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、 衛生福利部食品藥物管理署108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108年度施政方針，配合中程施政計畫及核定預算額度，並針對當前社經情勢變化及本署未來發展需要，編定108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. 增進法規國際調和及擴增研發量能，強化食品供應鏈及藥物全生命週期管理策略，厚植食藥安全政策環境。
2. 精進風險管控與分析機制，完善追溯追蹤制度，優化食藥安全防護網絡效能。
3. 積極推動食品藥物安全之溝通與宣導，提升全民正確認知及資訊透明化，守護民眾消費安全與使用安心。
(2)  年度重要施政計畫
	工作計畫名稱
	重要計畫項目
	實施內容

	一、科技業務

	(一)
	確保衛生安全環境整合型計畫
	1. 藥物產品科技發展與法規科學研究。
2. PIC/S GMP/GDP精進藥品製造運銷管理與品質之研究。
3. 藥物化粧品檢驗技術研發。
4. 食品安全監管策略研究。

	
	(二)
	食品安全巨量資料分析及資訊科技化建置計畫
	1. 維運食品雲平臺、強化食品追溯追蹤及勾稽功能。
2. 提昇雲端服務及強化資訊安全。
3. 強化巨量資料分析資訊系統。

	
	(三)
	食品安全智慧先導防制科研計畫

	1. 食品安全評估研析。
2. 建構智能監控模型研析。
3. 新興之化學性與生物性高通量食品檢驗技術研發。

	二、食品藥物管理業務
	(一)
	食安新秩序-食安網絡計畫
	1. 強化食品安全源頭控管，提升業者自主管理。
2. 強化上市把關機制、健全食品業者第三方驗證及稽查。
3. 精進食品追溯追蹤及後市場品質監測檢驗體系。

	
	(二)
	藥健康-精進藥物全生命週期管理計畫
	1. 促進國際及兩岸醫藥品法規協和及合作交流。
2. 精進審查輔導制度，落實源頭管理及濫用藥物預警監測機制。
3. 強化上市後品質安全監控天羅地網，完善藥事服務網絡，並推動風險溝通教育。


3、 以前年度實施狀況及成果概述
(1)  前（106）年度計畫實施成果概述：
	工作計畫
	實施概況
	實施成果

	一、科技發展工作

	(1) 確保衛生安全環境整合型計畫：
1. 精進藥物法規科學、源頭管理與產品品質之研究。
	1. 辦理臨床試驗藥品安全性科學證據之技術資料評估計661件，其中新藥臨床試驗未預期嚴重藥品不良反應（SUSAR）計659件（初始通報112件、後續通報547件）。
2. 完成4份藥品相關基準草案之制定，研析/擬定6份臨床試驗電子化管理規範報告、指引草案及招募注意事項。
3. 全面輔導血液製劑、疫苗、肉毒桿菌毒素3大類藥品之電子申報作業。並完成藥品追溯或追蹤制度內容及申報辦法等宣導網頁之製作，供民眾、業者及醫療院所等人員參考。
4. 完成輔導醫材廠商30家導入UDI系統。
5. 完成3份重點醫療器材技術基準草案。
6. 完成3場化粧品政府管理人員教育訓練；13場醫療器材高階相關訓練課程。
7. 建立國內化粧品業者即時法規諮詢管道，提供8,839人次諮詢服務，便捷法規疑釋。

	
	2. 提升國家實驗室功能、發展全面性產品後市場監測調查研究。
	1. 藥品品質安全評估研究：
(1) 開發抗發炎類固醇藥品檢測平臺：完成可同時偵測23種抗發炎類固醇藥品成分之檢驗方法，並建置23種標準碎片圖譜資料庫。
(2) 鏡像異構物分析方法開發與研究：完成鏡像異構物純度檢驗方法及規格收集共30項、3項成分之鏡像異構物純度藥典分析方法驗證及建立6種成分之鏡像異構物層析資料庫。
2. 藥品品質監測調查研究：完成類固醇口服製劑（dexamethasone）及外用製劑（triamcinolone acetonide）等藥品之品質監測共71件。
3. 醫療器材及化粧品之品質安全性評估：
(1) 完成建立交聯型玻尿酸膠體交聯與修飾率檢測分析方法、化粧品中亞硝胺化合物之檢驗及化粧品中多環芳香碳氫化合物成分分析方法。
(2) 完成29件市售PVC材質醫療器材中鄰苯二甲酸二（2-乙基己基）酯（DEHP）、28件市售外科手術及醫用口罩、52件市售化粧品中雌激素、50件市售指甲油中甲醛、甲醇、苯及鄰苯二甲酸酯類成分等品質監測。
4. 生物藥品及新興生技藥品品質安全評估：
(1) 完成肝素產品品質檢驗方法之評估研究、第二代HCV genotype 1病毒核酸國家標準品及工作標準品之建立、腸病毒71型疫苗抗原之製備與可行性評估等生物藥品檢驗體系相關研究報告4篇。
(2) 完成11品目生物藥品檢驗基準編修，及出版「生物藥品檢驗基準」1冊。
(3) 完成43件胃腸用(膠漿及懸液)及口服液劑之微生物限量品質監測調查共167件檢驗，建立口服液劑之微生物品質背景資料，供行政管理參考。
5. 藥物檢測技術研究及資料庫之建立：
(1) 建立肉蓯蓉類藥材外觀性狀、顯微鏡檢、薄層層析、Nested PCR鑑定及UHPLC-Q-TOF/MS成分指紋圖譜等檢驗方法及資料庫，可應用於相關藥材及中藥製劑檢驗。
(2) 完成清熱瀉火類中藥製劑之資料圖庫建置及高效液相層析方法開發，可應用於例行性檢驗案件。

	
	3. 含奈米物質化粧品檢驗方法、基因改造食品及奈米食品包材容器具管理之研究。
	1. 完成30件市售化粧品含奈米物質檢測。
2. 完成「國際基改食品發展現況與管理體系動態研析年報」、「非基改食品標示制度研析報告」、「國內外基改產品重大議題報告：基改鮭魚上市現況分析」、「我國消費者基因改造食品認知動態趨勢研析報告」共4份及基改食品風險溝通政策評析（說帖）報告1 份。
3. 彙整並檢討我國已制定之基因改造食品相關法規或草案，分別針對基因改造植物、動物、微生物完成3 份研究報告。
4. 106年3月14日公開「含奈米物質食品器具容器包裝申請作業指引」，並舉辦「奈米食品申請作業指引」及「奈米食品包材容器具申請作業指引」溝通說明會4場次及座談會1場次。

