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健康食品查驗登記申請書表
(個案審查)-初審

	品名                       

	：                            

	申請廠商                    

	：                            


	聯絡人                          

	：                            


	聯絡人電話                            
	：                            

	聯絡人電子郵件                     
	：                            


	

	

	本申請案均已審慎確認文件資料正確性。

	

	□申請「產品檢驗與審查同步進行」併附聲明書
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	     中華民國        年       月        日


填  表  須  知

一、一般注意事項

(1) 健康食品查驗登記申請書表請由網際網路下載使用，下載之申請書表如不敷使用，請依本部所訂格式自行複製，自行複製之書表應於標題後面加註編號，例如：健康食品查驗登記資料(一)、(二)、(三)、(四)。

(2) 申請書表應以電腦鍵入相關資料列印之（軟體：Microsoft Word；字體標楷體，字體大小可視實際需要加以調整），並以活頁方式裝訂成冊。送審時應檢附儲存有前述檔案之光碟片，以利審查作業之進行。

(3) 檢送之書件、資料、文獻，應以A4紙張（210 mm×297 mm）製作；如大於A4，請摺疊成A4大小，並請依序排列，檢附於附件處，且編訂頁碼及附件側標籤，以利審查。

(4) 書件、資料、文獻之摘要表、一覽表內記載之資料編號順序，應與所檢附附件（書件、資料、文獻）之序號相同。

(5) 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。簡體中文者，應另檢附一份繁體中文本，得自行翻譯。
(6) 檢送各項之評估或檢驗報告應為正本，且試驗產品應與申請產品（最終產品）相同，其評估報告應有試驗計畫主持人及試驗執行人簽名。

(7) 評估試驗報告應為申請案專案撰寫之報告，其報告撰寫（如格式、單位、大小寫）應參考科學文獻規範。
(8) 倘試驗執行機構單位之試驗項目通過認證或查核，或實驗室具符合優良操作規範等認證者，得檢附相關證明文件影本。
(9) 所提國內外同類產品之研究應用資料，包括佐證產品安全性、功效性、安定性及檢驗方法等，其文獻應符合一般學術倫理規範。

(10) 申請案所執行之各項評估試驗，應符合現行評估方法規定；倘為評估方法公告修正前所執行之試驗，除另有規定外，執行試驗時間應為公告修正生效日起2年內。

(11) 依「健康食品查驗登記食品化學檢驗方法審核查檢表」及「健康食品查驗登記功效微生物檢驗方法審核查檢表」檢附「檢驗方法標準作業程序文件」供審。
(12) 申請商應審慎確認所檢具相關文件及資料無誤；倘本須知尚有其他未盡事宜，應以健康食品管理法及健康食品申請許可辦法為準。

二、填表說明

(1) 申請廠商基本資料：
1. 申辦「輸入」健康食品查驗登記者，製造廠欄位之負責人、工廠登記證編號、統一編號等免填。

2. 產品如係「委託製造」，應填明「委託製造者」欄位之相關資料，並檢附經委託者及受委託者雙方簽署之委託製造合約書正本乙份，且合約書中應載明申請案之產品、申請商及委託製造廠，及合約應於有效期限內。
3. 健康食品查驗登記資料(一)、(二)、(三)、(四)：

(1) 健康食品查驗登記資料(一)

A. 品名不得有仿冒或影射他人已註冊商標之情事。
B. 原料成分之含量應包括所有原料及食品添加物之詳細名稱（中英文並列）及含量；依其含量多寡由高往低列出，含量單位以重量百分比表示。原料之名稱應使用一般通用名稱，不得使用商品名。
(2) 健康食品查驗登記資料(二)

A. 保健功效敘述及其原料成分欄，應列出保健功效內容，並於該內容之後，依保健功效作用之大小為序，標明「保健功效成分（原料）」；若同時申請一種以上之保健功效，則應逐一列出。

B. 填寫之食用方法（攝取量、注意事項、警語）、保存方式（保存方法、條件、期間）、保健功效敘述等項應與評估、試驗報告結果相符。

(3) 健康食品查驗登記資料(三)

