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臺灣特殊營養食品管理現況與展望 

温譽鈴1 

前言 

內政部統計處之資料顯示[1]，108 年國人平均壽命為 80.9 歲，其中男性為 77.7 歲、

女性為 84.2 歲，皆創歷年新高；國人平均壽命長期呈現上升趨勢，而高齡化人口亦為

保健食品(如健康食品及特殊營養食品)之主要消費族群。據 Transparency Market 

Research 預估，104~110 年之全球保健食品市場年平均複合成長率(Compound 

Annual Growth Rate, CAGR)將可達 7.3%[2]，至 110 年其規模可達 2,790 億美元，再

再顯示高齡化人口結構形成對於保健食品市場成長迅猛之影響力。 

依據《食品安全衛生管理法》第 21 條第 6 項及《食品與相關產品查驗登記業務委

託辦法》第 9 條，衛生福利部(簡稱衛福部)分別自 104 年及 106 年起委託「財團法人醫

藥品查驗中心」(簡稱查驗中心)承接健康食品及特殊營養食品查驗登記審查計畫，辦理

相關查驗登記案件之審理，並建置相關法規之諮詢輔導機制，以增補產業界所需的法規

科學缺口，增強業者法規知識；並擔任政府與業者溝通協調之橋樑。近年來於健康食品

及特殊營養食品均有多項法規之修訂，本文則主要介紹特殊營養食品之管理及法規沿革

現況。 

我國特殊營養食品之管理[3] 

《食品安全衛生管理法》第 3 條規定，「特殊營養食品」係指嬰兒與較大嬰兒配方

食品、特定疾病配方食品及其他經中央主管機關許可得供特殊營養需求者使用之配方食

品。《食品安全衛生管理法》第 21 條規定，經中央主管機關公告之食品、食品添加物、

食品器具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑，其製造、加工、調配、改裝、輸入或輸出，

非經中央主管機關查驗登記並發給許可文件，不得為之；其登記事項有變更者，應事先

向中央主管機關申請審查核准。故依據相關法規，我國「特殊營養食品」屬上市前管理，

產品上市前必須先向管理單位食品藥物管理署(簡稱食藥署)申請查驗登記，通過審查並

取得許可證後才得以輸入或上市販售。許可證之有效期限為五年，期滿前三個月內可提

                                                      
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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出許可證展延之申請。 

食品安全衛生之三級品管機制已於 103 年 2 月列入《食品安全衛生管理法》法條

中，一級為業者自主管理，二級為第三方驗證機構之協助驗證，三級則為政府進行稽查

抽驗。其中二級品管著重確認食品業者製造產品時，藉由衛福部認證的第三方驗證機構

協助執行驗證食品安全性，通過者可取得驗證證明書；目前製造特殊營養食品則應實行

第三方驗證之二級品管。 

特殊營養食品查驗登記申請案所須繳納的費用，係依據 109 年 7 月 1 日施行之《食

品及食品添加物查驗登記等相關審查費及證書費收費標準》辦理，「特定疾病配方食品」

查驗登記每件新台幣 6 萬元，其行審查會議程序者，每件加收新台幣 14 萬元。「嬰兒及

較大嬰兒配方食品」查驗登記費用則為 3 千元。 

一、嬰兒與較大嬰兒配方食品 

依《食品安全衛生管理法施行細則》，「嬰兒與較大嬰兒配方食品」包括嬰兒配方食

品、較大嬰兒配方輔助食品及特殊醫療用途嬰兒配方食品；另依據《食品安全衛生管理

法》第 28 條第 3 項訂定之《嬰兒與較大嬰兒配方食品廣告及促銷管理辦法 Q&A》中，

說明「嬰兒與較大嬰兒配方食品」之範圍及定義為:(一)「嬰兒配方食品」係指特製之母

乳替代品，於採用適當之輔助食品前，單獨食用即可滿足出生至六個月內嬰兒之營養需

求；(二)「較大嬰兒配方輔助食品」係指供逾六個月至十二個月之較大嬰兒，於斷奶過

程中，配合嬰兒副食品所使用之配方食品，但不適用於六個月以下嬰兒單獨使用；(三)

「特殊醫療用途嬰兒配方食品」則係指特製之母乳或嬰兒配方食品之替代品，單獨食用

即可滿足出生數月內患有失調、疾病或醫療狀況之嬰兒之特殊營養需求，直到較大時再

採用適當之輔助食品。 

108 年 4 月 10 日修正發布之《食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法》中，

規定申請「嬰兒與較大嬰兒配方食品」相關查驗登記應檢附的文件項目。產品可添加之

成分、食品添加物以及添加物使用範圍、限量及規格標準，則主要是依據《食品安全衛

生管理法》及《食品添加物使用範圍及限量暨規格標準》。 

另依據《市售包裝嬰兒與較大嬰兒配方食品及特定疾病配方食品營養標示應遵行事

項》之規定，熱量及營養素含量等須參考中華民國國家標準「嬰兒配方食品
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（CNS-6849）」、「較大嬰兒配方輔助食品（CNS-13235）」、「特殊醫療用途嬰兒配方食

