
衛生福利部食品藥物管理署

113年度「國產維生素錠狀膠囊狀

食品查驗登記申辦注意事項」
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本節課程大綱

壹、法源及需要申辦之對象

貳、查驗登記申辦需知

叁、申請書填寫重點說明

(新案、展延、變更、補/換發、移轉、廢止)
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壹、法源及需要申辦之對象
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法源 申辦適用對象



法源依據

§食品安全衛生管理法第二十一條第一項§

經中央主管機關公告之食品、食品添加物、食品器

具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑，其製造、加

工、調配、改裝、輸入或輸出，非經中央主管機關

查驗登記並發給許可文件，不得為之；其登記事項

有變更者，應事先向中央主管機關申請審查核准。
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衛生福利部食品藥物管理署原查驗登記證及原
食品明細表正本

領取查驗登記許可文件後方可製造、加工、調配...等



§國產維生素類錠狀膠囊狀食品應辦理查驗登記及其相關規定§

107年2月12日衛授食字第1061303461公告

一、產品配方中添加任一維生素之每日攝取量，符合於認定基準表範圍者，應向本

部辦理查驗登記。

二、符合前述應辦理查驗登記之國產維生素類錠狀膠囊狀食品，凡未依規定申請查

驗登記或未完成查驗登記程序者，將依涉及違反食品安全衛生管理法第二十一

條規定，依同法第四十七條及五十二條相關規定處辦。

三、屬輸入錠狀膠囊狀食品，於國內分裝成產品者，因已依規定辦理輸入錠狀膠囊

狀食品查驗登記，無需再申請國產維生素類錠狀膠囊狀食品查驗登記。

公告暨相關規定
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產品型態1

維生素來源&含量2

國產：國內打錠或膠囊填充3

法源



§國產維生素類錠狀膠囊狀食品應辦理查驗登記及其相關規定§

107年2月12日衛授食字第1061303461公告

公告暨相關規定
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產品型態
1

法源



1. 錠狀（Tablet）食品

2. 膠囊狀（Capsule）食品

(1) 硬膠囊

(2) 軟膠囊

係指利用混合賦型劑作成粒狀，再加滑澤劑壓縮製
程的食品。簡言之，即經過打錠的食品。

產品型態-膠囊&錠狀說明
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粉狀、液狀或需經溶解於開水
調勻後飲用之發泡錠產品，則
不屬需辦理查驗登記之範疇。

不具功能性，為特定目的而添加的成分

充填於一般由動(植)物膠製作之兩端封閉圓狀的食品；或一端封閉，
未封閉端則交互插入嵌合的一對圓狀食品。

以液狀、糊狀或油溶性原料為主的內容物，用薄膜（皮膜）（一
般是以明膠及甘油為主原料）包覆成型所製程，有接縫或無接縫
之球狀軟膠囊。其粒徑較小之無縫軟膠囊又稱晶球、晶球膠囊。



公告暨相關規定

§國產維生素類錠狀膠囊狀食品應辦理查驗登記及其相關規定§

107年2月12日衛授食字第1061303461公告

一、產品配方中添加任一維生素之每日攝取量，符合於認定基準表範圍者

（認定基準表如下圖），應向本部辦理查驗登記。

8

額外添加
維生素來源&含量2

法源



天然來源維生素成分(未達認定基準含量)+額外添加維生素成分(未達認定基準
含量)=維生素含量達認定基準含量，是否需辦理查驗登記？

產品中的維生素來源

9

產品中的維生素來源屬於額外添加的食品添加物，且每日最高食用量之維生素含量

符合認定基準表，則需申辦查驗登記；若產品中的維生素來源來自天然原料所含之

維生素(如：檸檬粉(含維生素C)、胡蘿蔔汁(含β-胡蘿蔔素))，則不需進行查驗登記。

範例

維生素C
1000mg 錠

產品中的維生素來自西印度
櫻桃萃取物(含抗壞血酸)

天然來源
不需申辦查

驗登記

產品中的維生素來自抗壞血
酸(食品添加物-營養添加劑)

額外添加
&符合認定

基準

需申辦查驗
登記

※產品中的維生素成分來源：屬額外添加維生素之食品。

不需要，惟仍須符合「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」



認定基準表
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維生素A、D、E換算參考表
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維生素B1、B2、B6、C及葉酸
換算參考表
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營養素

營養素

營養素

營養素

營養素



需要申辦之對象
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※產品中的維生素含量：符合認定基準表範圍者。

維生素含量係指營養素型態的含量，並非所添加食品添加物型態的含量。

如食品添加物「硝酸硫胺明」，營養素含量應以「硫胺素」計。

注意事項

認定基準表之維生素含量

= 營養添加劑含量 ×
營養素分子量

營養添加劑分子量

藥品：50mg以上 需登記食品 食品：1.95mg以下

55mg
/錠

= 55mg(硝酸硫胺明) ×
265.35(硫胺素)

327.37(硝酸硫胺明)
= 44.58mg (需申請查驗登記)



公告暨相關規定

§國產維生素類錠狀膠囊狀食品應辦理查驗登記及其相關規定§

107年2月12日衛授食字第1061303461公告

二、符合前述應辦理查驗登記之國產維生素類錠狀膠囊狀食品，凡未依規

定申請查驗登記或未完成查驗登記程序者，將依涉及違反食品安全衛生管

理法第二十一條規定，依同法第四十七條及五十二條相關規定處辦。
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法源



§罰則§
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違反第二十一條第一項及第二
項者，處新臺幣三萬元以上三
百萬元以下罰鍰；情節重大者，
並得命其歇業、停業一定期間、
廢止其公司、商業、工廠之全
部或部分登記事項，或食品業
者之登錄；經廢止登錄者，一
年內不得再申請重新登錄。

未依規定申請國產維
生素類錠狀膠囊狀食
品查驗登記，並私自

販售者

將依食安法
第47條和52條

罰

違反第二十一條第一項及
第二項規定者，其產品及
以其為原料之產品，應予
沒入銷毀。

§47 §52



§國產維生素類錠狀膠囊狀食品應辦理查驗登記及其相關規定§

107年2月12日衛授食字第1061303461公告

三、屬輸入錠狀膠囊狀食品，於國內分裝成產品者，因已依規定辦理輸入

錠狀膠囊狀食品查驗登記，無須再申請國產維生素類錠狀膠囊狀食品查驗

登記。

需要申辦之對象
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※產品製程：國內完成打錠或是膠囊填充者。

中華民國(國內) 錠狀、膠囊狀食品

國內生產
→國產維生素類錠狀膠囊
狀食品查驗登記

國外輸入，國內分裝
→輸入膠囊錠狀查驗登記

國產：國內打錠或膠囊填充
3



國產維生素類錠狀膠囊狀
食品需查驗登記對象
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產品型態是否為錠狀或膠囊狀?

是否於國內完成打錠或膠囊充填?

產品中維生素含量是否在認
定基準表內，且維生素為食
品添加物來源而非天然來源?

無需查驗登記 需申請國產維生
素類錠狀膠囊狀
食品查驗登記證

產品中是否含有維生素?

需申請輸入膠
囊狀錠狀食品
查驗登記證



貳、查驗登記審查流程及案別說明
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案件類型 審查作業流程 各類案件申請適用對象



案件類型
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案件類型
審查費用

(新臺幣/元)
審查時間(日曆天)

(不含業者補件時間)

新案 4000元/件 60

展延 4000元/件 45

變更 4000元/項 45

移轉 4000元/件 60

補/換發 4000元/件 60

廢止 不須繳費

查驗登記審查天數依「衛生福利部食品藥物管理署人民申請案件處理期限表」

§中華民國109年2月12日衛授食字第1081303879號令發布§

查驗登記審查收費依「食品及食品添加物查驗登記審查費及證書費收費標準」

§中華民國110年5月27日衛授食字第1101103971號令發布§



查驗登記案件類型&作業流程圖
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新案

展延

變更

移轉

補/
換發

案件類型 作業流程

廢止

線上填寫申請書(業者)

線上繳費(業者)

業者領證/原證歸還
(食藥署)

案件受理(食藥署)

案件複審(食藥署)

業
者
補
件(

業
者)

評
估
釋
疑(

食
藥
署)

案
件
初
審(

食
策
會)

案件初審(食策會)

食策會審查流程

線上填寫申請書
寄送原許可文件

案件受理&審查(食藥署) 公告廢止(食藥署)

(

業
者)

審
查
計
算
時
間



新案申請適用對象
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未有查驗登記證 有查驗登記證

1. 尚未開始申請新案：
 符合查驗登記基準範圍之產品

 相同申請商號不能同時存在相

同產品名稱的查驗登記證，如

果有，需要廢止原證，或是更

換新案產品名稱。

2. 申請新案過程：

(如遇下方情況，需另外辦理新案)

 產品建議每日攝取量改變

 如：每日最高食用量為2顆

變成1顆

 產品配方改變(成分、使用比例)

 查驗登記證逾期未展延

 產品製造商更換

 原為A工廠，後更換為B工廠

 原為A工廠，後遷廠至B工廠，

但A工廠尚未歇業

 產品配方改變(成分、使用比例)

新案



產品配方改變

22

成分名稱

抗壞血酸 200 mg
櫻桃果汁粉 100 mg

原始成分列表
A供應商

成分名稱

抗壞血酸 200 mg
櫻桃果汁粉 100 mg

修正後之成分列表
A供應商換成B供應商

成分名稱

抗壞血酸 210 mg
櫻桃果汁粉 100 mg

修正後之成分列表
成分比例改變

成分名稱

抗壞血酸鈉 200 mg
櫻桃果汁粉 100 mg

修正後之成分列表
成分組成改變

成分名稱

抗壞血酸 (97%) 200 mg
)抗壞血酸 194 mg
)麥芽糊精 6 mg

櫻桃果汁粉 100 mg

修正後之成分列表
成分組成改變

❖食品原料或食品添加物供應商改變，但其本質及使用比例不變的情況下，不
需要重新申請或變更查驗登記證，但仍需做好自主食安管控。

不須重新申請新案

需要重新申請新案

新案



展延申請適用對象
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到期日期：113/09/30

申請日期：113/6/30-9/30

展延

若查驗登記證於113/09/30屆期，依照食品安全衛生管

理法第20條第4項規定，應於期滿前三個月內，申請中央主管

機關核准展延，所以該證最早可申請展延的時間是113/6/30，

最晚則是113/9/30，超過則許可文件立即失效，若需繼續製

造需以新案重新辦理。

超過三個月未申請→
許可文件立即失效，若
需繼續製造新案辦理

108

113



變更申請適用對象
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產品名稱 申請商號 製造廠

◆中文名稱
◆外文名稱

變
更
項
目
介
紹

◆名稱
◆地址
◆負責人

◆名稱
◆地址

(門牌整編
(遷廠

變更並不會改變查驗登記證的有效期限，應請注意效期！

變更

變
更
費
用
計
算

變更製造廠→新案辦理



補/換發、移轉、廢證
申請適用對象
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原證遺失→補發辦理

原證破損→換發辦理

原證之申請商號更換→移轉辦理

產品製造商更換→廢(舊)證換新證→新案辦理

產品建議每日攝取量改變→廢(舊)證換新證→新案辦理

產品配方改變→廢(舊)證換新證→新案辦理

停止生產→廢證

其他

移轉

補/
換發

廢止

 原證之委託製造者(非申請商號)更換→發函至食藥署申請註記(免費)
 原食品明細表正本遺失/破損→發函至食藥署申請影本(免費)

