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輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記

相關事項說明

展延、變更、移轉、補發（換發）

財團法人台灣優良農產品發展協會

113年度輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記申辦說明會
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食藥署 本 協 會申 請 廠 商

審查（複審）
複 審

完 成
食藥署發函通知

審查結果

初 審

完 成

協會發文通知
申請廠商補件

副本

若需將公文寄送至非公司登記之地址，則應額外檢附切結書乙份。
(切結內容應清楚列載公文欲寄送之地址)

※補件期限：
限2個月內補齊資料，
必要時得申請延期補件1個月（限乙次）！
依「食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法」第11條規定
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備齊資料 繳費送件 案件轉至協會

審查（初審）

線上提出申請
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輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記
線上申辦及相關規定
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輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記
線上申辦及相關規定
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9. 輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記相關規定

10.  輸入膠囊狀食品查驗登記核准、駁回、補件之處理原則

輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記
線上申辦及相關規定
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申請展延應備資料

（一）輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件展延登記申請書

乙份

（二）原許可文件正本乙份

（三）原製造廠於近一年內出具之續售同意文件正本或

產品原料成分含量表正本乙份

（四）市售產品乙份
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件展延登記申請

 灰底欄位由系統自動代入
「食品藥物業者登錄平台
」平台資料

 若資料有誤，請先至「食
品藥物業者登錄平台」修
改後，再繼續申請

○○

例：H-×××××××

例：(02) 2×××××××

例：12345678 

○○○○
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件展延登記申請

 其他附件請上傳許可書函正本掃描檔



○○股份有限公司

王○○
A-000000000-00000-1

（02）2×××××××

10074台北市○○區○○○路1號

（02）2×××××××

張○○小姐

申請書範例
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例：美國（×××× INC.）

例：×××× CAPSULES（○○膠囊食品）



「本書函（簽審文件號碼：DHC0Axxxxxxxx0）
自核發之日起5年有效，期滿仍需輸入者，請於
期滿前3個月內向本署辦理展延

原許可文件範例

本
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函
（
簽
審
文
件
號
碼
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x
x
x

x
x
x
x

x
x
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發
之
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*
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滿
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入
者
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於
期
滿
前
3
個
月
內
向
本
署
辦
理
展
延
。
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範例：

原許可書函有效期限為113年7月6日。

應於113年4月6日～113年7月6日辦理申請展延

（以食藥署收文日期計算）

※注意，以下情形皆不予展延：

113年2月26日→太早送件，未於期滿前三個月內辦理

113年7月10日→許可文件已逾期有效期限

應於原許可書函有效期限
期滿前三個月內辦理申請展延



續售同意文件正本或
產品原料成分含量表正本

•擇一檢附即可

•由原製造廠或國外經銷商於近1年內出具正本
文件

•續售同意文件內容應載明「原製造廠或國外
經銷商同意申請廠商繼續販售該產品」之相
關內容
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March 11, 2023

續售同意文件正本範例
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製造廠

申請商

產品名稱

加蓋原廠章戳
或出具人簽名

一年內出具



市售產品乙份

•市售產品應包含完整中文標示。

•中文標示內容應符合食品安全衛生管理法

第22條及第28條之規定。
自主管理
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食品之容器或外包裝，應以中文及通用符號，明顯標示下列事項：

一、品名。

二、內容物名稱；其為二種以上

混合物時，應依其含量多寡

由高至低分別標示之。

三、淨重、容量或數量。

四、食品添加物名稱；混合二種

以上食品添加物，以功能性

命名者，應分別標明添加物

名稱。

五、製造廠商或國內負責廠商名

稱、電話號碼及地址。

六、原產地（國）。

七、有效日期。

八、營養標示。

九、含基因改造食品原料。

十、其他經中央主管機關公告之

事項。

「食品」、「多食無益」及警語等

食品安全衛生管理法第22條
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食品、食品添加物、食品用洗潔劑及經中央主管機關公告之食品器具、

