《食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品良好生产规范》
编制说明

一、标准起草的基本情况（包括简要的起草过程、主要起草单位、起草人等）

特殊医学用途配方食品在国外许多发达国家得到广泛应用和认可。目前我国尚无特殊医学用途配方食品的国家标准，制约了该类产品在中国的研究、发展及本地化生产。为规范特殊医学用途配方食品在我国的生产，有必要制定相应的标准和生产规范。
本标准主要参与起草单位有：中国乳制品工业协会、中国食品发酵工业研究院等单位、国家食品安全风险评估中心。起草人有：宋昆冈、涂顺明、韩军花、岳增君等，相关行业企业提出了修改意见。
有关《特殊医学用途配方食品良好生产规范》标准编制工作于2010年5月启动。本标准以新颁布的GB23790-2010《食品安全国家标准 粉状婴幼儿配方食品良好生产规范》（以下简称婴幼儿配方粉GMP）为参考，考虑特殊医学用途配方食品的特殊性，参考国内、国际相关法规标准，制定严于婴幼儿配方粉GMP的《特殊医学用途配方食品企业良好生产规范》，起草组召开多次会议对标准文稿进行讨论完善。

二、标准的重要内容及主要修改情况
1．厂房和车间
此类产品的目标人群比较特殊，卫生要求较高，为了更好的保证此类特殊产品的安全及质量，参考CAC/RCP66-2008中控制微生物的设计理念，增加了有关洁净作业区每立方米尘埃数、气流流向、换气次数等方面的要求。
2．设备
设备和器具等硬件要素的合理设置和运行是保障该类食品质量安全的前提。通过控制这些硬件设施的构造优良、设计合理及严格实施，才能保证配备合理、生产连贯协调、产品质量合格。本标准主要参照GB23790-2010中的相关要求，重点对设备的清洁卫生要求、监控和维修保养提出了规定，尤其是其中监控设备的要求。
3．卫生管理
本条款参照GB23790-2010中的相关要求。主要包括卫生制度的制定、厂房和设施的卫生管理，清洁和消毒、人员卫生管理等要求。
4．原材料和包装材料的要求
原材料的采购、使用和管理是特殊医学用途配方食品生产过程的第一步骤，其安全与否直接影响整个特殊医学用途配方食品生产过程的安全控制。因此原材料的安全性控制至关重要。而干混原材料的微生物指标是其中的重中之重。所以，必须采取合理的措施不仅要保障特殊医学用途配方食品原料的安全，更要保障其中干混原材料的微生物指标达到一定的要求。
本标准要求所有用于干混的原材料的微生物指标必须达到相对应终产品的微生物指标，以避免交叉污染。同时，增加了含过敏源原材料的分区隔离存放的要求。
5.生产过程的食品安全控制
参照GB23790-2010中的相关要求。
但是考虑到此类产品的特殊性，参考了CAC/RCP 66-2008附录II中关于过程卫生控制的要求，结合我国实际的生产情况，增加了表3的内容。
在此规范中规定的样品的数量不仅仅来源于已经包装的产品，还应包括在最后一个热处理之后的生产过程中的半成品样品。
6．生产验证
        为确保整个工艺的重现性及产品质量的可控性。标准参照《药品生产质量管理规范》加入了生产验证的要求，包括厂房、设施及设备安装确认、运行确认、性能确认和产品验证。

7．产品检验
由于特殊医学用途配方食品的配方、使用人群非常敏感，因此参照了GB23790-2010中的相关要求。
8．其他部分
参照GB23790-2010中的相关要求。
基于液态特殊医学用途配方食品在异物控制、微生物控制等方面的特殊性，参考《药品生产质量管理规范》，在产品工艺、包装容器、加工设备方面强调异物控制，防止二次污染，规定了无菌灌装和最终灭菌工艺，以达到液态产品商业无菌的要求。在此标准中特别增加了规范性附录B，对液态产品商业无菌操作，做了要求。
三、国际标准情况

许多国家已于上世纪80-90年代制定了特殊医学用途配方食品的标准，但是并没有此类产品关于良好生产规范的标准。
四、其他需要说明的事项

无。
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