其他：



移轉

應請妥善保存原許可文件正本！！！
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展延

變更

換發

廢止

查驗登記證 食品明細表

除了新案外的業務皆需要檢附原許可文件正本，故應請妥善保存。



叁、申請書填寫重點說明
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新案

補/換發移轉 廢止

展延 變更



常用法規資料查詢
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• 法規依據
✓ 食品安全衛生管理法

• 申請辦法及規定
✓ 食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法
✓ 國產維生素類錠狀膠囊狀食品查驗登記相關規定
✓ 應辦理查驗登記之國產維生素類錠狀膠囊狀食品認定基準表

• 成分
✓ 食品原料整合查詢平臺
✓ 食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

• 品名標示
✓ 食品品名標示規範彙整
✓ 包裝食品營養標示應遵行事項
✓ 包裝維生素礦物質類之錠狀膠囊狀食品營養標示應遵行事項
✓ 食品及相關產品標示宣傳廣告涉及不實誇張易生誤解或醫療效能認定準則

http://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=292&k=%e8%a1%9b%e7%94%9f%e5%ae%89%e5%85%a8
http://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=300&k=%e9%a3%9f%e5%93%81%e8%88%87%e7%9b%b8%e9%97%9c%e7%94%a2%e5%93%81%e6%9f%a5%e9%a9%97%e7%99%bb%e8%a8%98%e5%8f%8a%e8%a8%b1%e5%8f%af%e6%96%87%e4%bb%b6%e7%ae%a1%e7%90%86%e8%be%a6%e6%b3%95
http://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=738&k=%e5%9c%8b%e7%94%a2%e7%b6%ad%e7%94%9f%e7%b4%a0%e9%a1%9e%e9%8c%a0%e7%8b%80%e8%86%a0%e5%9b%8a%e7%8b%80%e9%a3%9f%e5%93%81%e6%9f%a5%e9%a9%97%e7%99%bb%e8%a8%98%e7%9b%b8%e9%97%9c%e8%a6%8f%e5%ae%9a
http://consumer.fda.gov.tw/Food/Material.aspx?nodeID=160
http://consumer.fda.gov.tw/Law/FoodAdditivesList.aspx?nodeID=521&rand=821557501
https://www.foodlabel.org.tw/FdaFrontEndApp/Law/Edit?SystemId=6bcc94c8-6d64-4950-beb6-fa474e9da8f0&clPublishStatus=1&key=%E9%A3%9F%E5%93%81%E5%93%81%E5%90%8D%E6%A8%99%E7%A4%BA%E8%A6%8F%E7%AF%84%E5%BD%99%E6%95%B4
https://www.foodlabel.org.tw/FdaFrontEndApp/Law/Edit?SystemId=ffecbbc0-eac3-4bb1-a91e-5ace76bbe31b&clPublishStatus=1&key=%E5%8C%85%E8%A3%9D%E9%A3%9F%E5%93%81%E7%87%9F%E9%A4%8A%E6%A8%99%E7%A4%BA%E6%87%89%E9%81%B5%E8%A1%8C%E4%BA%8B%E9%A0%85
https://www.foodlabel.org.tw/FdaFrontEndApp/Law/Edit?SystemId=8a4f8d34-42b9-47bc-ae6a-4097fdd0511f&clPublishStatus=1&key=%E5%8C%85%E8%A3%9D%E7%B6%AD%E7%94%9F%E7%B4%A0%E7%A4%A6%E7%89%A9%E8%B3%AA%E9%A1%9E%E4%B9%8B%E9%8C%A0%E7%8B%80%E8%86%A0%E5%9B%8A%E7%8B%80%E9%A3%9F%E5%93%81%E7%87%9F%E9%A4%8A%E6%A8%99%E7%A4%BA%E6%87%89%E9%81%B5%E8%A1%8C%E4%BA%8B%E9%A0%85
https://www.foodlabel.org.tw/FdaFrontEndApp/Law/Edit?SystemId=6f89ebe6-4db4-499a-829d-ab2b6a2e9875&clPublishStatus=1&key=%E9%A3%9F%E5%93%81%E5%8F%8A%E7%9B%B8%E9%97%9C%E7%94%A2%E5%93%81%E6%A8%99%E7%A4%BA%E5%AE%A3%E5%82%B3%E5%BB%A3%E5%91%8A%E6%B6%89%E5%8F%8A%E4%B8%8D%E5%AF%A6%E8%AA%87%E5%BC%B5%E6%98%93%E7%94%9F%E8%AA%A4%E8%A7%A3%E6%88%96%E9%86%AB%E7%99%82%E6%95%88%E8%83%BD%E8%AA%8D%E5%AE%9A%E6%BA%96%E5%89%87


其他相關查詢

29

食品業者登錄字號、食品添加物查詢

申請商號、工廠登記資料查詢

◆食品藥物業者登錄平臺
(http://fadenbook.fda.gov.tw/pub/index.aspx)

◆經濟部全國商工行政服務入口網
(https://gcis.nat.gov.tw/mainNew/)
✓公司登記查詢>公司及分公司基本資料查詢
✓商業登記查詢>商業登記公示資料查詢
✓工廠登記查詢>工廠登記公示資料查詢

http://fadenbook.fda.gov.tw/pub/index.aspx
https://gcis.nat.gov.tw/mainNew/


申請案件類型

30

新案 展延 變更



產品名稱審查重點

31

美朝活力C錠/膠囊/食品

重點一 產品名稱需符合本質

範
例

美朝活力C

產品添加「金盞花萃取物(含葉黃素) 」，品名為「葉黃素」

未遵循「食品標示宣傳或廣告涉及不實誇張易生誤解或醫療效能之認定基
準準則」

範
例

涉及不實、誇張或易產生誤解：天然維生素錠、續命球膠囊、長效錠

涉及五官臟器：保肝錠、芯血通錠、LIVE ReACTION

重點三

重點四 未遵循「包裝食品營養宣稱應遵行事項」

高單位維生素B1 高單位β-胡蘿蔔素

強化葉黃素+鈣強化維生素C+鈣

範
例

新
案

申請品名與相同申請商號已核發之查驗登記證品名相同重點二

注
意

櫻桃維生素C錠 櫻桃 維生素C 錠

櫻桃維生素C錠 櫻桃-維生素C錠

產品名稱的空格不具辨識性

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?PCODE=L0040140
https://www.health.ntpc.gov.tw/archive/health_ntpc/6/file/%E8%A1%A82%E5%8C%85%E8%A3%9D%E9%A3%9F%E5%93%81%E7%87%9F%E9%A4%8A%E5%AE%A3%E7%A8%B1%E6%87%89%E9%81%B5%E8%A1%8C%E4%BA%8B%E9%A0%85.pdf


新案檢附資料種類

32

申請書資料

 申請商號公示資料

 製造廠公示資料

 委託製造者公示資料

 委託製造合約書

業者相關資料

 食品添加物許可證

 進口報單

 產品規格佐證資料(如：COA報告)

成分相關資料

強調之功效性成分、法規限量成分

申請書資料

申請書、審查資料表、產品成分含量表、

食品明細表 、切結書

業者相關資料

成分相關資料

樣品照片

代表需用印

新
案

產品資料(品名、申請商號、製造廠及委託製造者)皆應一致!



查驗登記申請書

33

新
案

填寫之型態是否與檢附樣品照片一致



查驗登記申請書

34

2024 01 01
113 01 01

申請商號之資
訊皆應與公示
資料相同。

申請商號資訊由線上平

臺自動帶入，而線上平

臺的資料與非登不可平

臺連動，所以若申請商

號之資料有誤，應請先

修正非登不可資訊後再

重新帶入。

注意事項

新
案



審查資料表

35

維生素C錠

Vit C Tablet

新
案

申請書中所有產
品名稱應一致

製造廠資訊應與
公示資料一致

委託製造者資訊應與
公示資料一致

製造廠及
委託製造
者資料應
與委託合
約書一致



申請商號、製造廠及
委託製造者之界定

36

申請商號 申請查驗登記證負責廠商

製造廠 國內完成打錠或膠囊填充之步驟者

委託製造者
非申請商號之委託產品
打錠或膠囊填充者

界定

2. A公司委託B工廠研發產品，B工廠委

託C工廠打錠產品，C工廠委託D工廠分

裝及包裝，申請商號、製造廠及委託製

造者關係如下：

申請商號

製造廠

委託製造者

A公司

C工廠

B工廠

申請商號

製造廠

委託製造者

A公司

C工廠

無(空白)

1. A公司研發產品，委託C工廠打錠產

品，申請商號、製造廠及委託製造者關

係如下：

委
託
製
造

合
約
書

委
託
製
造

合
約
書

範例

新
案



申請商號、委託製造者證明文件哈

37

新
案

1. 公示資料來源可為「經濟部商工登記公示資料」、 「縣市政府公文」 、
「公司變更資料」。

2. 證明文件應有「公司名稱」 、 「公司地址」 、 「公司負責人」 、
「所營事業資料」之資訊，供審查核對 。

3. 所營事業項目應具「食品販售」相關。

經濟部商工登記公示資料 縣市政府公文 公司變更資料

F203010食品什貨、飲料零售業



製造廠證明文件

38

新
案

1. 公示資料來源可為「經濟部工廠公示資料」、 「縣市政府公文」。

2. 證明文件應有「工廠名稱」 、 「工廠地址」 、 「所營事業資料」之資
訊，供審查核對 。

3. 所營事業項目應具「食品製造」相關。
4. 若製造廠為藥品兼製食品廠，需檢附GMP和主管機關同意該藥廠得同

時兼製食品之核備函。

經濟部工廠公示資料 縣市政府公文

提供製造廠「工廠」證明文件，非製造廠「公司」證明文件

自民國98年4月13日起由縣、
市政府核發之營利事業登記證不
再作為證明文件。



委託製造合約書

39

新
案

委託製造證明文件應載有產品名稱、雙方公司資料(需和公示
資料相符)及雙方公司大、小章。

一一二



審查資料表—產品製程

40

新
案

未包膜衣錠劑撰寫範例

注意事項

1.應確實將加工步驟中添加之成分名稱列出(尤其是混合)，含有兩規格相同

成分，需確實區分或填寫使用含量。

2.產品製程中列出之成分名稱應和產品成分含量表和食品明細表一致。

膠囊撰寫範例

原料A、原料B、原料C過篩→均勻混合(未額外添加其他成分)→填充至
膠囊(膠囊成分A、膠囊成分B、膠囊成分C)

1.原料A、原料B、原料C(10 mg)過篩→混合(未額外添加其他成分)
2.原料D、原料E、原料C(20 mg)過篩→混合(未額外添加其他成分)
3.步驟1+步驟2→混合(未額外添加其他成分) →打錠→包裝



審查資料表—產品製程

41

新
案

雙層錠劑撰寫範例

(1)原料調配
(1-1)A層：原料A 、原料B、原料C混合(未額外添加其他成分) →過篩→打錠

(1-2)B層：原料D 、原料E、原料F混合(未額外添加其他成分)→過篩→打錠

(2)膜衣成型
將A層和B層以及膜衣成分G一併浸泡水及酒精→裸錠浸泡→烘乾(水和酒精於製
程中揮發，不存在最終產品中)

