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公開「保健營養食品優良製造作業
指引」

05/20

公開日期

109年

保健營養食品GMP驗證上路
 以「保健營養食品優良製造作業指

引」為基礎，辦理「保健營養食品
GMP驗證」。

3月110年

04/01110年

修訂「保健營養食品GMP驗證申請須知」
 為使驗證制度更為完備，修訂「保健

營養食品GMP驗證申請須知」供各
界驗證參考。

02/24111年

正式開放系統申請驗證
 業者可於食藥署保健營養食品GMP驗

證資訊系統提出驗證申請
(https://facs.fda.gov.tw/fihs/fihslogin)

驗證制度緣起
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 食藥署官網>食品>保健營養食品GMP

驗證相關資訊查詢
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驗證申請資格

具工廠登記，非登不可登載為保健營養食品製

造業。

取得第二級品管驗證。

製造申請產品型態之工廠。

應於產品外包裝標示具有保健或營養訴求之指

標成分及含量，其指標成分應與產品訴求及成

分具合理關聯性。

非直接包覆內容物之裝盒、裝箱或貼標工廠

申
請
資
格
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業者於驗證資訊系統(FACS)申請保健營養食品GMP驗證時，將併同申
請食藥署全工廠第二級品管驗證，已取得第二級品管驗證者，系統則
不會重複申請。

驗證內容

 保健營養食品優良製造作業指引

 食品良好衛生規範準則(全廠區)

 食品安全管制系統準則(經公告者)

說明
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產品型態及分類

分類 產品型態

分類1 懸液狀、溶液狀

分類2 糖衣錠狀、膜衣錠狀、錠狀、顆粒狀、散狀

分類3 軟膠囊狀

分類4 膠囊狀

分類5 其它 (請自行列舉中英文產品型態名稱)

 膠囊狀是否涵蓋新增顆粒狀、散狀須依實際情形判定。
 申請其它產品型態者，應逐項載明其類別，且每個類別分計驗證所需人天。
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驗證人天數

產品型態分類
數量 驗證人天數(A)

1 2人天

2 3人天

3 4人天

4 5人天
5 6人天

每增加 1 分類，則增加 1 人天。

保健營養食品GMP驗證 (A+B)

 保健營養食品GMP驗證之人天數=驗證人天數(A)+驗證人天數(B)
 追蹤查驗人天數為上表驗證人天數加總之1/2

單一產品型態分類之
產品品項數量 驗證人天數(B)

1~5 0人天

6~10 1人天

11~15 2人天

16~20 3人天
21~25 4人天
26~30 5人天

單一分類每增加5個產品品項，則增加1人天。
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食品製造類別數
第二級品管驗證收費
依據「食品衛生安全管理
系統認證及驗證收費辦法」
辦理：
驗證申請費：$24000
實地評鑑：$18000/人天
驗證證明書：$3000

1 2~3 4~7 8以上

H
A

C
C

P
業
別
數

0 2人天 2人天 3人天 4人天

1 2人天 3人天 4人天 5人天

2 - 4人天 5人天 6人天

3 - 5人天 6人天 7人天

4 - - 7人天 8人天

第二級品管驗證

 第二級品管驗證之人天數，以業者於非登不可平台登載之製造類別數計算
 應留意非登不可平台登載資料之正確性
 追蹤查驗人天數為上表驗證人天數之1/2
 如為同時辦理兩項驗證者，驗證機構可併同辦理實地評鑑，人天數=保健

營養食品GMP驗證+第二級品管驗證

驗證人天數
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申請驗證之作業流程

4

2

3

1

6

5

申請

行政審查

書面審查

實地評鑑

審議

追蹤查驗

通過
不通過

保營GMP
驗證流程

通過：
• CB核發驗證符合通知書
• 得向食藥署申請核發英文證明書

• 缺失改善回覆限2次
• 60日內完成缺失改善

• 限期30日內補正，逾期退案
• 文件齊備後正式受理

• 書審意見15日內回覆改善報告
(限2次)

• 書審後90日內無法實地評鑑者
駁回申請

• 取得驗證後9-22個月間辦
理追蹤查驗

• 30日內完成缺失改善
• 人天數為實地評鑑1/2

• 登入FACS系統進行派案
• 將書審資料送至FACS隨機擇定之

CB進行書審

首次驗證
重新驗證

效期屆滿前8個
月申請重新驗證

6步驟

申請驗證網址:
https://facs.fda.gov.tw/fihs/fihslogin

第二級品管驗證流程相同

驗證期程約計6個月
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驗
證
符
合
通
知
書
格
式
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驗證工廠
驗證地址