	
	(2) 營造健康幸福社會：
強化成癮防治服務。
	1. 提出我國老年族群慢性疼痛成癮性麻醉藥品使用指引。
2. 訂定濫用監控之5大面向及其指標細項。
3. 訂定「濫用藥物(毒品)名稱及代號鍵入原則」簡化通報步驟，即時掌握最新資訊與趨勢。
4. 製作「輔導縣市在地化藥物濫用防制資料彙整分析操作方法」手冊，建構完整多元的防制體系。
5. 建立29項MDPV類合成卡西酮類及23項苯乙胺類新興合成濫用藥物等之系統性分析方法、合成13種濫用藥物標準品(純度均超過95 %)及建立1H-,13C-NMR、FTIR、GC-MS及HRMS標準圖譜。
6. 建立53種濫用藥物及其代謝物之方法開發及調查藥物濫用之高危險族群濫用現況。

	
	(3) 導入健康風險評估科技及精進我國食品安全：
1. 食品安全管理精進策略研究。
	1. 推動第三方驗證：
(1) 完成認證驗證機構20場見證評鑑與總部追蹤查驗；另辦理認驗證查核人員共識會議、教育訓練及國際制度採認專家會議共計8場次。
(2) 完成食品衛生安全管理系統驗證精進方案報告及驗證機構管考報告各1份。
2. 強化監督管理認證檢驗機構：
(1) 辦理能力試驗及神秘客送驗雙盲樣試驗共計30場次。
(2) 辦理檢驗機構評審員評鑑一致性共識營、認證檢驗機構主管聯繫會議、認證檢驗機構新進評審員訓練及衛生局檢驗主管聯繫會議共計4場次。
3. 高風險產品偵測及監控：藉由不同系統間資料的整合，增進監管政策的有效性；並建立化學雲及食品雲高風險監控模組，完成邊境及後市場分析報告35份，提供相關單位後續政策研擬參考。
4. 藥物食品安全週報資訊化推廣：106年度共計發行52期，以淺顯易懂的文章內容及深入淺出的方式講解，搭配行動載具瀏覽軟體多元便捷的閱覽方式，讓每位閱讀者都能即時了解正確食藥安全新觀念。
5. 計畫研究成果供本署於106年9月18日公告荷蘭、瑞典及日本牛肉及其產品進口條件，106年12月11日預告食品過敏原標示規定，106年12月29日公告訂定「健康食品應加標示事項」。

	
	2. 食品檢驗技術發展。
	1. 食品中農藥殘留之檢驗研究：
(1) 完成食用油中22品項、動物產品中145品項之多重殘留分析方法確效試驗及市售產品調查。
(2) 完成17品項之多重或單一檢驗方法之開發，並公開檢驗方法「食品中殘留農藥檢驗方法－多重殘留分析方法(五)」等共7篇。
(3) 參加英國FAPAS，測試小麥粉中農藥殘留，測試結果獲「滿意」成績。
2. 膳食機能性食品之檢驗與研究：
(1) 完成「膠囊與錠狀食品中腺核苷及蟲草素之檢驗方法」等建議檢驗方法之增修共6篇。
(2) 參加英國FAPAS「Vitamins in Liquid Vitamin Supplement」能力試驗，測試結果獲「滿意」成績。
3. 內分泌干擾物質及其他汙染物質之檢驗研究：完成食品中多環芳香族碳氫化合物多重分析、初榨橄欖油中豆甾二烯、包裝飲用水中鄰苯二甲酸二（2-乙基己基）酯等鑑驗方法之開發。
4. 食品中天然毒素之檢驗研究：
(1) 食品中氨代螺旋酸貝毒檢驗方法開發。
(2) 公開食品中失憶性貝毒軟骨藻酸之檢驗方法及多重毒素之檢驗方法。
(3) 建立食品中黴菌毒素檢驗方法及乳製品中黃麴毒素M1之檢驗方法等草案。
5. 畜禽水產品中動物用藥物殘留之檢驗研究：
(1) 完成牛乳及蜂蜜中硝基呋喃代謝物檢驗方法開發；完成8種動物基質中22項抗原蟲類藥物檢驗方法之探討；完成禽畜產品中乙型受體素多重殘留檢驗方法之檢驗品項擴增。
(2) 參加英國FAPAS，測試魚肉中動物用藥硝基呋喃代謝物之含量，測試結果獲「滿意」成績。
(3) 公開檢驗方法「食品中動物用藥殘留量檢驗方法－可利斯汀之檢驗」等共5篇。
6. 食品中有害元素之檢驗研究：
(1) 以感應耦合電漿質譜儀開發蜂蜜中鉛之檢驗方法、米中總砷之檢驗方法及食用冰塊中重金屬之檢驗方法。
(2) 精進食用菇類中鉛及鎘之檢驗方法及食品用洗潔劑中砷之檢驗方法，以感應耦合電漿質譜儀取代過去的檢驗方法分析重金屬元素，流程簡便且耗時短。
(3) 參加英國FAPAS能力試驗「Metallic Contaminants in Rice Cakes」項目及新加坡衛生科學局（Health Science Authority）能力試驗「Determination of Mass Fraction of Inorganic Elements and Arsenic Species in Brown Rice Flour」項目，檢驗結果均獲「滿意」佳績。
(4) 106年向財團法人全國認證基金會（TAF）提出申請「畜禽類可食性內臟中重金屬檢驗方法－鉛及鎘之檢驗」增項認證。
7. 快篩及快速檢驗方法之開發：
(1) 完成針對金針等乾燥食品之快速檢測系統之研發，另完成對苯甲酸、己二烯酸、二氧化硫及甲醛等紙基快篩晶片初步驗證。
(2) 完成氯酸鹽及亞氯酸鹽快篩試劑檢測套組之開發，另增加開發氯酸鹽及亞氯酸鹽螢光偵測法，利用手機掃描並與應用程式結合使用，符合快速篩檢之需求。
(3) 完成橘黴素（Citrinin）快篩試劑條製作。
(4) 完成並公布食品定性篩檢方法公開原則及標準作業流程，並舉辦產品資訊說明會1場次。
8. 食品攙偽及物種鑑別之研究：
(1) 建立鱈魚（黑線鱈）、圓鱈、龍蝦及鰻魚即時PCR快速鑑別檢驗方法、魚鬆中旗魚及鮪魚快速定量方法。
(2) 利用液相層析質譜儀建立燕窩原料真偽檢驗方法；同時完成花生及蛋過敏原檢測方法。
(3) 參加並通過FAPAS肉品攙偽、魚類物種鑑別及食品過敏原之國際能力試驗。
9. 食品中不明微生物檢驗技術精進研究：
(1) 配合食品衛生標準修訂，建立腸桿菌科衛生指標菌定量分析方法。
(2) 開發4項乳酸菌real-time PCR鑑別方法；累積微生物檢測質譜儀中常見益生菌資料10筆。
(3) 參加並通過FEPAS 微生物系列之國際能力試驗。完成2項食因性病原菌公告檢驗方法之修訂。
10. 新興基因改造食品之檢驗技術研究：
(1) 建立4種基因改造食品檢驗方法。
(2) 開發1種新型檢驗技術應用於基改食品檢驗，並進行不同檢驗平臺間的比對。
(3) 完成2篇基因改造食品建議檢驗方法。
(4) 參加並通過USDA GIPSA國際基因改造作物精準度試驗。
11. 食品中非特定目標物成分篩檢：
(1) 完成47項食品中天然與人工著色劑檢驗方法開發，並公開為建議檢驗方法。
(2) 以未知物鑑定技術完成海關送驗未知粉末檢體檢驗。
12. 新檢驗項目方法開發：建立分析蜂蜜摻偽之檢驗方法，並完成154件國產龍眼蜂蜜（比賽評鑑蜂蜜）之LC-IRMS試驗，初步建立國產龍眼蜂蜜之穩定碳同位素比值資料庫。
13. 食品中摻加不明功效成分之檢驗技術精進研究：
(1) 完成2項未知類緣物成分之分離鑑定，確認為Tadalafil類緣物（Isopropylnortadalafil；C24H23N3O4；M.W. 417）及Sildenafil類緣物（C23H30N6O2S；M.W. 454）。
(2) 完成不明粉末之鑑別，檢出分子式C19H15BrCl3N5O2之未知成分，疑為Chlorantraniliprole （C18H14BrCl2N5O2）（殺蟲劑）衍生物。
(3) 建立11項非法功效成分之檢驗方法。
14. 擴增食品添加物及摻偽檢驗方法之評估量能：完成3項食品中食品添加物（α–醣基異槲皮苷、二甲基二碳酸酯及聚麩胺酸鈉）之檢驗方法開發，並研擬成檢驗方法草案，完成食品添加物規格符合性檢驗300項檢驗項次及食品中食品添加物或非法添加物之檢驗227件。

