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健康食品查驗登記審查原則修正草案條文對照表 
修正條文 現行條文 說明 

壹、總則 貳、總則 章名未修正。 
一、為執行健康食品管理法(以下

簡稱本法)第七條第一項之規

定，使健康食品查驗登記案件

之審查品質具一致性，特訂定

本原則。 

一、為執行健康食品管理法(以下

簡稱本法)第七條第一項之規

定，使健康食品查驗登記案件

之審查品質具一致性，特訂定

本原則。 

本點未修正。 

二、申請案應檢附文件資料、補

件、申復等審查原則如下： 
(一) 文件資料 

1. 申請案應依健康食品

申請許可辦法之規

定，檢具相關文件及

資料，申請商並應審

慎確認所送資料無

誤，若有資料不實或

誤植，情節重大者，

得逕予核駁。 

2. 申請案執行之相關試

驗，如人體食用研

究、動物實驗、輻射

實驗等，應有符合人

體研究法、動物保護

法、游離輻射防護法

等相關規定之證明文

件。為確保評估試驗

符合倫理與科學，可

參考相關法規來執行

試驗，如藥品優良臨

床試驗作業準則及非

臨床試驗優良操作規

範等。 

3. 申請案執行之評估試

驗，應符合現行評估

方法要求，若為修正

評估方法公告前所執

行之試驗，除另有公

告外，應於修正公告

二、申請案應檢附文件資料、補

件、申復等審查原則如下： 
(一) 文件資料 

1. 申請案應依健康食品

申請許可辦法之規

定，檢具相關文件及

資料，申請商並應審

慎確認所送資料無

誤，若有資料不實或

誤植，情節重大者，

得逕予核駁。 

2. 申請案執行之相關試

驗，如人體食用研

究、動物實驗、輻射

實驗等，應有符合人

體研究法、動物保護

法、游離輻射防護法

等相關規定之證明文

件。為確保評估試驗

符合倫理與科學，可

參考相關法規來執行

試驗，如藥品優良臨

床試驗準則及藥物非

臨床試驗優良操作規

範等。 

3. 申請案執行之評估試

驗，應符合現行評估

方法要求，若為修正

評估方法公告前所執

行之試驗，除另有公

告外，應於修正公告

一、配合「藥品優良

臨床試驗作業

準則」及「非臨

床試驗優良操

作規範」法規名

稱更新，修正第

1 款第 2 目。 
二、配合「健康食品

申請許可辦法

修正」更新，修

正第 2 款。 
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修正條文 現行條文 說明 
生效日起 2 年內申請

查驗登記，始得適用

該次修正前之公告評

估方法。 

4. 評估試驗報告之內容

規模，未符合公告評

估方法要求者(如：受

試人數及篩選條件、

動物品系及週齡與隻

數、試驗週期、必測

項目等)，得逕予核駁。 

5. 評估試驗報告應為申

請案專案撰寫之報

告。報告撰寫 (如格

式、單位、大小寫)應

參考科學文獻規範。 

6. 得檢附申請案試驗執

行機構單位之試驗項

目通過認證/查核，或

實驗室具符合優良操

作規範等認證之證明

文件影本。 

7. 試驗計畫主持人之資

格，除另有規定外，

應具備足夠之相關專

業背景與研究經驗或

著作。 

(二) 申請案經核需補件者，初

審及複審階段之補正期

限各為一個月，必要時得

各申請延長一個月，並各

以一次為限；逾期未補送

完整者，得依健康食品申

請許可辦法第五條及第

九條規定逕予駁回。 
(三) 申請案未獲核准者，得自

處分通知送達之次日起

六個月內，敘明理由提出

申復。但以一次為限。 

生效日起 2 年內申請

查驗登記，始得適用

該次修正前之公告評

估方法。 

4. 評估試驗報告之內容

規模，未符合公告評

估方法要求者(如：受

試人數及篩選條件、

動物品系及週齡與隻

數、試驗週期、必測

項目等)，得逕予核駁。 

5. 評估試驗報告應為申

請案專案撰寫之報

告。報告撰寫 (如格

式、單位、大小寫)應

參考科學文獻規範。 

6. 得檢附申請案試驗執

行機構單位之試驗項

目通過認證/查核，或

實驗室具符合優良操

作規範等認證之證明

文件影本。 

7. 試驗計畫主持人之資

格，除另有規定外，

應具備足夠之相關專

業背景與研究經驗或

著作。 

(二) 申請案經核需補件者，初

審及複審階段之補正期

限各為二個月，必要時得

各申請延長一個月，並各

以一次為限；逾期未補送

完整者，得依健康食品申

請許可辦法第三條及第

六條規定逕予核駁。 
(三) 申請案未獲核准者，得自

處分通知送達之次日起

六個月內，敘明理由提出

申復。但以一次為限。 
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修正條文 現行條文 說明 
(四) 申請案之補件資料或申

