
 
 

 

RegMed 2022 Vol. 139   1 

健康食品查驗登記諮詢服務介紹與常見提問分析 

許育宏1 

前言 

《健康食品管理法》自民國 88 年正式實施後，原本為日常用語的「健康食品」，轉

變為法律名詞，自此我國健康食品管理走向許可制之管理方式，於 91 至 96 年陸續公

告增修保健功效評估方法達 13 項，96 年制定《健康食品查驗登記審查原則》及 2 項規

格標準，健康食品管理制度轉變為「個案審查」及「規格標準」之雙軌制，而後於 105

年公告修正「健康食品申請許可辦法」部分條文，修正健康食品查驗登記申請，改為初

審、複審二階段審查，並明定各階段應檢附之資料及補正時限[1]。衛生福利部食品藥物

管理署為協助業者因應制度變動，使二階段審查制度上路無縫接軌，委託健康食品查驗

登記業務受託機構成立諮詢輔導團隊，於健康食品業者教育訓練及說明會持續加強宣導。 

財團法人醫藥品查驗中心(以下簡稱查驗中心)承接健康食品查驗登記相關計畫，除

了審查作業與協助法規研擬之外，設立諮詢電話專線，由專人針對申請健康食品查驗登

記之業者，提供專業法規科學諮詢輔導，並提供線上諮詢及諮詢會議等多方管道，受理

健康食品各類申請案相關之一般法規、查驗登記申請案之技術諮詢服務。 

本文將就查驗中心提供之健康食品查驗登記諮詢服務進行介紹，並彙整歷年常見提

問進行分析說明，並於文末介紹查驗中心於今年成立之「CDE 學苑」，期可有助於讀者

瞭解健康食品諮詢服務之範圍，及如何利用諮詢服務作為申請健康食品查驗登記之有效

輔助工具，並可持續關注「CDE 學苑」規劃之課程，訓練專職專業之人才，以減少查

驗登記案之缺失，進而加速審查之效率。 

 

                                                      
1財團法人醫藥品查驗中心 諮詢輔導中心健康食品小組 
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健康食品小組之諮詢輔導團隊 

(一) 設立緣由 

衛生署(衛生福利部前身)自民國 97 年起為加快案件審核速度提升審查效率，依「健

康食品管理法」及「健康食品查驗委託辦法」之各項規定辦理，啟動委由民間機關辦理

審查相關業務，將部份行政業務委託民間專業機構辦理，然查登申請案之收案、結案及

核發許可證仍由衛生署辦理[2]。 

查驗中心於 102 年起接受食藥署委託進行健康食品審查制度的改善與精進研究，

進而於 103 年受署委託組建審查團隊參與健康食品查驗登記案之技術審查。104 年起

食藥署將健康食品查驗登記部份行政業務及相關法規研究委由查驗中心辦理；查驗中心

為能有效執行受託之健康食品相關業務及研究，於「諮詢輔導中心」之下，設立「健康

食品小組」之專業審查團隊協助審查作業，進而成立諮詢輔導團隊。藉由多年審查能量

之累積，提供查驗登記案件於法規解讀、申請流程、文件準備、技術審查等之全面諮詢

服務，另透過每年於北中南各地辦理「健康食品查驗登記法規暨常見缺失相關說明會」，

宣導法規，並依據審查經驗分享行政與審查須注意之事項[3]。 

(二) 諮詢輔導機制之介紹  

為協助業者了解查驗登記之辦理流程與相關法規，查驗中心建構多元諮詢輔導管道，

計有：網站專業技術諮詢(圖一)、電話/信件諮詢、法規宣導會及教育訓練課程等，並建

立常見諮詢問答 FAQ。期能協助廠商於申請健康食品查驗登記所面臨困難，包括法規解

讀、資料準備、實驗設計以及其他技術性相關議題等，能適時獲得解答[4]。 
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圖一、查驗中心諮詢輔導申請之網頁畫面 