	
	3. 食品安全風險評估及風險溝通。
	1. 完成食品及食品接觸物件中10種關注成分（如：高氯酸鹽、戴奧辛、金屬類汙染物；麵粉中過氧化苯甲醯、偶氮二甲醯胺；肉品之殘留棉酚、高溫產製食品中丙烯醯胺、塑膠容器具之塑化劑含量等）之採樣檢驗及含量分析，另統計分析食品用洗潔劑含有之界面活性劑種類及其含量。
2. 新增動物產品中20種農用藥劑殘留容許量及進口農產品中138項農藥殘留容許量建議，並完成29項非傳統食品原料安全性評估報告及審查作業。
3. 106年已完成8種食安議題教材製作，並辦理37場社區講座，參加人數達1,831人，以及26場食品安全知識教育活動，計有近2,300人次參加；另進行食品安全認知講座前後測問卷調查，後測之正確率85%以上，前後測正確率提升22%。

	
	(4) 整合中、西藥品質暨安全風險管理機制：
1. 整合中、西藥品不良反應通報系統，建構我國藥品交互作用平臺。
	1. 整合中、西藥品不良反應通報系統為「全國藥物不良反應通報系統」，建置單一通報入口，並增列中西藥品併用不良反應之統計分析功能，提升其通報便捷性、案件管理分析功能及通報率。
2. 整合西藥、中西藥併用查詢系統，建立「用藥諮詢資料庫暨資訊平臺」，新增20筆並更新1,852筆專業藥品資訊、新增500種病人衛教資訊及1,510組交互作用配對摘要。

	
	2. 提升後PIC／S藥品安全。
	積極推動藥商建立藥品安全監視系統，包括建立藥商諮詢輔導窗口、彙整法規彙編及常見問答資訊供藥商參考、辦理宣導會及訓練課程等，強化藥商對自身藥品安全控管能力。

	
	3. 提升藥品品質評估機制及法規輔導。
	1. 已完成學名藥查驗登記或變更登記534件（含BA/BE、溶離比對、CMC等）文件之審查評估報告，並建立品質量化指標進行審查品質之檢討。
2. 已完成學名藥相關法規諮詢輔導案共116件。
3. 已於高雄及臺北舉辦各1場次之原料藥暨指示藥品查驗登記說明會。

	
	(5) 整合與提升我國食媒性疾病及其病原監測防護網：
1. 食品中高風險病原之調查研究。
	1. 完成市售水產類食品之衛生指標菌及致病性弧菌之監測調查230件。
2. 完成市售蚵貝類及生鮮蔬果之諾羅病毒監測調查240件。

	
	2. 市售即食食品食媒性病原之調查研究。
	1. 完成市售即食生鮮蔬果、冰品及即食肉品之衛生指標菌及病原菌監測調查412件。
2. 完成市售畜、禽、蛋、奶製品及即食米類製品之之衛生指標菌及病原菌監測調查585件。

	
	3. 食媒性疾病流行病學調查能力培訓計畫。
	1. 辦理「食媒性疾病流行病學調查能力培訓班」及「食品中毒防治教育訓練班」共9場次，受訓人數計258人次。
2. 建立流行病學輔導學者3人，於食品中毒案件發生時，輔導地方政府衛生局執行流行病學調查，已完成輔導流行病學調查4場次。
3. 建立食媒性疾病流行病學調查專區交流平臺，截至106年12月底，網站瀏覽人次達2,720人次。
4. 編纂105年度食品中毒發生與防治年報1冊、防治食品中毒教育宣導單張2款及餐飲衛生宣導海報1款。

	
	(6) 健康醫藥生技前瞻發展計畫：
1. 建立前瞻性藥物風險評估機制，精進藥物品質安全風險管理體系。
	1. 制定國際接軌之高階高值產品審查管理原則和適用規範2項，作為建置與國際接軌之藥品法規管理環境之參考，強化管理藥品所需之管理機制和規範，有利產業發展提升國家競爭力。
2. 提出我國應用3D生物組織列印技術產品上市前所應遵循之技術相關基準草案（修訂版），及2項第一等級醫療器材產品技術基準草案。
3. 於我國成立「APEC優良查驗登記管理卓越中心」，並獲RHSC認可本署與RAPS Taiwan Chapter聯名成為正式的APEC優良查驗登記管理法規科學訓練中心，為國內第一例，另辦理臺灣－東協藥品法規論壇，顯著提升我國能見度。
4. 橋接國外優質臨床試驗課程，內化成國內36小時醫療器材臨床試驗數位課程，並推動醫療器材臨床試驗中心策略聯盟，促進產學研醫界相互合作（共7案），另提供高階高值藥品法規管理及審查路徑輔導協助34件。
5. 建立Infliximab單株抗體製劑、關節及皮下玻尿酸植入物、醫療用霧化器、導尿管安全性及功能性檢驗方法。