A. 食品外觀形態，應載明如液狀、粉狀、錠狀或膠囊狀……等。

B. 包裝（材質、重量容量）欄位，應載明所有包裝種類；材質應載明內、外包裝材料。材質與重量容量之編號應相互對應。

(4) 健康食品查驗登記資料(四)：申請查驗登記之緣由欄位，應具體填明產品具有保健功效之理由。

(2) 產品原料成分規格含量表：

1. 原料成分之含量應包括所有原料及食品添加物之詳細名稱（中英文並列）及含量；依其含量多寡由高往低列出，含量單位以重量百分比表示。
2. 原料成分規格含量表應為製造廠所出具，且包括保健功效成分之規格；其正本檢附於附件處。

3. 所有原料應含供貨來源、供貨規格（含原料之品管及衛生檢驗）及驗收報告；所附之相關報告應並包括執行人與核准人之簽章及日期。
4. 原料為經萃取或濃縮者，應另檢附製程、萃取溶劑、溶媒及濃縮方法與倍數。

5. 原料為食品添加物者，應另檢附食品添加物許可證影本；屬複方食品添加物者，應含展開之配方說明。

6. 產品外觀型態為膠囊狀者，應另檢附該空膠囊殼配方。

7. 保健功效成分原料為外購者，應另檢附檢驗報告、製程及合法工廠文件影本。
8. 原料含菌株者，應另檢附購菌或菌株來源證明及菌種鑑定報告；另原料含乳酸菌者，應另檢附菌株鑑定報告。
9. 原料含可供食品用之中藥材者，應另檢附基原鑑定報告。

(3) 產品之安全評估報告摘要表：

1. 將學術研究機構出具之安全評估報告摘錄於本表，其正本檢附於附件處。
2. 安全性為第一類之產品，應檢附相關文獻並含中文說明、重點劃線及側標籤。

3. 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。

4. 安全評估報告應含清晰之彩色組織切片圖，且所附之組織病理檢驗報告應含獸醫師或醫師進行判讀並簽名。

5. 倘安全評估方法與公告方法有所不同（如測定方法）時，應另檢附其科學性依據說明或資料。

6. 安全評估報告應檢附所有試驗個體之完整數據以供驗證，且分析之樣本應為固定受試個體，不得任意刪除數據，並應使用適當之統計方法分析實驗數據。

7. 以動物實驗執行應另檢附實驗動物照護及使用委員會或小組同意書；如試驗計畫主持人與試驗執行人不同時，應另檢附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。
8. 倘產品成分含新穎性食品原料或物質者，須由不同於該食品原料或物質之研發單位出具相關安全評估報告。
(4) 產品之保健功效評估報告摘要表：

1. 將學術研究機構出具之保健功效評估報告摘錄於本表；其正本檢附於附件處。

2. 功效評估報告以已發表於學術期刊者為佳；倘為未經發表者，應為具公信力試驗機構或單位完成之報告；倘為申請者本身試驗機構或單位出具者，應列舉其本身具有相當之專業研究能力及公正性之佐證資料。

3. 倘試驗以人體食用研究或動物實驗執行者，應另檢附人體實驗倫理委員會同意書或實驗動物照護及使用委員會或小組同意書、受試者志願書、受試者篩檢表、飲食指導書及每日飲食追蹤紀錄等資料，如動物試驗計畫主持人與試驗執行人不同時，應另檢附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；惟動物實驗之有效劑量與人體建議攝取量不同時，應另檢附相關佐證文獻。

4. 功效評估報告應含清晰之彩色組織切片圖，且所附之組織病理檢驗報告應含獸醫師或醫師進行判讀並簽名。

5. 倘功效評估方法與公告方法略有不同（如測定方法）時，應另檢附其科學性依據說明或資料。

6. 功效評估報告應檢附所有試驗個體之完整數據以供驗證，且分析之樣本應為固定試驗個體，不得任意刪除數據，並應使用適當之統計方法分析實驗數據。

7. 倘產品成分含新穎性食品原料或物質者，須由不同於該食品原料或物質之研發單位出具相關功效評估報告。

(5) 產品之保健功效成分鑑定報告摘要表：

1. 將製造廠或委託其他檢驗機構所提具之鑑定報告，摘錄於本表；其正本檢附於附件處。
2. 鑑定報告應包括工廠生產線產製之三批產品保健功效成分或規格成分之定性及定量試驗結果，其中至少二批檢驗完成日期應於三年內。

3. 鑑定報告之檢驗方法應為國內公告或建議檢驗方法或國際間公認之方法，且應另檢附其檢驗方法標準作業程序及確效等相關資料，並依「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」所載內容為之；採其他檢驗方法者，應檢附參考文獻及方法比對資料。