食品容器或包裝，其標示、宣傳或廣告，不得有不實、誇張或易生誤解之

情形。

食品不得為醫療效能之標示、宣傳或廣告。

保護眼睛 增強記憶力

防止便秘 解毒 調整內分泌

食品安全衛生管理法第28條
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網頁路徑：

食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 公告資訊> 本署公告>區域檢

索: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

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
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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
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公告食品品名不得標示「健康」字樣規定。

查詢路徑：衛生福利部首頁> 最新消息> 焦點新聞> 109年衛生福利部新聞> 8月新聞

111年7月1日實施

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



申請展延之注意事項

• 所附文件及市售產品之標示內容物應一致，且亦

應與許可文件原登記內容相符。

※注意，以下常見不一致之情況：

＊申請廠商之名稱、地址、負責人
＊原製造廠之名稱、廠址
＊產品之中、英文名稱

應先辦理變更再申請展延

重新辦理新案查驗登記

不一致

（即成分或含量改變；成分包括主成分、副成分、賦型劑、 膠囊殼及色素等）
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＊產品改由其它製造廠產製
＊產品配方改變



申請展延之注意事項
產品成分倘係複方原料或複方食品添加物，應提供該成

分之內容物（包含成分、賦型劑等）之詳確化學名稱及

其組成百分比。

產品使用食用氫化油時，應提供該成分之碘價。

品名宣稱素食者（例：「全素或純素」、「蛋素」、

「奶素」及「植物五辛素」等字樣） ，應提供原廠出具

本案產品成分（包含加工製程中所使用成分）未添加任

何動物性成分之聲明文件。

產品使用蘆薈原料時，須提供蘆薈素（Aloin）含量規格。

產品宣稱「有機（Organic）」者，應提供農委會同意之

公文。
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產品成分使用食品添加物屬多項用途者，原廠應說明其使

用目的（如「品質改良用、釀造用及食品製造用劑」、

「營養添加劑」、「著色劑」、「抗氧化劑」等）及各項

用途之比例。

申請展延之注意事項
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（一）輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件變更登記申請書

乙份

（二）原許可文件正本

（多份許可文件同時辦理同一項目之變更）

（三）變更登記資料表貳份

（四）依變更項目檢附相關資料：

 產品中文或英文名稱

 申請商名稱、負責人、地址變更

 製造廠名稱及地址變更

 國外經銷商號變更

申請變更應備資料
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件變更登記申請

 灰底欄位由系統自動代入
「食品藥物業者登錄平台
」平台資料

 若資料有誤，請先至「食
品藥物業者登錄平台」修
改後，再繼續申請

例：12345678 

○○

例：H-×××××××

○○○○

例：(02) 2×××××××
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件變更登記申請
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件變更登記申請

 其他附件請上傳許可書函正本掃描檔

 依變更項目上傳相關資料



○○股份有限公司

王○○

A-000000000-00000-1

（02）2×××××××

10074台北市○○區○○○路1號

（02）2×××××××

張○○小姐

申請書範例

31

例：美國（×××× INC.）

例：×××× CAPSULES（○○膠囊食品）
例：中文品名



清冊範例

多份許可文件同時辦理同一項目之變更時，應製
作乙份清冊，並檢齊所有許可文件正本

應載明許可文號、中文名稱、許可文件有效期限
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序號 許可文號 中文名稱 許可文件有效期限