注意事項

1.製程中如有使用酒精或純水而未殘留在最終產品中，應備註未殘留。

2.若產品為雙層錠，應確實載有雙層原料分別處理之步驟。



審查資料表—產品製程
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新
案

糖衣錠劑撰寫範例

(1)大明工廠：
原料A、原料B、原料C→混合(未額外添加其他成分) →打錠

(2)小華工廠：
糖衣原料(原料D、原料E)→浸泡水及酒精→噴灑於錠片→烘乾(水和酒精於
製程中揮發，不存在最終產品中)

注意事項

若加工流程有委託製造的部分，應確實列出委託製造單位參與流程。

非「打錠」或「充填」之製造廠



審查資料表—產品製程

43

重點一

重點二

重點三

應確實填寫加工流程(若有提供原廠製程則可不填寫) 。

應確實將加工步驟中添加之成分名稱列出(尤其是混合)，
含有兩規格相同成分，需確實區分或填寫使用含量。

若加工流程有委託製造的部分，應確實列出委託製造單位參與流程。

重點四

製程中如有使用酒精或純水而未殘留在最終產品中，應備註未殘留。

重點五

若產品為雙層錠，應確實載有雙層原料分別處理之步驟。

新
案

產品製程中列出之成分名稱應和產品成分含量表和食品明細表一致

非「打錠」或「充填」之製造廠

A層

B層



審查資料表—產品每日建議攝取量
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新
案

(線上申請系統會自動生成)

「每日__次，每次__~__錠/粒/顆，故每日最高攝取量

為__粒/顆/錠」→清楚呈現每日最高食用量！

「5歲以下每日__錠」、「送服」 、 「日服」 、 「服

用」 等涉及特定對象及醫療用詞，應請刪除或修正。

範例

錯誤



(線上申請系統會自動生成)

應請於審查資料表「表列成分含量產品數」後註明每錠/每顆膠囊之重量

(mg)，小數點後位數不得四捨五入。

審查資料表—產品成分含量表

45

新
案

注意事項



審查資料表—產品成分含量表
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◎食品添加物填寫重點◎

新
案

苯磷硫胺 Benfotiamine mg201

核黃素 Riboflavin2

聚乙二醇99.99%
Polyethylene Glycol
99.99%

聚乙二醇 Polyethylene Glycol

二丁基羥基甲苯 Dibutyl 
HydroxyToluene

mg50

mg20

mg19.998

mg0.02

4

營養添加劑

TFAB0000000000

生育醇
(維生素E)

dl-α-
Tocopherol 

（Vitamin E）

3 mg20

營養添加劑
IU22C

D

4_1

4_2

A

B

E



食品添加物 中文、外文名稱請依

「食品添加物使用範圍及限量暨規

格標準」所載名稱或公告之食品添

加物通用名稱填寫，並符合使用限

量規定。

審查資料表—產品成分含量表
◎食品添加物填寫重點◎

47

A

新
案

https://consumer.fda.gov.tw/Law/FoodAdditivesList.aspx?nodeID=521


複方食品添加物主項次名稱不得與單方相同，避免易生誤解。

審查資料表—產品成分含量表
◎食品添加物填寫重點◎

48

A

新
案



審查資料表—產品成分含量表
◎食品添加物填寫重點◎

49

生育醇
(維生素E)

dl-α-
Tocopherol 

（Vitamin E）

B

3

若維生素具有多種類型者（如維生素 A、維生素 B1、維生素 C、維生素 E…

等），則應填寫實際使用之型態名稱（如維生素 A 醋酸鹽、硝酸硫胺明、L-

抗壞血酸棕櫚酸酯、乙酸 d-α-生育醇酯…等）。

B

維生素E種類

新
案



審查資料表—產品成分含量表

50

新
案

◎食品添加物填寫重點◎

維生素 A、D、E，

除 填 寫 實 際 含 量

（以重量 mg 或 μg

表示之），併請填

寫國際單位(IU)。

C



審查資料表—產品成分含量表

51

核黃素 Riboflavin2 mg50 營養添加劑
D

食品添加物用途若有兩種以上，且有規定使用限量，應依據「食品添加物使

用範圍及限量暨規格標準」之限量規定於本表中備註用途。

新
案

◎食品添加物填寫重點◎
D



◎食品添加物填寫重點◎

新
案

mg

mg

mg

4 TFAB0000000000

4_1

4_2

E

審查資料表—產品成分含量表

52

1. 單方食品添加物應提

供食品添加物許可證。

2. 複方食品添加物應請

提供產品登錄碼。

E

聚乙二醇99.99%
Polyethylene Glycol
99.99%

聚乙二醇 Polyethylene Glycol

二丁基羥基甲苯 Dibutyl 
HydroxyToluene

20

19.998

0.02



審查資料表—產品成分含量表
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◎香料填寫重點◎

新
案

柳橙香料 Orang Flavour mg51

天然香料 Natural flavors

酯類 Esters

mg2

mg3

FEMA NO.2825

TFAA0000000000

FEMA NO.2032

1. 香料應提供產品登錄碼，項下之香料單體應請提供FEMA NO.。

2. 香料名稱應依「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」填寫，若「食品添加

物使用範圍及限量暨規格標準」無其中文名稱，應依香料通用名稱填寫。

1_1

1_2

填寫重點



審查資料表—產品成分含量表
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◎香料填寫重點◎

新
案

若供應商僅提供香料展開成分，但並未提供含量，可直接於加工方法欄位

中說明複方香料中的香料單體名稱、香料單體FEMA NO.即可。

填寫重點

非屬香料之成分仍
須標示成分及含量



◎一般食品原料填寫重點◎

新
案審查資料表—產品成分含量表

55

乳糖粉 Lactose powder mg101

乳糖 Lactose

麥芽糊精 Maltodextrin

mg8

mg2

牛乳→乳清分離 →離
心→噴霧乾燥→與麥
芽糊 精混 合 ( 無 額外
添加)→包裝

1_1

1_2

1.複方食品原料應請展開列出項下成分及含量。

2.複方食品原料主項次名稱不得與單方相同，避免易生誤解。

A



食品原料整合查詢平臺

56

產品中如使用「草木本植物類、藻類、菇蕈類、微生物、海洋動物、
水產類、爬蟲類、昆蟲」等原料及前開原料所製取者，應加填學名、
部位及加工方法欄，並符合使用規範。

◎如何確認原料類型及填寫外文名稱◎

檢附葉黃素
含量報告

B

30

https://consumer.fda.gov.tw/Food/Material.aspx?nodeID=160


◎一般食品原料填寫重點◎

新
案審查資料表—產品成分含量表

57

1. 加工方法若有「水解、萃取、中和」等步驟，應請說明使用溶劑，且若為水及酒精以外之溶

劑，如：萃取(正己烷)，應請提供相關殘留溶劑證明。

2. 加工方法若有「純化」步驟，請備註純化成分，並檢附安全性評估資料。

3. 加工方法若有「混合」之步驟，應請說明是否有額外添加其他成分。

4. 加工方法若使用「酵素」，應載明實際使用酵素名稱，並確認酵素是否可用於食品中。

5. 進口原料應提供進口報單；國產原料項下單方食品添加物應填寫食品添加物許可證號，複方

食品添加物應填寫產品登錄碼。

C

須符合食品添加物使用範圍及限量
暨規格標準、加工助劑衛生標準

http://consumer.fda.gov.tw/Law/FoodAdditivesList.aspx?nodeID=521&rand=821557501
http://www.fda.gov.tw/TC/lawContent.aspx?cid=62&key=%E5%8A%A0%E5%B7%A5%E5%8A%A9%E5%8A%91&id=2792


1. 使用原料若強調「特定成分」應請提供相關的佐證資料(如：COA檢驗報告)。

2. 使用原料係由畜類之組織、器官（含腺體）製取者，應於成分名稱載明畜類之名稱。

3. 產品成分若使用來源為牛、羊之器官，應檢附直接或間接非來自疫區之官方衛生證明文件

(膠原蛋白、豬軟骨素、明膠等豬皮、豬骨煉出之原料因經過高度加工，其傳播風險性低，

非屬應施檢疫項目，可不用檢附衛生證明文件)。

審查資料表—產品成分含量表

58

◎一般食品原料填寫重點◎

新
案

D

含磷脂醯絲胺酸
36%佐證文件



審查資料表—產品成分含量表

59

◎殘留溶劑證明範例◎

新
案

COA殘留溶劑證明 供應商聲明書

聲明書

我公司的金盞花萃取物(含葉黃素10%)，加工過程
使用氫氧化鉀用於酸鹼中和，中和後會使用清水
去除，不會殘留，特此聲明。

Hexane ND

USP<467>



一階 應檢附資料 二階 應檢附資料

單方食品添加物 食品添加物許可證影本

複方食品添加物 產品登錄碼

複方香料 產品登錄碼 香料單體 FEMA NO.

國產複方原料
(含單方食添)

單方食添
單方食添許可證
或產品登錄碼

國產複方原料
(含複方食添)

複方食添 複方產品登錄碼

進口原料 進口報單

加工方法
(使用溶劑)

殘留溶劑佐證報告

產品成分
(強調性功效)

相關佐證文件

食品添加物及食品原料
檢附資料一覽表

60

新
案

1_1



食品安全評估

61

非登錄於「食品原料整合平
臺」且未確定食用性之食品
原料

注意

衛生福利部食品藥物管理署

准

非傳統加工處理製
程之原料

• 非傳統原料
• 非傳統加工或食用方式

食藥署網站首頁（https：
//www.fda.gov.tw）>便民服務>下載專
區>食品申請作業及表單下載區

依據「非傳統性食品原料申請
作業指引」評估食用安全性

大麻葉

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=10811


食品原料整合查詢平臺

62

若使用食品原料屬「未確認安全性尚不得使用之原料」1

點選下方網址，並依「非傳統性食品原料申請作業指引」辦理。2

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=10811


食品明細表(一式三份)

63

新
案

製造廠資訊應與審查資料表一致

委託製造者資訊應與審查資料表一致



食品明細表(一式三份)

64

新
案

1. 食品明細表中的所有成分應和產品

成分含量表及產品製程一致。

2. 乳酸菌一併標示學名。

3. 維生素A、E、D需填寫實際含量及

國際單位(IU) ，且應注意IU應填寫

於項下的維生素A、E、D成分中 。

4. 依照產品每日攝取量，維生素品項

已達認定基準表之含量，則該項產

品品名以「★」標示(項下成分有

「★」 則主項次應一併標註「★」 )。

填寫重點



申請商號資訊由線上平臺自動帶入，而

線上平臺的資料與非登不可平臺連動，

所以若申請商號之資料有誤，應請先修

正非登不可資訊後再重新帶入。

切結書

65

新
案

注意事項
申請商號名稱



重點整理

66

申請書資料

 申請商號公示資料

 製造廠公示資料

 委託製造者公示資料

 委託製造合約書

業者相關資料

 食品添加物許可證

 進口報單

 產品規格佐證資料(如：COA報告)

成分相關資料

強調之功效性成分、法規限量成分

申請書資料

申請書、審查資料表、產品成分含量表、

食品明細表 、切結書

業者相關資料

成分相關資料

樣品照片

代表需用印

新
案

產品資料(品名、申請商號、製造廠及委託製造者)皆應一致!