品（CNS-15224）」，成品檢驗則參考「嬰幼兒穀物類輔助食品（CNS9906）」、「嬰幼兒

罐製食品（CNS-10838）」、《嬰兒食品類微生物衛生標準》等規定；相關查驗登記之辦

理流程如圖一。 

 

圖一、無須經專家諮詢會之特殊營養食品查驗登記辦理流程註 1 

103 年 12 月 31 日起將依食藥署公告之《應辦理檢驗之食品業者、最低檢驗週期

及其他相關事項》實施強制性檢驗，嬰兒奶粉業者須進行微生物及營養素含量檢驗，每

季或每批至少一次，以確保產品的衛生安全及其營養成分之安全性與有效性。嬰兒配方

食品及較大嬰兒配方輔助食品之容器或外包裝，應遵循《食品安全衛生管理法》第 22

條之規定，營養標示則應遵循同法所授權、衛福部訂定之《市售包裝嬰兒與較大嬰兒配

方食品及特定疾病配方食品營養標示應遵行事項》及《包裝食品營養標示應遵行事項》。

此外，標示各項極限值之數據修整原則，在前述規定中要求應參照國家標準 CNS-2925

《規定極限值之有效位數指示法》之規定。 

二、特定疾病配方食品     

                                                      
註 1

 依食藥署於 108 年 6 月 25 日發布之「特定疾病配方食品查驗登記審查作業流程圖」另行繪製。 
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我國自 83 年 11 月 28 日公布《特殊營養食品應辦理查驗登記及其作業要點》並於

84 年 2 月 1 日實施後，進行多項相關修正如 89 年 3 月 1 日簡化作業程序，將法規名

稱修正為《特殊營養食品查驗登記管理辦法》、90 年 12 月 27 日配合《食品衛生管理法》

修正，將法規名稱修正為《特殊營養食品查驗登記相關規定》、102年 6 月 18 日修正轉

移申請相關規定、102 年 11 月 19 日配合《食品安全衛生管理法》條次變動修正授權

依據，及因應組織改造修正機關名稱，103 年 1 月 8 日以衛福部名義重新公告《特殊營

養食品應向中央主管機關辦理查驗登記》、106 年 6 月 19 日明確定義「特定疾病配方食

品」、108 年 4 月 10 日納入《食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法》，並重新

定義「特定疾病配方食品」。重新定義之「特定疾病配方食品」，係指因病人生理功能失

調，致無法進食、消化、吸收或代謝一般食品或食品中特定營養成分，或醫學上認定有

其他特殊營養需求，且不易透過日常飲食調整所獲取，而依據其適用對象特別加工或配

製之食品。 

此外，《食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法》將「特定疾病配方食品」

區分為可作為單一營養來源之營養完整配方食品及不可作為單一營養來源之營養補充

配方食品二大類，前者再分為第一類為營養均衡完整配方食品及第二類為營養調整完整

配方食品、後者則分為第三類為營養調整補充配方食品及第四類為特殊單素配方食品，

如圖二。無須經專家諮詢會之查驗登記辦理流程如圖一所示。若須經專家諮詢會者，則

屬《食品及食品添加物查驗登記等相關審查費及證書費收費標準》中所指「其行審查會

議程序者」，需加收新台幣 14 萬元，其查驗登記之辦理流程如圖三。 

 

圖二、特定疾病配方食品之分類 
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圖三、須經專家諮詢會之特殊營養食品查驗登記辦理流程註 2 

《特殊營養食品之病人用食品應加標示事項》自 85 年 9 月 18 日公布後於 86 年 9

月 1 日實施，續於 101 年 1 月 18 日修正應標示蛋白質效率之規定、105 年 12 月 19

日配合《食品安全衛生管理法》名稱、條次及內容變動修正授權依據及修正法規名稱為

《特殊營養食品之特定疾病配方食品應加標示事項》、109 年 2 月 6 日配合《食品與相

關產品查驗登記及許可文件管理辦法》之修正，重新公告訂定《特定疾病配方食品應加

標示事項》。 

《特定疾病配方食品應加標示事項》中說明特殊營養食品中之「特定疾病配方食品」

容器或外包裝，除一般包裝食品規定標示事項外，應另標(一)適用對象、(二)產品開封前

及開封後之保存方法、(三)產品之使用方法及用量、(四)「本品屬特定疾病配方食品，不

適合一般人食用，須經醫師或營養師指導使用」或等同意義之詞句，以粗體字標明，且

字體應明顯與底色區別、(五)「多食對改善此類疾病並無幫助」或等同意義之詞句、(六)

「本品非供靜脈注射用」或等同意義之詞句、(七)屬管灌食品應標示滲透壓。(八)與產品

                                                      
註 2

 依食藥署於 108 年 6 月 25 日發布之「特定疾病配方食品查驗登記審查作業流程圖」另行繪製。 
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本質或特性有關之其他注意事項。此外，《特定疾病配方食品應加標示事項》中說明須