	
	2. 推動國際醫藥品法規交流合作。
	1. 辦理國際醫藥品經貿談判相關講習、訓練或研討會共10場。
2. 提供我國產業兩岸法規輔導或諮詢共25家。

	
	(7) 食品安全巨量資料分析及資訊科技化建置計畫：
1. 維運食品雲平臺、強化食品追溯追蹤及勾稽功能。
	1. 完成「食品追溯追蹤管理資訊系統維護暨功能擴充案」。
2. 完成「外銷食品證明線上申報系統等維護、功能擴充暨計畫維運案」。
3. 完成「機關網站暨內部入口網站管理系統委外維護及功能擴充案」。
4. 完成GSN機房租用。
5. 完成「食品藥物業者登錄平臺系統維運暨擴充案」。

	
	2. 導入資訊安全制度。
	1. 7個資訊系統持續通過ISO/IEC27001:2013 及CNS27001:2014驗證確保資訊可用性、完整性、機密性。
2. 4個食品雲相關系統持續通過ECSA 四星級驗證，以確保提供可信賴服務品質。
3. SOC資安監控每月防禦外部攻擊約8,620,355次，12場網路、資安技術討論會議，12場程式原始碼、4場作業系統及網頁等弱點修補技術討論會議；8場防範惡意電子郵件警覺訓練、自辦6場警覺測試。
4. 辦理6家委外廠商稽核、2次內部稽核、56次資訊系統災害復原演練。

	
	3. 強化巨量資料分析資訊系統。
	以過往食品事件之經驗為參考，強化資訊系統之功能，並透過跨部會系統整合，針對環境保護署、農業委員會、經濟部、財政部及教育部等跨部會食品相關資訊系統建立介接及勾稽機制，以蒐集多元、大量數據資料，建立30大類別共133種視覺化儀表板及統計指標，提出預警訊息，以利決策參考。截至106年12月底已完成6個部會之16個系統通道介接，包含介接資料共約6,729萬筆，介接家數約213.8萬家。

	
	(8) 建構智慧健康生活圈：應用巨量資料及整合醫療與產業研發能量：
1. 藥物濫用趨勢分析及前瞻性風險辨識。
	1. 運用「毒藥品防制議題資料庫」分析毒品犯之再犯率、各年齡層各級濫用藥物者之差異性及健康風險，提供實證參考依據。
2. 建構高風險高關懷族群藥物濫用風險辨識時間軸，分析藥物濫用查獲年度犯罪率，掌握藥物濫用趨勢。
3. 研析藥物濫用與車禍、性侵、兒虐及家暴案件之基本人口學、風險相關性，協助政府單位針對藥物濫用之公共危害問題擬定適宜之藥物濫用防制政策及預防介入。

	
	2. 藥物濫用巨量資料與社福資訊整合。
	1. 串連「毒藥品防制議題資料庫」及「性侵害通報明細檔」、「兒少保通報明細檔」、「家暴通報明細檔」等4個系統資料庫，建構高風險高關懷族群藥物濫用風險辨識之時間軸1式，描繪高風險高關懷藥物濫用之風險因素，包括基本人口學、個案居所分布及主要之藥物濫用種類，並分析藥物濫用查獲年度犯罪率，掌握藥物濫用之趨勢。
2. 蒐集比較國內外高風險族群藥物濫用相關文獻資料與防制策略，另以文字探勘技術，呈現文字雲、文章總覽、文詞排行榜、熱門文章之熱門時段、話題趨勢、正負感受，以及關聯議題等分析結果；已達成年度目標。

	
	3. 藥物濫用之公共安全危害影響評估。
	1. 蒐集、比較並研析國內外因藥物濫用所導致車禍、性侵、家暴、虐童、刑案等社會安全危害事件之流行病學、採取之防制措施、政策研擬及法規規範。
2. 串連「毒藥品防制議題資料庫」及「交通事故檔」、「性侵害通報明細檔」、「兒少保通報明細檔」、「家暴通報明細檔」等5個系統資料庫，並以大數據等統計工具分析，了解因藥物濫用與車禍、性侵、兒虐及家暴案件之基本人口學、風險相關性，有助於規劃巨量資料分析於毒藥品防制議題之分析方向；已達成年度目標。

	二、食品藥物管理業務
	(1) 食安新秩序-食安網絡計畫：
1. 強化食品安全預測及落實食品源頭管理及 業者自主管理
	1. 強化食品安全預測：
(1) 運用巨量資料及資料探勘之技巧，探討相關業務系統之資料品質，並進行食品相關系統資料庫之趨勢與預測頻次分析，已完成10件食品邊境報驗相關趨勢預測之分析報告，並提出相關決策建議供業務單位參考，參採率達70%。另辦理3場食藥大數據資料風險分析實際案例討論會或危機教育訓練，以強化分析人員之專業技能。
(2) 106年共召開4 次風險評估諮議會會議（含2次臨時會議），會議針對「食品違規案件一產品下架、回收、封存、銷毁階層之處理原則」、「食品安全保護基金補助人體健康風險評估之原則」等進行研議審視，並就107年食品藥物管理署食品風險評估科技研究計畫之執行内容規劃，提出相關具體建議。
2. 落實食品源頭管理：
(1) 為強化輸入動物性產品之食品安全管理，106年8月4日修正「輸入食品系統性查核實施辦法」，參照世界多數先進國家之管理模式，擴大實施系統性查核之產品範圍，納入「水產品」及「乳製品」；且針對非屬系統性查核規範品項之產品，新增輸入應檢附原料原產地證明文件及產品衛生證明文件之規定。
(2) 開發與精進食品相關檢驗技術及厚植中央檢驗能量及資源：
公開農藥、添加物、汙染物檢驗技術
方法及檢驗技術計48篇，内容涵蓋171項檢驗品項，並已進行研究方法適用性及可行性分析。 
蒐集評估國際間新檢驗方法，參與國
際能力試驗，維持國内檢驗能力水準，以科學為基礎，有效打擊不法黑心業者，嚇阻不法食品於市面上流通。（執行超過3,000項檢驗）
培養專業檢驗人員，快速及精確反應 
食安事件，提升民眾滿意度。 
3. 落實業者自主管理：
(1) 現已公告17類業別應分階段訂定食品安全監測計晝及實施強制檢驗，106年6月7日第二次預告，新增製造、加工、調配業別擴及所有食品製造業別。
(2) 為提升產業對衛生管理之軟實力，106年 9月29日第二次預告訂定「應置專門職業或技術證照人員之食品業者類別及規模規定」、並預告修正「應置衛生管理人員之食品製造工廠類別」及其相關辦法，依規模不同、業態不同，分別設置「專職人員」、「衛生管理人員」及「管理衛生人員」等食品安全管理人員。

