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從案件探討「全國健康食品及膠囊錠狀食

品非預期反應通報系統」之現況分析
李幸齡 1、魏吟玲 1、吳宛倫 1、沈若楠 1、謝右文 1-3、陳文雯 1
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近年來，民眾保健及養生意識提升，

為了追求健康及預防疾病，越來越

多人選擇補充保健類食品及健康食品，因

此市場規模持續成長。相較於藥品，民眾

普遍認為食品較為安全，但卻容易忽略市

售保健類食品的製作過程經過加工、濃縮、

萃取等方式製成，已不是原來的食品樣貌，

食用時可能具有潛在的風險；此外，因食

用者原有個人體質、食用方式、劑量與原

服用藥品交互作用等影響，亦可能發生食

用後產生不適症狀或未達宣稱保健功效（非

預期反應）。

「全國健康食品及膠囊錠狀食品非預期

反應通報系統」（以下簡稱本系統）由衛

生福利部食品藥物管理署（以下簡稱食藥

署）委託財團法人藥害救濟基金會籌劃建

置，就上市後之健康食品及膠囊錠狀食品，

蒐集安全性資料，並建立我國本土食品安

全監視機制；提供主管機關參考並及時作

出處置，以減少發生潛在食品安全危害的

可能性。

前言 通報系統收案流程

本系統受理來自民眾、醫事人員、廠商、

經銷商、消費團體與各縣市衛生主管機關，

有關健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應

之通報案件。受理案件後，須檢視通報資

料之完整性，視需要連繫通報者，並於必

要時請主管機關協助發函調閱相關病歷。

蒐集完整通報資料後，參考臨床及電子醫

藥資料等相關文獻進行初步評估，釐清產

品與非預期反應之關聯性；再經由食藥署

核定 1 至 2 位專家委員進行審查及複評，

最終將案件彙整資料提送「全國健康食品

及膠囊錠狀食品非預期反應諮議小組」（以

下簡稱諮議小組）會議討論。諮議小組委

員於會議中依據個案所提供之資料、文獻，

逐案討論產品與非預期反應之關聯性、證

據性及嚴重程度等，做出結論並提出行政

處置建議，供主管機關參酌。

通報案件分析

98 年至 105 年所受理的通報案件共 189

件。從通報案件分析結果發現：歷年通報

概況中以 100 年度受理 31 件最多（詳見圖
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一）；通報方式中，透過網路線上通報占

8.47%，其餘為專線電話或紙本方式通報。

通報者身分以民眾占最大宗約占 50.26%；

其次為醫療人員約占 31.22%；衛生局約占

9.52%；廠商及經銷商占 9%（詳見表一）。

圖一　98 年至 105 年健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報系統通報案件趨勢統計

表一　98 年至 105 年健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報系統通報者身分別分析

通報者身分別 案件數 百分比（%）

民眾 95 50.26

醫療人員 59 31.22 

衛生局 18 9.52

廠商及經銷商 17 9.00

總計 189 100.00

從通報案件的產品類別分析，經查詢食

藥署所建置之「食品許可／核備資料庫」

後發現，領有健康食品許可證字號之食品

占 24 件（12.70%）；領有輸入膠囊錠狀

食品核備字號之食品占 21 件（11.11%）；

領有國產維生素類錠狀膠囊狀核備字號之

食 品 占 12 件（6.35%）； 未 核 備 之 食 品

最多，有 111 件（58.73%）；另有 21 件

（11.11%）列為其他（詳見表二），列為

其他類別的產品中又以 10 件（47.62%）

食物原型為最多，其次為 6 件（28.57%）

藥品或指示藥品（詳見圖二）。



22

專題報導 Special Report

Drug Safety Newsletter 2017 September vol.59

類 別 案件數 百分比（%）

產品分類

健康食品 24 12.70

有輸入膠囊錠狀食品核備之食品 21 11.11

有國產維生素類錠狀膠囊狀食品核備之食品 12 6.35

未核備之食品 111 58.73

其他 21 11.11

產品取得來源

直銷管道 33 17.46

媒體管道 26 13.75

社區藥局 / 藥妝店 20 10.58

親友介紹 13 6.88

超商賣場 7 3.70

醫療院所 4 2.12

國外帶回 2 1.06

其他 24 12.70

未提供產品來源資訊 60 31.75

總計   189 100.00

再由產品取得來源分析發現，以通報者

未提供取得來源者最多，共 60 件；直銷

管道為 33 件；媒體管道占 26 件；社區藥

局／藥妝店占 20 件；由親友介紹者占 13

件；有 7 件於超商賣場取得，4 件於醫療院

所購買及 2 件是由國外自行帶回（詳見表

表二　通報案件之產品類別及來源分析

二）。其中列為其他的 24 件案件中，以食

品臨床試驗的來源為最大宗，共有 19 件，

占 79.17%（詳見圖三）。除此之外，發生

非預期反應後就醫的民眾占 54.5%；未就

醫的民眾占 35.98%；有 9.52% 的民眾未

提供是否有就醫的資訊。（詳見表三）
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圖二　產品分類列為其他類別之產品分布

圖三　產品取得來源列為其他之來源分布
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表三　發生非預期反應後是否就醫概況