另加標之事項，如表一。 

表一、各類特定疾病配方食品須另加標事項 

 

 

 

 

 

產品   另加標 

類別    事項 

蛋白質、脂質與

碳水化合物之熱

量比膳食纖維含

量、乳糖含量及

食品與相關產品

查驗登記及許可

文件管理辦法附

表所列定有下限

值之營養素含量 

營養素或成分

經調整者，加

註「提高」、「減

少」或「去除」

該營養素或成

分或等同意義

之詞句。 

產品不含必需脂肪

酸者，標示「本品

不含必需脂肪

酸」；產品不含必需

脂肪酸亞麻油酸或

α-次亞麻油酸其

中一項者，標示「本

品不含必需脂肪酸

亞麻油酸」或「本

品不含必需脂肪酸

α-次亞麻油酸」 

「本品不適

合作為唯一

營養源」，以

粗體字標明 

1. 營養均衡完

整配方食品 
●    

2. 營養調整完

整配方食品 
● ●   

3. 營養調整補

充配方食品 
● ● ● ● 

4. 特殊單素配

方食品 

主要訴求之營養

素成分及含量 
  ● 

104 年 8 月 14 日公布《市售包裝嬰兒與較大嬰兒配方食品及特定疾病配方食品營

養標示應遵行事項》，並於 105 年 7 月 1 日實施。為使《包裝嬰兒與較大嬰兒配方食品

及特定疾病配方食品營養標示》與《包裝食品營養標示應遵行事項》更加調和並更符合

實務需求，預計將《市售包裝嬰兒與較大嬰兒配方食品及特定疾病配方食品營養標示應

遵行事項》之規範內容納入《包裝食品營養標示應遵行事項》，故食藥署於 108 年 10

月 17 日舉辦「特定疾病配方食品營養標示草案說明會」，內容說明草案修正重點如明訂

營養均衡完整配方食品、營養調整完整配方食品及營養調整補充配方食品之包裝食品營

養標示之項目內容，另說明特殊單素配方食品需標註主要訴求之營養素含量。標示各項

極限值之數據修整原則，應參照國家標準 CNS-2925《規定極限值之有效位數指示法》

之規定。 
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特殊營養食品之核准現況與未來展望 

由於我國積極推動母乳哺育政策，使哺育母乳的比例逐年上升，加上近幾十年生育

率屢創新低，讓嬰兒奶粉業者為了搶攻市場不斷地投入成本，希望能研發出更符合消費

市場需求的產品，例如主打增加腸胃保護力的益生菌、強調可預防對牛奶蛋白過敏的水

解蛋白、主打嬰兒智力發展不可或缺的 DHA 等，故未來可能會有更多其他國內未曾使

用過之原料出現，圖四(a)係依據食品藥物消費者專區整合查詢服務之核可資料查詢，統

計至 109 年 8 月 15 日止，我國已核准之嬰兒及較大嬰兒配方食品件數，共計有 131

件[4]，結果顯示 100%皆為進口輸入品，依占比高低依序為法國(37 件)、荷蘭(22 件)、

愛爾蘭(16 件)、德國(10 件)、澳大利亞(8 件)、新加坡(8 件)、紐西蘭(8 件)、瑞士(6 件)、

美國(6 件)、波蘭(3 件)、西班牙(3 件)、丹麥(3 件)及日本(1 件)；故對於相關國際規範

之掌握，及其安全性及安定性之評估則須進一步謹慎的把關。另統計至 109 年 8 月 15

日止，我國已核准之特定疾病配方食品(圖四(b))共計 229 件[5]，其中 64%(147 件)為國

產產品，其次之生產國依序為美國(25 件)、德國(16 件)、澳大利亞(12 件)、荷蘭(7 件)、

新加坡(6 件)、瑞士(5 件)、中國大陸(4 件)、西班牙(3 件)、比利時(2 件)、日本(1 件)及

丹麥(1件)。108年4月10日修正發布《食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法》

後，對於產品分類給予了明確的定義，欲申請第二、三或四類之特定疾病配方食品均須

提供臨床人體食用研究報告，併同專家諮詢會議制度之實行將使審查效率增高，並可提

升產品之品質，且更加確立營養支持接近特定疾病之需求。 

 

 

(a)嬰兒及較大嬰兒配方食品                    (b)特定疾病配方食品 

圖四、我國特殊營養食品之產地分析 
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結語 

特定疾病配方食品對於特定族群維持健康之需求，將會因為高齡化社會之結構需求

持續推動市場之增長。近年來食藥署則對於特定疾病配方食品之管理持續積極修訂相關

法規，而查驗中心以致力於法規科學的提升，並以守護我國全民健康為宗旨，除協助查

驗登記案件之辦理，亦同步協助搜尋整理相關資訊，給予食藥署修訂法規之建議，期可

提升產品品質、完善國人營養支持，保障國人消費者之權益與維護全民健康安全。 
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