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104 年度行政院管制

「重建食品藥物安全（清雲行動五五方案）計畫」查證報告

摘要

為重新建構我國食品及藥物安全管理，行政院於 101

年 10 月核定本計畫。本計畫為配合 102 年及 103 年修正之

「食品安全衛生管理法」，並積極推動食品業者登錄，實施

追蹤追溯等制度，全面串接以掌握食品供應鏈上、中及下

游資訊。本會為瞭解計畫執行情形，以作為後續推動及下

一期計畫審議之參考，爰辦理實地查證，本次查證主要發

現及建議事項摘陳如下：

一、主要發現：

(一)邊境管理需加強跨機關資訊整合，以提升源頭風險管

理。

(二)全面食品安全風險管理機制尚待加強，以強化市售產

品安全監控及預警。

(三)貨櫃場集中查驗區衛生環境不佳，宜加強改善。

(四)食品登錄及追蹤追溯等管理措施，宜行政簡化以避免

增加業者不必要的經營成本。

(五)業者輔導應予制度化，並提供適當優惠措施或誘因。

(六)宜強化原料藥之源頭管理，以避免藥廠使用非法或品

質堪慮之原料。

二、 建議事項：

(一)參考先進國家經驗，整合邊境管理資訊，各部會依權

限勾稽比對運用，分別就權責進行風險管理。
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(二)強化全面食品安全風險管理制度，加強培訓食安風險

