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台、日保健類食品非預期反應管理制度之

介紹與比較
葉建宏 1、唐如意 1、吳宛倫 1、謝右文 1-3

1 財團法人藥害救濟基金會  2 中國醫藥大學附設醫院藥劑部主任
3 中國醫藥大學藥學系兼任副教授

隨著國人健康意識抬頭、養生風氣漸盛及

飲食習慣的改變，保健類相關產品需求逐年

增加。根據財團法人食品工業發展研究所調

查及推估，我國 2016 年保健食品市場規模

達 1,214 億元，成長率 5.11%，其中以膠囊

錠狀劑型態之保健食品最受歡迎 1。

由於保健食品市場的蓬勃發展，各國政

府除了以上市前查驗登記予以列管外，更著

重上市後食品安全的監控。日本近幾年相繼

傳出民眾食用含野葛根成分保健食品受害案

例，從相關資料中，可見日本政府相當重視

相關產品的標示、成分及通報機制等，並有

避免類似受害案例再次發生的積極作為 2。

因此，本文希望藉由台、日兩國保健類食品

非預期反應管理制度的比較，一窺日本保健

食品通報機制及行政措施，以作為我國相關

政策之借鏡。

前言

健康食品之法規定義

「健康食品」在我國具有法律明確定義，

但日本「健康食品」並無法律上的定義，而

是泛指有助於維持和促進健康的食品 3；根

據日本《健康增進法》，日本保健機能食品

概分為「營養機能食品」、「機能性表示食

品」及「特定保健用食品」，其中「營養機

能食品」係指能提供身體健康所需的營養成

分，包括 13 種維生素（維生素 A、維生素

B1、維生素 B2、維生素 B6、維生素 B12、

維生素 C、維生素 D、維生素 E、維生素 K、

葉酸、菸酸、泛酸、生物素）、六種礦物質

（ 鋅、 鈣、 鐵、 銅、 鎂、 鉀 ） 及 n-3 脂 肪

酸，且須合乎政府制定之相關基準；「機能

性表示食品」係指具有科學文獻基礎所表示

機能性的食品，業者在販售前須向主管機關

報備，針對安全性和機能性提出相關科學文

獻資料，且自行承擔相關責任；「特定保健

用食品」（通稱トクホ）又類似我國「健康

食品」，係指含有保健機能成分，能影響生

理機能之食品，包含維持血壓、調節血中膽

固醇、調節腸胃功能等特定保健用途者，且

經日本消費者廳許可之特定保健用品，其中

保健用途宣稱（health claims）包括整腸、

調節血脂及牙齒保健等 13 項 4、5。根據日

本公益財團法人健康營養食品協會統計，從

1993 年至 2017 年 6 月，日本特定保健食

品許可數累計 1,099 件，尤其以整腸相關（食

物纖維類）214 件最高，其次是血糖調節類
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187 件及血中中性脂肪（體脂肪）185 件 6。

