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發布修正「健康食品申請許可辦法」QA問答集 

109.12.25 

Q1. 修正「健康食品申請許可辦法」目的為何？ 

A1. 為縮短健康食品查驗登記案件的辦理時間及精進其審查程序，並且增

加申請人救濟途徑及查核機制等，使相關審查制度更加周延，公告修

正「健康食品申請許可辦法」。110年 1月 1日實施。 

 

Q2. 健康食品申請許可辦法之法源依據？規定內容為何？ 

A2. 依健康食品管理法第 7條第 1項規定，製造、輸入健康食品，應申請

中央主管機關查驗登記。並依同法 7條第 5項授權訂定「健康食品申

請許可辦法」，規定申請健康食品相關申請程序、應檢附之文件、資

料及審核要點。 

健康

食品

管理

法 

7-1 製造、輸入健康食品，應將其成分、規格、作用與功效、製

程概要、檢驗規格與方法，及有關資料與證件，連同標籤及

樣品，並繳納證書費、查驗費，申請中央主管機關查驗登記，

發給許可證後，始得製造或輸入。 

7-5 第一項申請許可辦法，由中央主管機關定之。 

 

Q3. 本辦法修正初、複審規定，審查規費為多少？ 

A3.  

1. 本次修正健康食品查驗登記初、複審補件、救濟、審查程序等規

定，其審查費用，依現行規定辦理。 

2. 依 104年 5月 28日部授食字第 1041301326號令訂定「健康食品

查驗登記審查費證書費收費標準」，審查費如下： 

審查費 初審 複審 

個案審查 

(依健康食品管理法第 3條第 1項第 1款) 

8萬元 17萬元 

規格標準 

(依健康食品管理法第 3條第 1項第 2款) 

8萬元 

(一般只

需初審) 

17萬元 

(中央主管機關認有審

查必要者，進入複審) 
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Q4. 未經申請健康食品查驗登記，擅自宣傳為健康食品之罰則為何？ 

A4.  

健康

食品

管理

法 

規

定 

6-1 食品非依本法之規定，不得標示或廣告為健康食品。 

6-2 食品標示或廣告提供特殊營養素或具有特定保健功效

者，應依本法之規定辦理之。 

罰

則 

21-1 未經核准擅自製造或輸入健康食品或違反第六條第一

項規定者，處三年以下有期徒刑，得併科新台幣一百萬

元以下罰金。 

21-2 明知為前項之食品而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、

轉讓、標示、廣告或意圖販賣而陳列者，依前項規定處

罰之。 

 

Q5. 本辦法修正重點？實施日期？ 

A5.  

 重點 

補件規定 1. 縮短初審補件時間(§5)及複審補件時間(§9)，由各 2個月，

調整為各 1個月，並維持必要時得申請延長 1個月之規定。

(即初審及複審補件時間，由最長各 90天，縮短為各 60天) 

2. 縮短複審送件期限(§6)，由 1個月縮短為 15日。 

3. 明訂初審補件次數(§5)及複審補件次數(§9)，各以 1次為限。 

送驗程序 書面審查與產品檢驗可同步進行，縮短案件辦理時間(§10)。 

救濟途徑 明定初審救濟途徑(§5)及複審救濟途徑(§11)，經初次駁回者，

各可於 6 個月內提出 1 次之申復機制，減少業者直接提起訴

願，浪費行政資源。 

查核機制 增訂中央主管機關於複審得視實際需要執行實地查核(§7)，有

助於直接釐清送件資料，減少補件往返，加速辦理時效。 

其他修正 1. 明定健康食品審議小組設置之法源依據(§7)。 

2. 修正規格標準之保健功效成分鑑定報告及其檢驗方法之審

核要點(§24)，係參考個案審查之規定(原§12)修正內容。 

實施日期 110年 1月 1日實施(§25)。 
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Q6. 複審送件時間縮短，是否準備文件的時間會不夠導致駁回？ 

A6.  