評估人才。

(三)研商修正「海關管理貨櫃集散站辦法」相關規定，改

善貨櫃場環境。

(四)加強跨機關資訊流通，減輕業者重複登錄之負擔。

(五)建立食品業者輔導制度及誘因機制。

(六)建立原料藥控管之追蹤追溯機制。
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壹、前言

100 年發生塑化劑事件，衝擊民眾對我國食品安全之

信心，影響我國食品、製藥與保健食品業之出口及國際

形象，為重新建構我國食品及藥物安全管理而擬定本計

畫，於 101 年 10 月奉行政院核定。計畫執行期間陸續發

生順丁烯二酸化製澱粉、銅葉綠素違法添加油品及劣質

豬油等重大食安食件，凸顯食品管理政策改革之迫切

性，行政院於 102 年及 103 年大幅修正「食品安全衛生

管理法」(簡稱食安法)，並提出加重業者刑責罰金罰鍰、

提高檢舉獎金、設立中央檢舉專線、油品分流管制、廢

油回收管理、落實三級品管、食品追溯追蹤及食品 GMP

改革等 8 項強化管理措施，以及設立食品安全辦公室為

常設性任務編組單位，另於 104 年 2 月 13 日依食安法成

立「食品安全會報」，由行政院長召集，以強化跨部會整

合機制。

本計畫配合食安法修正，積極推動食品業者登錄，

實施追蹤追溯等制度，全面串接以掌握食品供應鏈上、

中及下游資訊。本會為瞭解計畫執行情形，以作為後續

推動及下一期計畫審議之參考，爰辦理實地查證。

貳、計畫概要

一、計畫目標

(一) 業者產品全都錄：透過建立食品業者、國內化粧品



4

工廠及進口商產品登錄制度，得以追溯源頭控制風

險。

(二) 原料源頭尋得到：透過食品添加物登錄及產品追蹤

追溯制度以進行原料源頭管理。

(三) 品質保證求安全：加強輸入食品之管理，藉由稽查

工廠、推動製造業者符合優良製造規範(GHP)，督

促業者自主管理。

(四) 強化監測作預警：整合中央及地方建構全方位管理

系統，強化檢驗量能。加強食品藥物之流通稽查管

理、不法藥物取締及違規廣告之監控以確保國人食

藥之安全。

(五) 風險管理全面化，藉由多元化教育宣導及資訊透明

化，加強與消費者進行風險溝通。

(六) 具體績效指標：

1.經公告指定食品業者登錄比率達 90%。

2.累計已查核建立追溯及追蹤系統之業者達 300 家。

3.高違規食品中添加物監測檢驗合格率達 88%。

4.針對特定食品業別制定 GHP 特定規範或衛生指引，

並完成該業別查核合格率達 80%。

5.食品添加物廠等稽查符合率達 60%。

6.食品製造廠稽查符合率達 70%。

7.國內藥廠自用原料藥查核之符合率達 90%。

二、預期效益

(一) 從產品源頭登錄列管，全面掌握高風險產品。

(二) 強化稽查檢驗量能，全面市場抽驗與監測，營造安

全消費環境。

(三) 參酌國際間管理模式，建立化粧品登錄、產品資料



5

檔與強制性 GMP 等制度，以提升業者自主管理；

促進我國化粧品等產品源頭管理措施符合歐美日

等先進國家之水準。

(四) 建構食在安心、藥求安全的消費環境。

三、計畫期程與經費

(一) 計畫期程自 102 年 1 月 1 日至 105 年 12 月 31 日，

共計 4 年。

(二) 計畫經費：總經費新臺幣(下同)15.11 億元，102 年

編列 3.18 億元、103 年編列 3.67 億元(含動支第二

預備金 5,000 萬元)及 104 年編列 3.76 億元。105 年

先期作業計畫審查同意核列 4.5 億元。

四、104 年度工作項目

(一) 建立食品業者登錄系統，強制高風險食品業者建立

追溯及追蹤系統。

(二) 跨部會控管化工原料，嚴防化工原料流入食品鏈(經

濟部、環保署、財政部協辦)。

(三) 加強輸入食品境外管理及邊境查驗管理(經濟部、財

政部及農委會協辦)。

(四) 推動業者符合優良規範或衛生指引、加強食品工廠

之稽查(與地方政府衛生局共同執行)。

(五) 強化產品品質監測及預警、提升市售食品產品標示

符合率(與地方政府衛生局共同執行)。

(六) 強化藥廠、醫療器材及化粧品工廠之管理及稽查，

進行特定食品風險因子之調查及風險評估。

參、 執行概況

本計畫之執行進度、經費支用及具體績效，分述如下：
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一、執行進度

(一) 總累計執行進度：截至 104 年 6 月底止，總累計預

定進度為 65.8%，實際進度為 66.8%，進度超前 1

個百分點。

(二) 104 年度執行進度：104 年截至 6 月底止，年累計

預定進度為 29%，實際進度為 34%，進度超前 5 個

百分點。

二、經費支用情形

(一)總經費支用情形：截至 104 年 6 月底止，總累計預

定支用數 7 億 5,494 萬 9,000 元，實際支用數 8 億

32 萬 5,000 元，支用比為 106%。

(二) 104 年度預算支用情形：本年度可支用預算 3 億

7,682 萬元，104 年截至 6 月底止，年累計預定支用

數 7,410 萬元，實際支用數 1 億 1,947 萬元，支用

比為 161%，年度預算達成率 31.71%。

肆、主要發現

一、具體績效

(一) 建立食品業者登錄系統： 102 年 12 月公告「食品

業者登錄辦法」。食品業者登錄比率達 70%，食品添

加物產品登錄達 11 萬筆(如圖 1)。

圖 1：公告食業者登錄實施期程
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(二) 食品追溯追蹤制度：截至 104 年 6 月計 28 家食用

油脂製造業者上傳 1,221 項產品、1 萬 1,195 批次。

輸入業者計 597 家，上傳 7,269 項產品，13 萬 6,000

批次。肉類加工等 8 大類業者，自 104 年 2 月 5 日起

施行(如圖 2)。

圖 2：公告食品業者追溯追蹤實施期程

(三) 精進食品添加物源頭管理：食品添加物核歸輸入貨

品分類號列，增加輸入規定達成 92%；國際調合之

食品添加物分類，已達成 56.5%；高違規食品中添加

物監測檢驗，合格率至 86.4%。

(四) 發布「食品良好衛生規範準則」：103 年稽查各食品

業別家次近 13 萬家，製造業別則由 101 年近 1 萬家

增加至 103 年 2 萬家。103 年食品安全管制系統

(HACCP)稽查比率，水產品完成 100%。

(五) 自 103 年 10 月 31 日起輸入油品分流管理：輸入供

食品用途，向衛生福利部(簡稱衛福部)食品藥物管理
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署（簡稱食藥署）辦理輸入食品查驗；輸入供飼料用

途，向行政院農業委員會辦理查驗；輸入供工業用

途，向經濟部工業局辦理查驗。

(六) 強化藥品賦形劑管理：因應國際藥品管理趨勢，訂

定藥品新賦形劑審查標準，105 年起藥品仿單(說明

書)全面標示賦形劑成份。

二、尚待改進事項

(一)邊境管理需加強跨機關資訊整合，以提升源頭之風

險管理

食品輸入業者，透過財政部關務署(以下簡稱海關)