案件類型

67

新案 展延 變更



展延檢附資料種類

68

展延申請書(系統產生)

原許可文件正本

(原查驗登記證+原食品明細表)

製造廠為合法加工廠之證明文件

非申請商號之委託製造者之證明文件

委託製造合約書

產品包裝

必要提供項目

除了原許可文件需要請業者郵寄正
本外，其餘項目皆可線上提供。

展
延

代表需用印



申請書審查重點

69

重點一 產品中、外文名稱、查驗登記證號、發證日期、產
品型態需和原許可文件一致。

重點二 申請日期需於原許可文件到期前三個月內申請。

申請書正面 原許可文件

展
延

維生素C緩釋錠
1081111111

1081111111

108

2019
維生素C緩釋錠

1081111111

108
113

小丸子食品限公司
小丸子
臺北市大安區復興南路
一段127號14樓-1



製造廠文件審查重點

70

重點三 檢附合法製造廠證明文件，且文件需具印製造廠大、小章。

重點四 製造廠合法證明文件之名稱和地址資訊，應和原許可文件一致。

經濟部工廠資料 原許可文件

展
延

小明食品有限公司

臺北市大安區復興南路一段127號14樓

臺北市大安區復興南路一段127號14樓

維生素C緩釋錠

1081111111

臺北市大安區復興南路一段127
號14樓

小明食品限公司



委託製造合約書審查重點

71

重點五 委託製造合約書需提供「合約書」，不可以僅提供「聲明書」。

重點六 委託製造合約書之產品名稱、申請商號資料、製造廠資料需和原
許可文件一致。

委託製造合約書需具印委託製造者(申請商號)和製造廠大、小
章及近一年之簽訂日期。

重點七

委託製造合約書

展
延

小丸子食品有限公司(以下簡稱甲方)
小明食品有限公司(以下簡稱乙方)

112

小丸子食品有限公司係委託小明食品有限公司生產
製造「維生素C緩釋錠」

委託商：小丸子食品有限公司
地址：臺北市大安區復興南路
一段127號14樓-1
負責人：小丸子

受委託製造廠：小明食品有限
公司
地址：臺北市大安區復興南路
一段127號14樓
負責人：小明

簽訂日期

具印大小章



產品包裝審查重點

72

重點八 產品中、外文名稱、產品成分名稱、含量需和原許可文件完全一致。

重點九 依照§食品安全衛生管理法第22條§規定所示：

1. 產品成分之排列順序需由含量高至低排列(包含複方展開之項

下成分)。

2. 製造廠商或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址。

展
延

重點十一 依照§食品安全衛生管理法施行細則第9條§所示，產品中的成分功能

屬甜味劑、防腐劑、抗氧化劑者，應同時標示其功能名稱。

重點十三 依據「包裝維生素礦物質類之錠狀膠囊狀食品營養標示應遵行事項」

規定第10條所示，包裝維生素…之錠狀、膠囊狀食品需…加註標示

「一日請勿超過○顆（或錠、粒）」及「多食無益」之警語。

http://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=292&k=%e9%a3%9f%e5%93%81%e5%ae%89%e5%85%a8%e8%a1%9b%e7%94%9f%e7%ae%a1%e7%90%86%e6%b3%95
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0040003
https://www.foodlabel.org.tw/FdaFrontEndApp/Law/Edit?SystemId=8a4f8d34-42b9-47bc-ae6a-4097fdd0511f&clPublishStatus=1&key=%E5%8C%85%E8%A3%9D%E7%B6%AD%E7%94%9F%E7%B4%A0%E7%A4%A6%E7%89%A9%E8%B3%AA%E9%A1%9E%E4%B9%8B%E9%8C%A0%E7%8B%80%E8%86%A0%E5%9B%8A%E7%8B%80%E9%A3%9F%E5%93%81%E7%87%9F%E9%A4%8A%E6%A8%99%E7%A4%BA%E6%87%89%E9%81%B5%E8%A1%8C%E4%BA%8B%E9%A0%85


案件類型

73

新案 展延 變更



74

變更檢附資料種類

變更申請書

原許可文件正本

(原查驗登記證+原食品明細表)

變更產品清冊(系統產生)

變更登記資料表

其他附件資料(依變更項目)

✓產品名稱

✓申請商號名稱、負責人、地址

✓製造廠名稱

✓製造廠地址

必要提供項目

變
更



申請書、變更登記表審查重點

75

重點一 申請書產品型態和原許可文件一致。

重點二 變更登記表變更後之內容需和附件資料一致，需提供2份，
且僅需填寫變更項目(線上申辦系統會自動產生)。

範例

該案僅需變更申請商號負責人，變更
登記表僅需填寫變更前申請商號負責
人「李大明」，以及變更後申請商號
負責「李小華」。

變
更

李大明

李小華



各變更項目檢附資料

76

重點三 根據變更項目的不同，需檢附之相關資料如下表

變更項目 提供附件資料

產品中外文名稱 (1)切結書

申請商號名稱、

地址、負責人

(1)變更完成之公司登記或商業登記證明文件

(如：公司變更登記表)

製造廠名稱 (1)變更完成之製造廠證明文件

製

造

廠

地

址

門牌整編
(1)製造廠地址變更之證明文件

(2)縣市戶政事務所提供之門牌證明文件

製造廠遷廠

(1)變更後之製造廠證明文件

(2)製造廠變更地址聲明書

(3)原製造廠已歇業之證明文件

變
更

代表需用印

因應地方政府將道路、鄉里名稱更名或是新命名，應至廠

商或製造廠所在地之戶政事務所提出門牌整編證明申請。

變
更
製
造
廠
應
請
重
新
辦
理
新
案



補/
換發

移轉

案件類型

77

廢止



其他案件檢附資料種類

78

其
他

請依據申請案所需提供之檢附資

料提供(如下頁)

原許可文件正本

(原查驗登記證+原食品明細表)

必要提供項目



1. 申請書內容應和原送資料(產品名稱)一致。
2. 原核發許可文件：原查驗登記證正本及原食品明細表正本。
3. 切結聲明：申請商應具結聲明原許可文件作廢。
4. 同意移轉：甲公司同意許可文件移轉至乙公司之證明文件。
5. 委製合約：委託原製造廠繼續製造之委託製造合約書。
6. 新案資料：提供新案申請書+新案申請應檢附之相關資料(p.35-65)。

79

應檢附之資料

移轉 補發 換發 廢止

查驗登記申請書 √ √ √ √

原核發許可文件 √ √ √

說明公文 √ √ √ √

其
他
其
他

切結聲明 √

同意移轉 √

委製合約 √

新案資料 √

其
他

注意事項



移轉說明公文範例
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115021

臺北市南港區研究院路一段130巷109號

乙公司



補發說明公文範例
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115021

臺北市南港區研究院路一段130巷109號



換發說明公文範例
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115021

臺北市南港區研究院路一段130巷109號



廢止說明公文範例
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115021

臺北市南港區研究院路一段130巷109號



84

謝謝聆聽~



衛生福利部食品藥物管理署

113年度「國產維生素類錠狀膠囊狀

食品線上申請操作流程」



課程大綱

86

壹、申請管道說明

貳、線上申請流程

(會員登錄、會員註冊、修改會員資料、新增授權權限)

叁、新案、展延、變更線上申請流程及注意

事項

(繳費流程說明、線上補件流程說明)

肆、 移轉、補/換發、廢止線上申請流程

伍、案件進度查詢



推廣線上申請之目的及說明

87

節能
減碳

簡化
申請
流程

加速
審查
作業

多元
繳費

線上
作業

目的 說明
國產維生素類錠國產維生素類錠狀膠囊狀食品查驗登
記之新案、展延、變更、補換發、移轉及廢止申請案
皆可透過食藥署「線上申辦平台（OAP）」，以線上
作業方式提出申請。
（http://oap.fda.gov.tw/）



壹、申請管道說明

88



申請管道說明

89

案
件
類
型

申
請
管
道

新案

展延

變更
補/

換發

移轉 廢止

線上申請



貳、線上申請流程

90

會員登錄 會員註冊 會員修改資料線上申請平台



事前準備資料&注意事項

91

備齊申請資料及檢附資料。
註冊食藥署線上申辦平台帳號。

事前準備資料

線上申請注意事項

檢附資料上傳格式僅有pdf (單一檔案限制200MB) ，上傳
前需先轉檔。

新案樣品提供照片即可，且照片可直接上傳於平台。
新案食品明細表可提供已具印大小章之掃描檔。

展延樣品提供產品外包裝即可，且照片可直接上傳於平台。

帳號註冊 申請書填寫 繳費 完成案件申請



92

線上申辦平台進入

1 食藥署線上申辦平台 2 進入畫面後
點選項目：食品

搜尋食藥署線上申辦平台，
點選線上申辦平台進入畫面

帳號
註冊

https://oap.fda.gov.tw/B101?type=1


93

常用申辦項目

3

進入後就能依循自己的需求，進行線上申辦，點選 即可開始申請。

帳號
註冊



註冊食藥署線上申辦平台帳號

94

點選註冊後選擇公司機構，即可開始註冊作業

帳號
註冊



註冊食藥署線上申辦平台帳號

95

送出「註冊」後即可由
Email啟用帳號

帳號
註冊



登錄食藥署線上申辦平台帳號

96
輸入設定好的帳號密碼，即可開始申辦！

方法一 方法二

帳號
註冊



線上註冊常見問題
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修改會員資料

點選公司名稱可以進入<修改會員資料>的頁面

tfif@tfif.org.tw

會員
修改



線上註冊常見問題

98

修改會員資料

會員
修改



線上註冊常見問題

99

新增授權權限功能：

申請者可使用線上申辦平台新增授權權限功能，將公司帳號授權給協助

代辦人，再由代辦人完成後續線上申辦作業。

使用公司帳號，
授權給協助代辦人

申請者(公司) 代辦人(個人)

