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食藥署使命、願景及目標 



我國GLP認證現況 

GLP 

規範 

食藥署 
認證 

TAF 

認證 

 針對非臨床試驗研究計畫、執行、監督、紀錄與報告進行
要求 

 提交主管機關之非臨床安全性測試結果，應符合GLP規範，
以確保產品品質、保護大眾安全 

 產品範圍包含藥品、健康食品、化粧品及醫療器材。 

 認證項目包含臨床前毒性試驗、安全性評估、生物相容性
試驗等 

 計有13家試驗機構取得認證，認證項目56項 

 TAF為農委會防檢局、經濟部工業局及環保署指定監控機關 

 產品範圍包含食品、藥品、化粧品、農藥、環境用藥、工業
化學品等 

 計有25家試驗機構取得認證，認證項目32項 

 



醫療器材 

法規 
 第二、三等級醫療器材辦理查驗登記，都應檢附臨床前測試及

原廠品質管制之檢驗規格與方法、原始檢驗紀錄及檢驗成績書，
且依據現行「醫療器材查驗登記審查準則」第12條之規定，受
託實驗室執行生物相容性、電性安全性、電磁相容性檢測及無
菌性試驗，應符合ISO 17025或GLP之規定。 

現況 
 目前通過TAF或食藥署優良實驗室操作規範(GLP)符合性登錄中

登錄範圍屬「醫療器材」共10家，可協助醫療器材查驗登記之
案件試驗品質及安全把關。 

 認證項目包含生物相容性試驗。 
 



藥品 

法規 
 依據「藥品非臨床試驗安全性規範」規定，新藥查驗登記審查

時，針對非臨床試驗資料中的之安全性試驗資料(包含安全性藥
理試驗及毒理試驗)，會確認申請者是否提供GLP符合性聲明，
以確認試驗之執行符合GLP規範。 

現況 
 目前通過TAF或食藥署優良實驗室操作規範(GLP)符合性登錄中

登錄範圍屬「藥品」共11家，可協助藥品查驗登記之案件試驗
品質及安全把關。 

 認證項目包含生物安全試驗、臨床前毒性試驗及生物檢體中藥
物濃度測試。 

 
 



健康食品 

法規 
 依「健康食品安全性評估方法」，所進行之非臨床試驗請參考

「藥品非臨床試驗優良操作規範」進行，並應妥善保存所有觀
察結果、原始數據及文書紀錄，以確保各項試驗數據之品質及
試驗之完整性與可信度。 

 另依「健康食品查驗登記審查原則」申請案執行之相關試驗，
為確保評估試驗符合倫理與科學，可參考相關法規來執行試驗，
如藥品優良臨床試驗準則及藥物非臨床試驗優良操作規範等。 

現況 
 目前通過TAF或食藥署優良實驗室操作規範(GLP)符合性登錄中

登錄範圍屬「健康食品」共5家，可協助健康食品查驗登記之案
件試驗品質及安全把關。 



非傳統性食品原料安全性評估 

 為評估非傳統性食品原料之安全性，本署訂有「非傳統性食品
原料申請作業指引」，規範審查機制、申請程序及申請者應提
供之相關資料，旨在以科學證據進行審慎評估，以保障民眾食
用安全。 

 符合該指引「參、定義一」之非傳統性食品原料，且如北美、
歐洲、紐澳及東北亞四個地區中，未達兩個(含)以上的國家准許
申請原料之食用時，則申請案應檢附至少一種試驗動物(至少是
大鼠)之90 天之餵食毒性試驗資料，且前述資料須為具優良實驗
室操作規範認證之動物實驗室執行相關動物試驗並提出試驗結
果報告。經審查如認為現有科學資料不足以說明其安全性時，
申請者應檢附更長期(如一年以上)的動物毒性試驗資料以供審查。 



未來食藥署GLP認證規劃 

採用
OECD 

GLP規範 

 現行食藥署GLP認證採用國內自訂規範 

 考量國際合作及法規調和，規劃改採用國際

OECD GLP規範 

 多數本署GLP認證試驗機構亦取得TAF OECD 

GLP認證 

 規劃採認TAF OECD GLP認證結果，減少重複

查核 

認證系統 

整合 

GLP認證系統國際化 



業務政策推動宣導事項 

委託GLP

認證試驗
機構 

 鼓勵新藥研發業者與取得GLP認證之國內實驗

室合作進行藥品非臨床試驗研究 

– 確保試驗資料品質及可信度 

– 減少於查登時因為資料不符GLP規範而須重新試
驗之成本負擔 

 鼓勵具備執行藥品非臨床試驗研究能力之實驗

室向本署或TAF申請GLP認證 

– 提升國內藥品非臨床試驗品質 

– 增加參與國際新藥合作研發機會，提升我國新
藥研發之量能 

鼓勵申請
認證 

扶植國內非臨床GLP認證實驗室 



推動「醫
療器材管
理法」 

 進度：106年12月29日立法院1讀通過，交付社環委員會審
議 

 修法重點： 

• 部分低風險醫療器材改採電子化線上登錄制度 

• 納管醫療器材維修業者 

• 納入「設計」並以其名義上市者為醫療器材製造業者 

• 推動醫療器材運銷品質管理 

 已於107年4月10日經立法院三讀通過，並於107年5月2日經

總統令頒布 

 修法重點： 

• 修改化粧品定義 

• 推行產品登錄制度 

• 建立產品資訊檔案(PIF） 

• 製造化粧品須符合優良製造準則(GMP) 

公布「化
粧品衛生
安全管理
法」 

打造醫療器材及化粧品管理新紀元 

業務政策推動宣導事項 



業務政策推動宣導事項 

食安五環 

 跨域協力，整合食安

管理，實現食安五環。 

 逐步完成源頭管理、

生產重建、市場查驗、

加重廠商責任及全民

監督等五大工作。 

 透過政府管理、產業

自律及民間參與，共

同保障食品安全。 
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