關港貿單一窗口申報通關，由海關透過其設置之電腦

系統(簡稱專家系統)依據業者報關資料勾稽比對後，

自動將報關方式篩選區分為 C1(免審)、C2(書審)、C3

（分先驗後估及先估後驗)等 3種。另業者依「中華民

國輸入規定 F01、F02 貨品分類表」等號列稅則規定向

食藥署申請報驗，由該署透過其建置之邊境查驗系統

（簡稱 IFI），依「食品及相關產品輸入查驗辦法」規

定，就抽中之貨櫃辦理臨櫃查驗或查核，通過查驗後

再通知海關放行，至其他系統亦屬類似做法。經查證

發現海關通關與食藥署等相關部會查驗系統各司其

職，遇有異常或特殊狀況時透過各單位特定窗口，以

電子(紙本)公文及電話方式相互聯繫或採人工通報方

式。業者及產品等進出口資訊，尚無法於單一系統之

資料庫自動共享及流通，進行交叉比對，勾稽出各部

會業管特定業者及高風險物質。因此，長此以往，食
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藥署難以掌握高風險食品原物料及特定少數不肖食品

進口業者。由於資訊不足，對於後市場監測如市售產

品檢驗或工廠業者之稽查，因未能適時啟動預警機

制，不但無法預為防範食安事件之發生，且因無法提

高不合格產品命中率及後市場監測效率，難以減輕現

行稽查人力之負荷；經濟部、環保署及農委會等機關

亦難有效全盤掌握工業用原料或毒性化學物質等業者

及流向，以致相關原料或農產品甚而流用至食品鏈引

發食安事件。另諸如近期日本輻射食品及茶安事件

等，為確保安全所採「逐批查驗」或「逐批查核」方

式，對於後市場流通之管理，不僅增加稽查人力，並

加重合法業者經營成本壓力。

目前各部會分就業管部分如報關、報驗及檢疫等資

訊進行管理，以致於資訊未能於邊境進行跨部會整

合。我國邊境查驗管理因欠缺完整之科學數據於單一

資料庫，無法進行風險因子分析及風險評估，以利準

確判讀，預判風險。國內不肖業者如熟悉政府內部運

作模式後，可利用管理漏洞，如改列稅則號別進口或

改公司行號或代理人等方式闖關進口。當非食品用之

工業原料流入食品鏈後，市場稽查人力再多亦難以負

荷。現行邊境管理方式，尚待落實資訊整合，亦未符

合國際發展趨勢。

(二) 全面食品安全風險管理機制尚待加強，以強化市售

產品監控及預警

「風險管理全面化」係本計畫重要目標，經查證發
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現，食藥署依食安法成立「食品風險評估諮議會」定

期邀集學者專家開會，民眾或民間團體無法知悉風險

評估結果，資訊及透明度顯有不足，無法進行有效之

風險溝通。細查其執行內容多屬食品志工招募培訓、

統計風險溝通媒體觸及人數及運用多元媒體進行多元

宣導等工作，尚難知曉食藥署究如何運用科學實證資

料進行我國食品安全風險因子分析，或運用分析成果

進行風險評估及管理，以作為市售產品安全監控及預

警之參考。

另查我國現行食品安全風險評估係委託國家衛生

研究院辦理，衛福部並依食安法設立食品風險評估諮

議會。當發生食安事件，主管機關食品安全風險評估

及應變能力尚待進一步強化，且因較乏對國人健康風

險之專業說明，致社會充斥對於食安風險之錯誤與誇

大訊息，引發民眾不安與對政府治理之信心危機。食

品安全風險評估專業人才培訓及健全風險管理制度等

問題，宜加強策進。

(三) 貨櫃場集中查驗區衛生環境不佳，宜加強改善

食藥署為提升進口食品查驗作業之準確性及效

率，於 104 年 4 月 7 日開始，依「食品及相關產品輸

入查驗辦法」第 17 條規定，於貨櫃場設立集中查驗

區實施食品查核及查驗。經前往基隆關之貨櫃場實地

查證，發現集中查驗區現場衛生環境不佳，輸入產品

如貨物或食品開櫃取出後散置於地上，另冷凍食品於

夏天高溫炎熱環境開櫃後易腐敗，已不符食品優良作

業規範。至海關及食藥署查驗人員於光線陰暗處查驗
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食品標示是否合格，及於夏天高溫炎熱下，對於臨櫃