使用個人帳號，
協助客戶辦理查驗登記申辦

後續操作人
的示意圖

新增
授權

新增授權權限



(1)申請者-修改會員資料

100
tfif@tfif.org.tw

客戶端點選公司帳號名稱可以進入<修改會員資料>的頁面1

新增授權權限



(2)申請者-新增授權權限

101

點選會員修改資料下方的新增授權
權限後，開始進入授權畫面

2

新增授權權限



(3)申請者-授權設定

102

協助代辦人

3 <身分證字號>需填寫代辦人(個人)身分證字號

<授權申辦項目類別>：代

辦業者能協助代辦的範圍，

依照權限差異分為全部授權

及部分授權

4 <授權方式>：帳號所有人授權給代

理人之形式，依照授權方式差異分

為全部、僅憑證、僅帳密

5

新增授權權限



(4)申請者-授權申辦項目類別

103

若<授權申辦項目類別>選擇「部分授權」的話，
可以根據需協助代辦之項目，勾選授權項目

4

新增授權權限



協助代辦人

協助代辦人

(5)申請者-修改授權權限

104

6 若新增授權權限的對象、時間、授
權項目需要修正，可於會員資料修
正處進行修正

修改 刪除

新增授權權限



(6)代辦人-登入個人帳號

105

代辦人以個人名義註冊線上申辦平台的帳號，方能辦理被
授權之業務。

1

協助代辦人

新增授權權限



授權人授權約1小時後，被授權人的畫面才會出現授權人的身分選擇，故若畫面中並未出

現授權人的公司名稱，請先向授權人確認是否已完成權限授權，若已完成授權，請再稍

待1小時後再重新嘗試，若仍無畫面，請致電食策會！

(7)代辦人-點選進入身分

106

代辦人登入線上申辦平台後，若需協助客戶公司代辦，請選
擇客戶公司之選項。

2

客戶公司名稱

客戶公司名稱

新增授權權限



(8)代辦人-協助客戶申辦

107

客戶公司名稱

3 進入畫面後，右上角的名稱應為客戶公司名稱，下
方表單內容即為客戶授權之項目類別，點選後 ，
可開始辦理查驗登記之業務。

新增授權權限



叁、新案、展延、變更
線上申請流程及注意事項

108

繳費說明 線上補繳說明申請流程說明



新案、展延、變更申請入口

10
9

食藥署線上申辦平台 → 食品 → 國產維生素查驗登記申請入口

申請
書填

寫

https://oap.fda.gov.tw/B101?type=1


食品業者登錄

11
0

線上申請平台和食品業者登錄平台(非登不可)連動，需先登錄後才能開始申請

申請商號

未登錄
食品業者登錄平台

已登錄
食品業者登錄平台

先於食品業者登錄
平台登錄

開始申請

貴公司尚未依衛福部103年10月16日部授食字第

1031301884號公告之規定辦理登錄，請於食品業

者登錄平台(https://fadenbook.fda.gov.tw/)完成登錄。

申請
書填

寫

https://fadenbook.fda.gov.tw/


申請案件類型

111

新案
展延 變更繳費流程說明

及補件說明



申請商號填寫說明

11
2

1 點選<申請商號>

財團法人台灣食品產業
策進會

台北市大安區復興南路一段127號14樓 周專員

2
線上平台會連動食品業者登錄平台，
自動填入申請商號之資料。

注意事項

1. 灰底資料為食品業者登錄平台之資

料，若需修改請至食品藥物業者登

錄平台修改後再繼續申請。

2. 聯絡人由系統自動帶入註冊時填寫

內容，請確認聯絡資訊是否正確。

新
案



審查資料表填寫說明

113

3 請依序填入指定資料

系統會自動計算每日食用總量

注意事項

1. 製造廠：國內完成打錠或膠囊填充之工廠。

2. 委託製造者：委託國內工廠完成打錠或膠囊填充者。

申請時請注意製造廠和委託製造者之名稱和地址是否和附件
提供的公示資料相符。

線上表單無法辨識產品名稱上、
下標，如：若產品名稱為「綜合
B12 」，系統會自動辨識為「綜合
B12」。

另以補件提供



產品成分含量表填寫(直接輸入法)

114

方法一：根據成分內容，直接填入空格中(操作直觀，但容易填寫錯誤)

新
案

5 填寫產品成分含量表，填寫方法有三種



產品成分含量表填寫(成分查詢法)

方法二：成分查詢(利用成分查詢尋找目標成分，並直接帶入欄位中，操作簡單直觀)

A 點選「成分查詢」

115

B 搜尋目標成分，並按下選取

新
案



產品成分含量表填寫(成分查詢法)

116

方法二：成分查詢-食品添加物

點選目標成分後，系統會自動帶入成分中、外文名稱

null

若系統自動產生” 
null”應請刪除

配方中添加之維生素每日攝取量符合認
定基準表範圍者請選擇註記欄位【Y】

C

DE

新
案



產品成分含量表填寫(成分查詢法)

方法二：成分查詢-一般食品原料

搜尋後選擇目標成分

117

系統直接連動食品添
加物及整合查詢平台，
減少輸入錯誤

A

B 系統會自動帶入成分中、外文名稱以及學名

新
案



新增單方原料(成分查詢法)

118

6 如果需要新增成分的話，直接按下方新增成分即可

新
案



新增複方原料(成分查詢法)

119

7 如需新增複方成分，直接點選「新增複方」，即可新增複方成分

新
案



產品成分含量表填寫(Excel匯入法)

120

方法三：上傳Excel表單方式匯入

請先下載成分清單旁的Excel
檔案

填寫請切換至【DATA】工作表，並依據產品中的成分填寫中、外
文名稱、學名、部位、含量、單位及加工方法

A

B

新
案



【單位】與【註記】請以下拉選
單勾選
1. 如不符合下拉選單內容，則

會顯示錯誤提醒訊息
2. 如強制採用複製方式填寫，

上傳後需重新選擇單位

表單填寫注意事項(Excel匯入法)

121

成分中、外文名稱、含量、單位
不可空白，會無法上傳

【項次】請依序填寫
1. 如為複方，請以底線區分(最

多兩階層)
2. 書寫錯誤會導致無法上傳

新
案



產品成分含量表填寫(Excel匯入法)

方法三：上傳Excel表單方式匯入

上傳填寫完成之成分清單，系統會自動匯入
Excel檔中的所有成分資料

122

適合成分種類多及加
工方法繁多的產品

C

新
案



成分類別 加工方法欄位提供之資訊 附件上傳資料

食品添加物
(具2種以上功能者)

說明使用於產品中的食品添加物功能
(依據「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」填寫功能)

食品添加物許
可證

複方食品添加物 產品登錄碼 -

複方香料
1. 香料之產品登錄碼
2. 香料單體的FEMA.NO

-

一般食品原料
(草木本植物、藻類、菇
蕈類、微生物、海洋動
物、水產類、爬蟲類、

昆蟲等原料)

1. 請說明加工方法
2. 請說明該原料為進口原料還是國產原料
3. 若項下成分有單方食品添加物，請提供食品添加物

許可證號或產品登錄碼；若是複方，請提供產品登
錄碼

若為進口原料，
應請提供進口
報單

加工方法欄位填寫說明

123

如果產品成分中有下列成分，應請於加工方法欄位中，填寫相關資訊：

新
案



產品總重計算&檢附資料上傳

系統會自動計算每
一錠/膠囊的總量

8

124

新
案

具印製造廠大小章

具印申請商號大小章

1. PIC/s 或 GMP
2. 經主管機關同意該藥廠得同時兼

製食品的核備函

具印雙方商號大小章

1. 上傳檔案格式：限PDF檔

2. 單一檔案最大容量：200MB

3. 檔案名稱與內容相符

4. 除了必要上傳的檔案外，新增其他附件最多20項

請依案件內容，上傳檢附資料9

若附件超過20項，建議將檔案合併後再上傳



其他附件上傳

125

新
案

成分類別 成分內容 附件上傳資料

單方食品添加物 - 食品添加物許可證

一般食品原料
(草木本植物、藻類、菇蕈類、
微生物、海洋動物、水產類、

爬蟲類、昆蟲等原料)

-
若為進口原料，應請提供進口

報單

特殊成分規格，
例：金盞花萃取物(含

葉黃素)

特殊成分規格佐證文件，例：
金盞花萃取物(含葉黃素)COA

加工方法使用溶劑者 溶劑殘證明文件

樣品 - 樣品照片

食品明細表 具印食品明細表乙式三份

請依案件內容，上傳檢附資料9

提供時機：補件完成後由審查單位初審確認後，再以補件方式提供。



案件暫存
(案件查詢-檔案暫存)

126

如果尚未填寫完畢，可暫存後擇日再繼續完成。

修改 刪除

新
案

10



檔案預覽

12
7

※僅可檢視填寫狀況，不可更改

填寫完成後，可使用預覽的功能，檢查申請書內容是否填寫錯誤。

新
案

11



送出申請

128

所有資料填寫完成，點選【送出申請】送出後則無法修改資料，系統
跳出是否確定送出之提醒訊息。

新
案

12



新案申請-資料填寫不完整

129

若未填寫完整，系統跳出提醒訊息，需將必填欄位填寫完整

後，始可成功送出。

新
案

13



下載申請書電子檔

130

1. 送出申請後可下載申請書留存。

2. 系統會自動生成新案申請書，除了食品明細表外，皆不需用印。

3. 若日後有補件之需求，僅需更改下載之電子檔再上傳即可(上傳pdf)。

案件申請日期



下載申請書電子檔

131

忘記下載電子檔
1 點選案件查詢，找到欲下載案件

2 點選列印符號



繳費流程

132

1 點選<案件查詢> ，勾選繳費項目

2 點選目標案件之$符號鈕

3 選擇繳費方式

繳
費



繳費管道

133

信用卡繳費
晶片金融卡、
金融帳戶轉帳

台灣銀行臨
櫃繳費

ATM繳費 超商繳費

手續費 8元 8元 -
視各家

銀行規定
8元

繳費金額上
限

視各家
銀行規定

視各家
銀行規定

-
視各家

銀行規定
20000元

繳費後通知
時間

(入帳所需時
間)

2-3個工作
天

各家
銀行入賬時間不同

1-3個工作
天

1-3個工作
天

7個工作天

繳
費

線上繳費 入帳 食藥署受理案件



轉帳資訊

134

轉入銀行 台灣銀行

銀行代碼 004

轉入帳號名稱
衛生福利部食品藥物

管理署

轉入帳號 9692803127002700



申辦狀態查詢

135

1. 選擇繳費方式後，即可於繳費說明欄
位中查看繳費編號。

2. 未繳費之情況下可暫存檔於系統保存
3個月。

繳
費

4 點選<案件查詢>，查詢案件狀態
若已繳費後仍顯示為待繳費，可能為系統
未更新，請稍後再確認，若仍未更新請致
電食策會。



申辦狀態查詢

136

繳費完成後可查看繳費狀態、繳費
日期、成案日期以及 。

繳費後，系統會賦予收案文號，此時
案件才會正式被受理，並進入審查。

收案文號

繳
費

5 點選<案件查詢>，查詢繳費完成之案件狀態

繳費完成可點選列印繳費收據



補件時機？準備資料？

137

1
審查承辦單位會事先透過
電話通知，同時寄送紙本
公文及補繳單至貴公司。

2

應請依據補繳單內容修正
申請書或補充檢附資料。
申 請 書 下 載 請參 照 【 新 案 】>
【申請書電子檔下載】

將修正完畢的資料一併上
傳至【線上補件(食品)】，
並送出，即完成補件。

3

補
件

(二)線上填寫申請書

(三)送件&繳
費

(四)案件辦理流程

(五)領證作業

(一)備妥申請相關附件資料

初審
(承辦單位)

補件
(業者)

複審
(食藥署)

一
、
發
補
件

三
、
補
件
回
函

四
、
完
成
初
審

二、修正文件



線上補件(食品)

138

補
件

1

2

3

點選線上申辦

從<食品>分類中找到「線上補件」

點選線上申辦，開始補件作業



線上補件

139

補
件

輸入食藥署收案文號

可檢視申請時所填資料

聯絡資料可修改

4



補件說明&附件說明

140

6 確認後無法修改補件資料，請確認補件資料齊全

5 補件說明並無制式的格式，請依照實際補件的內容填寫即可

*補件說明

補
件



案件類型

141

新案 展延 變更



申請商號填寫說明

14
2

1 點選<申請商號>

財團法人台灣食品產業
策進會

台北市大安區復興南路一段127號14樓 周專員

2
線上平台會連動食品業者登錄平台，
自動填入申請商號之資料。

注意事項

1. 灰底資料為食品業者登錄平台之資

料若要修改請至食品藥物業者登錄

平台修改後再繼續申請。

2. 聯絡人由系統自動帶入註冊時填寫

內容，請確認聯絡資訊是否正確。

展
延



查驗登記證填寫說明

143

衛授食字

3 點選<查驗登記證號帶入>選擇欲展延之案件

如果系統中未顯示出需申辦的展延案件，

可能原因有2項：

1. 查驗登記證的效期大於3個月

2. 查驗登記證已過期

展
延



查驗登記證填寫說明

144

展
延

載有產品中、外文品名、產品
成分及國內負責廠商或製造廠

應請具印製造廠大、小章

4

請依序填寫必填欄位
及提供相關附件資料



食品包裝注意事項

145

展
延

綜合C膠囊

查驗登記證展延外包裝審查注意事項

(需和原許可文件一致)：

1. 產品名稱一致性。

2. 淨重。

3. 內容物成分：

✓ 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。

✓ 屬甜味劑、防腐劑、抗氧化劑者，應同時標示其

功能性名稱。

4. 負責廠商或製造廠。

5. 營養標示之成分含量。

產品包裝內容應與原許可文件資訊相符



其他附件上傳

146

成分類別 附件上傳資料

具委託關係
1. 近一年的委託製造合約書
2. 委託製造者公示資料

原許可文件 郵寄至食藥署食品組或審查承辦單位

請依案件內容，上傳檢附資料4

展
延



案件暫存
(案件查詢-檔案暫存)