我國「健康食品」係依據《健康食品管理

法》第二條，指具有保健功效，以增進民眾

健康、減少疾病危害風險，且具有實質科學

證據之功效，非屬治療、矯正人類疾病之醫

療效能，並採用「雙軌」查驗登記制，其中

第一軌為「個案審查」，業者須檢具產品製

程品管及各種實驗或科學驗證，向衛生福利

部提出申請，經衛生福利部審查評估安全無

虞及科學佐證之功效性後，始取得健康食品

許可證，並准許宣稱保健功效。第二軌為「規

格標準審查」，係指科學上已相當確知有保

健功效之成分，符合衛生福利部評估開放規

格標準品項及其建議攝取量之四要件，包括

傳統長久供飲食經驗安全無疑慮、功效機轉

明確、有效成分明確及已建立有效成分之分

析方法 7。

目前我國法規核准可宣稱保健功效包括胃

腸道功能改善、調節血脂及護肝等 13 項 7，

而經衛生福利部核准上市之健康食品，截至

2018 年 3 月共計 358 張許可證，其中以訴

求調節血脂保健功效產品占最大宗 8。

保健類食品非預期反應通報來源機制

有鑑於日本過去發生多起民眾食用減肥健

康食品非預期反應案例 9，日本厚生勞動省

在 2002 年公告「預防減肥健康食品受害注

意事項」（いわゆるダイエット用健康食品

による健康被害の防止 に当たっての留意点

について）與「關於健康食品、無承認無許

可醫藥品對健康危害防止對應要領」（健康

食品・無承認無許可医薬品健康被害防止対

応要領について），針對健康食品非預期反

應信息收集管道來源，包括：受害民眾向保

健所（類似我國地方衛生機關）通報、醫師

等專業人員的信息收集、製造商的信息收集

及消費者行政機關的合作 10、11。分別說明如

下：

（1）受害民眾向保健所通報：民眾若食

用健康食品發生非預期反應時，可以直接向

當地保健所通報，保健所受理後會將信息提

供厚生勞動省，以進行相關行政處置；（2）

醫師等專業人員的信息收集：受害民眾若食

用健康食品發生身體不適等情形，在醫院、

診所看診或藥局諮詢時，醫師及藥師會收集

非預期反應信息，交由當地的醫師公會及藥

師公會彙整，提供厚生勞動省進行處置。以

日本東京都為例，醫師與藥師會將非預期反

應信息提供給東京都醫師公會、東京都藥師

公會及東京都福祉保健局，再由相關行政機

關進行監視、調查及報告等 12；（3）製造

商的信息收集：若業者掌握健康食品非預期

反應信息時，應將信息主動提供給保健所，

以利保健所即時掌握民眾受害發生訊息 10；

（4）消費者行政機關的合作：由全國消費

者信息網絡系統（PIO-NET）受理消費者受

害訊息，經彙整、調查及分析，再向國會、

中央省廳等機關報告，並公開相關信息 13。

以日本含有野葛根成分的保健食品或膳

食補充品為例，從 2012 至 2017 年間，累

積 223 起民眾有嘔吐、過敏及月經失調等症

狀，經「全國消費者信息網絡系統」收集個

案相關資料後，並彙整、調查及分析，最後
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提醒消費者注意 14。此事件背後除了仰賴民