於接到業者諮詢申請時，將依案件類型組成諮詢輔導團隊，並針對諮詢議題(行政、

安全、功效或安定性等)進行專案研析，提供專業建議方案，必要時亦得召開諮詢會議，

以解決業者於申請健康食品遭遇之法規瓶頸與困擾，健康食品諮詢流程參照圖二。 
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圖二、健康食品之諮詢輔導流程 

健康食品小組提供之諮詢服務分為「電話諮詢專線」、「線上諮詢」及「會議諮詢」

等方式，以下將針對各諮詢方式及服務內容逐一說明。 

1. 電話諮詢專線 

【電話諮詢專線主要提供一般行政法規及申請相關規定快速便捷之指引】 

自 104 年受署委託辦理健康食品審查時，即設立電話諮詢專線(02-81706000 轉

888)，並有專人接聽，給予諮詢者即時性回復；每次通話時間為 6 分鐘，若撥打忙線時，

亦有留言功能再由專人回復。 

電話諮詢專線主要提供一般行政法規，及健康食品查驗登記申請流程等基礎法規之
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簡要說明，不涉及個案之特殊議題或技術性議題之回復，主要服務族群為研發產品之相

關廠商、健康食品之新手業者、學研單位及醫療院所。 

透過諮詢專線之導引，可快速於食品藥物管理署網站中查詢所需要之法規資訊、查

驗登記最新版本之申請書及相關申辦方式與規定，並得進一步就行政法規內容，如健康

食品許可證展延變更登記轉移登記補發作業要點、健康食品查驗登記審查原則內容解釋

與注意事項等，進行說明。若電話諮詢時，所詢問題涉及技術性法規議題者，則將導向

於查驗中心網站提出線上諮詢申請。 

2. 線上諮詢 

【線上諮詢主要處理較複雜之行政法規解讀及評估方法相關之技術性釋疑，提供專

業建議】 

非屬電話諮詢服務範圍之專業技術諮詢案，得透過查驗中心網站填寫線上諮詢服務

申請表(https://www1.cde.org.tw/workflow/cons/applyform_frc.php)，依據提問類型主要

可區分成兩類：(1)尚未收錄於「健康食品常見問與答 FAQ」中，且於電話諮詢無法具體

表達之提問，須要提供相關資料進行評估，及(2)安全、功效及安定性等技術文件相關之

法規問題，或是評估方法執行之細節說明等，可於線上諮詢提出申請。 

此等議題會立案辦理，分派專案經理承接，向諮詢者釐清議題後，與諮詢團隊進行

內部討論，做成諮詢回復意見，通常以 email 或書面形式進行回復。 

3. 會議諮詢 

【會議諮詢可協助釐清案件准駁之主要原因，並提出改善建議】 

健康食品查驗登記申請分為初審及複審二階段，如圖三。初審階段主要確認申請之

行政資料是否齊備，亦進行安全、功效及安定之初步審查；複審階段則將召開健康食品

審議小組委員會議，針對安全、功效及安定等報告進行評估，核定產品於安全之人體建

議攝取量，是否足以達到所擬宣稱之保健功效項目及敘述內容，並確認產品保健功效（品

https://www1.cde.org.tw/workflow/cons/applyform_frc.php
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管指標）成分含量及其保存期限。 

 

註: 依據 109 年 12 月 25 日公告修正「健康食品申請許可辦法」，書面審查與產品檢驗可同步進行 

圖三、健康食品之二階段審查流程 

業者對於初、複審補件函文內容與審查判定結果有所疑慮，或擬定補件回復內容遭

遇實際執行之困難時，可利用電話與該案承辦之專案經理詢問釐清補件議題，亦可於查

驗中心網站填寫線上諮詢服務申請表，提出書面諮詢或溝通會議等之諮詢服務申請，該

諮詢案收件時將依所提之議題及相關資料，由各專業領域審查員組成之諮詢團隊擬定書

面意見回覆，或視情況安排面對面之溝通會議，於會議中針對函文之准駁內容進行說明

及討論，除可接收業者反饋實務執行之狀況，擔任業者、審議小組委員及主管機關間溝

通之橋梁外，亦可藉由函文釋疑，進而提高查驗登記所需申請資料之完整度、減少補件

次數、加速案件審理及提升審查效率。 



 
 