	
	2. 強化上市把關機制、健全食品業者第三方驗證及稽查。
	1. 106年「行政院食品安全聯合稽查專案小組」共辦理「校園午餐」及「冰塊製造業」2項跨部會聯合稽查。其中「冰塊製造業」係聯合衛生福利部、經濟部及縣市政府衛生局、水利及經發單位等，鎖定全臺48家冰塊製造業進行稽查及抽驗，查核結果有37家業者初查不合格，複查合格36家，「限期改正複查合格」為97.3%，達成預定目標。
2. 辦理檢驗機構認證相關業務：
(1) 106年認證檢驗機構家數逹124家1,496品項。
(2) 完成食品、藥物及化粧品檢驗機構查核（含初次、增項、展延、定期、不定期之查核等）計137場次。

	
	3. 精進食品追溯追蹤及後市場品質監測檢驗體系。
	1. 現已公告22類業別應分階段實施追溯追蹤管理系統，106年10月12日預告新增實施業別，包括指定規模之農產植物、菇（蕈）類及藻類製品輸入業者、其他一般食品業別製造業者及餐盒食品販售業者。
2. 為強化使用基因改造食品原料之產品管理，及降低非食品物質進入合法食品供應鏈風險，106年6月7日預告修正「食品及相關產品追溯追蹤系統管理辦法」草案，主要修正內容包括新增「含基因改造原料」產品資訊、「回收、庫存、報廢」之原因與其後續處理措施等相關紀錄資料。
3. 後市場抽驗高關注或高風險輸入產品， 106年共完成抽驗蔬菜、水果、茶、香辛及草本植物等農產品862件，及禽、畜、水產品389件，合計1,251件，抽驗合格率為95.9%。

	
	(2) 藥健康-精進藥物全生命週期管理計畫：
1. 促進國際及兩岸醫藥品法規協和及合作交流。
	1. 完成新核發許可證之藥品其分類代碼編訂，共543筆；檢視更新效期內之有效藥品許可證品項之編碼23,000筆；錄製藥品編碼與DDD計量宣導說明教學影片。
2. 完成辦理「2017 PIC/S官方委員會暨年度研討會」。
3. 舉辦「106年度管制藥品管理法規講習會」初階及進階課程共4場次、「管制藥品輸出入講習會」1場次、「2017新興影響精神物質因應策略研討會」；並公告增修管制藥品品項共14項。
4. 完成分析國際醫療器材分類分級及標準採認修改情形之研究報告2份。
5. 完成蒐集化粧品法規國際合作會議技術性文件報告5份，並參加化粧品法規國際合作會議之電話會議共8場。

	
	2. 精進審查輔導制度，落實源頭管理及濫用藥物預警監測機制。
	1. 完成「基因工程藥品化學製造管制與藥毒理試驗之審查重點與考量」、「新成分新藥化學製造管制之審查重點與考量」共2份，作為建置與國際接軌之藥品法規管理環境參考，強化管理機制和規範。
2. 完成藥品相關審查工作會議、專家諮詢會議、法規座談/說明會等共計6場次。
3. 藥品供應管理：106年共接獲藥品短缺通報案件255件、其中132件為需評估案件，已完成評估132件；並完成辦理工作小組暨專家會議、評估藥師共識會議及藥品短缺通報宣導與教育訓練各3場。
4. 完成編訂中華民國輸出入貨品分類號列CCC Code編碼：藥品許可證615筆、醫療器材許可證2,723筆、含藥化粧品許可證1,116筆。
5. 辦理「106年度全國性藥物濫用資料蒐集規劃彙整分析」，並據以規劃「107年全國物質使用調查」。
6. 辦理醫療器材法規諮詢輔導種子人員交流暨教育訓練課程1場、16場醫療器材及化粧品相關訓練課程、2場醫療器材GCP查核訓練課程及3場「化粧品產品登錄制度」說明會。
7. 實驗室品質系統全面提升計畫：完成辦理「GLP符合性輔導」3家次、「GLP規範訓練初階課程」及「GLP研習會」各2場次。
8. 檢視中華藥典第八版與美國藥典內容差異，並參考健保使用量及許可證張數等風險因子，制定修訂之優先順序，修訂之檢驗規格及方法；並召開3場中華藥典專家會議，完成修訂檢驗規格及方法共150篇。