復資料，倘為重新執行試

驗者，應明確說明前後試

驗執行內容不同處，及新

試驗結果之可重複性。 

(四) 申請案之補件資料或申

復資料，倘為重新執行試

驗者，應明確說明前後試

驗執行內容不同處，及新

試驗結果之可重複性。 
三、健康食品安全評估分類基本

上依健康食品安全評估方法

內所載之分類為之。簡言之，

第一類及第二類屬傳統食用

之原料，第三類及第四類為非

傳統食用之原料。有關第一類

及第二類之分野，原則上非經

傳統方式萃取、濃縮之傳統食

用原料應為第二類；可供食用

之中藥材，非屬中醫藥司公告

為「可同時供食品使用之中藥

材」品項者，宜為第二類。並

依產品配方組成、風險特性及

食品相關管理規定，得要求增

加其他安全性試驗資料或提

高安全性等級。 

三、健康食品安全性評估分類基

本上依健康食品安全性評估

方法內所載之分類為之。簡言

之，第一類及第二類屬傳統食

用之原料，第三類及第四類為

非傳統食用之原料。有關第一

類及第二類之分野，原則上非

經傳統方式萃取、濃縮之傳統

食用原料應為第二類；可供食

用之中藥材，非屬中醫藥司公

告為「可同時供食品使用之中

藥材」品項者，宜為第二類。

並依產品配方組成、風險特性

及食品相關管理規定，得要求

增加其他安全性試驗資料或

提高安全性等級。 

修正文字。 

貳、依本法第三條第一項第一款

申請之初審 
貳、依本法第三條第一項第一款

申請之初審 
章名未修正。 

四、委託製造合約書正本審查原

則如下： 
(一) 申請案產品、申請商及委

託製造廠均應載明於合

約書中。 
(二) 合約應在有效期限內。 

四、委託製造合約書正本審查原

則如下： 
(一) 申請案產品、申請商及委

託製造廠均應載明於合

約書中。 
(二) 合約應在有效期限內。 

本點未修正。 

五、製造廠出具之產品原料成分

規格含量表正本審查原則如

下： 
(一) 應為製造廠所出具之配

方表，另應有功效成分規

格。 
(二) 所有原料應有供貨來

源、供貨規格及(包括原

料之品管及衛生檢驗)與
驗收報告。所附之報告應

有執行人、核准人之簽章

與日期。萃取、濃縮之原

料應有製程、萃取溶劑或

溶媒及濃縮方法與倍

五、製造廠出具之產品原料成分

規格含量表正本審查原則如

下： 
(一) 應為製造廠所出具之配

方表，另應有功效成分規

格。 
(二) 所有原料應有供貨來

源、供貨規格及(包括原

料之品管及衛生檢驗)與
驗收報告。所附之報告應

有執行人、核准人之簽章

與日期。萃取、濃縮之原

料應有製程、萃取溶劑或

溶媒及濃縮方法與倍

配合「食品安全衛生

管理法」更新，修正

第 1 項第 7 款，增列

加工助劑規定。 
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修正條文 現行條文 說明 
數；如係食品添加物，另

