请人进行沟



通交流，必要时，可以安排专项交流。

2.食品审评中心对于需要开展生产现场核查和抽样检验的产

品，优先安排生产现场核查和抽样检验；对于特定全营养配方食品，

优先安排临床试验现场核查。

（四）终止程序

1.审评过程中，发现纳入优先审评审批程序的注册申请不属于

优先审评审批适用范围的，应当终止该产品的优先审评审批程序。

2.终止优先审评审批的产品，食品审评中心将优先审评审批终

止意见书面告知申请人，并按照正常程序继续审评。

三、实施要求

本程序自发布之日起施行。

食品审评中心应当按照相关规定提供联系方式，方便申请人沟

通交流。

实施过程中如遇问题，请及时向国家市场监督管理总局特殊食

品司反馈。

附件：1.特殊医学用途配方食品注册优先审评审批申请表

2.特殊医学用途配方食品注册优先审评审批异议表



附件 1

特殊医学用途配方食品注册优先审评审批申请表

产品名称

产品类别

申请人

受理号 （受理后由受理部门填写）

联系人 联系方式

符合优先

审评审批

的情形

注：说明符合优先审评审批情形的具体条款，并就优先审评审批情形和适用条

件进行详细阐述。

备注

申请人签章
年 月 日

注：境内申请人由申请人签章，境外申请人由申请人或者其代理人签章。



附件 2

特殊医学用途配方食品注册优先审评审批异议表

提出人 （可为单位或个人）

工作单位

联系方式

特殊医学用途配方食品注册优先审评审批异议相关信息

产品名称

申请人

受理号

优先审评

审批异议

的理由

注：说明优先审批异议的理由，相关依据可作为附件一并提交。

单位签章

或个人

签字 年 月 日

注：提出人为单位的，由单位签章；提出人为个人的，由个人签字。

备注：1.受理大厅：北京市丰台区南四环西路 188号十二区 29 号楼

2.电子邮箱：tyyxsp@cfe-samr.org.cn

mailto:tyyxsp@cfe-samr.org.cn
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