	
	3. 上市後品質安全監控天羅地網，完善藥事服務網絡，並推動風險溝通教育。
	1. 106年總計接獲895件疑似品質瑕疵事件通報，其中12項經評估啟動回收，主動監控928則國外藥品品質警訊，有10項藥品輸入國內，並已全數回收；另針對醫療院所人員、廠商及民眾共計舉辦7場藥品不良品通報及品質監控宣導會。
2. 完成藥事照護指南；針對10縣市共80家藥局進行社區藥局輔導及訪查工作以確保藥事照護服務品質；召開20場培訓課程，共培訓508位藥師；召開「醫藥齊呵護民眾用藥免煩惱」記者會，推廣藥事照護之成效。
3. 於全國19縣市成立正確用藥中心學校，推動校園正確用藥教育；與藥師相關團體合作辦理教師用藥安全教育工作坊共27場；結合藥師至校辦理正確用藥講座共辦理176場，參與人次共29,550人；辦理藥局觀摩活動共42場，參與人次共2,280人。
4. 辦理「正確用藥知識大車拼，學生小贏大朋友」成果發表記者會；辦理「藥品標示藥看清詢問藥師最安心」機智過三關網路有獎徵答活動。
5. 辦理藥商主題式專案查核：完成國內西藥藥品運銷業者GDP查核50場次及國內西藥製藥廠主題式專案查核30廠次。
6. 加強醫療器材廠管理制度，完成60家國內第一等級醫療器材廠不定期檢查。
7. 加強管制藥品流向查核及強化管制藥品之合理使用，實地稽核機構管制藥品之使用及管理，總計查核385家次，查獲違規計77家次，違規率20%，均依法處辦。
8. 跨部會合作（衛生福利部、法務部、教育部），強化與在地毒品危害防制中心之連結，並加強人才培訓，提升防制宣導知能，辦理「前進社區」106年度反毒師資社區巡講計畫，共19個縣市響應，計辦理687場次，總參與人數26,693人；並辦理「無毒有我 有我無毒」親子成長暨觀摩見習計畫，於8縣市辦理，總參與人數2,886人。
9. 補（捐）助25家民間團體，辦理管制藥品用藥安全與新興濫用藥物危害宣導，總計辦理1,566場次宣導活動（社區教育宣導、夏令營、快閃活動、體驗營、座談會、園遊會等），受益人次達270,304人次。
10. 結合企業，辦理員工藥物濫用防制教育，建構企業內部藥物濫用防制措施，共2場次藥物濫用防制工作坊，總計88人完成培訓。
11. 辦理「106年藥物濫用防制人才培育計畫」，總計4場次課程，以地方衛生單位、社區藥師、醫療人員等為對象，計153名學員完成培訓。
12. 完成醫療器材進口報單之人工線上審查作業2,010筆。
13. 受理醫療器材不良反應通報379件（完成評估353件）；不良品通報3,655件（完成評估3,517件）；並調查及處理國際警訊1,964則，完成追蹤調查125則。
14. 完成年度新增GMDN英文名稱之中文翻譯100筆。
15. 完成助行器、洗面乳、洗鼻器、傷口敷料、人工水晶體、兒童用化粧品及醫材臨床試驗開放式數位學習課程網路資訊觀測分析報告共7份。
16. 106年辦理藥粧稽查專案，稽查家次累計1,132家次。
17. 106年監控廣告計11,826件，時數達3,065小時，共查獲1,215件疑似違規廣告，皆移請所轄地方衛生局調查處辦。另辦理藥物、化粧品及食品違規廣告監控衛生機關研習會及化粧品廣告廠商溝通會議各1場。


(2) 
(3) 上年度已過期間（107年1月1日至12月31日止）計畫實施成果概述：
	工作計畫
	實施概況
	實施成果

	1、 科技業務

	(1) [bookmark: _GoBack]導入科學實證評估科技，精進我國食品安全：
1. 食品安全管理策略精進研究。
	1. 針對「輸入食品邊境查驗自動化管理資訊系統」（IFI）、「產品通路管理便捷查詢系統」（PMDS）、「檢驗管理系統」（INSP）等各系統資料執行品項名稱轉譯分類；標準化命名縮減比率達96.5%；另完成30份邊境食品報驗高風險品項圖形化報告，並提供分析結果供政策執行參考。
2. 檢驗量能成長率達5.6%，認證機構達131家，項目1,629品項；另完成辦理ISO 17025:2017新版研討會1場、實驗室內部稽核研討會1場、矯正措施實務研討會1場、能力試驗ISO 17043相關課程1場、衛生局品質主管訓練3場，提升人員認證及檢驗品質之能力；藉由第二級品管搭配擴充方案驗證，緩解營養補充食品外銷馬來西亞之困境。另，完成東協國家營養補充食品法規與我國法規之比對。

	
	2. 食品檢驗技術研發。
	1. 快速檢驗方法開發
(1) 召開食品篩檢資訊專區之專家審查會議4場，共審理9件廠商提案，其中8件獲專家審查決議推薦公開，並有2件已公開於食品篩檢資訊專區。
(2) 完成氯酸鹽、二氧化硫等快篩套組效能評估。新增或改良檢驗方法68件，可提供地方衛生管理單位及第三方實驗室檢驗技術依據，減少監測死角。
(3) 已完成二氧化硫快速檢測系統3臺之生產、驗證及效能評估測試。
2. 非目標物檢測
(1) 利用液相層析軌道捕捉式高解析質譜儀建立食品添加物之快篩資料庫，包含防腐劑、甜味劑、抗氧化劑及調味劑等類別共100項。
(2) 建立堅果類(巴西堅果、栗子、胡桃)快速鑑別檢驗方法，並完成產品後市場監測計畫「食品過敏原標示」調查共100件；亦運用焦磷酸定序(Pyrosequencing)技術建立虎河魨鑑別及羊乳摻牛乳快速定量檢驗方法。
(3) 運用次世代定序平臺初步建立食品菌種組成圖譜及病原菌特性生物資訊分析技術；同時完成總計100件酸辣生蝦等新式飲食及新興販售通路食品之衛生指標菌及病原菌檢驗。
3. 多重快速檢測之精進研究
(1) 「禽畜產品中殘留農藥檢驗方法-多重殘留分析方法」新增至125種品項，另，精進公告「食品中動物用藥殘留量檢驗方法－硝基呋喃代謝物之檢驗」、「食品中動物用藥殘留量檢驗方法－安保寧之檢驗(二)」、「食品中動物用藥殘留量檢驗方法－乙型受體素類多重殘留分析」、「食品中動物用藥殘留量檢驗方法－離子型抗球蟲藥之檢驗」及「食品中殘留農藥檢驗方法－殺菌劑二硫代胺基甲酸鹽類之檢驗(二)」等5篇檢驗方法。 
(2) 公開「食品中海洋生物毒素之檢驗方法-西卡毒素之檢驗」等檢驗方法共3篇。
(3) 完成二硫代胺基甲酸鹽類定性檢驗方法開發，可作為公告方法檢驗十字花科植物受干擾時之輔助確認；動物用藥之β-內醯胺類部分，擴增原有公告方法8品項至17品項以上，適用基質由原有2種動物基質擴增至4種動物基質。
4. 新檢驗項目方法開發
(1) 完成2種新基改品項黃豆定量檢驗方法及1種基因改造木瓜轉殖品項特異性定性檢驗方法之建立，另完成市售包裝食品及散裝食品之基改及非基改標示調查共232件。
(2) 修正「膠囊錠狀食品中大豆異黃酮之檢驗方法」建議檢驗方法。
(3) 初步完成食品中石油蠟及蓖麻油之儀器分析條件評估。
(4) 完成食品添加物規格符合性檢驗共計69檢驗項次，及食品中著色劑之檢驗共計78件。
(5) 初步建立釀造醋之穩定同位素比值質譜儀(EA-IRMS)分析模式，並持續擴增蜂蜜之穩定碳同位素比值資料庫。
(6) 新增「食品摻偽資訊平臺」資料701筆，累計逾2,730筆。 

	
	3. 食品安全知能傳遞與教育。
	1. 完成食安科普資訊系列專文8篇、資訊圖表16則及多媒體圖像16則，並運用新媒體多元傳播，目前總點閱數達140萬6,672人次及觸及率達184萬2,200人次。
2. 每月定期分析週報各議題之點閱率、收藏率、分享率，以了解民眾對於食藥安全相關議題之關心程度，目前已提供120項關注議題，並進行閱覽族群相關因子分析。