應有食品添加物許可證

影本、複方食品添加物，

應有展開之配方；具空膠

囊者，除上述文件外應另

有該空膠囊配方。 
(三) 功效原料係外購者，應另

有檢驗報告、製程及合法

工廠文件影本。 
(四) 所有菌株，應另有購菌或

菌株來源證明及菌種鑑

定報告，乳酸菌產品並應

有菌株鑑定報告。此外，

菌株如係自行篩選者，其

安全性分類至少應為第

二類。 
(五) 可供食用之中藥材產

品，另應有基原鑑定報

告。 
(六) 產品及原料應符合相關

衛生標準規定。 
(七) 產品及原料使用之食品

添加物、加工助劑(含溶

劑 )應符合食品相關規

定。 
(八) 乳酸菌產品之菌株與藥

品為相同來源時，其用

法、用量及標示應與藥品

適當區隔，每日建議攝取

量不得等於或高於藥品。 

數；如係食品添加物，另

應有食品添加物許可證

影本、複方食品添加物，

應有展開之配方；具空膠

囊者，除上述文件外應另

有該空膠囊配方。 
(三) 功效原料係外購者，應另

有檢驗報告、製程及合法

工廠文件影本。 
(四) 所有菌株，應另有購菌或

菌株來源證明及菌種鑑

定報告，乳酸菌產品並應

有菌株鑑定報告。此外，

菌株如係自行篩選者，其

安全性分類至少應為第

二類。 
(五) 可供食用之中藥材產

品，另應有基原鑑定報

告。 
(六) 產品及原料應符合相關

衛生標準規定。 
(七) 產品及原料使用之食品

添加物(含溶劑)應符合

食品添加物相關規定。 
(八) 乳酸菌產品之菌株與藥

品為相同來源時，其用

法、用量及標示應與藥品

適當區隔，每日建議攝取

量不得等於或高於藥品。 

六、產品之安全評估報告正本審

查原則如下： 
(一) 報告應為正本。 
(二) 試驗產品應與申請產品

相同。 
(三) 安全性為第一類之產

品，應檢附相關文獻並應

有中文說明、重點劃線及

側標籤。 
(四) 安全性為第二類以上之

產品，應依健康食品安全

性評估方法規定檢附相

關報告。 

六、產品之安全評估報告正本審

查原則如下： 
(一) 報告應為正本。 
(二) 試驗產品應與申請產品

相同。 
(三) 安全性為第一類之產

品，應檢附相關文獻並應

有中文說明、重點劃線及

側標籤。 
(四) 安全性為第二類以上之

產品，應依健康食品安全

性評估方法規定檢附相

關報告。 

本點未修正。 
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修正條文 現行條文 說明 
(五) 所附之安全性評估報告

