1、 現行法定職掌
(1)  機關主要職掌
1. 食品、藥物、化粧品（以下簡稱食品藥物化粧品）管理政策之規劃與執行及相關法規之研擬。
2. 食品藥物化粧品之查驗登記、審核、給證、備查與藥物人體試驗之審查及監督。
3. 食品藥物化粧品業者之生產流程管理、輸入查（檢）驗、流通、稽查、查核及輔導。
4. 食品藥物化粧品之檢驗、研究、實驗室認證、風險評估與風險管理及中藥、植物性藥材之檢驗。
5. 食品藥物化粧品之安全監視、危害事件調查及處理。
6. 管制藥品之稽核、通報、預警、教育宣導與第一級、第二級管制藥品之輸入、輸出、製造及販賣。
7. 食品藥物化粧品消費者保護措施之推動。
8. 食品藥物化粧品事務之國際合作及境外管理作業。
9. 其他有關食品藥物化粧品之管理事項。
(2)  內部分層業務
本署置署長1人，綜理署務，並指揮、監督所屬人員；副署長2人襄助署長處理署務；其他各級主管人員就其主管事務或奉命辦理事項，指揮監督所屬人員。
本署設內部各組、室、區管理中心及其掌理事項如下：
1.  企劃及科技管理組：
(1)本署業務之綜合企劃及管考。
(2)食品藥物化粧品管理政策與科技研究之規劃及管考。
(3)食品藥物化粧品國際合作事務之規劃及管考。
(4)食品藥物化粧品相關法制、訴願及國家賠償事項之辦理。
(5)食品藥物化粧品消費者保護業務與衛教宣導之規劃及推動。
(6)其他有關企劃及科技管理事項。
2. 食品組：
(1)食品管理、政策及相關法規之研擬。
(2)食品與食品器具、食品容器、食品包裝、食品添加物、罕見疾病特殊營養食品之查驗登記與其許可文件變更、移轉、展延登記之審查，及許可文件之核發、換發、補發。
(3)新穎性食品之安全評估。
(4)食品生產流程管理之規劃及政策推動。
(5)食品營養成分分析、食品標示之管理。
(6)食品業、餐飲業衛生管理、政策與相關法規之研擬及輔導。
(7)其他有關食品管理事項。
3. 藥品組：
(1)藥品管理、政策及相關法規之研擬。
(2)藥品之查驗登記與其許可證變更、移轉、展延登記之審查，及許可證之核發、換發、補發。
(3)藥品安全監視、評估及業者輔導。
(4)藥品人體試驗之審查及監督。
(5)罕見疾病及特殊緊急需要藥品之管理。
(6)其他有關藥品管理事項。
4. 醫療器材及化粧品組：
(1)醫療器材、化粧品管理、政策及相關法規之研擬。
(2)醫療器材、化粧品之查驗登記與其許可證變更、移轉、展延登記之審查，及許可證之核發、換發、補發。
(3)醫療器材、化粧品安全監視、評估及業者輔導。
(4)醫療器材人體試驗之審查及監督。
(5)特殊緊急需要醫療器材之管理。
(6)其他有關醫療器材及化粧品管理事項。
5. 管制藥品組：
(1)管制藥品管理、政策及相關法規之研擬。
(2)管制藥品使用與登記證照之核發及相關同意書之核發、管理。
(3)管制藥品流向申報資料之審查、建檔及管理。
(4)管制藥品之教育宣導、調查、通報、預警及成效評估。
(5)第一級、第二級管制藥品之輸入、輸出、製造及販賣業務督導。
(6)其他有關管制藥品事項。
6. 研究檢驗組：
(1)食品藥物化粧品之檢驗、研究及評估。
(2)食品藥物化粧品規格及檢驗方法之擬訂。
(3)緊急應變檢驗能量之規劃及建置。
(4)藥典之修訂及編撰。
(5)區管理中心及地方衛生主管機關之檢驗技術支援與協助。
(6)相關單位之協助檢驗。
(7)其他有關研究檢驗事項。
7. 風險管理組：
(1)食品藥物化粧品風險評估綜合業務。
(2)食品藥物化粧品危害事件之應變及管理。
(3)食品藥物化粧品實驗室管理與認證業務之規劃及執行。
(4)藥物化粧品製造管理及查核業務之規劃及執行。
(5)人體器官保存庫查核業務之規劃及執行。
(6)其他有關風險管理事項。
8. 秘書室：
(1)文書、檔案、印信、出納、庶務及財產管理。
(2)不屬其他組、室及區管理中心事項。
9. 人事室：掌理本署人事事項。
10. 政風室：掌理本署政風事項。
11. 主計室：掌理本署歲計、會計及統計事項。
12. 資訊室：
(1)本署資訊應用服務策略規劃及協調推動。
(2)本署資訊應用環境規劃及管理。
(3)本署資通安全規劃及推動。
(4)食品藥物統計資料之彙整。
(5)其他有關資訊事項。
13. 北、中、南區管理中心：
(1)食品藥物化粧品之輸入查驗、檢驗與報驗發證業務之規劃、管理及執行。
(2)食品藥物化粧品之流通稽查與流通檢驗之規劃、管理及執行。
(3)地方衛生主管機關稽查與檢驗業務之協調及協助。
(4)地方衛生主管機關食品藥物化粧品衛生安全相關消費者保護事項之協助。
(5)食品業、餐飲業查核業務之規劃及執行。
(6)其他有關區管理中心事項。
14. 管制藥品製藥工廠：辦理第一級、第二級管制藥品之輸入、輸出、製造及販賣業務。