	
	(2) 食品安全巨量資料分析及資訊科技化建置計畫：
1. 維運食品雲平臺、強化食品追溯追蹤及勾稽功能。
	1. 完成維護及擴充「食品追溯追蹤管理資訊系統」，法規規範須登錄之業者共為7,905家，業者上傳家數已逾7,500家，登錄率已逾95%。
2. 完成建置「食藥週報管理暨物資調度支援系統」1項，操作手冊5份。
3. 完成租用中華電信GSN機房8座、維持服務不中斷。

	
	2. 提昇雲端服務及強化資訊安全。
	1. 完成防範逾200臺虛擬主機及逾1,400臺電腦之電腦病毒入侵措施。
2. 完成30 個以上之資訊系統網頁弱點掃描，提供資訊系統參考及修正。
3. 完成資安健診，調整資訊安全管理系統含雲端服務管理制度，使符合資安驗證標準、雲端服務管理公正第三方驗證標準與國家法規法令要求。

	
	3. 強化巨量資料分析資訊系統。
	1. 完成維護及擴充「巨量資料分析資訊系統」資料庫，建置完成30大類、逾140個視覺化儀表板。
2. 完成建置「中央食藥緊急應變演練系統」1項，操作手冊8份。

	
	(3) 建構安全的食品體系：供應鏈透明化
1. 探究輸入查驗制度及研發輸入食品自動化預警系統。
	持續精進與優化本系統功能，擴充輸入食品預警及管理自動化資訊系統，目前系統已可自動擷取8個國際食品回收資訊網站(本年度新增完成3個)，截至107年透過系統已即時比對國際食安警訊1,911則，發布292則預警訊息，即時提供輸入業者重要資訊，避免業者輸入涉案產品，而造成產品遭受退運或銷毀之損失，並防止問題產品輸入，確保國內消費者食品安全。

	
	2. 研擬食品製造業者分級管理及良好衛生企業指引模組化。
	已完成食品製造業者分級管理建議草案1件及食用醋、冷凍水餃、包子及饅頭食品製造業之良好衛生管理作業指引草案3件，揭示製程關鍵點，使食品製造業者可依循指引，強化自主管理，有效提升我國食品衛生之水準。

	
	3. 開發加工汙染物或其衍生物之檢驗方法。
	完成縮水甘油酯、3-單氯丙二醇酯及2-單氯丙二醇酯3項分析物及其穩定同位素內部標準品衍生化條件及後續之氣相層析串聯質譜儀儀器參數最適化，並完成油品及嬰幼兒配方基質之方法開發及確效評估試驗、小型市售產品調查檢驗、參加FAPAS能力試驗。

	
	(4) 確保衛生安全環境整合型計畫：
1. 藥物產品科技發展與法規科學研究。
	1. 已提出「核醫藥局管理要點」及「控釋劑型和速放劑型上市後變更要求」修正草案各1案，另研擬西藥專利連結施行辦法、西藥專利連結協議通報辦法、和非監視成分學名藥全面執行BE之策略做法與配套措施及BE試驗對照品選用原則共3案，及3項醫療器材品項納入可用性規範與可行性之評估研究之技術基準草案(分別為「血液透析系統及其附件」、「輸液幫浦」、「安全針具」)。
2. 辦理完成臨床試驗藥品安全性技術資料評估981件、新藥類法規諮詢共132件、47項藥品安全性再評估報告和16項仿單修訂，掌握藥品安全資訊，保障民眾用藥安全。
3. 已辦理第二次藥品法規國際協和之產業座談會議並供第六屆臺日醫藥交流會議之談判建議及策略1份。
4. 已開始提供藥品專利資訊系統登載服務，並舉辦教育訓練和溝通會議。
5. 持續追蹤先進國家及國際組織發布之UDI規範、優化UDI平臺功能40項、協助廠商上傳產品識別資訊43,762筆，輔導42家國內製造業者UDI印貼及管理導入，協助業者及早因應未來醫療器材管理相關規定。
6. 已建置化粧品法規諮詢服務平臺及辦理「化粧品衛生管理條例暨相關法規彙編」更新及印製，另化粧品法規諮詢服務107年共提供10,843服務人次，諮詢服務平臺共3,579服務人次。

	
	2. 精進藥品製造運銷管理與品質之研究。(PIC/S GMP/GDP)
	完成GMP/GDP赴廠輔導累計103場次、GMP/GDP/GTP相關研習訓練42場次及翻譯國際文件10件、GTP教材5份，提升查核品質並掌握國間GMP/GDP/DTP規範與趨勢。

	
	3. 藥物化粧品檢驗技術研發。
	1. 已完成8項研究計畫與檢驗方法之建立，包含降血壓藥品之多重成分分析方法、第二代HBV genotype B病毒核酸候選標準品之製備、止血敷料效能評估與檢驗方法、化粧品中色素、禁用及重金屬等檢驗方法、大青葉藥材及其誤用品項之檢驗技術，並完成20篇生物藥品檢驗基準之增修訂與建立止血敷料檢驗方法草案1篇。
2. 已完成10項(共554件)藥物化粧品品質監測與調查研究，包含類固醇類等3項西藥、肝素製劑、國產非無菌藥品、醫用手套及彩粧類、香水、髮膠、嬰兒用濕巾等化粧品，其中18件檢體檢驗不合格(含4件西藥、1件醫材與13件化粧品)，均已立即函復原送單位進行後續行政處理，並副知相關業管單位進行追蹤。

