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1.東協保健品協會聯盟簡介

2006 2015 2020 2025

2006 新加坡 2016 新加坡 2019 吉隆坡

完成：32次PWG會議

36次ATSC會議

統一：10項技術規範



• 促進優質產品的貿易，使消費者受益。

• 在東協保健品法規技術統一規範的会议進程中，代表產業進行協調。

• 在統一規範的協調過程中提供法規、科學、技術及市调數據。

• 協助成立和強化東協各國保健品協會。

• 組織區域性活動。

• 協助強化其他區域對東協保健產業的認識。

宗旨
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1.東協保健品協會聯盟簡介

31TH TMHS PWG 

AGM 2019
AAHSA Website

25TH TMHS PWG 

http://www.vaff.org.vn/


七個協會會員
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 汶来保健化妝品協會
Health and Cosmetics Association (HCA)

 印尼保健品協會
Asosiasi Pengusaha Suplemen Kesehatan Indonesia (APSKI)

 馬來西亞膳食補充品協會
Malaysian Dietary Supplement Association (MADSA)

 菲律賓保健品協會
Health and Dietary Supplements Association of The Philippines

(HADSAP)

 新加坡保健品協會
Health Supplements Industry Association of Singapore (HSIAS)

 泰國保健品協會
Health Food and Supplements Association (HFSA)

 越南功能性食品協會
Vietnam Association of Functional Foods (VAFF)

1.東協保健品協會聯盟簡介

四個產業會員

安利
Amway

全美世界有限公司集團
Best World International Pte Ltd

帝斯曼營養品
DSM Nutritional Products

三得利食品飲料亞洲有限公司
Suntory Beverage & Food Asia Ltd

http://www.vaff.org.vn/


新加坡總理李顯龍在東協第50届於新加坡舉行的
經濟部長會議開幕致詞中提到，預計到了2030年，

東協將成為繼美國、中國和歐盟之後的世界

第四大經濟體。

新加坡商業評論，2018年8月30日

The ASEAN is predicted to become the 4th-largest economy in 

the world by 2030 after the United States, China, and the 

European Union, Singapore PM Lee said in his speech at the 

opening ceremony of the 50th ASEAN Economic Ministers 

Meeting held in Singapore.

Business Review Singapore, 30 Aug 2018
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1.東協保健品協會聯盟簡介
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1.東協保健品協會聯盟簡介

The Asia Pacific region is expected to see huge opportunity for growth over the next few years as the nutraceutical 
and functional food industry sees shifts in lifestyle trends and fitness habits. A report from Allied Market 
Research indicates consumers are increasingly aware of the health benefits to be found in dietary supplements, 
botanicals and functional foods, resulting in an estimated 7.33 percent CAGR. Innova Market Insights found 16 
percent of global supplement launches in 2015 came from Asia, up from 11 percent in 2013.
Source：
ASEAN Market Overview Nov 20, 2017 https://www.vitafoodsinsights.com/market-trends/asean-market-overview

隨著人们生活方式和健身習慣發生變化，預計未來幾年亞太地區將看到
營養保健品和功能性食品行業的巨大增長機會。

聯合市場研究公司（Allied Market Research）的一份報告指出，

由於消費者逐漸意識到膳食補充劑、植物性食品和功能性食品的保健益處，

其複合年增長率(CAGR)估計可高达7.33％。

Innova Market Insights發現，2015年全球新上市的保健品16％來自亞洲，

高於2013年的11％

https://www.alliedmarketresearch.com/nutraceuticals-market
https://www.vitafoodsinsights.com/market-trends/asean-market-overview
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1.東協保健品協會聯盟簡介

東協經濟增長
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GDP Growth 
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百分比, GDP根據以不變價格的本國貨幣計算

東協國內生產總值同比增長

資料來源： https://data.aseanstats.org/indicator/AST.STC.TBL.6

東協三大共同體
（ASEAN Community）：

 東協政治安全共同體
 東協經濟共同體
 東協社會文化共同體

https://data.aseanstats.org/indicator/AST.STC.TBL.6
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1.東協保健品協會聯盟簡介