應有試驗計畫主持人及

試驗執行人簽名以示負

責。 
(六) 報告係動物實驗者，應有

實驗動物照護及使用委

員會或小組同意書。試驗

計畫主持人與試驗執行

人不同時，應有試驗執行

機構之實驗動物照護及

使用委員會或小組同意

書。 
(七) 所附之組織病理檢驗報

告應由具有動物病理經

驗之獸醫師或醫師判讀

並簽名以示負責，並應有

清晰之彩色組織切片圖。 
(八) 所附之報告應有所有試

驗個體之完整數據以供

驗證。 

(五) 所附之安全性評估報告

應有試驗計畫主持人及

試驗執行人簽名以示負

責。 
(六) 報告係動物實驗者，應有

實驗動物照護及使用委

員會或小組同意書。試驗

計畫主持人與試驗執行

人不同時，應有試驗執行

機構之實驗動物照護及

使用委員會或小組同意

書。 
(七) 所附之組織病理檢驗報

告應由具有動物病理經

驗之獸醫師或醫師判讀

並簽名以示負責，並應有

清晰之彩色組織切片圖。 
(八) 所附之報告應有所有試

驗個體之完整數據以供

驗證。 
七、產品之保健功效評估報告正

本審查原則如下： 
(一) 報告應為正本。 
(二) 試驗產品應與申請產品

相同，即最終產品。 
(三) 所附之功效評估報告應

有試驗計畫主持人及試

驗執行人簽名以示負責。 
(四) 報告係人體食用研究者： 

1. 應有醫師參與，另應

有人體研究倫理審查

委員會同意書、計畫

書(應有研究對象之實

施方法及受試者體

重、年齡、篩選條件

等基本資料)、受試者

志願書(同意書)、受試

者篩檢表、飲食指導

書及每日飲食追蹤紀

錄等資料。 

2. 安全性第二類以上產

七、產品之保健功效評估報告正

本審查原則如下： 
(一) 報告應為正本。 
(二) 試驗產品應與申請產品

相同，即最終產品。 
(三) 所附之功效評估報告應

有試驗計畫主持人及試

驗執行人簽名以示負責。 
(四) 報告係人體食用研究者： 

1. 應有醫師參與，另應

有人體研究倫理審查

委員會同意書、計畫

書(應有研究對象之實

施方法及受試者體

重、年齡、篩選條件

等基本資料)、受試者

志願書(同意書)、受試

者篩檢表、飲食指導

書及每日飲食追蹤紀

錄等資料。 

2. 安全性第二類以上產

為 保 障 受 試 者 安

全，安全性第二類以

上產品，於執行人體

食用研究前，應先進

行安全性試驗，以足

夠之安全倍數做為

人體食用研究之測

試劑量，爰修正第 4
款第 2 目規定。 
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修正條文 現行條文 說明 
品，於執行人體食用

研究前，應先進行安

全性試驗，以足夠之

安全倍數做為人體食

用研究之測試劑量。 

(五) 報告係動物實驗者，應有

實驗動物照護及使用委

員會或小組同意書。試驗

計畫主持人與試驗執行

人不同時，應有試驗執行

機構之實驗動物照護及

使用委員會或小組同意

書。 
(六) 所附之組織病理檢驗報

告應由具有動物病理經

驗之獸醫師或醫師判讀

並簽名以示負責，並應有

清晰之彩色組織切片圖。 
(七) 所附之報告應有所有試

驗個體之完整數據以供

驗證。 

品，於執行人體食用

研究前，宜先進行安

全性評估試驗，以足

夠之安全倍數做為人

體食用研究之測試劑

量。 

(五) 報告係動物實驗者，應有

實驗動物照護及使用委

員會或小組同意書。試驗

計畫主持人與試驗執行

人不同時，應有試驗執行

機構之實驗動物照護及

使用委員會或小組同意

書。 
(六) 所附之組織病理檢驗報

告應由具有動物病理經

驗之獸醫師或醫師判讀

並簽名以示負責，並應有

清晰之彩色組織切片圖。 
(七) 所附之報告應有所有試

驗個體之完整數據以供

驗證。 
八、產品之保健功效成分鑑定報

告正本及其檢驗方法審查原

則如下： 
(一) 應有三批結果報告，其中

至少兩批檢驗完成日期

應在三年內；該三批產品

應為工廠生產線所製者。 
(二) 檢驗方法應具專一性，且

應檢附確效等相關資

料，依「健康食品查驗登

記食品化學檢驗方法審

核查檢表」及「健康食品

查驗登記微生物檢驗方

法審核查檢表」所載之內

容為之。 
(三) 有公告檢驗方法或建議

檢驗方法者，應優先為

之；採其他檢驗方法者，

應檢附參考文獻及方法

比對資料，確認與公告檢

八、產品之保健功效成分鑑定報

告正本及其檢驗方法審查原

則如下： 
(一) 應有三批結果報告，其中

至少兩批檢驗完成日期

應在三年內；該三批產品

應為工廠生產線所製者。 
(二) 檢驗方法應具專一性，且

應檢附確效等相關資

料，依「健康食品查驗登

記食品化學檢驗方法審

核查檢表」及「健康食品

查驗登記微生物檢驗方

法審核查檢表」所載之內

容為之。 
(三) 有公告檢驗方法或建議

檢驗方法者，應優先為

之；採其他檢驗方法者，

應檢附參考文獻及方法

比對資料，確認與公告檢

本點未修正。 



 