4. 現有技術無法確定有效保健功效成分者，應另檢附具該保健功效之各項原料或佐證文獻。
(6) 產品之安定性試驗報告摘要表：

1. 將製造廠提具之安定性試驗報告（包括試驗方法、數據、結果）摘錄於本表；其正本檢附於附件處。

2. 安定性試驗報告應包括計畫書及工廠生產線產製之三批試驗結果，其中至少二批檢驗完成日期應於三年內，並檢附保健功效成分鑑定檢驗方法之確效等相關資料。
3. 倘產品為膠囊或錠狀者，應另檢附崩散性試驗項目，且膠囊狀產品尚應再檢附脆裂度試驗項目。

(7) 產品製程概要：

1. 將製造廠提具之產品製程概要（包括原料調理、加工流程及加工條件）摘錄於本表；其正本檢附於附件處。

2. 製造加工流程應以具體完整之流程圖表示（包括原料調理），並應加註明確之加工條件。
3. 經萃取者，應另說明萃取方法及其溶劑；經濃縮者，應另說明濃縮之倍數。

(8) 良好作業規範之證明資料摘要表：

1. 健康食品為國產者：
(1) 將符合中央主管機關所定良好作業規範所規定製作之相關製程管制資料 (如程序書、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)摘錄於本表；其正本檢附於附件處。

(2) 倘製造廠係藥廠兼製者，應另檢附藥廠得兼製食品之證明文件；如為不同生產廠房，則應再檢附廠區平面圖佐證。

2. 健康食品為輸入者：將原產國良好作業規範之法規全文、品管計畫書及符合原產國之良好作業規範之證明文件正本，檢附於附件處。
3. 倘製造廠具其他品管系統認證者，得另檢具相關證明文件影本佐證其具執行之能力。

4. 倘產品製程係經二間（含）以上製造廠「分段製造」者，應另檢附不同製造廠出具個別之符合中央主管機關所定良好作業規範所規定之相關文件資料。

(9) 產品衛生檢驗規格及其檢驗報告摘要表：

1. 將製造廠或委託其他檢驗機構所提具之檢驗報告，摘錄於本表；其正本檢附於附件處。

2. 檢驗報告應為工廠生產線產製之三批產品之檢驗結果，其中至少二批檢驗完成日期應於三年內；另檢驗報告應包括檢驗方法清單。

3. 檢驗報告應包括健康食品衛生標準所規定之檢驗項目。
(10) 一般營養成分分析報告摘要表：

1. 將製造廠或委託其他檢驗機構代驗者所提具之分析報告摘錄於本表；其正本檢附於附件處。

2. 分析報告應為工廠生產線產製之三批產品之檢驗結果，其中至少二批檢驗完成日期應在三年內；另分析報告應包括檢驗方法清單。

3. 分析報告應含包裝食品營養標示應遵行事項所規定之熱量及營養素項目，且應註明營養成分單位，及每一份量營養成分換算方式之說明。
4. 倘產品屬膠囊者，應另含膠囊殼之檢驗結果。

(11) 相關研究報告文獻資料一覽表：

1. 將相關研究報告文獻資料摘錄於本表；其全文檢附於附件處。

2. 檢附之文獻應另有中文說明、重點劃線及側標籤。

(12) 產品包裝、標籤及說明書(一)、(二)、(三)： 
1. 產品包裝、標籤及說明書(一)、(二)：

(1) 將產品中文標示內容填入表格內之「產品標示內容」欄位。

(2) 填入之內容應符合健康食品管理法及健康食品應加標示事項規定。
2. 產品包裝、標籤及說明書(三)：

(1) 將產品包裝、標籤、說明書浮貼於表格內。

(2) 浮貼之標籤及說明書以全型實物為原則，並為彩色列印且為實際大小等比例輸出清晰可辨識之文字，並可摺疊浮貼於書冊；倘其因實物過大或因包材之因素致不便浮貼時，得以實物之彩色照片替代之。
(13) 公司登記或商業登記之證明文件影本粘貼表：將公司證明文件影本浮貼於表格內。
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九、產品衛生檢驗規格及其檢驗報告摘要表‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
十、一般營養成分分析報告摘要表‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
十一、相關研究報告文獻資料一覽表‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
十二、產品包裝、標籤及說明書(一、二、三)‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
十三、公司登記或商業登記之證明文件影本粘貼表‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）

附   件：
1.委託製造合約書正本（非屬委託製造者，本項應留空）‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
2.製造廠出具之產品原料成分規格含量表正本‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）