查核或抽樣之工作人員而言均相當辛苦，爰宜儘速改

善集中查驗區之衛生條件與環境。另進口貨櫃如同時

被海關、食藥署及農委會等主管機關抽中，因受檢項

目不同，須配合重複開櫃受檢，增加業者成本壓力，

宜透過行政協調進行簡化流程，以紓解民怨。

(四) 食品登錄及追蹤追溯等管理措施，宜行政簡化以避

免增加業者不必要的經營成本

因應食安事件，為強化原料源頭及食品業者之管

理，要求有工廠登記、商業登記或公司登記之食品製

造、加工、餐飲、輸入及販售業者，應申請登錄始得

營業；另公告肉類加工等八大業別需以紙本或電子方

式，留存相關產品資訊、供應商資訊(進貨)、產品流

向資訊(出貨)及內部追溯之紀錄資料。此一「非登不

可」及「非追不可」措施，因業者登錄資料與經濟部

及海關通關資訊作業資料重複，業者反映因重複登錄

會增加管理成本，就政府一體概念，宜協調解決如何

避免業者重複登打之問題。

另依食藥署所提資料僅列出逐步公告實施業別之

期程規劃及家次等資訊，未有運用登錄及追蹤追溯系

統等資料提升稽查效能及縮短不合格產品下架時間

等具體成效，宜研議運用登錄資訊，規劃專案稽查抽

驗、加速不合格產品追查下架等，以獲合法業者之支

持。

(五) 業者輔導應予制度化，並提供適當優惠措施或誘因

衛福部與地方政府共同推動業者符合優良規範或

衛生指引，多採取提高稽查方式讓業者配合辦理，一
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旦查到不符規定，即列入輔導廠商再予複查，至合格

為止。另依食藥署所提數據顯示地方政府衛生機關稽

查業者比率與家數逐年提高，併同每年辦理之聯合稽

查、專案稽查及特定年節例行性稽查，食安人力益顯

不足。從食品產業之生產、製造、販賣到消費，必須

分就各階段進行管理，基於食品安全，業者必須扮演

重要角色，宜建立與食品業者風險溝通及有效之輔導

機制。透過目前完成之登錄系統，通路管理資訊系統

（PMDS）及輸入食品邊境查驗系統等系統介接，可進

行勾稽比對，進行風險評估與風險因子分析，鎖定素

行不良之高風險業者及工廠進行稽查。如此，方能節

省行政成本及人力，對於合法優良廠商宜提供適當優

惠措施，如減少查驗或稽查次數，以降低經營成本為

誘因，鼓勵業者自動配合政策執行。

(六)宜強化原料藥之源頭管理，以避免藥廠使用非法或

品質堪慮之原料

104 年 4 月因查獲業者在胡椒粉等調味粉內摻入

工業用碳酸鎂，意外發現國內 GMP 藥廠及 PIC/S GMP

藥廠違法使用沒有許可證之工業級原料碳酸鎂製

藥；另有知名胃藥廠使用工業級碳酸鎂製作賦形劑，

化工原料或非藥品級原料流入藥廠使用之原料藥(藥

品有效成分)，使國人對藥品安全感到疑慮。食藥署

為加強我國原料藥品質管理對於製藥廠雖已實施原

料藥主檔案(Drug Master File)技術審查及要求藥廠

全面符合 GMP 規範。惟經訪查發現，該署為防止藥廠

使用非經許可製造或輸入之原料主要仍是透過例行

性查廠或機動性查廠方式，針對藥廠自用原料藥申請
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與實際進貨及使用情形進行查核，以瞭解廠商是否製

