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主旨：有關 貴部預告「得供食品原料使用之中藥材項及其產品屬性認定

基準（草案）」乙案，本會針對該草案部分條文提出修正意見，

敬請卓參並審酌採納。 
說明： 
一、本會有眾多的會員從事保健食品、草本食品及營養補充品之研發與

銷售，長期配合政府食品安全管理政策，並重視產品安全與消費者

權益。 
二、針對 貴部預告之「得供食品原料使用之中藥材品項及其產品屬性認

定基準（草案）」，本會強烈建議應刪除或酌予修正草案第五點（二）：

「第二類中藥材任一品項之含量（中藥材萃取物須回推），換算每

日食用量超過臺灣中醫藥典所載該品項最低用量百分之五十（即附

表所載每人日食用限量）。」至於草案第六點（二）及第八點，亦

應配合第五點（二）也一併刪除或修正。 
三、該草案第五點（二）之規定實在過於苛刻， 貴部如此輕率的提出草

案，將危及國內大多數保健食品業者之生計，嚴重斲傷台灣保健食

品產業之發展。 
四、隨文檢附「得供食品原料使用之中藥材品項及其產品屬性認定基準



（草案）」修正意見書乙份（詳如附件）。 
 

 

正本：衛生福利部  

副本：經濟部、公平交易委員會、中華民國全國商業總會、財團法人多層次傳銷保護基金會、中

華民國直銷協會、中華民國中藥商業同業公會聯合會 (均含附件) 



「得供食品原料使用之中藥材品項及其產品屬性認定基準（草案）」修正意見 

中華民國多層次傳銷商業同業公會  

115.05.12 

 

    本案「得供食品原料使用之中藥材品項及其產品屬性認定基準（草案）」應

刪除草案第五、（二）：第二類中藥材任一品項之含量（中藥材萃取物須回推），

換算每日食用量超過「臺灣中醫藥典」所載該品項最低用量百分之五十（即附表

所載每人日食用限量）。其次，第六點（二）及第八點，應配合第五點（二），也

一併刪除或修正。茲列舉刪除的理由如下： 

一、缺乏科學實證依據及案例 

    因為每個人體質皆有不同，目前沒有任何科學實證依據及案例能夠證明， 

    台灣人因為食用超過「臺灣中醫藥固有典籍」所載該品項之含量（中藥材 

    萃取物須回推）最低用量百分之五十（附表所載每人日食用限量），已經對 

    人體產生慢性中毒的風險，甚至危害人體健康及生命安全，這僅是中醫藥 

    學者基於「預防原則」與「確保安全性」的科學管理行為的學理推論。 

二、危及保健食品業者之生計 

    草案第五點（二）之規定實在過於苛刻，衛生福利部如此輕率的提出草 

    案，將危及國內大多數保健食品業者之生計，嚴重斲傷台灣保健食品產業 

    之發展，其具體影響如下: 

  1.產品屬性認定過於嚴格：  

 只要任一第 2 類成分的「每日食用量」超過該草案附表所載標準（即 50%最 

 低用量），即使非傳統成分超過 50%，也將定義為「藥品」而非「食品」。 

  2.中藥材萃取物回推難度高：  

    若產品使用中藥材萃取物，業者必須進行回推至原材料的劑量計算，確保 

    日攝取量未超過限值，這增加了配方設計與品管的難度。 

  3.違規經營面臨重罰：  

    若以食品名義販售不符上述標準的「中藥產品」，將違反藥事法規定。保 

    健食品業者及中藥商業者販售未經許可的藥品，最高可處新臺幣 200萬。 

 

 