 

RegMed 2022 Vol. 139   7 

(三) 諮詢服務之問題分類彙整與分析  

統計截至 111 年 3 月 31 日止，已核可之健康食品達 496 件，13 項個案審查與 2

項規格標準核發之有效證比例約為 5：１，申請業者約有 218 家。諮詢服務類別主要透

過兩種管道提出，一是諮詢專線，二是網站填寫線上諮詢服務申請表；諮詢者近 95%為

廠商，其餘 5%則為委託研究或代辦公司及學研界。 

彙整近五年之電話諮詢專線諮詢件數及議題分類如下圖四。由圖四可見，扣除「其

他」類別之外，常見提問歷年為「許可證展延變更轉移申請」及「健康食品新案申請書、

流程及費用」。「許可證展延變更轉移申請」之類別中，常見提問前三名為「變更某項目

需要檢附什麼文件」、「成分更換是否需提出變更申請」及「到期/逾期如何提出展延申

請」；「健康食品新案申請書、流程及費用」之類別中，常見提問前三名為「如何申請健

康食品」、「申請費用與時程」及「一軌及二軌之差異」。顯示業者對於申請及後續許可證

維護上仍有許多待解之處，故查驗中心每年於北中南各地至少舉辦 3 場健康食品查驗登

記法規暨常見缺失相關說明會及訓練課程，針對查驗登記法規解說與送件應注意事項等

內容持續進行宣導。 
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圖四、電話諮詢專線諮詢件數及議題分類 

而在網站線上諮詢服務部分，則以「功效評估方法與試驗相關」類別為最多，約佔

總提問件次之 40%。健康食品自 88 年起陸續公佈 13 項保健功效評估方法，於 102 年

迄今已修訂更新 7 項保健功效之評估方法，業者對於評估方法之內容及對應之實際執行

方式，仍爰有須中心審查團隊協助釐清與提供建議者，歡迎業者善用查驗中心提供的諮

詢管道。 

結語 

查驗中心受託辦理健康食品審查，除提供專業審查團隊在法規科學及技術審查之能

量外，諮詢輔導亦為重要之一環，以一個專業的民間單位協助主管機關辦理業務，並輔

導業界準備技術性資料，進行法規協和化，如同馬拉松陪跑者的角色，從早期即可提供

健康食品研發者能有一個法規溝通與討論的對象，讓產品研發、安全及功效試驗、以及
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查驗登記的過程可以更順暢，使產品的功效能評估符合法規、獲得官方認可，主管機關

亦能有效管理維護民眾食的安全及權益，達成雙贏的局面。 

未來展望 

  現今保健食品市場蓬勃發展，官方認證之健康食品標章，目前仍為業界申請主

流。查驗中心受託辦理健康食品查驗登記至今，除持續以專業團隊協助食品藥物管理

署輔導業界掌握查驗登記相關資訊，精進審查作業時效，維持審查品質一致性外，由

諮詢專線之服務內涵，亦可了解業界對於專業人才及知識之需求。 

 查驗中心於今年度(111 年)成立「CDE 學苑」，將累積多年的審查經驗結合各領

域之專業能量，透過開設法規科學相關實務課程，讓業者除了過往須主動申請諮詢輔

導及參加大型相關說明會之外，亦能藉由「CDE 學苑」小班制之專業課程，透過由淺

至深的系統性內容，熟悉法規科學實務。「CDE 學苑」於今年 4 月開辦[健康食品查驗

登記及申請文件之準備重點訓練課程]，以小班制客製化教學，說明健康食品查驗登記

初審審查之關鍵要素，以協助廠商優化文件品質，減少補件缺失，使送審過程更為順

暢。 

「CDE 學苑」舉辦之各項課程，除期可提高查驗登記送件品質外，最重要的是藉

此逐漸降低產業人員培訓成本並增加業界專業人才儲備，縮短法規單位與業界產品研

發的距離，形成良善之產業環境。邀請讀者持續關注中心官方網站活動訊息公告或加

入查驗中心 LINE 群組，如下圖五。 
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圖五、查驗中心 LINE 群組之 QR code 
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