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藥害救濟 

• 藥害救濟申請、調查 

• 藥物副作用預防研究 

 

食品安全 
 

 •健康食品、膠囊錠狀

食品非預期反應通報 

•衛教宣導 

•違規廣告監控 

 

•藥物不良反應通報 

•藥物安全監視 

•違規廣告監控 

藥物安全 
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健康食品管理法管理架構 

食品 藥品 
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健康食品與保健功效 

88年8月正式實施健康食品管理法後，健康食品即為
法律名詞 

 

健康食品定義： 

「具有保健功效，並標示或廣告其據該功效之食品」 

 

保健功效定義： 

「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，並經中央主管機關公告者」 

 



衛福部認定之13項保健功效 

1) 調節血脂功能 

2) 免疫調節功能 

3) 腸胃功能改善           

4) 骨質保健功能 

5) 牙齒保健 

6) 調節血糖 

7) 護肝(化學性肝損傷) 

 

8) 抗疲勞功能 

9) 延緩衰老功能 

10)輔助調節血壓功能 

11)促進鐵吸收功能 

12)輔助調整過敏體質功能 

13)不易形成體脂肪功能 

 



衛生福利部審核通過之健康食品資料查詢 



雙軌查驗登記制度 
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健康食品及膠囊錠狀食品 
非預期反應通報系統 

http://hf.fda.gov.tw/ 

 

http://hf.fda.gov.tw/
http://hf.fda.gov.tw/


設置目的 

• 建立食品安全疑慮評估研究之機制 

   及本土食品安全資料庫。 

• 建立資訊回饋公眾制度。 

  （依收案狀況，定期發表衛教文章等） 

• 促進民眾使用健康食品 

    與膠囊錠狀食品的安全性。 

 

 

 



通報窗口 

消保團體 
經銷商 

消費通路 

醫事人員 
廠商 

民眾 

通報窗口：
 
電話通報：(02)2358-7343 
 
紙本通報： 
表格索取： http://hf.fda.gov.tw 
傳真：(02)2358-4098 
紙本郵寄：10092台北市中正區愛國東
路22號10樓 
電子郵件： hf@tdrf.org.tw 
 
線上通報： 
通報網址：http://hf.fda.gov.tw 

http://hf.fda.gov.tw/
http://hf.fda.gov.tw/
mailto:HF@tdrf.org.tw
http://hf.fda.gov.tw/


收案範圍 

• 經衛福部核准上市之健康食品 

• 一般膠囊狀、錠狀食品 

 



非預期反應 

通報 

過量 

過敏 

交互 

作用 

不良 

反應 

產品 

奇效 

未達宣

稱功效 



如何判斷案件可通報? 

• 相關性-無法排除可能 

–具有時序性 (temporality) 

– 排除其他可能因子: 

 

• 非預期反應的嚴重程度不限 

– 局部-全身/不嚴重-嚴重的案例都收集 

 



案件評估及審查 

• 收案、初步評估後，交由衛生福利部食品藥物管
理署設立之專家諮議委員會評估討論 

• 提出行政處置建議 

 



限制 

食品非預期反應通報之精神與目的皆近似於 

Adverse Drug Reactions Reporting 

限制：被動性、自主性通報 

 

需仰賴專業 

醫療人員主動發掘協助 
 



保健食品好安全? 
                          你不知道的安全性風險 

健康食品的正確認知 



國外保健類食品安全警訊 

紀美琴等。 藥物安全簡訊 2015；51:20-26 



食品安全性風險 

• 產品含偽禁藥 

 

• 食品廣告誇大療效 

 

• 產品標示不實 



食品安全性風險 

• 體質差異 

– 特殊族群、過敏反應 

 

• 食品與藥品交互作用 

 

• 食品與疾病交互作用 

 



案例 

• Ａ小朋友，2歲。 

 

• 媽媽自覺食用含綠藻之健康食品後生體機能維持不錯，也
開始給小朋友以每天1次，一次20顆的方式食用。 

 

• 半年後，媽媽發現其手掌皮膚變色呈現橘紅色，驚慌失措
地帶著女兒去看醫生， 醫生建議減量使用，逐漸會恢復
正常。 



案例 

• B 小姐，54歲，HTN，Norvasc 0.5# qd。 

 

• 食用魚油膠囊3# bid，約一周後腰腹部出現大片凸起紅色
斑塊(會癢)，擦類固醇藥膏改善不大。 

 

• 停用食品後，症狀漸漸消退，再食仍會發生；改為biw食
用，仍會有小範圍斑塊，但症狀輕微可接受。 



案例 

• C先生，58歲，HTN與type 2 DM，用藥：Adalate OROS 

1# 與metformin 500 mg 2# bid，服藥順從性佳。 

 

• 自覺身體很「虛」，容易生病，在友人的建議下購買人參
膠囊食用。食用之初覺得輕微頭暈，但認為是產品在發揮
效用而繼續食用。 

 

• 2個月後，因為低血糖路倒，幸被路人發現送醫。 





交互作用查詢 

• Medscape: 

http://www.medscape.com/ 

查疾病，藥品，交互作用，保健食品成分安全性 

 

• iherb: 

http://www.iherb.com/ 

美國的大型保健食品購物網站，但資料庫(Herbs 

and Supplements Database Links)有一定的規模
，不良反應及交互作用資料也有註明文獻引用出
處或來源。 

http://www.medscape.com/
http://www.iherb.com/


通報帶來的好處 

• 經驗的分享 

– 訊息分享，無個資外洩問題 

• 透過科學驗證，發現事實 

• 從案例獲得的提醒 

– 正確的食用 

– 該注意而未注意 

• 降低風險 

– 因應與對策 



正確使用、注意觀察、適時就醫 
• 藥物嚴重不良反應，盡快就醫、申請救濟 

• 食品有非預期反應，就醫觀察、主動通報 

 



http://www.tdrf.org.tw/ 
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