附件 



  4.產品研發與原料篩選困難：  

    保健食品業者需重新檢視產品配方，降低特定中藥材含量或轉為僅使用第

1 類傳統中藥材，以避免被認定為藥品管理。 

  5.產品包裝與命名成本增加：  

    因為保健食品不能標示涉及中藥功能的宣傳內容。 

三、背離市場趨勢： 

    世界各國積極正投入食品研發，發表研發成果與專利，拓展機能性食品市 

    場。第二類 73項成分（例如:肉桂、人參、西洋參、紅花、紅景天…），幾 

    乎都是各國積極研發的品項。若是此草案貿然實施，除了影響國內保健食 

    品產業鏈發展外，連帶影響到學術機構的研發量能，因為研發成果無法技 

    轉，無法協助國內廠商產業升級、台灣的保健食品無競爭力。台灣的健康 

    食品認證是師法「日本的特定機能保健食品」而來。日本為了擴大機能性 

    食品市場，於 2015 年起實施「機能性表示食品」（Food with Function 

    Claims, FFC）制度，採行業者自負責任、向消費者廳「報備」模式。截至 

    2025 年底已核准超過 7,000 件產品，整體市場蓬勃發展、百家齊鳴。日本 

    漢藥市場（主要為醫療用漢方製劑）並沒有因為 2015 年實施「機能性表示 

    食品」而受到影響。日本漢藥市場規模自 1999 年走出低谷後，穩步擴大， 

    2023 年醫療用漢方藥市場規模以藥價計算達到 1,875 億日元。 

四、背離國家的營養與健康教育政策：少油、少鹽、少糖 

    得供食品原料使用之中藥材品項及其產品屬性認定基準（草案）第七點規 

    定:「符合下列產品型態之一者，不以藥品管理：（一）、糖果、餅乾、蜜漬 

    品、果凍、烘焙食品、甜味料或調味料。」根據衛生福利部國民健康署健 

    康飲食指引，「少油、少鹽、少糖」是預防慢性病、維持健康體重的核心原 

    則。「糖果、餅乾、蜜漬品、果凍、烘焙食品、甜味料或調味醬」屬於高 

    糖、高油、高鹽食品，吃多了對健康有負擔。草案卻是鼓勵業者開發這些 

    不健康食品給台灣的國民食用，是不是背離國家健康政策？目前保健食品 

    為了讓消費者吃的健康，錢花在刀口上，產品都會盡量少添加乳糖、麥芽 

    糊精、澱粉…等，多半以膠囊錠劑或是沖泡飲、機能性飲品方式呈現；而 

    不會走向零食類食品劑型或是調味醬。 



    此外，本會以為目前台灣與日本同樣面對高齡老年化的社會，漢方藥或是

中藥已在調節身體機能、慢性病治療、提高生活品質（QOL）方面的獲得病人認

同。惟保健食品是預防醫學（養生保健、預防未病），不是治病使用，本質上

與漢方藥或是中藥屬性就是不同。本會也進一步建議衛福部參考日本作法，將

更多中藥納入健保給付，日本政府將大部分醫療用漢方製劑納入醫保，並納入

標準化醫師培養體系，漢方藥被納入西方醫學的治療框架中。台灣的中醫和中

藥人才濟濟，產品品質優良，應該讓更多國人看病拿藥時，除了西藥外，可以

獲得品質優良的中藥治病。 

 

PS: 

得供食品原料使用之中藥材品項及其產品屬性認定基準（草案）115.04.13 

五、添加第二類中藥材之產品，具下列情形之一者，以藥品管理。但符合第六 

    點者，不在此限：  

(一)第二類中藥材總量占比百分之五十以上。  

(二)第二類中藥材任一品項之含量（中藥材萃取物須回推），換算每日食用量 

    超過臺灣中藥典所載該品項最低用量百分之五十（即附表所載每人日食用 

    限量）。  

六、依本部「健康食品管理法」第三條第一項第一款，提供安全評估試驗資 

    料，並取得健康食品許可證；或依食品安全衛生管理法第二十一條第一項 

    公告應辦理查驗登記之輸入錠狀膠囊狀食品或國產維生素類錠狀膠囊狀食 

    品，提供安全評估試驗資料，經查驗登記取得許可文件，且同時符合下列 

    情形者，不以藥品管理：  

(一)第二類中藥材總量占比百分之五十以上，然未達百分之百。  

(二)第二類中藥材任一品項之含量（中藥材萃取物須回推），換算每日食用量超 

    過臺灣中藥典所載該品項最低用量百分之五十，然未達最低用量。 

(三)組成不得與附表 2 所列之中醫藥固有典籍收載之方劑相同。  

前項所稱安全評估試驗資料，指依本部公告之健康食品安全評估方法規定，提

供產品安全評估報告；本基準生效前已取得健康食品許可證、輸入錠狀膠囊狀

食品或國產維生素類錠狀膠囊狀食品許可文件之產品，其展延申請案應提供安



全評估試驗資料備查。  

八、第二類中藥材總量占比計算方式如下：  

(一) 固態產品之第二類中藥材總量占比(%)＝ΣC₂ ÷〔(ΣC₁＋ΣC₂) ＋ΣO〕×  

     100% ΣC₂：第二類中藥材含量之總和（中藥材萃取物須回推）ΣC₁：第一 

     類中藥材含量之總和（中藥材萃取物須回推）ΣO：其他原料含量之總和 

     （不回推）  

(二)液態產品之第二類中藥材總量占比(%)＝ΣC₂ ÷ΣT × 100% ΣC₂：第二類 

    中藥材含量之總和（中藥材萃取物須回推）ΣT：產品標示之淨重或容量 