資料來源：
https://www.wrcbtv.com/story/41831317/top-trends-in-asean-dietary-supplements-market-size-2020-industry-revenue-and-upcoming-demand
https://www.fortunebusinessinsights.com/industry-reports/southeast-asia-dietary-supplements-market-101943

東協保健品2018年市值調查：

69.2億美元！

https://www.wrcbtv.com/story/41831317/top-trends-in-asean-dietary-supplements-market-size-2020-industry-revenue-and-upcoming-demand
https://www.fortunebusinessinsights.com/industry-reports/southeast-asia-dietary-supplements-market-101943
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1.東協保健品協會聯盟簡介

東協2025經濟共同體藍圖
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東協各國保健品分類、监管部门及相關法規

2.縱觀現行東協國家保健品法規

國家 新加坡 汶来 馬來西亞 印尼 越南 菲律賓 泰國 寮国 柬埔寨 缅甸

分類 保健品
Health Supplement

膳食補
充品
Food Sup

功能性
食品
Func Food 

膳食補充品
Dietary Supplement 

保健品
Health Sup

监管
部门

HSA
衛生部
衛生科學局

BDMCA
衛生部
醫藥管理局

NPRA

衛生部
藥事管理局

BPOM 
衛生部

藥物食品管
理署

FDA
衛生部

藥物食品管
理署

FDA
衛生部

食品藥物管
理署

FDA
公共衛生部

食品藥物管
理署

FDD
衛生部

食品藥物管
理署

DDF
衛生部

藥物食品管
理署

FDA
衛生部

藥物食品管
理署

相關
法規

保健品安全
與品質規定
指引

藥事法
Medicine 
Order, 2007

藥事法
SALE OF DRUGS 
ACT 1952 
(REVISED - 1989)

藥物食品法
Article 68 of 
Presidential 
Decree No. 103 
in 2001

食品安全
法
Food safety 
Law

食品安全法
FOOD SAFET
Y ACT OF 
2013

食品法
Food Act BE 
2522

食品安全法
Food safety 
Law 2013

食品安全法
Food safety 
Law 

食品安全法
National
Food Law

是否已开
始採用東
協保健品
技術規範？

Yes Yes Yes Yes Yes Yes No No No No

需要註冊
嗎？

No No Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

法規
链接

https://www.hs
a.gov.sg/health-
supplements/ov
erview

http://www.moh.
gov.bn/SitePages
/Traditional%20
Medicine%20and
%20Health%20Su
pplement.aspx

https://www.n
pra.gov.my/ima
ges/00NPRA/he
alth-
supplements/a
ppendix4HS.pdf

www.pom.go.id
/new/

https://dav.gov
.vn/en

https://www.offi
cialgazette.gov.p
h/2015/02/20/i
mplementing-
rules-and-
regulations-of-
republic-act-no-
10611/

http://food.fda.
moph.go.th/la
w/index.php

http://www.fd
d.gov.la/showC
ontent_en.php
?contID=15

https://www.d
dfcambodia.co
m/

https://www.fd
a.gov.mm/?cat
=15
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https://www.hsa.gov.sg/health-supplements/overview
http://www.moh.gov.bn/SitePages/Traditional%20Medicine%20and%20Health%20Supplement.aspx
https://www.npra.gov.my/images/00NPRA/health-supplements/appendix4HS.pdf
http://www.pom.go.id/new/
https://dav.gov.vn/en
https://www.officialgazette.gov.ph/2015/02/20/implementing-rules-and-regulations-of-republic-act-no-10611/
http://food.fda.moph.go.th/law/index.php
http://www.fdd.gov.la/showContent_en.php?contID=15
https://www.ddfcambodia.com/
https://www.fda.gov.mm/?cat=15


