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食品檢驗方法草案投稿須知 
 

公開日期：112年5月25日 

1. 目的：明訂衛生福利部食品藥物管理署(以下簡稱本署)之食品檢驗方法

草案徵求對象及受理投稿之文件要求及審查流程，透過公開合作

與交流，收集各式檢驗方法草案，以達成參採各界需求建立具可

信度之檢驗方法、提升檢驗方法制定效率之目的。 

2. 對象：財團法人團體、公私立大專院校、政府機關及其附屬之研究機

構、私人檢驗機構等具檢驗方法開發能力之實驗室及研發單位。 

3. 範圍：食品相關之檢驗方法草案。 

4. 作業流程： 

4.1. 檢驗方法徵求： 

4.1.1. 本署因應法規管理、突發事件或特殊情事等需求，將待開發或待

優化之檢驗方法公開於本署「檢驗方法投稿專區」，邀請有意願

者提案投稿，緊急時得直接徵詢相關領域專業實驗室或研發單位

之意願。 

4.1.2. 針對本署徵求項目有意願開發者，可透過本署檢驗方法諮詢信箱

來信索取標準品，惟此標準品僅供用於方法開發使用，不得用於

案件檢驗出具報告。 

4.2. 檢驗方法提案： 

4.2.1. 檢驗方法提案單位(下稱提案單位)可透過本署線上投審稿系統

(https://mrev.fda.gov.tw)、公文書函或本署檢驗方法諮詢信箱

(http://analmal.fda.gov.tw)投稿檢驗方法草案，並檢附「食品化學

檢驗方法提案查檢表」或「食品生物檢驗方法提案查檢表」、

「食品藥物管理署檢驗方法提案單」、提案緣由之佐證資料(如相

關法規等)、檢驗方法確效資料及參考文獻等(註)資料至本署。惟利

用線上投審稿系統提案，可免附「食品藥物管理署檢驗方法提案

單」，並透過系統上傳其他應檢附之資料。 

4.2.2. 本署依「食品化學檢驗方法提案查檢表」或「食品生物檢驗方法

提案查檢表」所列項目初步評估提案資料，符合需求者依本署作

業流程續辦理審查。如不符合需求則不予受理。 

http://analmal.fda.gov.tw/
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註：1. 檢驗方法草案應依本署「檢驗方法撰寫格式及注意事項」撰

擬，其內容編排及專業用語可參考本署近期公開之檢驗方

法。 

2. 食品化學相關之檢驗方法確效之執行，可參考本署「食品化

學檢驗方法之確效規範」，確效資料包括：專一性、準確

度、重複性、中間精密度及定量極限分析等資料，並檢附原

始數據及相關圖譜等。 

3.食品生物相關之檢驗方法確效資料包括：專一性 、 靈敏度、

偵測極限、偽陽性率、偽陰性率。若提案為可定量方法，須

再檢附準確度及定量極限等相關確效資料。但上述資料得視

產品之特性，進行選擇性評估，若無法檢附相關確效資料，

可提出說明。 

4.3. 檢驗方法審查： 

檢驗方法草案之審查依本署作業流程辦理，必要時將請提案單位派

員列席本署檢驗方法審查小組會議說明。 

4.4. 檢驗方法補件或退件： 

4.4.1. 提案資料如經本署審查需再調整格式或補充內容，將通知提案單

位補正，補正期限原則上為1個月，如需展延補正期限，提案單

位可來文敘明原因，經本署同意後最長可展延3個月，補正及展

延均以1次為限。 

4.4.2. 如無法於期限內完成補正者，本署將逕予結案。提案單位可於備

齊資料後再次投稿，由本署重新立案審查。 

4.5. 檢驗方法公開/公告：依本署作業流程辦理。 

4.6. 檢驗方法回復： 

檢驗方法公開後，有關檢驗方法相關提問，必要時將請原提案單位

協助釐清與回復。 

5. 附件： 

5.1. 食品藥物管理署檢驗方法提案單 

5.2. 檢驗方法撰寫格式及注意事項 

5.3. 食品化學檢驗方法提案查檢表 

5.4. 食品生物檢驗方法提案查檢表 
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6. 相關資料： 

6.1. 衛生福利部食品藥物管理署檢驗方法訂定程序 (首頁

(http://www.fda.gov.tw) > 業務專區 > 研究檢驗 > 公布資訊 > 檢驗方

法相關公布資訊) 

6.2. 食品化學檢驗方法之確效規範  (首頁(http://www.fda.gov.tw) > 業務專

區 > 研究檢驗 > 公布資訊 > 檢驗方法相關公布資訊) 

6.3. 本署公開之檢驗方法查詢路徑：首頁(http://www.fda.gov.tw)「研究檢

驗」業務專區中「公告檢驗方法」及「建議檢驗方法」；或首頁

「食品藥物消費者專區」之整合查詢服務「檢驗方法查詢」。 

備註：本文中引用之相關資料，其部分或全部之內容構成本文件的要

求，均採用最新版本。 