作偽劣藥。實務上政府囿於人力，例行性查核無法做

到每個藥廠及每種藥物成分都逐項查驗，有關工業用

原料及非藥品級原料流入藥品用及不良或廢棄藥品

回收等之控管機制皆須強化改進。

伍、建議事項

一、參考先進國家經驗整合邊境管理資訊，各部會依權限

勾稽比對運用，分別就權責進行風險管理

參考美國及紐西蘭等均由海關以「協同邊境管理」

(Coordinated Boarder Management,CBM)之概念及方

法，整合邊境管理機關相關系統，以建立有效之邊境

預警及風險管理制度。因此，建議由財政部以海關專

家系統為主軸，整合衛福部食品、經濟部化工原料及

農委會飼料用原料等相關部會查驗資訊於單一資料

庫，透過系統累積之資訊整合運用，自動勾稽，交叉

分析後比對高風險原料及特定業者，進行風險因子分

析，以提高查驗及查核效率。衛福部可啟動預警機

制，強化後市場監測及特定工廠及業者之稽查，預先

控制危害，防止諸如劣質豬油之重大食安事件。經濟

部透過系統掌握進口工業用原料業者及流向、環保署

掌握毒性化學物質資料，農委會掌握高風險農畜牧產

品資訊。前開邊境查驗系統規劃建置案，建議財政部

邀集相關部會就法規、行政流程、資源設備等，並從

跨機關合作及系統整合面研議協同邊境管理措施(示

意圖如附件 1)，於法令允許範圍內開放資訊使用及

權限管理等，定案後提出計畫或方案報院。
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另建議食藥署「邊境查驗系統」與海關「專家系統」

能透過系統介接互通，整合報關及報驗資料掌握進口

食品之風險圖像，並運用已建置之產品通路管理系

統，由地方政府衛生機關即時登錄稽查資訊，透過資

訊系統彙整回饋查核結果，加強各地方政府後續稽查

資料之分享運用及決策分析功能。

二、強化全面食品安全風險管理制度，加強培訓食安風險

評估人才

鑒於食品輸入、生產、製造、販售到消費須在各階

段建立不同之風險管理，以啟動安全快速預警機制，

將危害情況通知大眾，以有效進行風險溝通。建議科

技部、教育部及衛福部蒐集或派員至國外學習食安風

險評估專業知能，培訓食品安全風險評估專業人才，

以有效分析預警及強化對外教育輔導及說明。

三、研商修正「海關管理貨櫃集散站辦法」相關規定，改

善貨櫃場環境

依據前揭辦法第 4 條規定，貨櫃集散站經營業係

經交通部核准設立，送經當地海關會同當地航政機關

實地勘察後，核准登記為集散站。為確保食品衛生及

查驗人員安全，提升查驗作業之準確性及效率，請食

藥署研提海關貨櫃集中查驗區應具備之環境衛生條

件與設備標準等，請海關會同交通部檢討修訂辦法及

「貨棧貨櫃集散站保稅倉庫物流中心及海關指定業

者實施自主管理辦法」等規定，以改善現存貨櫃場環

境不佳問題。另為減輕業者重複受檢或減少等待時

間，建議衛生、農政主管機關與海關人員研議儘量同

批執行輸入品項之查驗作業。
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四、加強跨機關資訊流通，減輕業者重複登錄之負擔

有關食品追蹤追溯系統建議可參考海關倉儲管理

經驗，考量與業者倉儲管理系統介接。另建議登錄系

統儘速與經濟部商業司工廠、公司與商業登記系統及

關港貿系統介接，儘量透過跨機關資訊流通，運用政

府現有資料庫以降低業者及行政管理成本。

五、建立食品業者輔導制度及誘因機制

食安法歷經數次修法後，從訂定食品安全監測計

畫，食品安全管制系統準則，以及建立產品追溯追蹤等

規範，對食品產銷鏈之監測把關，已大幅提高食品業者

管理強度。為根本解決食品安全之問題，必須與食品業

者建立夥伴關係。鑒於我國食品業者以中小型居多，相

關從業人員較乏足夠之食品安全專業知識及風險意

識，應建立系統性輔導制度，透過教育或宣導方式，讓

業者瞭解食品工業之最新發展與趨勢，同時提供各種優

惠措施，以鼓勵合法優良廠商配合政府管理措施，共同

建構食品安全網絡。

六、建立原料藥控管之追溯追蹤機制

為避免工業用化工原料流入藥品鏈，請衛福部強化機

關內單位橫向聯繫合作，並跨部會與經濟部及環保署建

立合作機制，共同掌握化工原料及廢棄藥品之流向。此

外，為往上追查不法藥品來源，宜考量援引食品業者之

原料源頭管理方式，建立追溯追蹤制度。另食安法有關

摻偽假冒之黑心食品業者之罰則顯較違法藥廠嚴重，為

精進藥品安全管理，宜重新檢討修正藥事法。
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附件 1 協同邊境管理示意圖
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附件 2 查證照片

圖 1 於桃園機場辦事處會議室進行查

證綜合座談

圖 2 實地訪查中華貨櫃場邊境空運通

關及查驗情形

圖 3 實地訪查基隆關集中查驗區現況 圖 4 實地訪查集中查驗區臨櫃查核現

況

圖 5 於新北市政府會議室進行查證綜

合座談

圖 6 於食藥署會議室進行查證綜合座

談


