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中国特医食品产业发展趋势
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悠悠民生， 健康最大

“人民健康是民族昌盛，国家富强的重要标志……”

- 2015年“健康中国”上升为国家战略
- 2016年《“健康中国2030”规划纲要》印发
- 2017年 十九大报告明确提出“实施健康中国战略”

- 2018年 政府工作报告：推进健康中国战略被纳入提高保
障和改善民生的重点
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健康中国2017-2030 纲要

2030年人均预期寿命达到79.0岁

建立健全居民营养监测制度，对重点区域、重点人群实施营
养干预，重点解决微量营养素缺乏、部分人群油脂等高热量
食物摄入过多，逐步解决居民营养不足与过剩并存问题。实
施临床营养干预！

引自：中共中央 国务院印发《“健康中国2030”规划纲要》
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如何用较少的卫生支出，改善百姓的健康品质

指标 单位 中国 美国 日本 印度

人口 亿 13.6 3.2 1.27 12.9

人均GDP 美元 7,590 54,630 36,194 1,582

医疗支出占GDP % 5.2% 16.2% 11.4% 4.2%

人均医疗卫生支出 美元 367 9146 4126 61

人均寿命 岁 76 79 83 66

数据来源:2014世界银行,IMF报告
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食物是最好的医生

《黄帝内经》

“因时择食”

“谨和五味”

“饮食有节”

“寒热适中”
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特医产业发展趋势 （一）

逐步完成从药品向食品的过渡

并成为配套医药市场的巨大补充
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疾病

健康

保健营养

特医食品

特医是为特殊生理病理时期人群提供的专业配方

可做为唯一营养来源



未经治疗的苯丙酮尿症 治疗后苯丙酮尿症

Inborn Errors of Metabolism

先天性代谢缺陷

1957年世界上第一个特医产品诞生
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1957

特医国际发展历程

① 1957年FDA批准Lofenalac成为第一个PKU膳食治疗药物
② 1962年FDA重新分类:静脉注射肠外营养仍然保留在药物类别, 经消化道肠内营养划归食品分类
③ 1973年第一个成人全营养配方问世
④ 1988年第一个成人疾病配方问世,FDA正式确定“医学营养”命名
⑤ 1996年明确区分医学营养与特殊膳食补充的区分

1962 1973

药品

EN转为食
品类

第一个成
人全营养

1988

第一个成人
疾病配方

1996

明确区分医
学营养与特
殊膳食补充

Distinction of 
Medical Food 
& Food for 
Special Dietary

Source: Arnall Golden Gregory LLP, Attorney at Law



已在中国注册60个肠内营养药品

肠内营养制剂
进口药品

批准文号

国产药品

批准文号
合计

1、氨基酸配方 5 0 5

2、肽类配方 1 0 1

3、整蛋白配方 39 15 54

总计 45 15 60

管饲 + 口服
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巨大的中国医药市场：NO.2, > 450B$, > 10%GR
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医药销售
(ex-mfr price USD Bn)

老龄化人口
中国是全球老龄化速度最快的国家之一；到

2020年，60岁以上人口将达到人口总数的

16%

慢病环境和生活方式的改变

• 慢性病的增加,呼吸道疾病、癌症等。
提高护理标准

新生儿
每年有1600-1800万新生儿

新政策：一个家庭可以有两个孩子

增长的关键驱动力

http://www.google.com.hk/imgres?imgurl=http://www.mychildhealth.net/wp-content/uploads/2009/03/baby-name.jpg&imgrefurl=http://www.mychildhealth.net/how-to-select-the-best-baby-name.html&usg=__NZUjYB2FcKGHZ8rkpL9Y10rQjuw=&h=399&w=600&sz=124&hl=zh-CN&start=5&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=m2qsG19gP_NW4M:&tbnh=90&tbnw=135&prev=/images?q=baby&um=1&hl=zh-CN&newwindow=1&safe=strict&tbs=isch:1
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特医产业发展趋势 （二）

逐步完成从肠外营养向肠内营养的过渡
实现临床营养的普及
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肠外营养输液 进口药品
批准文号