147

展
延

如果尚未填寫完畢，可暫存後擇日再繼續完成。5

修改 刪除



檔案預覽

14
8

展
延

※僅可檢視填寫狀況，不可更改

填寫完成後，可使用預覽的功能，檢查申請書內容是否填寫錯誤。6



送出申請

149

展
延

所有資料填寫完成，點選【送出申請】送出後則無法修改資料，
系統跳出是否確定送出之提醒訊息。

7



展延申請-資料填寫不完整

150

展
延

若未填寫完整，系統跳出提醒訊息，需將必填欄位填寫完整後，

始可成功送出。

8



下載申請書電子檔

151

1. 送出申請後可下載申請書留存。

2. 若日後有補件之需求，僅需更改下載之電子檔再上傳即可。

3. 需寄送原查驗登記證正本和原食品明細表正本。

20240308001

案件申請日期

展
延



線上繳費及線上補件流程

152

線上繳費流程

線上補件流程

食藥署線上申辦平台→案件查詢→           →選擇繳費方式

【詳細內容請見簡報p48-52】

食藥署線上申辦平台→食品→線上補件(食品) →

【詳細內容請見簡報p53-56】

展
延



案件類型

153

新案 展延 變更



申請商號填寫說明

15
4

1 點選<申請商號>

財團法人台灣食品產業
策進會

台北市大安區復興南路一段127號14樓 周專員

2
線上平台會連動食品業者登錄平台，
自動填入申請商號之資料。

注意事項

1. 灰底資料為食品業者登錄平台之資

料若要修改請至食品藥物業者登錄

平台修改後再繼續申請。

2. 聯絡人由系統自動帶入註冊時填寫

內容，請確認聯絡資訊是否正確。

變
更



查驗登記證之變更填寫說明

155

變
更

衛授食字1129000000號

綜合維生素C膠囊

財團法人台灣食品產業策進會大安廠

台北市大安區復興南路一段127號1樓

財團法人台灣食品產業策進會

邱源章

台北市大安區復興南路一段127號14樓

107

112

8

8

3 點選<查驗登記證號>，即可帶入需申請變更之案件



選擇變更項目

156

4 點選<查驗登記證號>，即可帶入需申請變更之案件

5

請記得要勾選產品
型態及變更項目

變
更



查驗登記證之變更填寫說明

157

變
更

依據勾選項目填寫

財團法人台灣食品產業策進會

周專員

台北市大安區復興南路一段127號14樓

綜合魚油膠囊 6 請根據勾選之變更項
目，修改內容



變更項目

線上產生變更文件清冊

158

※若同時有多件產品需變更申請商號或製造廠變更需提供清冊※

財團法人台灣食品產業策進會

財團法人台灣食品產業策進會

A

B

C

D

財團法人食策會

7

若需要一次修改多張查驗
登記證的話，可點選<新
增許可號>，選擇其他需
變更之查驗登記證，便可
一次變更所有選取查驗登
記證之申請廠商名稱



各項目需檢附之資料

159

8

變更項目 提供附件資料

產品中外文名稱 (1)切結書

申請商號名稱、地址

、負責人
(1)變更完成之公司登記或商業登記(如：公司變更登記表)

製造廠名稱 (1)變更完成之製造廠證明文件

製

造

廠

地

址

門牌整編 (1)變更完成之製造廠證明文件 (2)縣市戶政事務所提供之門牌證明書

製造廠遷廠
(1)變更完成之製造廠證明文件 (2)製造廠變更地址聲明書 (3)原製造廠已歇

業之證明文件

因應地方政府將道路、鄉里名稱更名或是新命名，應至廠商或製造廠所在地之戶政

事務所提出門牌整編證明申請。

變
更

代表需用印



案件暫存
(案件查詢-檔案暫存)

160

如果尚未填寫完畢，可暫存後擇日再繼續完成。9

修改 刪除

變
更



10

檔案預覽

16
1

※僅可檢視填寫狀況，不可更改

填寫完成後，可使用預覽的功能，檢查申請書內容是否填寫錯誤。

變
更



11

送出申請

162

所有資料填寫完成，點選【送出申請】送出後則無法修改資料，
系統跳出是否確定送出之提醒訊息。

變
更



12

變更申請-資料填寫不完整

163

若未填寫完整，系統跳出提醒訊息，需將必填欄位填寫完整後，

始可成功送出。

變
更



下載申請書電子檔

164

1. 送出申請後可下載申請書留存。

2. 若日後有補件之需求，僅需更改下載之電子檔再上傳即可。

3. 需寄送原查驗登記證正本和原食品明細表正本。

案件申請日期

-20240308001

變
更



線上繳費及線上補件流程

線上繳費流程

線上補件流程

食藥署線上申辦平台→案件查詢→           →選擇繳費方式

【詳細內容請見簡報p48-52】

食藥署線上申辦平台→食品→線上補件(食品) →

【詳細內容請見簡報p53-56】

變
更

165



肆、移轉、補/換發、廢止
線上申請流程及注意事項

166



案件類型

167

補/
換發

移轉 廢止



申請商號填寫說明

16
8

1 點選<申請商號>

財團法人台灣食品產業
策進會

台北市大安區復興南路一段127號14樓 周專員

2
線上平台會連動食品業者登錄平台，
自動填入申請商號之資料。

注意事項

1. 灰底資料為食品業者登錄平台之資

料若要修改請至食品藥物業者登錄

平台修改後再繼續申請。

2. 聯絡人由系統自動帶入註冊時填寫

內容，請確認聯絡資訊是否正確。

移
轉



移轉填寫說明

169

移
轉

4

3 112900000000

112900000000 綜合C膠囊 財團法人台灣食品產
業策進會

A-1234567890
-00000-1

1234567890

112900000000

綜合C膠囊

財團法人台灣食品產業策進會

點選<許可證資料帶入>，選擇
需移轉之查驗登記證



檢附資料上傳

170
其他附件資料 新案申請書(p.28-40頁)

相關佐證文件(p.41頁)

移
轉



移轉原因之說明公文

171

移
轉

115021

臺北市南港區研究院路一段130巷109號



移轉

案件類型

172

補/
換發

廢止



申請商號填寫說明

17
3

1 點選<申請商號>

財團法人台灣食品產業
策進會

台北市大安區復興南路一段127號14樓 周專員

2
線上平台會連動食品業者登錄平台，
自動填入申請商號之資料。

注意事項

1. 灰底資料為食品業者登錄平台之資

料若要修改請至食品藥物業者登錄

平台修改後再繼續申請。

2. 聯絡人由系統自動帶入註冊時填寫

內容，請確認聯絡資訊是否正確。

補/
換



補/換發填寫說明

174

補/
換

4

3

點選<許可證資料帶入>，選擇
需移轉之查驗登記證



檢附資料上傳

175

1. 申請查驗登記證補發者，若發現食品明細表也一同遺失的話，可以於申

請補發時一併發函，提出補發食品明細表之需求。(補發食品明細表不需

費用)

2. 換發需寄送原許可文件正本(原查驗登記證&原食品明細表正本)。

說明公文或聲明書

補/
換



補發原因之說明公文

176

補/
換

115021

臺北市南港區研究院路一段130巷109號



換發原因之說明公文

177

補/
換

115021

臺北市南港區研究院路一段130巷109號



移轉

案件類型

178

補/
換發 廢止



申請商號填寫說明

17
9

1 點選<申請商號>

財團法人台灣食品產業
策進會

台北市大安區復興南路一段127號14樓 周專員

2
線上平台會連動食品業者登錄平台，
自動填入申請商號之資料。

注意事項

1. 灰底資料為食品業者登錄平台之資

料若要修改請至食品藥物業者登錄

平台修改後再繼續申請。

2. 聯絡人由系統自動帶入註冊時填寫

內容，請確認聯絡資訊是否正確。

廢
止



廢止填寫說明

180

4

3

廢
止

點選<許可證資料帶入>，選擇
需移轉之查驗登記證



廢止原因之說明公文範例

181

說明公文或聲明書

廢
止

115021

臺北市南港區研究院路一段130巷109號



伍、案件進度查詢

182



進入人民申請案件

183

1 食藥署人民申請案件
進入食藥署官網後，選擇個人化服務，點選
人民申請案件

https://www.fda.gov.tw/TC/cases.aspx


查詢案件進度

184

TFDA收文案號

申請商號

2

如果線上平台送出案件且完
成繳費7個工作天後仍無法
查詢案件請撥打諮詢專線

3

忘記TFDA收文案號參考查詢方式(p52)



線上申請需郵寄資料整理表

185

案件
類型

需提供資料 郵寄時機 郵件單位

新案 具印食品明細表乙式三份
(上傳至線上補件平台即可)

-

食策會
展延

原查驗登記證正本
和原食品明細表正本

(不可以提供影本) 申請時可同步寄出

變更

換發

移轉

廢止 食藥署食品組

補發 原食品明細表正本 食策會

財團法人台灣食品產業策進會(食策會)
地址：106台北市大安區復興南路一段127號14樓
電話：02-2752-1006#316 翁專員

衛生福利部食品藥物管理署 食品組三科(查驗登記科)
地址：115臺北市南港區研究院路一段130巷109號
電話：02-27877333 周專員、02-27877338 楊小姐



186

謝謝聆聽~



衛生福利部食品藥物管理署

113年度「國產維生素類錠狀膠囊狀

食品查驗登記案例分享」



課程大綱

壹、常見申請判定問題

貳、常見線上申請問題

參、常見的補件原因

肆、常見駁回問題

188



壹、常見申請判定問題

189

申請條件 申請案別



查驗登記申請判定

190

Q：符合「應辦理查驗登記之國產維生素類錠狀、膠囊
狀食品認定基準表」之產品，若未於國內販售，僅輸出
供外銷使用是否需要申請查驗登記？

國內完成壓錠或是膠囊填充之生產者

產品為膠囊或錠狀食品

符合認定基準表範圍者

產品維生素來源屬於額外添加(食品添加物)非天然含有

申請
條件

Ans：需要申請國產維生素查驗登記



特殊案例-
蕎麥粉(含維生素D3)