3.產品之安全評估報告正本‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
4.產品之保健功效評估報告正本‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
5.保健功效成分鑑定報告正本、其檢驗方法標準作業程序及確效資料‧（   ）
6.產品之安定性試驗報告正本‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
7.製造廠出具之產品製程概要資料正本‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
8.良好作業規範之證明資料正本‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
9.產品衛生檢驗規格及其檢驗報告正本‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧（   ）
10.一般營養成分分析報告正本‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧ （   ）
11.相關研究報告文獻資料‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧‧ （   ）
製造（輸入）健康食品查驗登記個案審查初審申請書
受文者：衛生福利部
主  旨：本公司擬(製造(輸入「中文品名：

                            」食品乙種，申請查驗登記。        

說  明：檢附之書件、資料如下:
    一、申請廠商基本資料及健康食品查驗登記資料。

    二、產品原料成分規格含量表。

    三、產品之安全評估報告及其摘要表。

    四、產品之保健功效評估報告及其摘要表。

    五、產品之保健功效成分鑑定報告及其檢驗方法、摘要表。

    六、產品之安定性試驗報告及其摘要表。

    七、產品製程概要。

    八、良好作業規範之證明資料及其摘要表。

    九、產品衛生檢驗規格及其檢驗報告、摘要表。

    十、一般營養成分分析報告及其摘要表。

    十一、相關研究報告文獻資料及其一覽表。

    十二、產品包裝標籤及說明書。

    十三、申請者公司登記或商業登記之證明文件影本。

    十四、完整樣品及審查費收據。

    十五、光碟片2份。
申請廠商：                     （簽章）

負 責 人：                     （簽章）

地    址：

聯 絡 人：

電    話：
電子郵件：

中   華   民   國            年           月            日
一、申請廠商基本資料
	申

請

廠商
	名稱
	

	
	營業所在地
	

	
	負責人
	

	
	食品業者登錄字號
	

	
	電話
	（   ）

	
	統一編號
	

	委託製造者
	名        稱
	

	
	營 業 所 在 地
	

	
	食品業者登錄字號
	

	
	電        話
	（   ）

	製
造

工 
廠 
 
	廠名
	

	
	廠址
	

	
	負責人
	

	
	食品業者登錄字號
	

	
	電話
	（   ）

	
	工廠登記證編號
	

	
	統一編號
	


一、健康食品查驗登記資料(一)
	品   

        名 
	中  文  品  名
	

	
	英文（原文）品名                   
	

	原料成分含量
	

	一、健康食品查驗登記資料(二)

	保健功效敘述及其原料成分
	保健功效敘述
	保健功效成分（原料）

	
	1.

2.


	1.

2.



	食

用

方

法
	攝   取   量
	

	
	注 意 事 項
	

	
	警       語


	

	一、健康食品查驗登記資料(三)

	食品外觀形態
	

	包
裝
	材       質
	1.內包裝：
	外包裝：

	
	
	2.內包裝：
	外包裝：

	
	
	3.內包裝：
	外包裝：

	
	
	4.內包裝：
	外包裝：

	
	
	5.內包裝：
	外包裝：

	
	
	6.內包裝：
	外包裝：

	
	
	7.內包裝：
	外包裝：

	
	
	8.內包裝：
	外包裝：

	
	
	9.內包裝：
	外包裝：

	
	
	10.內包裝：
	外包裝：

	
	重量（容量）
	1.

	
	
	2.

	
	
	3.

	
	
	4.

	
	
	5.

	
	
	6.

	
	
	7.

	
	
	8.

	
	
	9.

	
	
	10.

	保
存
方
式
	保 存 方 法
	

	
	保 存 條 件
	

	
	保 存 期 間
	

	一、健康食品查驗登記資料(四)

	申

請

查

驗

登

記

之

緣

由 
	


二、產品原料成分規格含量表

	申請廠商
	

	品 名
	

	一、產品原料成分含量表：

二、保健功效成分（原料）含量規格：



三、產品之安全評估報告摘要表
	申請廠商
	

	品 名
	

	一、原料確認(請擇一勾選)

	編號
	內容物名稱
	傳統食材
	符合「可供食品使用原料彙整一覽表」規定
	可同時提供食品使用之中藥材
	符合「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」規定
	非傳統食材或超出「可供食品使用原料彙整一覽表」規定
	其他(請說明：例如有使用限制之中藥材)