眾及時通報外，也要歸功日本政府長年推動

《消費者教育促進法》，讓食品安全風險意

識深入社會 15，使民眾了解可透過通報來維

護自我權益。

我國保健類食品非預期反應案例收集，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（以下簡

稱藥害救濟基金會）辦理「全國健康食品及

膠囊錠狀食品非預期反應通報系統」相關作

業，受理來自民眾、醫事人員、廠商、經銷

商、消費通路、消費者保護團體及衛生機關

等通報，民眾只要食用健康食品或任何膠囊

錠狀類產品後，身體產生不適症狀（如：全

身起疹子、腹瀉、頭暈、血糖值升高 ... 等）、

未達宣稱療效或效果奇佳等，可向「全國健

康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報系

統」通報。

根據統計，從 97 年至 107 年 6 月止，此

通報系統共受理 216 件案件，其中通報身

分以民眾為主；通報資料經專業人員彙整、

分析後，將初步評估結果請食藥署於「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，由醫、藥、

食品營養等各領域專家討論及評估其相關

性、可能原因等，並作成行政處置建議供食

藥署參考 16。

保健類食品與非預期反應間相關性評估
原則

日本評估食用健康食品與非預期反應間因

果關係時 17，考量因素包括：（1）時序性；

（2）停止使用健康食品，其症狀改變的情

況；（3）再次食用健康食品，症狀是否再

次發生；（4）相關的實驗室檢測，例如藥

物 誘 導 的 淋 巴 細 胞 的 刺 激 性 測 試（drug-

induced lymphocyte stimulation test）或

貼片測試之過敏檢視等客觀證據。在考量上

述 4 個因素時，同時會考慮（1）食用者目

前的臨床狀況；（2）個案本身相關檢驗的

客觀證據；（3）過去食用健康食品或類似

產品（例如含有相同成分）曾發生不良事件。

依據上述因素，評估食用健康食品與非預期

反應間相關性共有 6 個級別，包括資料不

全（lack of information）、不太可能相關

（unlikely）、 可 能 相 關（possible）、 高

度可能相關（highly possible）、很可能相

關（probable）及高度很可能相關（highly 

probable）18、19（詳見圖一）。

我國評估健康食品與非預期反應案件因

果 關 係 與 日 本 類 似， 會 考 量（1） 食 用 者

發生非預期反應與產品食用間的時序性；

（2）食用者本身的疾病或併用藥物（化

學 物 質 ） 是 否 造 成 非 預 期 反 應；（3） 停

止食用產品後非預期反應是否改善，在藥

理 或 病 理 上 是 否 具 可 信 依 據；（4） 非 預

期反應呈現明確的藥理現象或疾病狀態；

（5）再次食用產品，類似反應是否再發

生。再依據「健康食品與膠囊錠狀食品非

預期反應案件評估標準」，評估食用健康

食品與非預期反應間相關性，共分為 6 個

級 別， 包 括 無 法 評 估（unassessable）、

資料不全（unclassified）、不太可能相關
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（unlikely）、 可 能 相 關（possible）、 很

可 能 相 關（probable/likely） 及 確 定 相 關

（certain）20。

    綜觀上述，兩國在評估食用健康食品

與非預期反應間因果關係時，皆會考慮時序

性、產品成分及藥理或病理上是否具可信依

據等，並且依前述因素來評估食用健康食品

與非預期反應間相關性。

圖一    日本健康食品與非預期反應間因果關係評估 18、19

保健類食品行政管理機制

日本主管機關針對因食用健康食品嚴重非

預期反應案例，除了公布產品名稱、提醒民

眾多加注意外，必要時得監控製造商或經銷

商之銷售行為，是否違反健康食品相關法規

等，並可能要求業者停止販售，以避免案情

持續擴大 10。以日本含有野葛根成分的保健

食品或膳食補充品為例，日本政府自 2017

年 9 月起，要求市售含野葛根成分之產品，

應於包裝明確標示下列族群避免使用，包括

孕婦、正在哺乳者、尚未初經者、罹患婦科

疾病者（如子宮內膜癌、子宮內膜增生及乳

腺癌等）、罹患血栓性靜脈炎、肺栓塞、冠

心症、中風等疾病者，還有正在服用其他藥

物者應避免使用 21。同年更調查全國 57 個

販售業者、32 個製造業者，共 86 項野葛根

相關產品，發現已有一半以上產品停止製造
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或販售 22。後續，日本厚生勞動省更依據《食