(3)  組織系統圖及預算員額說明表
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2.  預算員額說明表
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2、 衛生福利部食品藥物管理署107年度施政目標與重點
食品、藥物、化粧品的品質、衛生安全，攸關民眾生活、健康及醫療福祉，本署以「藥求安全有效，食在安心健康」為使命，並以「全民信賴的食藥安全守護者、創造食品藥物安心消費環境」為願景。
本署依據行政院107年度施政方針，配合中程施政計畫及核定預算額度，並針對當前社會狀況及本署未來發展需要，編定107年度施政計畫，其目標與重點如次：
(1)  年度施政目標
構築食品藥物安心消費環境，保障民眾健康： 
1. 落實食品、藥物及化粧品全生命週期管理，並以品質安全為前提，維護MIT食品藥物之產品信譽。
2. 強化垂直整合與水平勾稽之跨部會合作，並結合食品藥物大數據分析，完備食藥安全預警防護網絡。
3. 積極推動資訊透明化，落實消費者「知」的權利，強化食品藥物安全之溝通與宣導，保障食藥消費安全。
(2)  年度關鍵績效指標
	
	關鍵績效指標

	關鍵策略目標
	關鍵績效指標
	評估體制
	評估方式
	衡量標準
	該年度目標值

	一

	構築食品藥物安心消費環境，保障民眾健康

	1
	高關注輸入產品合格率
	1
	統計數據
	市售進口產品抽驗合格率=市售進口產品抽驗合格件數÷市售進口產品抽驗件數
	96%

	
	
	2
	推動食安五環，重建食品生產管理
	1
	統計數據
	配合食安五環，擴大食品業者關鍵業別實施範圍，公私協力，優化管理。
（A1＋ A2＋ A3＋ A4）÷A×100%
A1：逐年建立追溯追蹤管理制度之食品業者關鍵業別累計數（計42業別）
A2：逐年訂定食品安全監測計畫之食品業者關鍵業別累計數（計42業別）
A3：逐年實施自主檢驗之食品業者關鍵業別累計數（計44業別）
A4：逐年設置衛生管理人員之食品業者關鍵業別累計數（計12業別）
A：食品業者關鍵業別總數（計140業別）
	80%


3、 衛生福利部食品藥物管理署以前年度實施狀況及成果概述
(1)  前（105）年度施政績效及達成情形分析：
	年度
績效目標
	衡量指標
	原定
目標值
	績效衡量暨達成情形分析

	強化食品藥物管理，保障民眾健康
	行政院食品安全聯合稽查及取締小組完成稽查且有進行抽驗者，其抽驗合格率
	85%
	1.衡量標準：
105年抽驗合格件數÷行政院食品安全聯合稽查及取締小組105年進行稽查並抽驗件數。  
2.目標達成情形：
預定目標值為85%，105年度抽驗平均合格率85.7%，已達成目標值。

	
	降低高風險產品（金針、脫水食品、醬菜）抽驗不合格率

	15%
	1.衡量標準：
不合格率之降低幅度=［（104年度不合格率—105年度不合格率）÷104年度不合格率］×100%。
2.目標達成情形：
預定目標值為15%，105年度查核風險產品（金針、脫水食品、醬菜）抽驗不合格率為7.12%，104年度不合格率9.01%，不合格率下降幅度21%，達成度已達100%。

	
	食品業者登錄之比率
	75%
	1.衡量標準：
食品業者登錄之比率=已完成登錄之食品業者數÷當年度已公告實施食品業者總家數。
2.目標達成情形：
預定目標值為75%，105年度全國已超過40萬家食品業者完成登錄，有效掌握食品業者資訊，105年度食品業者登錄比率為100%，達成度已達100%。


(2)  上（106）年度已過期間施政績效及達成情形：
	關鍵策略目標
	關鍵績效指標
	績效衡量暨達成情形分析

	構築食品藥物安心消費環境，保障民眾健康
	高關注輸入產品合格率
	1.衡量標準：
市售進口產品抽驗合格率=市售進口產品抽驗合格件數÷市售進口產品抽驗件數。
2.目標達成情形：
[bookmark: _GoBack]預定目標值為95%，截至106年12月底止，為95.9%。106年抽驗禽畜水產品共389件及農產品862件，合計1,251件，其中合格件數共1,200件，不合格件數51件，抽驗合格率為95.9%，目標達成度為100.9%。

	
	推動食安五環，重建食品生產管理
	1.衡量標準：
配合食安五環，擴大食品業者關鍵業別實施範圍，公私協力，優化管理。
（A1＋ A2＋ A3＋ A4）÷A×100%
A1：逐年建立追溯追蹤管理制度之食品業者關鍵業別累計數（計42業別）
A2：逐年訂定食品安全監測計畫之食品業者關鍵業別累計數（計42業別）
A3：逐年實施自主檢驗之食品業者關鍵業別累計數（計44業別）
A4：逐年設置衛生管理人員之食品業者關鍵業別累計數（計12業別）
A：食品業者關鍵業別總數（計140業別）
2.目標達成情形：
年度目標值為70%，106年度建立追溯追蹤管理制度之食品業者關鍵共39個業別(A1)，訂定食品安全監測計畫之食品業者關鍵共25業別(A2)，實施自主檢驗之食品業者關鍵業別已累計25個業別(A3)，設置衛生管理人員之食品業者關鍵業別累計數9個業別(A4)，而食品業者關鍵業別總數為140業別(A)，實際值(39＋25＋25＋9) ÷140×100%=70%，已達成預定目標値。