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	

	二、安全性試驗

	資料

編號
	實  驗

名  稱
	實驗

對象
	實驗

例數
	攝 取 量

‧ 期 間
	實           驗

結           果

	3.1


	
	
	
	
	

	3.2


	
	
	
	
	

	3.3


	
	
	
	
	


四、產品之保健功效評估報告摘要表

	申請廠商
	

	品 名
	

	資料

編號
	保  健

功  效
	實驗

對象
	實驗

例數
	攝 取 量

‧ 期 間
	實           驗

結           果

	4.1


	
	
	
	
	

	4.2


	
	
	
	
	

	4.3


	
	
	
	
	


五、產品之保健功效成分鑑定報告摘要表

	申請廠商
	

	品 名
	

	第一批（批號            ）：
第二批（批號            ）：
第三批（批號            ）：



六、產品之安定性試驗報告摘要表

	申請廠商
	

	品 名
	

	資料編號
	試驗項目
	試驗對象
	試驗摘要及結果

	第一批批號：

6.1

6.2


	
	
	

	第二批批號：

6.1

6.2


	
	
	

	第三批批號：

6.1

6.2


	
	
	


七、產 品 製 程 概 要

	申請廠商
	

	品 名
	

	製造加工流程：




八、良好作業規範之證明資料摘要表

	廠 名
	

	品 名
	

	合法工廠登記證號
	

	其他品管系統認證資料清單
	

	國外相關法規
（國產免填）
	

	符合健康食品工廠良好作業規範相關資料清單
	製程管制文件：

1. 

2.

3.

4.

5.

品質管制文件：

1.

2.

3.

4.

5.


九、產品衛生檢驗規格及其檢驗報告摘要表

	申請廠商
	

	品 名
	

	檢  驗  項  目
	檢  驗  規  格
	檢  驗  結  果

	第一批批號：

1.

2.

3.

4.

第二批批號：

第三批批號：


	
	


十、一般營養成分分析報告摘要表

	申請廠商
	

	品 名
	

	檢驗項目
	檢驗結果
	檢驗項目
	檢驗結果
	檢驗項目
	檢驗結果

	第一批批號

產品每一份量(公克/毫升)
	
	第二批批號

產品每一份量(公克/毫升)
	
	第三批批號

產品每一份量 (公克/毫升)
	

	1.熱量

2.蛋白質

3.脂肪
   飽和脂肪

   反式脂肪
4.碳水化合物

   糖
5.鈉

6.其他項目


	
	1.熱量

2.蛋白質

3.脂肪

   飽和脂肪

   反式脂肪
4.碳水化合物

   糖
5.鈉

6.其他項目


	
	1.熱量

2.蛋白質

3.脂肪

   飽和脂肪

   反式脂肪
4.碳水化合物

   糖
5.鈉

6.其他項目


	


十一、相關研究報告文獻資料一覽表

	申請廠商
	

	品 名
	

	編號
	報告文獻資料名稱
	作  者
	報告文獻資料出處
	備 註

	11.1

11.2

11.3

11.4

11.5


	
	
	
	


文獻資料應包括保健功效之人體食用研究文獻，並於備註欄填寫試驗模式，如人體、動物或離體試驗。
十二、產品包裝、標籤及說明書（一）

	申請廠商
	

	品 名
	

	中  文  標  示  事  項
	產  品  標  示  內  容

	1.品名
	

	2.內容物及食品添加物名稱；其為二種以上混合物時，應依其含量多寡由高至低分別標示之，混合二種以上食品添加物，以功能性命名者，應分別標明添加物名稱

	

	3.淨重、容量或數量
	

	4.有效日期、保存方法及條件
	有效日期：

保存方法：

保存條件：



	5.廠商名稱、地址。輸入者應註明國內負責廠商名稱、地址
	


十二、產品包裝、標籤及說明書（二）

	申請廠商
	

	品 名
	

	中  文  標  示  事  項
	產  品  標  示  內  容

	6.核准之功效


	

	7.許可證字號 (樣板)、「健康食品」字樣及標準圖樣 (樣板)
	

	8.攝取量、食用時應注意事項、可能造成健康傷害以及其他必要之警語


	

	9.營養成分及含量 (營養標示)
	

	10.保健功效成分及含量
	


十二、產品包裝、標籤及說明書（三）

	申請廠商
	

	品 名
	

	


十三、公司登記或商業登記之證明文件影本粘貼表

	申請廠商
	

	品 名
	

	


PAGE  
24