東協主要國家保健食品市場及上市申請相關法規
1) 越南保健食品市場及上市申請相關法規

2) 泰國保健食品市場及上市申請相關法規

3) 印尼保健食品市場及上市申請相關法規

4) 馬來西亞保健食品市場及上市申請相關法規

5) 菲律賓保健食品市場及上市申請相關法規

2.縱觀現行東協國家保健品法規

以上資料來源:經濟部國際貿易局 https://www.trade.gov.tw/Pages/List.aspx?nodeID=4176

6) 新加坡保健品上市相關法規 https://www.hsa.gov.sg/health-supplements/overview

7) 汶来保健品上市相關法規
http://www.moh.gov.bn/Shared%20Documents/Traditional%20Medicines/1.1%20Guideline%20for%20Importation%20andor%20sale%20of%20TMHS.pdf

8) 寮国保健品上市申請相關法規http://www.fdd.gov.la/showContent_en.php?contID=15

9) 柬埔寨保健品上市申請相關法規

10) 缅甸保健品上市申請相關法規
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https://www.trade.gov.tw/Pages/Detail.aspx?nodeID=4176&pid=700546&dl_DateRange=all&txt_SD=&txt_ED=&txt_Keyword=&Pageid=0
https://www.trade.gov.tw/Pages/Detail.aspx?nodeID=4176&pid=700545&dl_DateRange=all&txt_SD=&txt_ED=&txt_Keyword=&Pageid=0
https://www.trade.gov.tw/Pages/Detail.aspx?nodeID=4176&pid=700544&dl_DateRange=all&txt_SD=&txt_ED=&txt_Keyword=&Pageid=0
https://www.trade.gov.tw/Pages/Detail.aspx?nodeID=4176&pid=700540&dl_DateRange=all&txt_SD=&txt_ED=&txt_Keyword=&Pageid=0
https://www.trade.gov.tw/Pages/Detail.aspx?nodeID=4176&pid=700538&dl_DateRange=all&txt_SD=&txt_ED=&txt_Keyword=&Pageid=0
https://www.trade.gov.tw/Pages/List.aspx?nodeID=4176
https://www.hsa.gov.sg/health-supplements/overview
http://www.moh.gov.bn/Shared%20Documents/Traditional%20Medicines/1.1%20Guideline%20for%20Importation%20andor%20sale%20of%20TMHS.pdf
http://www.fdd.gov.la/showContent_en.php?contID=15


2.縱觀現行東協國家保健品法規- 越南
一、主管機關 越南衛生部食品安全局(Vietnam Food Administration, Ministry of Health)

二、法源依據 (一)越南政府於2018年2月2日頒布之第15/2018/ND-CP號議定(「食品安全法施行細則」)
(二)越南衛生部於2014年11月24日頒布之第43/2014/TT-BYT號公告(「功能性食品管理規定」)

三、進口程序 (一)產品宣告(product declaration)（請參考第15/2018/ND-CP號議定第7條）：
1. 產品宣告表(declaration form)→附錄I, Form No.02；
2. 由出口國主管機關核發之自由銷售證明(Certificate of Free Sale, CFS)、出口證明(Certificate of 
Exportation)或衛生證明(Health Certificate)（須經領事認證）；
3. 在進行宣告前12個月內，由指定實驗室或符合ISO17025標準實驗室所作之食品安全資訊表(food safety data 
sheet)（正本或經認證影本）；該食品安全資訊表須載明由越南衛生部依國際規範風險管理原則訂定之安全指標；
4. 產品或成分效果之科學證據文件（正本或經認證影本）；若採用成分效果之科學證據，每日劑量須大於或等於
該文件內容之15%。
5. 自2019年7月1日起，膳食補充品(dietary supplements)須檢附GMP證明或其他同等效力證明。