7 
 

修正條文 現行條文 說明 
驗方法或建議檢驗方法

無差異或更優於。 
驗方法或建議檢驗方法

無差異或更優於。 
九、產品之安定性試驗報告正本

審查原則如下： 
(一) 應有計畫書及結果報告。 
(二) 前款計畫書應包含產品

基本資料(如產品名稱、

包裝、顏色等描述)、試

驗條件、分析項目及分析

方法。 
(三) 第一款結果報告應有三

批產品試驗結果及結

論，其中至少兩批檢驗完

成日期應在三年內；該三

批產品應為工廠生產線

所製者。 
(四) 鑑定方法應具專一性，且

應檢附確效等相關資料。 
(五) 膠囊及錠劑產品，應有崩

散性試驗項目；膠囊產品

另應有脆裂度試驗項目。 

九、產品及其保健功效成分安定

性試驗報告正本審查原則如

下： 
(一) 應有計畫書及結果報告。 
(二) 前款計畫書應包含產品

基本資料(如產品名稱、

包裝、顏色等描述)、試

驗條件、分析項目及分析

方法。 
(三) 第一款結果報告應有三

批產品試驗結果及結

論，其中至少兩批檢驗完

成日期應在三年內；該三

批產品應為工廠生產線

所製者。 
(四) 鑑定方法應具專一性，且

應檢附確效等相關資料。 
(五) 膠囊及錠劑產品，應有崩

散性試驗項目；膠囊產品

另應有脆裂度試驗項目。 

安定性試驗報告相

關要求，已於「健康

食品安定性試驗指

引」規範相關內容，

包含產品品質及保

健 功 效 成 分 等 試

驗，爰修正相關文

字。 

十、製造廠出具之產品製程概要

資料正本審查原則為：應由製

造廠出具之，經萃取、濃縮製

程者應加註萃取溶劑或溶媒

及濃縮方法與倍數。製程所使

用之溶劑或溶媒，應依食品相

關規定為之。 

十、製造廠出具之產品製程概要

資料正本審查原則為：應由製

造廠出具之，經萃取、濃縮製

程者應加註萃取溶劑或溶媒

及濃縮方法與倍數。製程所使

用之溶劑或溶媒，應依食品相

關規定為之。 

本點未修正。 

十一、 良好作業規範之證明資料

正本審查原則如下： 
(一) 國產者： 

1. 通則部分：依健康食

品工廠良好作業規範

制定相關程序書。 

2. 專則部分：應有產品

之製程管制文件、品

質管制文件及品管工

程圖或等同之文件。 

3. 製造廠如係藥廠兼

製，應檢附藥廠得兼

十一、 良好作業規範之證明資料

正本審查原則如下： 
(一) 國產者： 

1. 通則部分：依健康食

品工廠良好作業規範

制定相關程序書。 

2. 專則部分：應有產品

之製程管制文件、品

質管制文件及品管工

程圖或等同之文件。 

3. 製造廠如係藥廠兼

製，應檢附藥廠得兼

本點未修正。 
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修正條文 現行條文 說明 
製食品之證明文件；

如為不同生產廠房，

則應檢附廠區平面圖

佐證。 

(二) 進口者：依健康食品申請

許可辦法第十五條第一

項第二款規定檢附法規

全文、品管計畫書及符合

原產國之官方證明文件

正本。 
(三) 製造廠具其他品管系統

認證者，得檢具相關證明

文件影本佐證其具執行

健康食品良好作業規範

之能力。 
(四) 如產品製程係經兩間

(含)以上之製造廠「分段

製造」，應依不同製造廠

出具個別之「健康食品工

廠良好作業規範」文件資

料。 

製食品之證明文件；

如為不同生產廠房，

則應檢附廠區平面圖

佐證。 

(二) 進口者：依健康食品申請

許可辦法第十五條第一

項第二款規定檢附法規

全文、品管計畫書及符合

原產國之官方證明文件

正本。 
(三) 製造廠具其他品管系統

認證者，得檢具相關證明

文件影本佐證其具執行

健康食品良好作業規範

之能力。 
(四) 如產品製程係經兩間

(含)以上之製造廠「分段

製造」，應依不同製造廠

出具個別之「健康食品工

廠良好作業規範」文件資

料。 
十二、 產品衛生檢驗規格及其檢

驗報告正本審查原則如

下： 
(一) 應有三批檢驗報告及檢

驗方法清單，其中至少兩

批檢驗完成日期應在三

年內。 
(二) 報告內容應符合健康食

品衛生標準規定，具一般

性狀、一般衛生指標菌、

病原菌、重金屬及砷限

量。 
(三) 具食品衛生標準規定

者，另應符合該標準規

定。 

十二、 產品衛生檢驗規格及其檢

驗報告正本審查原則如

下： 
(一) 應有三批檢驗報告及檢

驗方法清單，其中至少兩

批檢驗完成日期應在三

年內。 
(二) 報告內容應符合健康食

品衛生標準規定，具一般

性狀、一般衛生指標菌、

病原菌、重金屬及砷限

量。 
(三) 具食品衛生標準規定

者，另應符合該標準規

定。 

本點未修正。 

十三、 一般營養成分分析報告正

本審查原則如下： 
(一) 應有三批檢驗報告及檢

驗方法清單，其中至少兩

批檢驗完成日期應在三

年內。 

十三、 一般營養成分分析報告正

本審查原則如下： 
(一) 應有三批檢驗報告及檢

驗方法清單，其中至少兩

批檢驗完成日期應在三

年內。 

本點未修正。 
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修正條文 現行條文 說明 
(二) 膠囊者，檢驗報告應含膠