1 衛署食字第 號

2 署授食字第 號

3 部授食字第 號

4 衛授食字第 號

5



變更登記資料表範例

• 注意：

 請依變更項目，填寫變更前、後之內容
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產品中文或英文名稱

申請商號名稱、負責人、地址

製造廠名稱及地址

國外經銷商

依變更項目檢附相關資料

• 注意：

產品之成分配方改變，應重新辦理新案查驗登記

34



（包括賦型劑、膠囊殼、色素等所有成分改變或含量改變）

範例1：原核准產品成分為「A, B, C, D, E, F」

現在產品成分改為「A, B, C, D, G, H」

範例2：原核准產品成分之含量為「Borage Oil 100 mg, 

Grape Seed Extract 35 mg, Vitamin C 20 mg」

現在產品成分之含量改為「 Borage Oil 150 mg, 

Grape Seed Extract 72 mg, Vitamin C 85 mg」

→上述二者情形皆應重新辦理新案查驗登記

產品配方改變
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產品中文或英文名稱

申請商號名稱、負責人、地址

製造廠名稱及地址

國外經銷商

依變更項目檢附相關資料
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產品中文或英文名稱

依變更項目檢附相關資料
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•切結書正本乙份

•原製造廠出具產品名稱變更之證明

文件正本乙份（英文名稱變更者）



切結書範例

○○股份有限公司

王○○

A-000000000-00000-1

（02）2×××××××

10074台北市○○區○○○路1號

（02）2×××××××

張○○小姐

• 注意：

 填寫變更後之中、英文品名
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產品中文或英文名稱

申請商號名稱、負責人、地址

製造廠名稱及地址

國外經銷商

依變更項目檢附相關資料
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申請商號名稱、負責人、地址

依變更項目檢附相關資料
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•公司登記或商業登記等證明文件影本

乙份

•原製造廠續售同意文件正本乙份

（申請廠商名稱變更者）



公司登記或商業登記證明文件範例

公司設立(變更)登記表。
(出具機關：經濟部商業發展署、經濟部中部辦公室、
台北市政府建設局.....等)

至經濟部商業發展署「公司資料查詢」列印「
公司基本資料」作為公司登記之證明文件。

※注意※

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。

41



產品中文或英文名稱

申請商號名稱、負責人、地址

製造廠名稱及地址

國外經銷商

依變更項目檢附相關資料
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•原製造廠廠名變更之官方證明文件
乙份

製造廠名稱

依變更項目檢附相關資料
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※範例：原核准產品之製造廠為「A工廠」

• 產品改由「B工廠」生產製造

非原製造廠變更公司名稱，應重新辦理新案

查驗登記



•門牌整編：

原製造廠地址變更之官方證明文件乙份

•遷廠：

原製造廠為合法製售工廠之官方證明文
件正本乙份

依變更項目檢附相關資料
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製造廠地址



產品中文或英文名稱

申請商號名稱、負責人、地址

製造廠名稱及地址

國外經銷商

依變更項目檢附相關資料
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國外經銷商

依變更項目檢附相關資料
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•原製造廠出具委託銷售之證明文件正本

乙份(產品改由其他經銷商經銷時)

•國外經銷商出具證明文件正本乙份(經

銷商名稱或地址資訊變更時)
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件移轉登記申請

 灰底欄位由系統自動代入
「食品藥物業者登錄平台
」平台資料

 若資料有誤，請先至「食
品藥物業者登錄平台」修
改後，再繼續申請

• 注意：

 許可書函由甲公司移轉
至乙公司，應由乙公司
提出移轉申請。

 有效期限與原核發許可
書函一致。

例：(02) 2×××××××

例：王○○

○○

例：台北市○○區○○○路1號
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件移轉登記申請

 其他附件請上傳：

1. 甲公司同意許可文件轉移至乙公司之證明文件正本乙份。

2. 原製造廠出具同意乙公司銷售之證明文件正本乙份。

3. 原許可文件正本

4.許可書函正本掃描檔

5.切結書

6.食品明細表

7.查驗登記資料表

8.原裝完整樣品(完整產品包裝標籤)

9.申請商公司登記或商業登記的證明文件影本乙份



○○股份有限公司

王○○

A-000000000-00000-1

（02）2×××××××

10074台北市○○區○○○路1號

（02）2×××××××

張○○小姐

申請書範例
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×××× CAPSULES（○○膠囊食品）

○○股份有限公司

○○股份有限公司

衛授食字第○○○○○○○○○○號



【許可文件由甲公司移轉至乙公司，由乙公司提出申請】

申請書表乙份

申請廠商影本乙份

原裝完整樣品乙份

切結書乙份

食品明細表1式3份

查驗登記資料表2份

原製造廠出具同意乙公司銷售之證明文件正本乙份

原料成分含量表(影本)