(二)產品宣告註冊程序(procedures for registration of product declaration) （請參考第15/2018/ND-CP號議
定第8條）：
1. 由供應商向越南衛生部辦理相關註冊程序。
2. 越南衛生部在收到完備申請文件之情況下，將於21個工作天內進行審核並核發產品宣告註冊證書(Certificate 
of Registered Product Declaration)→附錄I, Form No.03

(三)食品安全證書(Certificate of Food Safety)（請參考第15/2018/ND-CP號議定第11、12、28條）：
1. 所有食品製造商及銷售商均須取得食品安全證書，除有第12條第1項之例外情形，包括第(k)款食品業(food 
business)已取得下列認證：GMP、HACCP、ISO22000、IFS、BRC、FSSC22000或其他同等證明。
2. 膳食補充品之製造商須遵守本法第28條之相關食品安全規範，包括採用符合標準之品管系統、員工、工廠設施，
以及成立品管部門及備齊製造過程、品管及配銷之相關文件供查驗等。
3. 越南衛生部應就膳食補充品應用GMP標準提供指導。
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2.縱觀現行東協國家保健品法規-泰國
一、主管機關 泰國衛生部食品藥物管理署

二、法源依據 食品法Food Act BE 2522

No. 293, 294, 309, 405
核可作為膳食補充品原料之植物成分清單
氨基酸劑量表
維生素劑量表

三、進口程序 （申請人須為在泰國已註冊登記之進口商）申請進口单位聯絡人：025907320 Ms Nattana
一、進口商須至泰國食品藥物管理局申請進口倉儲場地，並準備以下資料：
(一)申請進口食品進入泰國許可證
(二)申請人的身分證影本
(三)公司營業登記
(四)公司營業執照
(五)進口場地的照片(彩色)
(六)戶籍謄本影本
(七)進口倉儲場地的格局
(八)申請進口食品進入泰國確認書(如附件)「檔案下載」泰國申請進口保健食品許可流程及相關法規.pdf

二、收到進口場地許可後，申請進入E-submission系統進口商須透過E-submission系統申請進口許可。

三、泰國FDA建議進口商應於申請前先聯絡FDA，告知產品配方，確認該產品是否屬於保健食品。FDA聯絡人：0968606316 Ms
Pimchanok

E-submission：
(1) 配方及成份
(2) 台灣FDA許可證
(3) 工廠生產著證明
(4) 有效原料成分規格
(5) 額外文件，依情況所需 14

https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=F85FEB91BA7285B3


2.縱觀現行東協國家保健品法規-印尼
一、主管機關 印尼食品藥物管理局(BPOＭ） NADFC，The National Agency of Drug & Food Control

二、法源依據 1. BPOM 2001年第HK 00.05.4.03960號令(保健食品不得含有Aristolochia SP Plant成分) 
2. BPOM 2001年第HK 00.05.4.03961號令(保健食品不得含有Ephedra Plant成分) 
3. BPOM 2005年第HK.00.05.41.1381號令(保健食品的註冊程序) 
4. BPOM 2007年第HK.00.05.42.6575號令(保健食品不得含有Benzilpiperazin成分) 
5. BPOM 2019年第16號條例(保健食品的監管) 
6. BPOM 2019年第17號條例(保健食品的品質要求) 
7. BPOM 2020年第11號條例(保健食品註冊的條件與管理) 

三、進口程序 1. 保健食品在印尼銷售必須先向印尼食品與藥物管理局(BPOM)申請上市許可，進口品在獲得上市許可後才可申請進口許可。
2. 外國保健食品無法自行申請上市許可，必須經由印尼本地代理商申請。
3. 印尼對其國內的保健食品申請上市許可，要求由政府直接核發或政府授權機構核發的GMP證明，故對進口品申請上市許可，亦要
求出示該國政府直接核發或政府授權機構核發的GMP證明。
4. 印尼食品與藥物管理局(BPOM)負責管理(1)食品(不含未加工生鮮產品)、(2)藥品、(3)化妝品、(4)傳統草藥(traditional 
medicine)、(5)保健食品(Food Supplement)等五類產品，保健食品僅為其中的一類。此五類產品要在印尼販售都必須先獲得BPOM
的上市許可，且外國商品在獲得上市許後要進口時必須先向BPOM申請進口許可。
5. BPOM亦監控上述五類產品在市場上販售的品質，以確保商品符合官方要求，且無害於印尼人民健康，BPOM對此五類產品的上市、
進口、監管有各別的規定與要求