国产药品
批准文号 合计

1、脂肪乳注射液 57 113 170

2、复方氨基酸注射液 7 521 528

3、葡萄糖注射液 2 2000+ 2002+

4、脂肪乳氨基酸葡萄糖注
射液

24 2 26

5、氨基酸葡萄糖注射液 3 0 3

6、脂肪乳氨基酸注射液 0 1 1

总计 93 2637+ 2730

中国已注册肠外营养药品
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60% 有营养风险的住院病人没有得到合理营养支持

Patient in Need

30% PN7%TF Untreated 60%

Clinical Practice

总住院病人：1.1亿人次，营养不良风险人群：2750万

ONS 3%

Source: IMS reports, team analysis 

70% ONS 15% TF 15% PN理想

• 临床医师对营养风险，入院时应激营养需求缺乏认识
• 只注重专科疾病治疗，忽视营养治疗
• 营养治疗以肠外静脉为主，忽视肠内和口服补充营养
• 国外 EN:PN = 10:1, 国内EN:PN=1:5-10

现实
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以患者为中心 – 如果肠道功能正常肠内为先

If your gut works, USE it.
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国内特医市场（肠内营养）严重滞后

Medical nutrition 

market size

RMB millions 

Medical nutrition 

spending per capita

RMB

286 355 539

1,256

2,196

3,703

US*

14,152

Japan*UK*CanadaTaiwanAustralia

512**

HKChina

51

24

38 36
29

47

US*Japan*UK*CanadaTaiwanAustralia

25**

HKChina

0.2

International benchmark of medical nutrition market size

Source: Mickensey report

http://www.cia.gov/cia/publications/factbook/flags/uk-flag.html
http://www.cia.gov/cia/publications/factbook/flags/ja-flag.html
http://images.google.cn/imgres?imgurl=http://www.bc.edu/bc_org/svp/st_org/cvsa/images/USA-Flag.jpg&imgrefurl=http://www.bc.edu/bc_org/svp/st_org/cvsa/cvsa_about.html&usg=__NhvJ9EJuXoZMOw4-wHTEynDzBe8=&h=282&w=400&sz=28&hl=zh-CN&start=4&tbnid=mgppLmRBKbC_1M:&tbnh=87&tbnw=124&prev=/images?q%3DUSA,%2Bflag%26gbv%3D1%26hl%3Dzh-CN
http://images.google.cn/imgres?imgurl=http://www.ntaccounts.org/doc/repository/taiwan flag.gif&imgrefurl=http://www.ntaccounts.org/web/nta/show/Taiwan&usg=__NYLs_vY6ab6X2wJjHewZsCltCIU=&h=216&w=324&sz=4&hl=zh-CN&start=4&um=1&tbnid=Q8fhmdtybV0VcM:&tbnh=79&tbnw=118&prev=/images?q%3Dtaiwan%2Bflag%26hl%3Dzh-CN%26rlz%3D1T4GZAZ_enUS275SG275%26um%3D1%26newwindow%3D1
http://images.google.cn/imgres?imgurl=http://www.faqs.org/docs/factbook/flags/hk-lgflag.gif&imgrefurl=http://www.faqs.org/docs/factbook/flags/hk-flag.html&usg=__HzqC2zAD4zfrjA3G6jDtJwORfWQ=&h=302&w=453&sz=4&hl=zh-CN&start=4&um=1&tbnid=qme2U9IuYcqu0M:&tbnh=85&tbnw=127&prev=/images?q%3Dhongkong%2Bflag%26hl%3Dzh-CN%26rlz%3D1T4GZAZ_enUS275SG275%26um%3D1%26newwindow%3D1
http://images.google.cn/imgres?imgurl=http://blog.achtungdavey.ca/Photos/CanadaFlag.jpg&imgrefurl=http://www.thelucrativeinvestor.com/pitch-citizens-other-countries/&usg=__zETPAPFzlDNGyu1yaTM1kp1V-jk=&h=648&w=990&sz=36&hl=zh-CN&start=3&um=1&tbnid=tVllxGz3IJad_M:&tbnh=98&tbnw=149&prev=/images?q%3Dcanada%2Bflag%26hl%3Dzh-CN%26rlz%3D1T4GZAZ_enUS275SG275%26sa%3DN%26um%3D1%26newwindow%3D1
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特医产业发展趋势 （三）