	二、食品藥物管理業務
	(1) 食安新秩序-食安網絡計畫：
1. 強化食品安全預測及落實食品源頭管理及業者自主管理。
	1. 強化食品安全預警機制，已完成12件食品相關趨勢預測之分析報告。
2. 107年召開「食品風險評估諮議會」2場，就「受核事故影響食品之人體健康風險評估」、「牛海綿狀腦病(BSE)發生國家牛肉及相關產品之風險評估」等案進行專案報告與討論。
3. 境外系統性查核：107年新增納入「水產品」及「乳製品」，強化輸入動物性產品之食品安全管理，並完成赴4個國家執行高風險產品境外系統性查核。
4. 強化風險物質檢驗技術研發，107年已公布檢驗方法66篇，檢驗方法採行率100%，並公開檢驗方法常見問答集累計達60篇，內容涵跨農藥、重金屬、天然毒素、食品添加物(含非法添加物) 及食品微生物等檢驗，可作為外界執行相關檢驗之參考及依循；完成「食品中甜味劑之檢驗方法」之實驗室間比對試驗，比對結果顯示方法之定量表現與基質適用性良好。
5. 落實業者自主管理：
(1) 強化食品業者之倉儲及物流相關管理，107年7月18日公告修正「食品業者登錄辦法」，除新增「倉儲場所基本資料」之應登錄事項，並新增一產業類別「物流業」。
(2) 107年新增16類，共33類食品業者應實施第一級品管(食品安全監測計畫、強制檢驗)；新增4類，共10類食品業者應實施食品安全管制系統制度。
(3) 導入食品專業人員，107年5月1日公告新增10類(設有餐飲之五星級旅館、供應鐵路運輸旅客餐盒之食品業、食用油脂、罐頭食品、蛋製品、麵條及粉條、醬油、食用醋、調味醬、非酒精飲料)應置專門職業人員之食品業者類別。
6. 管理規定與時俱進：
(1) 強化食品添加物管理規定：107年發布修正「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」，修正營養添加劑、調味劑等部分項目之相關標準。
(2) 累計檢討增修380種農藥計6,753品項之殘留容許量(如安殺番、芬普尼等)；141種動物用藥計1,433品項之殘留容許量(如歐來金得、洛克沙生等)。
(3) 完成增修訂「食品中污染物質及毒素衛生標準」；「番瀉」、「糞腸球菌」等品項之使用限制；「包裝醬油製程標示之規定」、「食品過敏原標示規定」等食品標示規定及修正「健康食品管理法」等法規。

	
	2. 強化上市把關機制、健全食品業者第三方驗證及稽查。
	1. 辦理食品上市前查驗登記及相關審查，107年已完成食品添加物查驗登記申請案審查達1,500件。
2. 107年完成跨部會合作辦理「學校午餐聯合稽查專案」及「107年兼售食品添加物之化工原料業者專案聯合稽查行動計畫」。
3. 辦理檢驗機構認證相關業務：辦理食品藥物化粧品檢驗機構初次、增項、異動、展延等認證業務，認證檢驗機構計129家1,564品項，並完成檢驗機構查核186場次。

	
	3. 精進食品追溯追蹤及後市場品質監測檢驗體系。
	1. 推動追溯追蹤制度：107年新增3類，共25類食品業者應實施追溯追蹤制度。
2. 107年度針對重點施政項目、高風險品項、輿情關切項目等，規劃食品專案51項，與地方政府衛生局合作加強稽查抽驗。其中學校午餐專案共完成抽驗成品及半成品3,054件。
3. 累計完成基改及物種鑑別等項目之檢驗調查2,450項次，並已舉辦12場檢驗技術溝通及交流平臺相關座談、說明會。
4. 辦理食品廣告監控， 107年監控電臺廣告1,588件，查獲疑似違規廣告286件，均交由地方衛生局查明處辦。
5. 107以「食安心樂園」主題，宣導近期食品安全新制。

	
	(2) 藥健康-精進藥物全生命週期管理計畫：
1. 促進國際及兩岸醫藥品法規協和及合作交流。
	1. 檢視更新效期內之有效藥品許可證品項編碼23,000筆；完成新核發許可證之藥品代碼編定645筆。
2. 完成分析各國醫療器材分類分級及標準採認修改情形，提出研究報告2份。
3. 參加5場化粧品法規國際合作會議電話會議。
4. 在臺舉辦「2018 PIC/S品質風險管理(QRM)專家圈會議」，總計20國參與，促進國際間品質風險管理稽查標準協和一致，深化GMP管理交流。

	
	2. 精進審查輔導制度，落實源頭管理及濫用藥物預警監測機制。
	1. 完成醫療器材免證專用證號進口報單人工線上查檢2,000筆，及106年度專用證號報單初步分析。
2. 完成蒐集歐盟、美、日等國家對化粧品色素成分之管理規範，產出初步分析報告1份。
3. 完成藥品供應短缺案件評估220件，並辦理3場藥師評估共識會議及4場通報教育訓練。
4. 107年醫療器材法規諮詢輔導提供專線電話服務共18,992通，協助廠商了解醫療器材上市申請流程、降低廠商送件差異性。
5. 配合化粧品衛生安全管理法於107年修法通過，共舉辦3場「化粧品產品登錄制度」教育訓練課程與說明，以利推動化粧品產品登錄新制。
6. 辦理107年全國物質使用調查，總計於20縣市358個鄉鎮市區隨機抽出28,840位樣本，總完訪人數為18,626人，完訪率達64.6%;並產出成果報告1份，供後續藥物濫用防制政策擬定之參考運用。
7. 發布中華藥典第8版補篇(一)及(二)，並完成檢視及修訂及中華藥典檢驗規格及方法125篇。

	
	3. 強化上市後品質安全監控，完善藥事服務網絡，並推動風險溝通教育。
	1. 制定藥品供應短缺通報案件評估指引，並完成評估232筆藥品短缺通報案件。
2. 完成調查及處理國內外醫療器材安全警戒2,062則，針對警訊產品於國內有相關許可證及受影響者，摘譯公告122則警訊於網路；完成調查及評估1,969則國內外藥品異常警訊。
3. 107年完成辦理50場次國內西藥藥品運銷業者GDP查核作業及30件國內西藥藥品運銷業者運銷品質技術資料評估，並公告訂定「西藥優良運銷準則之施行項目及時程」。
4. 完成辦理醫療器材聯合稽查專案(牙科注射用針、線材及植入物)、化粧品聯合稽查專案(按摩精油化粧品)、藥品聯合稽查專案等，稽查家次達1,008家次。
5. 加強監控違規廣告及查處非法管道賣藥： 107年監控電臺廣告144件，查獲疑似違規廣告10件，均交由地方衛生局查明處辦。
6. 辦理「止痛用藥正確使用記者會」、「用藥安全路 藥師來照護 愛心公益嘉年華會」等用藥安全宣導活動，提升民眾正確使用藥品認知，問卷整體答對率達81.6%。
7. 推動多元藥事照護服務，共完成12場藥事照護個案討論會、培訓558位藥師人員，並執行用藥整合服務達3,315人次。
8. 結合18家民間團體辦理管制藥品用藥安全與新興濫用藥物危害宣導，並與教育部、法務部合作辦理107年度「無毒有我．有我無毒」反毒教育宣導實施計畫，其中共19縣市參與「前進社區」107年度反毒師資社區巡講計畫，4縣市申請辦理107年無毒家園親子同樂探索營活動，提升社區管制藥品用藥安全量能。
9. 辦理7場藥物濫用防制人才培育課程，培訓155位藥師投入藥物濫用防制工作。