囊殼。 
(三) 應註明營養成分單位，並

說明每一份量營養成分

換算方式。 

(二) 膠囊者，檢驗報告應含膠

囊殼。 
(三) 應註明營養成分單位，並

說明每一份量營養成分

換算方式。 
十四、 相關研究報告文獻資料審

查原則如下： 
(一) 文獻應有中文說明、重點

劃線及側標籤。 
(二) 非中文或英文之文獻

者，應有政府立案翻譯社

之翻譯本。 
(三) 所提國內外同類產品之

研究應用資料，以供佐證

產品安全性、功效性、安

定性及檢驗方法等，且文

獻應符合一般學術倫理

規範。 
(四) 保健功效評估試驗如為

動物模式，應另檢附人體

模式之文獻，加強佐證人

體之有效性。 

十四、 相關研究報告文獻資料審

查原則如下： 
(一) 文獻應有中文說明、重點

劃線及側標籤。 
(二) 非中文或英文之文獻

者，應有政府立案翻譯社

之翻譯本。 
(三) 所提國內外同類產品之

研究應用資料，以供佐證

產品安全性、功效性、安

定性及檢驗方法等，且文

獻應符合一般學術倫理

規範。 

為提升產品保健功

效 於 人 體 之 有 效

性，產品保健功效試

驗僅為動物模式，應

檢附人體模式之文

獻予以佐證，爰增列

第 4 款規定。 

參、依本法第三條第一項第一款

申請之複審 
參、依本法第三條第一項第一款

申請之複審 
章名未修正。 

十五、 功效評估報告應以申請產

品實際從事試驗所得之報

告；安全評估報告原則上

應以最終產品進行，原則

如下： 
(一) 安全評估報告呈現之無

不 良 影 響 劑 量

（ No-observed-adverse 
effect level, NOAEL）可

供推算人體建議攝取量

之安全性。 

1. 安全性第三類(含)以

上產品之無不良影響

劑量應大於或等於人

體建議攝取量的 100

倍。 

2. 原則上安全性第二類

產品，無不良影響劑

十五、 功效評估報告應以申請產

品實際從事試驗所得之報

告；安全評估報告原則上

應以最終產品進行，原則

如下： 
(一) 安全評估報告呈現之無

不 良 影 響 劑 量

（ No-observed-adverse 
effect level, NOAEL）可

供推算人體建議攝取量

之安全性。 

1. 安全性第三類(含)以

上產品之無不良影響

劑量應大於或等於人

的建議攝取量的 100

倍。 

2. 原則上安全性第二類

產品，其最終產品型

為確保安全性第二

類產品具有足夠之

安全倍數，不論產品

劑型，其無不良影響

劑量皆具相同人體

建議攝取量倍數，爰

修正第 1 款第 2 目，

並修正其他文字。 
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修正條文 現行條文 說明 
量應大於或等於人體