原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件(影本)

甲公司同意移轉至乙公司之證明文件正本乙份

原許可文件正本

申請移轉之應備資料

乙公司提供

甲公司提供
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原料成分含量表

原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件

甲公司同意移轉至乙公司之證明文件正本乙份

原許可文件正本

甲公司提供

•產品原料成分含量表及原製造廠為合法製售工廠之官
方證明文件：

 可檢附原申請案之文件影本

 若原持有公司（甲公司）未留存，致無法提供者：

•原料成分含量表：應請原製造廠重新出具正本文件

•原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件：原製造廠

重新向出產國政府機構請領2年內簽發之正本文件
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大綱
壹、查驗登記申辦流程

貳、申請展延相關事項說明

參、申請變更相關事項說明

肆、申請移轉相關事項說明

伍、申請遺失補發相關事項說明
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件遺失補發申請

 灰底欄位由系統自動代入
「食品藥物業者登錄平台
」平台資料

 若資料有誤，請先至「食
品藥物業者登錄平台」修
改後，再繼續申請

例：台北市○○區○○○路1號

例：王○○

例：(02) 2×××××××

○○
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輸入錠狀、膠囊狀食品許可文件遺失補發申請

請上傳：
1.申請商出具之切結書
2.食品明細表



(ㄧ) 申請書乙份

(二) 切結書乙份

申請商應具結聲明原許可書函確實遺失之

相關事項

(三) 食品明細表1式3份

申請遺失補發之應備資料
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A-000000000-00000-1

（02）2×××××××

申請書範例

57

×××× CAPSULES（○○膠囊食品）

衛授食字第○○○○○○○○○○號

（02）2×××××××

10074台北市○○區○○○路1號

張○○小姐

○○股份有限公司

王○○



食品明細表範例

• 注意：

 確認食品明細表為最新表單。
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線上申辦常見問題

Q1：線上申辦應提供之正本文件（如續售同意文件、
成分含量表、許可書函等），未來是否仍需寄送紙本？

Ans：
申請廠商取得原廠提供之相關正本文件，得掃描後上
傳檔案至線上申辦平台，不需再寄送紙本，倘主管機
關基於管理及辨識上所需，將個別通知申請廠商提供
正本文件，惟「展延、變更、移轉案」應提供原核准
之許可書函正本。

Q2：線上申辦案件如逾繳費期限仍未繳費，是否需重
新申請？

Ans：
是，線上申辦案件如逾繳費期限仍未繳費者，應重新
申請。
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財團法人台灣優良農產品發展協會 函 
地        址：100409 台北市中正區重慶南路

二段 51 號 2 樓 

電  話：02-23567417 轉**   *小姐 

傳  真：02-23969302 

受文者：○○有限公司 

 

發文日期：中華民國***年**月**日 

發文字號：優審字第***050xxxx號 

速別：普通件 

密等及解密條件或保密期限：普通 

附件： 

 

主旨：貴公司向衛生福利部申請「衛署/署授/部授/衛授食字第○

○○○○○○○○○號」○○狀食品許可書函之有效期限

展延乙案，復如說明，請 查照。 

說明： 

一、復貴公司***年**月**日申請書。 

二、衛生福利部食品藥物管理署已建置線上申辦平台

（http://oap.fda.gov.tw），請多加利用。 

三、請於發文日起 2 個月內至前述線上申辦平台補送資料，俾

憑辦理；如對下列補件內容不了解者，請逕行電洽協會審

查人員分機詢問： 

（一）***。 

四、依據「食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法」第

11 條規定，經通知補送文件者應於 2 個月內辦理，必要時

得來函申請延期補件 1 個月（以乙次為限）。逾期未補

件、屆期未補件完整者，視同自願放棄，將由本協會報請

衛生福利部逕予駁回原申請案。 

五、本協會執行衛生福利部委辦之查驗登記業務，故貴公司日

前向衛生福利部申辦之查驗登記案件，由本協會負責審查

作業。依據衛生福利部發布「食品與相關產品查驗登記業

○○○ 

○○○○○○○○路○段○號○樓 

 