驗證產品型態

驗證有效日期與第
二級品管驗證一致
(3年)

英
文
證
明
書
格
式
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申請食藥署核發之英文證明書

1 2 3 4

保健營養食
品GMP驗證
之英文證明
書申請表(申
請須知附件
七)

效期內之驗
證符合通知
書(影本)

驗證機構核
定之工廠外
銷保健營養
食品出口產
品清單(影本)

公司名稱、工
廠名稱、工廠
地址及通過驗
證產品型態之
中英對照表
(FACS下載)

• 供外銷使用
• 函文向食藥署申請，食藥署後續將定期追蹤產品外銷情形

於FACS申請派案時即
可填寫，核發驗證符
合通知書前填寫完畢
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新增

產品
品項

驗證申請
書表

(附件一) 原驗證機構
核備

驗證機構應於回函同意業者
變更時副知食藥署，業者無
需另向本署申請換發證明書

新增

產品
型態

原驗證機構
書面審查 實地評鑑

產品型
態不變

驗證通過後之變更申請樣態

驗證申請
書表

(附件一)

變更
公司名稱
工廠名稱
負責人

驗證申請
書表

(附件一) 原驗證機構
核備十

一~九

五~九

實地評鑑

換發

換發

視需要1.

2.

3.

換發請繳回原正本

換發請繳回原正本



16

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

大 綱

 驗證制度簡介

 申請驗證流程及相關規定

 申請文件說明



17

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

申請書表說明(1/12)

1. 可自食藥署官網>業務專
區>食品>保健營養食品
GMP專區內下載

2. 填寫完畢後檢具相關文
件，寄至驗證機構

依據申請種類勾選
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申請書表說明(2/12)

驗證效期與第二級品管驗證
相同，倘已取得第二級品管
驗證，申請前請審慎評估剩
餘效期

勾選之產品型態將顯示於英
文證明書上(沒有勾就不會
顯示)



19

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

申請書表說明(3/12)

與第二級品管提供之申請資
料相同則免附

與第二級品管提供之申請資
料相同則免附
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申請書表說明(4/12)

不一定要單獨一本程序書，
而是程序有被文件化即可
與第二級品管提供之申請資
料相同則免附
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申請書表說明(5/12)

請於FACS系統填妥相關訊
息後下載印出

驗證機構於驗證通過後，核
章隨文返還食品業者驗證機構填寫
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申請書表說明(6/12)

每一產品個別填寫六~九。

1. 成分全展開(由含量高往低列出)
2. 中英文並列
3. 含量單位以重量百分比表示
4. 使用一般通用名稱，不得使用商品

名

標明「指標成分（原料）」(例如：兒
茶素(綠茶))；若同時具有二種以上指標
成分，則應逐一列出。
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相同產品，不同容量、包裝，
請展列：
1. 材質
2. 重量
3. 保存方式

申請書表說明(7/12)
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1. 外包裝如有宣稱或標示保健訴求
成分者，則以該成分為指標成分。

2. 指標成分檢驗方法之參考文獻摘
錄本表，並附上檢驗報告。外包
裝上指標成分敘述，應與檢驗報
告結果相符。

3. 指標成分檢驗方法：
1) 食藥署公告檢驗方法(優先)
2) 國際公認之檢驗方法
3) 自行開發之檢驗方法(經確效)。

申請書表說明(8/12)
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申請書表說明(9/12)

檢驗報告應含定性及定量，無
於外包裝標示指標成分及含量
者，亦同。

原料及成品各2批
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需填寫產品全程實際製造流程，
如有代工製程亦須標記管制點。

申請書表說明(10/12)
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1. 粘貼實體標籤或彩盒(外文標
示請檢附中文對照)：
如因實體過大或不便於粘貼
時，得以包裝印刷完稿代替。

2. 外包裝應標示具有保健或營養
訴求之指標成分及含量，其指
標成分應與產品訴求及成分具
合理關聯性。

3. 外銷產品標示如依輸入國規定
而無法符合國內或本驗證之標
示要求者，食品業者應於申請
驗證時，出具產品外銷切結書，
切結書應敘明無法符合標示要
求之產品名稱、原因、期間、
輸入國及承諾該產品之標示僅
供外銷。

申請書表說明(11/12)
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申請書表說明(12/12)

公司名稱、公司負責人、工廠
名稱變更，請檢具本表及其附
件向驗證機構申請，申請完成
後向本署申請英文證明書換發。
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