發生非預期反應後
是否就醫

案件數 百分比（%）

就醫 103 54.50

未就醫 68 35.98

未提供相關就醫資訊 18 9.52

總計 189 100.00

通報案件評估結果

現行通報案件評估標準歷經多次修正，

參考世界衛生組織對藥品不良反應之評估

指引，考量時序性、藥理作用、停用後反

應、個案疾病史及用藥史等面向，訂出相

關性評估結果，並自 101 年起開始實施。

本文就 101 年至 105 年之通報案件進行初

步分析，共計有 114 件通報案件經諮議小

組評估。依評估結果發現，有 36 件資料不

全無法評估，占 31.58%；食用案內產品

與發生非預期反應之相關性，因果關係判

定為很可能相關及可能相關者分別各有 26

件，各占 22.81%；不太可能相關者有 21

件，占 18.42%；有 2 件通報案件為確定相

關，占 1.75%；另有 3 件通報案件分別因

為產品為非食品、屬藥品及屬產品品質等

原因列入不討論（詳見表四）。 

類 別 案件數 百分比（%）

確定相關 2 1.75

很可能相關 26 22.81

可能相關 26 22.81

不太可能相關 21 18.42

資料不全 / 無法評估 36 31.58

不討論 3 2.63

總計   114 100.00

表四　101 年至 105 年通報案件產品與非預期反應間之相關性分析

現行通報系統的限制與困境

綜觀上述分析結果，通報者仍以民眾自

行通報，並且以非網路線上通報方式居多；

產品類別中，近六成為未經核備之食品；

產品取得來源多以直銷管道為主；案件的

評估方面，有三成通報案件因資料不全導

致無法評估的狀況，進而影響案件評估結

果及後續行政處置；因此，由通報案件之

相關資料分析歸納發現行通報系統之限制

與困境如下：

1. 即便已建立線上通報系統，然民眾多選
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擇最簡便的電話通報

目前受理通報案件的管道分為網路線上

通報系統、電話通報及紙本通報三種方式。

網路線上通報系統設置至今，可能因頁面

須填寫項目眾多，操作上需要較有耐心填

答，導致透過網路線上通報的案件僅僅不

到一成。除此之外，食藥署同時設置全國

食安專線「1919」，受理全國食品安全的

通報與諮詢，但本系統之通報率並無因此

顯著提升。

2. 通報案件資料提供不齊全，導致無法有

效評估案件

民眾進行案件通報時，大多期待主管機

關能及時對產品進行行政處置。惟本通報

系統受理案件後，須經過完整評估及諮議

小組審議等必要流程，方能進行相關的行

政處置，往往不能及時回應通報者的期待，

導致通報者對系統設置及行政效率產生疑

慮；另外在評估案件過程中，必要時需要

通報者主動提供非預期反應之佐證或病歷

資料，往返之間耗費時程，又因涉及個人

隱私，民眾對提供相關資訊持有疑慮及保

留，往往造成資料不齊全，導致無法評估

之狀況。

3. 民眾對通報系統認知不足

民眾及專業人員對於通報系統的認知不

一，對於食用產品種類、產品取得來源及

發生何種非預期反應等，無法清楚判斷是

否需立即通報，也因此產生通報與否的疑

慮及困境。

4. 針對健康食品及食品廠商，加強宣導通

報的優點

由通報案件分析結果發現，廠商主動通

報的案件不到一成，加上目前國內食品法

規對於食品非預期反應之通報無法源依據，

顯示出廠商在通報系統的認知與認同上仍

有待努力的空間。

結論與建議

本系統之設置用意在保障民眾食用保健

類食品及健康食品之安全性，並透過發現

非預期反應案件，分析數據及彙整評估結

果，進而建立本土的食品安全資料庫。

近年來食安問題成為民眾關注的焦點，

考量使用保健食品及健康食品的目標族群

以銀髮族長者居多，本系統宣導活動已設

定在關心健康養生議題之目標族群，瞭解

目標族群之需求，並針對目標族群製作適

宜的衛生教育教材，提升其對通報系統的

認知；此外，亦著重提升目標族群之通報

意願，並採取現場諮詢及通報，結合社區

藥局或在地衛生機關共同辦理宣導活動，

除加強民眾對通報系統之認知，更可以面

對面受理通報案件，貼近民眾的需求。未

來若能有機會與各區樂齡大學、用藥資源

中心等單位交流，將可讓通報系統更深入

目標族群，進而提升通報成效。

在資源整合上，建議主管機關彙整相關

衛生單位的資源，並適時轉介案件進行通

報，加強相關人員對通報系統的認同與認

知，促進單位間之合作，進而增加通報來

源的廣度；另一方面，增加通報管道，提

高便民性；結合廠商、學界推動通報系統
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標示化，將通報系統相關資訊標示於產品

包裝上，增加通報系統的能見度，以期更

落實食品安全。

在案件受理及評估上，訂定非預期反應

之嚴重程度及相關優先處理之行政流程，

如此可減少案件評估耗費時程，也能將初

步之行政程序建議適時回饋給通報者，及

時回應通報者之期待。

在加強對通報系統的認知及認同上，將

針對民眾著重宣導認識保健 / 健康食品種

類 ( 如：健康食品標章、保健食品的定義…)、

產品取得來源 ( 如：直銷、國外帶回…) 及

發生非預期反應的具體描述及認知 ( 如：食

用後多久發生非預期反應，停用後非預期

反應是否消減…)，並適時提供國內外通報

案例分享，讓民眾能明確認知若食用後有

非預期反應，可以及時通報。此外，針對

食品相關廠商，可積極結合產業資源，提

供科學、客觀之分析數據，屏除廠商對通

報系統的傳統刻板印象，進而吸引產業、

學界等相互合作達到多贏的局面。

為完全掌握食品安全性資訊之管理，有

賴於各界的努力，期待透過本通報系統，

完整蒐集健康食品及膠囊錠狀食品上市後

之安全性資訊，落實食品風險管理，提升

民眾對食品安全的信心與信任！
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