法规体系逐步完善，准入加快
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加速健全特医产品临床评价体系

T1

T2

T3

实验室研究出来的成果，检验其临床有效性(efficacy)

临床效果(effectiveness)常用传统治疗作为对照(如常规静

脉/管饲 )，多因素分析(MVR)，评价复杂干预的总疗效，

注重患者结局改善为终点，注重生活质量是否改善

社会、经济、行政层次的研究，除临床医生参加外，还有

社会团体、学术学会、行业协会、政府机构，力资源和社

会保障部门参与，重点研究社会成本与效益
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营养治疗的优势

营养获益

功能获益

临床获益

FSMP 增加整体能量的摄入而不减少食物的摄入，增加营

养不良或存在营养不良风险的住院和社区患者的体重以及

预防这些患者的体重降低1-4

FSMP 已经被证实了具有功能相关的获益如：改善功能活

动和生活质量，尤其是老年社区患者的独立生活能力5-11

FSMP 已经被证实具有临床获益; 使用FSMP相比常规治

疗可以降低营养不良患者的死亡率和相关的并发症

1. Stratton RJ et al. Wallingford: CABI Publishing; 2003. 2. National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). 2006. London, National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). 3. Milne AC et al. Cochrane Database Syst Rev

2009;(2):CD003288. 4. Cawood A et al.Ageing Res Rev 2012; 11(2):278-296 5. McMurdo ME et al.J Am Geriatr Soc 2009; 57(12):2239-2245. 6. Norman K et al.Clin Nutr 2008; 27(1):48-56. 7. Rabadi MH et al.Neurology 2008; 71(23):1856-1861. 8. 

Gariballa S et al. J Am Geriatr Soc 2007; 55(12):2030-2034. 9. Persson M et al. Clin Nutr 2007; 26(2):216-224. 10. Parsons EL et al. Clin Nutr 2011; 6(Suppl 1):31. 11. Stange I et al. Clin Nutr 2011; 6(Suppl 1):128. 
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社区和敬老院人群使用FSMP有众多获益

获益

改善生活
质量

减少功能
受限

减少跌倒
的发生

减少术后
并发症的

发生

减少感染的
发生

01

02

03

04

05

Elia M,et al. Clin Nutr. 2015 Jul 30. pii: S0261-5614(15)00191-0.. 
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鼓励创新，简化审批流程

促进产业化进度和产品研发

➢ 厘清疾病型特医产品的食品安全国家标准和临床试验/注册的关系

• 依托食品安全国家标准简化临床试验和注册流程，提高产业化发展速度

• 鼓励创新型研究，要求对全新研发进行严格临床试验和注册把关
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加强临床营养的科普宣教

加大产品上市后推广力度

➢ 健全特医食品广告审批流程和管理办法

➢ 完善医疗 、社保体制，提升特医产品在医院使用的便利性医院处方系

➢ 医保报销目录
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特医产业发展趋势 （四）

营养研发与食品生产工艺的完美结合
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药品和特医食品在生产和工艺方面的巨大差异

FSMP 化学药品

处方 大复方，食品基质。营养成分数量多（40-50种） 功效成分单一（一种或几种）

制剂形式 多样（粉、液，膏，糊，块等） 简单（片，胶囊，液）

生产工艺 流程复杂多样，生产规模一般较大 流程简单，生产规模一般较小

质量控制 控制项目种类繁多 控制项目种类较少

检测能力 对全项目营养成分精准检测 主要针对功效成分开发检验方法

口感要求 对口味和感官要求高 /
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特医产品的食品属性

1. 口感

2. 胃肠道耐受性

3. 配方精准定量

4. 效期内营养素的长期稳定性

5. 大复方制剂的厂内全检



27

特医产业发展趋势 （五）

特医产业与其他大健康产业兼容性极佳
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获益

养老产业

电子商务

商业保险 医疗康复

社区教育

01

02

03

04

05

融合 跨界
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更新理念，科学营养
提高供给，注重品质
健康生活，助梦中国