1. 目前健康食品查驗登記推行無紙化線上審查，複審階段僅需提供

紙本文件 1套，毋需再印製 13套，可節省複審備件時間，並減少

資源浪費。 

2. 本草案複審送件規定已修訂，將檢送資料不完整者，得逕予否准，

放寬為屆期未檢送資料始得逕予駁回，避免因文件不完整遭駁回

情況。 

 

Q7. 初、複審補件時間縮短，時間會不夠用？ 

A7.  

1. 已增列申復救濟機制，故初、複審各提供 1 個月的補件時間、申

請補件展延 1 個月及 6 個月內申復機制，即初、複審各有 3 次，

共 8個月的補充資料機會。 

2. 本部每年持續辦理業者說明會，加強申辦案件教育訓練，並設有

健康食品查驗登記諮詢輔導機制，業者如準備申請資料時有問題，

可申請諮詢服務，有助於及早解決問題，減少補件。 

3. 歡迎業者多加利用諮詢輔導管道，備齊資料再送審，提升送件品

質，亦可減少審查疑義及補件，使案件辦理更順暢，希望藉由雙

方努力，共同提升整體辦理時效，讓品質優良產品盡早上市，提

供消費大眾更多選擇。 

 

Q8. 救濟途徑為何？ 

A8. 明定初、複審救濟方式：包括申復及訴願。可先申復再訴願，或直接

提出訴願，本規定係有利於人民之措施。實際做法為初、複審駁回案，

得於 6個月內提出申復，初、複審各以 1次為限。申復不過者，得再

提訴願。亦得於駁回 1個月內直接提起訴願，但就不再受理申復。 

 

Q9. 實地查核的規定為何？ 

A9. 第 8條增訂中央主管機關得視實際需要執行實地查核之規定，主要是

針對案件審查時，如遇送件資料相關疑義，賦予中央主管機關得機動
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性進行實地查核，有助於直接釐清送件資料，減少來回補件。主要查

核對象係針對執行查驗登記所需之安全、保健功效及安定性評估之實

驗室。查核內容例如，原始數據、文書紀錄或實驗室優良操作規範等。 

 

Q10. 檢驗程序如何調整？ 

A10.  

1. 新舊法差異 

(1) 現行：「先審查後檢驗」，待審議會通過後，才通知送驗。 

(2) 新法提供多一管道，可採「產品檢驗與審查同步」，即初審同

步啟動檢驗方法審查，主管機關先確認檢驗方法可執行性後，

即可通知業者送驗，不需待最後才送驗。提早檢驗可有效節省

最後階段才檢驗的時間。 

2. 業者相關權利義務 

(1) 送驗時間是否有彈性？ 

i. 新法授權中央主管機關可通知業者提早送驗的便利方式，實

務做法由業者自行選擇是否提早檢驗。 

ii. 由業者於申請書表中勾選是否願意提早檢驗，並檢附聲明書，

同意知悉選擇提早檢驗，不代表案件已審查通過。案件准駁

將依審議會評審意見及相關法令規定進行審核決定。 

(2) 檢驗結果是否合格如何判定？ 

提早送驗之檢驗結果是否合格，會依審議會最終核定之規格做

為判定標準，並不會先回行復業者。 

(3) 提早檢驗，但最後案件未通過，檢驗結果是否可保留？ 

檢驗結果可適用至申復案。(如果重新以新案申請者，視為不

同案件，之前檢驗結果不能共用)。 

(4) 多次檢驗問題及費用如何計算？ 

i. 如果提早送驗之檢驗結果與審查核定結果不符，將於駁回公

文中敘明檢驗結果。業者可於申復案再重新繳費送驗。 

ii. 如果已先檢驗，後續因為審議會對功效成分有意見，而要求

增加或修改，則業者應先提供增加或修改品項之檢驗方法供

審，審查通過後再次繳費送驗其他成分。 
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iii. 如已先行送驗，續因審議會要求修正檢驗方法，則視修正內

容是否影響檢驗數值，必要時應重新繳費檢驗。 