品衛生法》第 28 條第一項，要求製造含野

葛根成分產品業者繳交一份改善報告，針對

產品的原料、成分及受害情形等進行說明，

以利當局進行監督與指導，避免受害案例持

續擴大 23。

我國健康食品行政處置建議包括警告／禁

止、監視及錄案參辦，若情節嚴重時，主管

機關得發布警訊或即時進行管理措施，避免

受害案例擴大；其他則列入密切觀察或錄案

參辦作為整體性風險評估參考 16。近年來，

為了破除民眾誤信「保健食品具治療疾病效

果」、「保健食品多吃多健康」等迷思，食

藥署依據《健康食品管理法》第 13 條第 1

項第 10 款公告「健康食品應加標示事項」，

包括「本產品非藥品，供保健用，罹病者仍

需就醫」、「請依建議攝取量食用，勿過量」

及「本產品供保健用，請依建議攝取量食用」

等字樣，並於 2018 年正式上路，期許提供

消費者完整產品資訊，以提升食用安全 24。

台、日保健類食品制度比較

台、日健康食品制度比較發現，我國健

康食品主要是採「雙軌」查驗登記制度，而

日本「特定保健食品」又與我國第一軌個案

審查類似 25，須經由日本消費者廳許可後才

得以宣稱產品功效，並且在包裝上使用認證

標章。再者，從健康食品法規定義及健康食

品非預期反應案例評估等面向，也能發現兩

國相似之處，尤其在評估食用健康食品與非

預期反應間因果關係時，皆考慮食用者與產

品間的時序性、食用者本身的疾病或併用藥

物，以及相關藥理或病理等依據，並依前述

依據來評估健康食品與非預期反應間的成因

相關性分級。

然而，相較兩國通報來源，日本在「預防

減肥健康食品受害注意事項」與「關於健康

食品、無承認無許可醫藥品對健康危害防止

對應要領」中，通報來源除了包括民眾、製

造商與消費者相關衛生機關外，醫療專業人

員（如醫師、藥師及營養師）更積極參與，

不僅扮演重要的溝通橋樑，更針對受害案件

提供專業的意見。反觀，我國多數仍以民眾

自發性為主（詳見表一）。

結論

一、醫療專業人員搭起民眾與行政機關間橋

樑，肩負醫療關懷重要角色

比較兩國發現，日本健康食品非預期反應

通報機制除了靠各醫、藥師公會支持之外，

前線更有醫、藥師等專業人員進行把關，受

害民眾只要在醫院、診所就診或藥局諮詢

時，醫、藥師會主動將相關情報彙整，提供

相關行政機關，以保障民眾食用健康食品之

安全。

我國「全國健康食品及膠囊錠狀食品非

預期反應通報系統」目前多數以民眾通報為

主，以致在蒐集健康食品及膠囊錠狀食品上

市後的安全資料相較有限。

因此，我國未來可參酌日本經驗，強化醫

療專業人員宣導，鼓勵醫療專業人員，除了

事前告知民眾食用保健食品的正確用法，事
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表一　台、日保健類食品通報及評估機制比較

台灣 日本

健康食品
定義

具有保健功效，以增進民眾健康、減少疾病危害
風險，且具有實質科學證據之功效，非屬治療、
矯正人類疾病之醫療效能，並且必須經衛生福利
部核准通過，採雙軌審查制。

含有保健機能成分，能影響生理機能之食品，包
含維持血壓、血中膽固醇、調節腸胃功能等特定
保健用途者，須經日本消費者廳許可。

通報來源
民眾、醫事人員、廠商、經銷商、消費通路、消
費者保護團體等

民眾、醫療專業人員、製造商與消費者相關行政
機關等

評估機制

1. 食用者發生非預期反應與產品食用間的時序
性。

2. 食用者本身的疾病或併用藥物（化學物質）是
否造成非預期反應。

3. 停止食用產品後非預期反應是否改善，在藥理
或病理上的可信依據。

4. 非預期反應呈現明確的藥理現象或疾病狀態。

5. 再次食用產品，類似反應是否再發生。

1. 時序性。
2. 停止使用健康食品，其症狀改變的情況。
3. 再次食用健康食品，症狀是否再次發生。
4. 相關實驗室檢測。
上述 4 個因素需考慮：
1. 食用者目前的臨床狀況。
2. 來自實驗室檢驗的客觀證據。
3. 過去食用健康食品或類似產品（例如含有相同
成分）曾發生不良事件。

資料來源：本文自行整理

後若接獲或主動發掘非預期反應個案，應主

動向「全國健康食品及膠囊錠狀食品非預期

反應通報系統」通報，供主管機關作為行政

措施參考，進而提昇我國食品安全性，增進

民眾健康福祉。

二、提升食品安全知識能力，一起捍衛你我

自身權益

為了改善人民生活、提升大眾生活知識

能力，日本政府長年實施《消費者教育促進

法》，針對不同年齡層推動消費者教育，並

串連學校、地區、家庭及職場，從健康食品

的認識、健康食品廣告不實及消費者保護

等，來設計教材與舉辦講座，期盼食品安全

成為日本民眾生活重要的一部分 26。因此，

綜觀日本在保健食品或膳食補充品非預期反

應事件中，可發現民眾長期在消費者教育的

薰陶下，有主觀意識及能力透過主動通報，

來維護自身權益，進而讓行政主管機關及時

處置，以避免非預期反應案例持續擴大。

近年來，我國「全國健康食品及膠囊錠

狀食品非預期反應通報系統」，透過多元管

道進行民眾面對面講座宣導，並參酌案例為

根據撰寫衛教文章以刊登於媒體，不僅提升

民眾食品安全風險意識，同時也加強民眾對

通報系統的認知，提高主動通報的意願；再

透過調查及科學驗證發現事實，擬定食品安

全疑慮評估研究之機制，期能發現食品可能

引發非預期反應的潛在風險，以進而落實食

品安全管理措施，讓民眾食用保健食品更安

心。
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