建議攝取量的 60 倍。 

3. 健康食品審議小組得

就動物餵食限量及個

案產品之配方(如各成

分食用限量、總量)、

製程(如原料及產品製

取方式，是否涉及特

定成分濃縮純化或特

殊加工程序)、型態特

性及食用方式等綜合

評估，必要時，得要

求提高無不良影響劑

量應大於或等於人體

建議攝取量的 100 倍。 

(二) 應以最終產品執行安全

評估試驗，超過餵食限量

(含濃縮)仍未能符合前

款審查要求時，得要求增

加以產品原料或成分進

行試驗。 
(三) 對於安全評估試驗之測

試物質非最終產品者，應

有足以證明兩者具相關

性等佐證資料，並有必要

性及合理性說明。 

態如屬膠囊狀、錠

狀、粉狀等固態產品

或每日建議攝取量

100 mL(含)以下液態

產品，無不良影響劑

量應大於或等於人的

建議攝取量的 60 倍；

產品每日建議攝取量

高於前述者，無不良

影響劑量應大於或等

於人的建議攝取量的

30 倍。 

3. 健康食品審議小組得

就動物餵食限量及個

案產品之配方(如各成

分食用限量、總量)、

製程(如原料及產品製

取方式，是否涉及特

定成分濃縮純化或特

殊加工程序)、型態特

性及食用方式等綜合

評估，必要時，得要

求提高無不良影響劑

量應大於或等於人的

建議攝取量的 100 倍。 

(二) 應以最終產品執行安全

評估試驗，超過餵食限量

(含濃縮)仍未能符合前

款審查要求時，得要求增

加以產品原料或成分進

行試驗。 
(三) 對於安全評估試驗之測

試物質非最終產品者，應

有足以證明兩者具相關

性等佐證資料，並有必要

性及合理性說明。 
十六、 試驗報告使用之評估方

法，如與本部公告之方法

略有不同(如測定方法)，須

十六、 試驗報告使用之評估方

法，如與本部公告之方法

略有不同(如測定方法)，須

本點未修正。 
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修正條文 現行條文 說明 
另檢附其科學性依據之說

明或資料，以利評估；如

為本部未定之保健功效評

估方法(如保健功效之項

目或評估模式)，可先依循

「健康食品保健功效評估

方 法 提 案 申 請 作 業 指

引」，提供相關資料，經

審查通過後，通知申請人

得受理查驗登記案件審

查。 

另檢附其科學性依據之說

明或資料，以利評估；如

為本部未定之保健功效評

估方法(如保健功效之項

目或評估模式)，可先依循

「健康食品保健功效評估

方 法 提 案 申 請 作 業 指

引」，提供相關資料，經

審查通過後，通知申請人

得受理查驗登記案件審

查。 
十七、 功效評估報告以已發表於

學術期刊者為佳；如未經

發表，則須為具公信力試

驗機構或單位完成之報

告，或得由公司本身試驗

出具，惟須列舉公司本身

具有相當之專業研究能力

及公正性。 

十七、 功效評估報告以已發表於

學術期刊者為佳；如未經

發表，則須為具公信力試

驗機構或單位完成之報

告，或得由公司本身試驗

出具，惟須列舉公司本身

具有相當之專業研究能力

及公正性。 

本點未修正。 

十八、 (刪除) 十八、 (刪除) 本點未修正。 
十九、 功效評估試驗以人體進行

時，產品得標示「經人體

食用研究結果」字樣；為

動物實驗時，產品應標示

「經動物實驗結果」字樣。 

十九、 功效評估試驗以人體進行

時，產品得標示「經人體

食用研究結果證實」字

樣；為動物實驗時，產品

應標示「經動物實驗結果

證實」字樣。 

修正文字。 

二十、 申請案所附之安全性或功

效評估報告，應檢附有所

有試驗個體之完整數據以

供驗證。 
評估報告之分析樣本應為

固定之受試者 / 試驗動

物，不得任意刪除數據。

並應使用適當之統計方法

進行實驗數據之分析。 

二十、 申請案所附之安全性或功

效評估報告，應檢附有所

有試驗個體之完整數據以

供驗證。 
評估報告之分析樣本應為

固定之受試者 / 試驗動

物，不得任意刪除數據。

並應使用適當之統計方法

進行實驗數據之分析。 

本點未修正。 

二十一、 申請案使用之成分如屬

新穎性食品原料或物

質，申請者所提具相關

安全性或功效評估報告

之試驗單位，必須由不

同於該食品原料或物質

之研發單位出具。 

二十一、 申請案使用之成分如屬

新穎性食品原料或物

質，申請者所提具相關

安全性或功效評估報告

之試驗單位，必須由不

同於該食品原料或物質

之研發單位出具。 

本點未修正。 
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修正條文 現行條文 說明 
二十二、 經審查通過但保健功效

