附件1

促进特殊医学用途配方食品

创新发展若干措施

（征求意见稿）

特殊医学用途配方食品（以下简称“特医食品”）作为一种新型营养干预方式，在改善患者营养不良状况和助力机体康复等方面发挥着重要作用。为推动本市特医食品产业高质量发展，现就促进本市特医食品创新发展制定如下措施：
一、支持技术研发创新。激发在京企事业单位产学研协同创新活力，推动专业高校和优势企业联合攻关蛋白质定向水解、精准营养组方等特医食品关键技术，鼓励企业建设特医食品领域企业技术中心，重点支持临床急需的特定全营养配方食品、罕见病特医食品、婴幼儿特医食品等研发创新。（市经济和信息化局，市科委、中关村管委会，市市场监管局按职责分工负责）

二、强化优质产业空间保障。对特医食品领域建设的标准厂房项目，符合要求的，市固定资产投资按照项目工程投资予以补助支持。（市发展改革委）
三、鼓励研发、生产企业在京发展。推动在重点园区建设特医食品中试基地和智能工厂，提供从实验室到规模化生产的技术支持。推动优势普通食品、保健食品生产经营企业、药品生产企业跨界布局特医食品赛道，从企业培育、产品设计、智能工厂建设、绿色低碳发展等方面给予奖励，支持企业通过北京“专精特新”专板拓宽直接融资渠道，对在板的创新型中小企业、专精特新中小企业、国家专精特新“小巨人”企业根据其实现的私募股权融资金额给予奖励。（市发展改革委、市经济和信息化局、市市场监管局按职责分工负责）

四、强化临床实验研究。建设特医食品重点实验室，推动科研成果转化应用，重点建设国家市场监督管理总局重点实验室（糖尿病特医食品），更好发挥国家市场监督管理总局重点实验室（肿瘤特医食品）作用，形成“临床需求—研发攻关—成果转化—临床应用”闭环体系。（市市场监管局）
五、发挥标准引领作用。鼓励在京单位参与创制特医食品相关食品安全标准，鼓励相关社会团体制定规范特医食品使用管理的团体标准。强化标准宣贯与组织实施，提升产业发展质量水平。（市卫生健康委、市市场监管局按职责分工负责）

六、共享检验检测资源。推动质量基础设施“一体化”服务平台建设，发布特医食品检验检测机构信息，共享特医食品检验检测资源，降低企业研发成本，提升企业质量保障能力。（市市场监管局）

七、开展医疗机构规范化使用特医食品试点。各区卫生健康部门和市场监管部门联合选取自愿参与且具备规模优势与行业影响力的医疗机构，开展特医食品规范化临床使用试点，鼓励医疗机构利用“云端大药房”等多种渠道推进特医食品规范化临床使用试点工作，丰富特医食品供应渠道。推行“个性化营养治疗处方制度”。依托北京市企业服务“e窗通”平台，指导医疗机构实施特医食品经营备案全流程在线办理。（市卫生健康委、市市场监管局按职责分工负责）

八、推动纳入医院管理信息系统规范管理。引导医疗机构将特医食品纳入医疗机构信息系统（HIS）实施标准化管理，推动其与处方开具、医嘱执行、费用结算和库房管理等系统数据互通，实现特医食品从入库验收、存储保管、出库调配到临床使用的全流程可追溯规范化管控。鼓励定点医药机构使用特医食品临时编码及时向市级医保相关管理部门进行报告，指导定点医疗机构门诊、定点药店按规定对特医食品单独分类结算。（市卫生健康委、市医保局按职责分工负责）
九、健全医疗机构临床营养管理体系。推动有条件的医疗机构开展临床营养相关研究与专业评估，搭建“疾病谱系-营养需求-特医食品适配”数据库，建立特医食品从合规遴选、规范采购、安全贮存、精准调配、临床适配应用及效果评估等全流程管理机制，严格审核特医食品营养处方的适用性，以临床营养专业质控标准为导向，持续提升临床营养医疗服务质量。（市卫生健康委）

十、探索医疗机构特医食品价格形成机制。指导医疗机构根据成本和运营实际确定特医食品的经营使用价格，鼓励医疗机构结合临床需求种类和使用数量选择质优价宜的特医食品，并规范进行价格公示。（市卫生健康委）

十一、加强金融助力。鼓励银行等金融机构围绕特医食品科技成果转化深化“科技研发贷”“科技成果转化贷”等金融产品，针对特医食品中试平台建设和项目实施，在授信额度、贷款期限等方面加大资源倾斜和政策支持力度。鼓励保险机构开发特医食品研发、临床试验责任、产品责任等相关保险产品。鼓励商业保险机构探索将重点疾病相关特医食品费用纳入商业医疗保险。（市委金融办、北京金融监管局按职责分工负责）

十二、加强科普宣传。开展特医食品进养老机构、进社区等科普宣传，通过新媒体普及特医食品“小蓝花”标识识别、科学选购及规范使用要点，增进公众对特医食品的科学认知。（市市场监管局、市卫生健康委按职责分工负责）