60

＊補件公文

協會地址、電話、承辦人員分機

發文日期、發文字號

補件期限

新案（產品之中英文品名）
展延、變更（許可書函字號）

補件內容



61

線上補件
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線上補件

 灰底欄位由系統自動代入原申請資料
 若聯絡人資訊有誤，可直接編輯修改
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線上補件

 每乙次補件僅能送出乙次
 送出後無法修改補件資料，請確認補

件資料是否齊全



64

＊請以「回覆公文」正式補件

申請廠商之公司名稱

正式補件之日期

請列出「協會發文字號」

請載明「補送文件之內容」或
「需申請延期補件」

空白處請加蓋
「公司」及「負責人」章戳
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財團法人台灣優良農產品發展協會 函 
地        址：100409 台北市中正區重慶南路

二段 51 號 2 樓 

電  話：02-23567417 轉**   *小姐 

傳  真：02-23969302 

受文者：○○有限公司 

 

發文日期：中華民國***年**月**日 

發文字號：優審字第**050****號 

速別：普通件 

密等及解密條件或保密期限：普通 

附件：  

 

主旨：貴公司為「衛署/署授/部授/衛授食字第○○○○○○○○

○○號」○○狀食品許可書函之有效期限展延，申請延期

補件乙案，復如說明，請 查照。 

說明： 

一、復貴公司***年**月**日延期補件函。 

二、貴公司應於***年**月**日前至衛生福利部食品藥物管理

署線上申辦平台（https://oap.fda.gov.tw/B101?type=1）補

送資料，俾憑辦理；屆期未完整補齊者視同放棄，不再受

理延期補件，逕由本協會報請衛生福利部註銷原申請案。 

三、依據「食品與相關產品查驗登記及許可證管理辦法」第

11 條規定，食品業者申請查驗登記經通知補送文件者，應

於 2 個月內辦理，必要時得申請延期 1 個月，逾期未辦視

同放棄。 

 

正本：○○有限公司 

副本：衛生福利部食品藥物管理署 

 

 

○○○ 

○○○○○○○○路○段○號○樓 

 

延期補件之「最終補件期限」

發文日期、發文字號

申請延期補件之
「產品品名」或「許可書函字號

」

協會地址、電話、承辦人員分機

＊同意延期補件公文
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申請延期者應於113年8月1日以前完成補件

範例：協會於113年5月2日發文通知補件

應於113年5月2日～113年7月1日補件或申請延期補件
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※注意，以下情形皆不予移轉、展延、變更、補(換)發：

逾補件期限未補件者：

補件時限已過仍未補送相關資料者。

屆期仍未完整補齊者：

補件時限已屆滿，惟未完整補齊相關資料者屬之。

例：協會發文通知補件內容共計4項

若：

 至補件期限止僅補送2項

 於補件期限內完整補齊4項
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相關資訊查詢

相關法令規定及輸入膠囊錠狀食品查驗登記相關資訊可查詢以下

網站：

衛生福利部食品藥物管理署

http://www.fda.gov.tw

財團法人台灣優良農產品發展協會

http://www.cas.org.tw

協會諮詢輔導專線電話(02)23567417轉審查組

http://www.fda.gov.tw/
http://www.cas.org.tw/


網頁路徑：
台灣優良農產品發展協會（http://www.cas.org.tw/）首頁>相關連結與業務>TFDA食
品查驗登記專區（http:// www.cas.org.tw/TFDA/）

CAS協會-TFDA食品查驗登記專區
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謝謝
歡迎指教