詳確成分未明者，其相

關保健功效成分標示原

則得以品管指標成分替

代。 

二十二、 經審查通過但保健功效

詳確成分未明者，其相

關保健功效成分標示原

則得以品管指標成分替

代。 

本點未修正。 

二十三、 (刪除) 二十三、 (刪除) 本點未修正。 
二十四、 已許可之健康食品，如因

健康概念訴求或其他需

要，擬變更配方： 
(一) 如變更配方中屬風味、色

素成分，得以變更案提出

申請。 
(二) 如變更配方中成分，不影

響產品之保健功效及安

定性者(如：風味、色素

等)，原則同意得免重新

進行功效試驗，但需以新

案方式提出申請並送交

健康食品審議小組審

查。委員依其擬變更之配

方，決定是否影響保健功

效訴求，進行審查；經審

查同意變更配方者，不另

發新證。 
(三) 前二款變更配方應以取

代性變更而非增列性變

更。 

二十四、 已許可之健康食品，如因

健康概念訴求或其他需

要，擬變更配方： 
(一) 如變更配方中屬風味、色

素成分，得以變更案提出

申請。 
(二) 如變更配方中非屬風

味、色素等成分，原則同

意得免重新進行功效試

驗，但需以新案方式提出

申請並送交健康食品審

議小組審查。委員依其擬

變更之配方，決定是否影

響保健功效訴求，進行審

查；經審查同意變更配方

者，不另發新證。 
(三) 前二款變更配方應以取

代性變更而非增列性變

更。 

變更產品配方應考

量影響保健功效及

安定性為原則，爰修

正第 2 款。 

二十五、 功效評估試驗，採人體食

用研究者，應有合適之實

驗設計及控制，且執行期

間應有飲食記錄。應視情

況避免收納使用藥物的

受試者。 
採人體食用研究者，其試

驗劑量可利用動物實驗

之有效劑量進行推算。 
採動物實驗者，如動物實

驗之有效劑量與人體建

議攝取量不同時，宜進一

步有相關文獻，佐證其攝

取量之有效性。 

二十五、 功效評估試驗，採人體食

用研究者，應有合適之實

驗設計及控制，且執行期

間應有飲食記錄。應視情

況避免收納使用藥物的

受試者。 
採人體食用研究者，其試

驗劑量可利用動物實驗

之有效劑量進行推算。 
採動物實驗者，如動物實

驗之有效劑量與人體建

議攝取量不同時，宜進一

步有相關文獻，佐證其攝

取量之有效性。 

本點未修正。 

二十六、 (刪除) 二十六、 (刪除) 本點未修正。 
二十七、 (刪除) 二十七、 (刪除) 本點未修正。 
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修正條文 現行條文 說明 
二十八、 檢送之書件、資料、文

獻，如以非英文之外文撰

寫者，應另檢附一份經政

府立案翻譯社翻譯之中

譯本。如係簡體中文，應

有正體中文本，此份得自

行翻譯。 
檢驗方法及其確效報告

應以正體中文呈現。 

二十八、 檢送之書件、資料、文

獻，如以非英文之外文撰

寫者，應另檢附一份經政

府立案翻譯社翻譯之中

譯本。如係簡體中文，應

有正體中文本，此份得自

行翻譯。 
檢驗方法及其確效報告

應以正體中文呈現。 

本點未修正。 

二十九、 業者申請健康食品之配

方，宜儘量符合少油、少

糖及少鹽的飲食原則。 
(一) 食用油製品如產品無特

別之保健功效成分、配方

或創新，不宜申請為健康

食品。 
(二) 產品配方依每日建議攝

取量，所含之外加精緻糖

不得高於 25 公克，另高

於 17 公克者應加註：「本

品依每日建議攝取量○

○公克/毫升，所含外加

精緻糖量達○○公克，請

注意熱量攝取」等類似等

同詞句。 

二十九、 業者申請健康食品之配

方，宜儘量符合少油、少

糖及少鹽的飲食原則。 
(一) 食用油製品如產品無特

別之保健功效成分、配方

或創新，不宜申請為健康

食品。 
(二) 產品配方依每日建議攝

取量，所含之外加精緻糖

不得高於 25 公克，另高

於 17 公克者應加註：「本

品依每日建議攝取量○

○公克/毫升，所含外加

精緻糖量達○○公克，請

注意熱量攝取」等類似等

同詞句。 

本點未修正。 

肆、依本法第三條第一項第二款

申請之初審 
肆、依本法第三條第一項第二款

申請之初審 
章名未修正。 

三十、 申請文件之審查原則，比照

本原則第二點、第四點、第

五點及第八點至第十四點

辦理。 

三十、 申請文件之審查原則，比

照本原則第二點、第四

點、第五點及第八點至第

十四點辦理。 

本點未修正。 

 