191

1

蕎麥培養期間，給予維生

素D3的營養補充

2

將收成後的蕎麥研磨成粉末，並添加進產品當

中，若蕎麥粉中的維生素D3達到認定基準表的

話，是否為查驗登記之申辦對象？

是

植物於培養過程中添加營養添加劑屬於額

外添加之行為，以蕎麥粉為例，若產品中

蕎麥粉的維生素D3含量達到認定基準的話，

亦為查驗登記之申辦對象。

案例



查驗登記申請判定

192

Q：配方符合「應辦理查驗登記之國產維生素類錠狀膠
囊狀食品認定基準表」之健康食品，是否須辦理國產維
生素類錠狀膠囊狀食品查驗登記？

健康食品
維生素

查驗登記

只要符合單一項目之條件，皆須申請許可文件，同一項產
品可能有多項查驗登記證或許可文件

綜合C膠囊

綜合C膠囊

膠囊狀

財團法人臺灣食品產業策進會大安廠

財團法人臺灣食品產業策進會

李大明

臺北市大安區復興南路一段127號14樓

臺北市大安區復興南路一段127號14樓

申請
條件

Ans：需要申請國產維生素查驗登記



查驗登記申請判定

193

Q：符合「應辦理查驗登記之國產維生素類錠狀膠囊狀
食品認定基準表」相同配方之產品，在不同通路販賣，
分別使用不同品名，是否需要重新申請查驗登記？

相同申請商號的情況下
一張查驗登記證代表一項產品，一項產品僅能有一個品名

申請
條件

Ans：需要申請國產維生素查驗登記



查驗登記申請判定

194

Q：同一申請商號，產品名稱相差一個空格，如：「維
生素C口含錠」及「維生素C 口含錠」是否為不同品名？

Ans：否，視為相同品名

維生素C口含錠

錠狀

維生素C 口含錠

錠狀

維生素C-口含錠

錠狀

視為相同品名

視為不同品名

空格

申請
條件



查驗登記申請判定

195

Q：請根據下列情況判斷需申請之案件類別？

重新申請新案，新案之中英文品名，可否與原本之品名一樣

申請
案別

(1) 原證尚於有效期限內：

以原品名申請者，應同時申請舊證廢止，或以不同品名申請新案。

(2) 原證已逾有效期限失效：

→於原證逾期前生產之舊產品仍可維持舊品名，並於市場上販售。

→於原證逾期後生產之新產品若要更換品名繼續販售，則需重新申

請查驗登記證，並且新產品之製造應始於申請核准且領證後。



196

查驗登記申請判定
申請
條件

Q：有一膠囊產品含有維生素 A 棕櫚酸鹽 2 mg，每日食用方式
為每日 1~2 次，每次 1 顆，此產品是否需要申請查驗登記？

維生素A、D、E換算參考表

→0.546 μg R.E. 營養素型態維生素A  

→ 2 mg X 1000 μg/mg X 0.546 μg R.E. =1092 μg R.E.

→ 1092 μg R.E. X 2粒=2184 μg R.E. 

→ 2 mg 維生素A棕梠酸鹽達查驗登記基準＃

Vitamin A Palmitate

皆以最高含量計算

維生素 A 棕櫚酸鹽之微克當量計算方式

微克當量計算



197

查驗登記申請判定
申請
條件

Q：有一膠囊產品含有維生素 A 棕櫚酸鹽 2 mg，每日食用方式
為每日 1~2 次，每次 1 顆，此產品是否需要申請查驗登記？

維生素A、D、E換算參考表

→1.82 IU VitaminA

→ 2 mg X 1000 μg/mg X 1.82 IU/μg =3640 IU

→ 3640 IU X 2粒=7280 IU

→7280 IU 維生素A棕櫚酸鹽達查驗登記基準＃

Vitamin A Palmitate

皆以最高含量計算

維生素 A 棕櫚酸鹽之國際單位(IU)計算方式

國際單位(IU)計算



查驗登記申請判定

198

申請
案別

Q：請根據下列情況判斷需申請之案件類別？
配方改變

單純供應商改變（成分本質相同）
【例一：100%抗壞血酸，成分一樣使用100%抗壞血酸， 僅由
供應商Ａ改為供應商Ｂ。】

產品成分改變（成分本質不同）
【例一：原使用 100%抗壞血酸，改為 100%抗壞血酸鈉。】
【例二：原使用複方成分(50%抗壞血酸+50%麥芽糊精)， 改為
(50%抗壞血酸+50%玉米澱粉)。】

成分含量改變
【例一：原複方抗壞血酸(抗壞血酸 50mg、麥芽糊精 50mg)，
改為複方抗壞血酸(抗壞血酸 40mg、麥芽糊精 60mg)。 】

無需
申請

新案
申請

新案
申請

1

2

3



查驗登記申請判定

199

申請
案別

Q：請根據下列情況判斷需申請之案件類別？

1. 變更產品名稱（中、外文品名) 變更申請

2. 變更申請商號（名稱、負責人、地址） 變更申請

3. 變更製造廠名稱

4. 變更製造廠地址

1)因門牌整編造成製造廠地址變更
(須檢附門牌整編相關之資 料作為佐證依據)

2) 因遷廠造成製造廠地址變更
(須檢附原製造廠已歇業之證明資料及聲明書說明)

變更申請

變更申請

5. 變更製造廠(廠編及統編皆不同) 新案申請

變更申請



貳、常見線上申請問題

200

帳號註冊問題 資料提供

線上申請平臺

申請問題 領證問題



忘記帳號密碼

僅寄給申請人電子信箱，若原申請人已離職、無法確認原申請電子信箱等原因
請聯絡線上申辦平臺聯絡電話(02-2221-0212)，
並提供公司名稱、統編、聯絡人姓名、聯絡人電話

201

帳號
註冊



202

線上申請是否需寄送紙本文件？
資料
提供

申辦展延、變更、補/換發、移轉、廢止：

寄送原許可文件正本(原查驗登記證正本及原食品明細表正本)。

食藥署食品組或
案件審查單位

申請書不需寄送紙本



203

新案如何領證與繳費？
領證
問題

申請業者收到准予領證之通知書函，應於兩個月內辦理領證手續，
若逾期未辦理者，視同自願放棄，不再另行通知。

【郵寄領證】

需具備領證切結書(具印大、小章)、領證書函正本、現金

食品藥物管理署收文收費處

將查驗登記證與收據寄予申請業者

食品藥物管理署收文收費處繳費

查驗登記證 領取完成

郵寄

限時掛號

應開立於領證作業當下可立即兌付之匯票或即期支票

【親自領證】

需具備領證書函正本、現金

領證切結書下載連結



參、常見的補件原因

204

新案 展延 變更



下載申請書

205

1. 送出申請後可下載申請書留存。

2. 系統會自動生成新案申請書，除了食品明細表外，皆不需用印。

3. 若日後有補件之需求，僅需更改下載之電子檔再上傳即可(上傳pdf)。

案件申請日期



下載申請書電子檔

206

1 點選案件查詢，找到欲下載案件

2 點選列印符號

忘記下載電子檔



案件類型

207

新案 展延 變更



產品名稱不符合審查原則

208

美朝活力C錠/膠囊/食品

重點一 產品名稱需符合本質

範
例

美朝活力C

產品添加「金盞花萃取物(含葉黃素) 」，品名為「葉黃素」

申請品名與相同申請商號已核發之查驗登記證品名相同重點二

未遵循「食品標示宣傳或廣告涉及不實誇張易生誤解或醫療效能之認定基
準準則」

範
例

涉及不實、誇張或易產生誤解：天然維生素錠、續命球膠囊、長效錠

涉及五官臟器：保肝錠、芯血通錠、LIVE ReACTION

重點三

重點四 未遵循「包裝食品營養宣稱應遵行事項」

高單位維生素B1 高單位β-胡蘿蔔素

強化葉黃素+鈣強化維生素C+鈣

範
例

產品
品名

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?PCODE=L0040140
https://www.health.ntpc.gov.tw/archive/health_ntpc/6/file/%E8%A1%A82%E5%8C%85%E8%A3%9D%E9%A3%9F%E5%93%81%E7%87%9F%E9%A4%8A%E5%AE%A3%E7%A8%B1%E6%87%89%E9%81%B5%E8%A1%8C%E4%BA%8B%E9%A0%85.pdf


以「素食」命名的產品或成分
應檢附文件

209

產品
品名

維生素C素食膠囊

(食藥署收文字號：1139000001)

維生素C素食膠囊

■

小丸子食品有限公司



申請商號非最新資訊

210

申請
表

原地址：臺北市大安區忠孝東路四段73-1號

更新後地址：臺北市大安區復興南路一段127號14樓

【範例】



產品製程、產品成分含量表、
食品明細表中的成分名稱應一致

211

成分
含量

表

解說：

1.食品添加物所載名稱應與「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」、

「食品原料整合查詢平臺」一致。

2. 產品製程、產品成分含量表、食品明細表中的成分名稱應一致。



成分中、外文名稱應一致

212

成分
含量

表

解說：

1.維生素C具有多種形態來源，應寫清楚是何種型態的維生素C，且名稱應

與「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」所載之中、外文名稱一致。

2.成分中文名稱若有填寫「97%」，外文名稱也應一併填寫「97%」(保持

中、外文名稱一致)。

維生素C Ascorbic Acid

抗壞血酸 (97%) Ascorbic Acid (97%)

維生素C Vitamin C

抗壞血酸 (97%) Ascorbic Acid



100 mg 

2.5 mg(4175 IU)

5 mg

1 mg

Β-胡蘿蔔素填寫原則

213

成分
含量

表

1.天然β-胡蘿蔔素或是食品添加物的β-胡蘿蔔素應請提供國際單位(IU)。

2.屬於食品添加物的 β-胡蘿蔔素達認定基準表中維生素A範圍者，需於食品

明細表註記星號。

100 mg 

2.5 mg

5 mg

1 mg

作為營養添加劑



一般食品原料名稱
應和成分本質相同

214

解說：依據加工方法顯示，大麥草成分經加工後應為粉末態，而非「大麥

草」原型，故應修正成分名稱為「大麥草粉」，且外文名稱應請一併修正。

成分
含量

表



215

一般食品原料名稱、學名應
與「食品原料整合查詢平臺」一致

成分
含量

表

解說：

1.經萃取後製成之「甘草粉」原料，成分名稱應符合加工流程以「甘草萃取

物」命名，並確認外文名稱語意與中文名稱一致。

2. 「甘草萃取物」之學名及來源部位應與「食品原料整合查詢平臺」一致。



一般食品原料應依「食品原料整合
查詢平臺」填寫學名及部位

216

成分
含量

表

解說： 「接骨木苺萃取物」之學名及來源部位應與「食品原料整合查

詢平臺」一致。



「食品原料整合查詢平臺」
草、木本植物類分類

217

解說：「當歸葉」於「食品原料整合查詢平臺」歸類為「草、木本植物類

(1)供茶包、膳食調理包或萃取後作為原料」，該原料需經過萃取後方可作

為原料使用。

葉

當歸葉→清洗→
過濾→噴霧乾燥
→包裝

葉

當歸葉→清洗→
水萃取→過濾→
噴霧乾燥→包裝

成分
含量

表



常見案例

218

案例

解說：

硒酵母加工過程中使用的「亞硒

酸鈉」含量須符合「食品添加物

使用範圍及限量暨規格標準」。



硒酵母含量計算錯誤

219

計算
原則

解說：

營養素「硒」含量應以原料規格上限值計算。

硒含量=2500 ppm=2500 μg/g

添加量=12.5 mg→2500*12.5/1000=31.25 μg=0.03125 mg #

每日最高食
用量為1顆



混合濃縮生育醇計算方式

220

計算
原則

解說：

使用「混合濃縮生育醇」需

提供國際單位的計算公式。

10%

10%

40%

40%

1

1

4

4

1*1*1.49

1*0.5*1.49

4*0.1*1.49

4*0.03*1.49

1.49

0.745

0.596

0.1788

混合濃縮生育醇使用含量：10毫克(3.0098 IU)

3.0098 IU



成分含量進位錯誤

221

Q：若維生素E 含量為0.01 mg α-TE (0.0149 IU)，是
否可進退位修整為0？

不可以，需如實填上維生素E的含量。

除此之外，填寫產品成分含量表時，請保持

成分含量位數維持在小數點後四位，超過四

位應請採四捨五入方式進位至小數點後四位。

注意

計算
原則



一階 應檢附資料 二階 應檢附資料

單方食品添加物 食品添加物許可證影本

複方食品添加物 產品登錄碼

複方香料 產品登錄碼 香料單體 FEMA NO.

國產複方原料
(含單方食添)

單方食添
單方食添許可證
或產品登錄碼

國產複方原料
(含複方食添)

複方食添 複方產品登錄碼

進口原料 進口報單

加工方法
(使用溶劑)

殘留溶劑佐證報告

產品成分
(強調性功效)

相關佐證文件

食品添加物及食品原料
檢附資料一覽表

22
2

1_1



未依認定基準表範圍對成分含量
註記「★」

223

★

★

★

★

食品
明細

表



檢附文件需具印那些章?

• 申請商公示資料→ 申請商大、小章(或與正本相符章)

• 製造廠公示資料→ 製造廠大、小章(或與正本相符章)

• 委託製造者公示資料→ 委託製造者大、小章(或與正本相符章)

• 供應商出具之聲明函或切結書

→ 供應商及申請商大、小章 或 影本+申請商小章

• 合約書→雙方大、小章(或與正本相符章)

檢附
文件

不同請提供不一致

的原因聲明文件。
224



委託合約書製造廠資料

225

檢附
文件

小明食品有限公司(食品廠)

臺北市大安區復興南路1段127號14樓-2

小華股份有限公司

臺北市南港區研究院路一段130巷99號

委託合約書為製造廠的公司資料，
非製造廠工廠資料，需提供產品
製造過程在工廠製造的聲明文件。

注意事項



浮水印內容注意事項

226

檢附
文件

檢附文件浮水印注意事項：
1. 應無浮水印。
2. 若有浮水印者，應確認浮水印內容是否得供查驗登記使用；若無則應

提供相關授權聲明。

注意事項

申請商號：小華食品有限公司 製造廠：小明有限公司 食品添加物提供原廠：小丸子食品有限公司

範例



檢附食品添加物許可證已屆期

227

應請提供效期內之食品添加物許可證。

若許可證將於3個月內到期，也請檢附許可證

展延申請中之相關證明資料。

檢附
文件



不得以聲明書作為規格佐證文件
檢附
文件

228



檢附文件效期注意事項

229

檢附
文件

1. 檢附文件登載有效日期
→不得過期

2. 檢附文件非登載有效日
期

→提供近2年之文件

應提供近 2 年之文件



案件類型

230

新案 展延 變更



申請書填寫錯誤

231

維生素E膠囊

112

107

107年05月15日 10700000002

10700000002

解說：

展延申請書應依照原查驗登記證資料填寫。

申請
書



檢附之市售產品與查驗登記證不一致

232

查驗登記證 產品包裝

解說：

產品包裝標示內容應和查驗登記證相同。

TFIF Vitamin E

中文名稱：維生素E軟膠囊
外文名稱：TFIF Vitamin E



檢附之市售產品與查驗登記證不一致

233

查驗登記
品名

外包裝品名 不一致情況

綜合維生素
E

維生素E 以型態命名

維生素E軟膠囊®
維生素E軟膠囊™

符號

TFIF 
Vitamin E

tfif Vitamin E 大、小寫

TFIF Vit E 縮寫

TFIF Vitamin E Cap 新增型態外文



檢附之市售產品與查驗登記證不一致

234

外包裝所
載成分

查驗登記證
所載成分

解說：

1.外包裝所載成分和查驗登記證所載成分應相同，本範例之產品外包裝

缺少維生素C。

2.依據食品安全衛生管理法第22條，內容物成分為二種以上混合物時，

應依其含量多寡由高至低分別標示。

範例一



檢附之市售產品與查驗登記證不一致

235

外包裝所
載成分

查驗登記證
所載成分

解說：外包裝所載成分和查驗登記證所載成分應相同，本範例之產品外

包裝缺少酒精和純水。

範例二



檢附委託製造廠合約書

236

解說：

1.應提供簽署合一年內之委

託製造合約書。

2.委託製造合約書應有產品

名稱、委託製造者及製造

廠大、小章以及契約日期。

檢附
文件



食品添加物成分修正

237

維生素C緩釋
錠

案例



案件類型

238

新案 展延 變更



申請書填寫錯誤

239

臺北市大安區復興南路一段127號14樓

財團法人臺灣食品產業策進會

李大明

臺北市大安區忠孝東路四段73-1號

臺北市大安區忠孝東路四段73-1號

變更≠展延，若查登證將於3個月內到期，應請一併申請展延

申請
書



變更登記資料表

240

臺北市大安區忠孝東路四段73-1號

臺北市大安區復興南路一段127號14樓

僅需填寫變更項目，非變更項目不需填寫

變更
資料

表



案件類型 必要檢附資料 其他應檢附資料

新案 1. 申請書
2. 申請商號及製造廠之

證明資料
3. 樣品照片

 委託製造合約書及委託製造者之證明資料
 食品添加物許可證
 進口食品請提供進口報單
 特殊成分佐證文件
 溶劑殘留證明之相關佐證資料

展延 1. 申請書
2. 原許可文件正本
3. 完整外包裝圖檔
4. 製造廠證明資料

 近一年之委託製造合約書
 委託製造者之證明資料

變更 1. 申請書
2. 原許可文件正本

 變更申請商號(廠商)地址/負責人/名稱：變更完成
之公司登記或商業登記影本乙份

 變更製造廠地址(名稱)：
•門牌整編:製造廠地址變更之證明文件
•遷廠變更地址:變更後之製造廠證明文件

 變更清冊(系統自動生成)

檢附資料統整表

241代表需具印大、小章 代表需郵寄



檢附資料統整表(續)

242

案件類型 必要檢附資料 其他應檢附資料

移轉 1. 申請書(移轉+新案)

2. 原許可文件正本

3. 同意移轉證明文件

4. 委託製造合約書

新案相關佐證文件(如新案應檢附資料)

補發 1. 申請書

2. 原食品明細表正本

3. 補換發原因的說明公文

換發 1. 申請書

2. 原許可文件正本

3. 換發原因的說明公文

4. 原許可文件作廢的切結聲
明書

廢止 1. 申請書

2. 原許可文件正本

3. 廢止說明公文

代表需具印大、小章 代表需郵寄



肆、常見駁回問題

243

非屬查驗登記範疇產品 涉及變更配方 超過限量

非准用成分 未於證效期內申辦展延 逾期補件



非屬查驗登記範疇產品

244

產品不含有認定基準表中應查驗登記之維生素



非屬查驗登記範疇產品

245

維生素每日最大建議食用量未達查驗登記基準



246

涉及變更配方
產品成分補件修改者

原查驗登記證成分

補件後之成分變化

解說：

新案申請過程中，若補件前後

產品成分含量變動，應擬駁回

後再重新申請。



涉及變更配方

247

產品成分展延修改者

抗壞血酸 200 mg
櫻桃果汁粉100 mg

抗壞血酸 200 mg
百香果果汁粉100 mg

抗壞血酸(97%) 200 mg
百香果果汁粉 100 mg

抗壞血酸 210 mg
百香果果汁粉100 mg

成分
改變

比例
改變

原查驗登
記證成分

展延後之
成分變化

解說：查驗登記證若涉及產品成分改變，應改以新案重新申請，且若要

維持原產品名稱應以新案廢舊證申請。



超出「食品原料整合查詢平臺」使
用限量

248

解 說 ： 葉 黃 素 含 量 超 過

「食品原料整合查詢平臺」

使用限量，擬駁回。

「食品原料整合查詢平臺」

超量

以最高值計算



超出「食品添加物使用範圍及限量
暨規格標準」使用限量
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「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」

本產品中最高的鈣含量限制

本產品中實際鈣含量

超量
駁回



超出「認定基準表」上限
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維生素每日最大食用限量超出「認定基準表」上限



不符「加工助劑衛生標準」
使用規定
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解說：

根據我國制定之「加工助劑衛生標準」己

烷之殘留量為20 ppm以下，但檢驗報告

超過規定之殘留量，擬駁回。

超量
駁回



使用成分於非准用食品類別

252

解說：

根據我國制定之「食品添加物使用範

圍及限量暨規格標準」， 用途為「品

質改良用、釀造用及食品製造用劑」

之「 L-半胱胺酸鹽酸鹽」僅能使用於

麵包和果汁中，使用於膠囊、錠狀產

品中為非准用食品範圍，故予以駁回。

「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」

L-半胱胺酸
鹽酸鹽

用途：品質改良
用、釀造用及食
品製造用劑



使用成分於非准用部位
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不符「食品原料整合查詢平臺」收載品項之規格，未經安全性評估認定其
安全無虞前，尚不得以食品原料管理。

產品成分含量表

食品原料整合查詢平臺

解說：

根據「食品原料整合查詢平臺」，人參准許使用的部位為「根」，而「果

實」非准用可食用成分，故予以駁回 。

人參果實→清洗
→水萃取→過濾
→乾燥

果實



未於證效期內申辦展延
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【範例】申請展延案

許可文件有效期限至113年5月15日

線上登入平臺準備申請展延日期113年5月20日

→已逾有效日期

113

108



補件延期公文範例
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財團法人臺灣食品產業策進會

106660
臺北市大安區復興南路一段127號14樓



✓ 個人資料保護法

✓ 個人資料保護法施行細則

✓ 食品業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法

近期發生民眾接獲冒用食品業者架設之網站詐騙電話，內容
均包含購買時間、商品名稱、金額及付款方式等交易個資，
疑有違反個人資料保護法情事。

食品業者應落實個人資料保護

業者自主管理事項



業者自主管理事項

• 處新臺幣2萬元以上200萬元以下罰鍰，並令其限期改正，屆期未改正者，

按次處新臺幣15萬元以上1500萬元以下罰鍰。

• 情節重大者，處新臺幣15萬元以上1500萬元以下罰鍰，並令其限期改正，

屆期未改正者，按次處罰。

違反第27條第1項或未依第27條第2項訂定個人資料
檔案安全維護計畫或業務終止後個人資料處理方法

國家發展委員會112年6月12日發法字第1120009961號函公布修正
「個人資料保護法」，增訂第1條之1條文；並修正第48條及第56條條
文



業者自主管理事項

APP

因應新技術演進

適時更新資安防護

建議可視需要尋求資
安專業人員協助

以免造成個資外洩破
口

提醒食品業者提升資安強度

網站



非登不可應登錄「食品業者投保產品責任險」資訊

⚫ 依據食品安全衛生管理法第8條第3項、第13條及食品業者登錄辦法。

對象：
一. 製造、加工或調配業：

1. 具商業登記、公司登記、工廠登記或稅籍登記之
製造業。

2. 具農產品初級加工場登記者。
二. 輸入業：具有商業登記、公司登記、工廠登記或稅籍

登記者。
三. 餐飲業：具有商業登記、公司登記或工廠登記者。

⚫ 食品業者投保產品責任保險Q&A (路徑：食藥署首頁> 業務專區>食品>食品Q&A)

應上傳產品責任險保單，

並確認保單有效性
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