1. BPOM申請可以先在線上填寫申請表格，備妥產品相關證明文件後上傳，待BPOM完成檢驗與確認後即核發上市許可編號。
2. 許可效期：上市許可效期為5年，期效屆滿後可重新申請換發。
3. 申請時間：申請時間依官方預估約1個月，惟根據臺商經驗，單一產品申請上市許可常常耗時半年甚至是1年以上，原因在於當
地行政作業流程緩慢，且不會主動通知廠商受審文件是否缺漏，導致廠商必須重複申請數次才能拿到上市許可。

1. GMP證明：印尼保健食品申請上市許可時要求GMP證明(由政府核發或政府授權機構核發)，由於我國已取消食品GMP制度，改由民
間機構自行核發TQF(Taiwan Quality Food)認證，無法與印尼制度接軌，印尼食品藥物管理局(BPOM)諮詢處表示，可彈性接受我國
TQF證明加上PIC/S Site Master File以代替GMP證明。

2. 印尼保健食品未被歸類在藥品下，保健食品與藥品在監管上係兩種彼此獨立的產品。 15



2.縱觀現行東協國家保健品法規-馬來西亞
一、主管機關 馬來西亞衛生部藥品管制局 (National Pharmaceutical Regulatory Agency, NPRA) NPRA)，主司馬

國國內各類藥品以及化粧品之登記、審查、品管、監督與法規管理的單位。 NPRA 亦為保健食品
(Health Supplements) 之主管機關。
(另馬來西亞衛生部所屬的食品安全及品質局 (Food Safety and Quality Division, 依據相關法規負
責食品安全、衛生與品質相關的規劃、督導與執行之工作事項。)

二、法源依據

三、進口程序 (一) 我國保健食品業者自 2017 年 11 月 1 日起，可於食藥署「食品衛生安全管理認證及驗證資訊
系統」填妥相關表件並檢附所需證明文件，提出驗證申請 。業者在通過全廠二級品管驗證及食品擴充
驗證方案後，可取得「二級品管驗證證明書」及「食品擴充方案驗證」之證明文件，續向食藥署申請
核發符合馬國「營養補充食品外銷核備函」，流程約需 6 個月。取得我食藥署核備函後，業者
需再向馬方提出查驗登記申請，取得上市文件約需 7 個月。
(二) 馬來西亞 NPRA 表示，我國保健食品出口商可委由馬國代理商或至馬國成立公司 提出申請，檢
附前述核備函與其他必要文件向NPRA 重新申請 ( resubmit)，第一階段初審 ( 可約 1 個月內完成，
之後申請人於繳付費用後，第二階段審核 evaluation) 約需時 6 個月，最後 NPRA 將通知審核結果，
如通過將核發產品登記號碼供申請人產品上市使用。
附件：
「檔案下載」馬來西亞保健食品市場法規及證照申請說明.pdf
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https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=20C1C46D6F35774B


2.縱觀現行東協國家保健品法規-菲律賓

一、主管機關 菲律賓衛生部食品藥物管理署

二、法源依據 (一)由於東協傳統藥物及保健品法案尚未通過，菲國未列有獨立之「 保健食品 」 分類，故此保

健食品目前適用菲國食品相關法規。

三、進口程序 (一) 菲國上市及進出口之保健食品均須至菲國衛生部 FDA 之電子註冊系統 (Electronic 
Registration) 登記 ，取得產品註冊證 Certificate of Product Registration.
登記流程、電子許可步驟與產品註冊及經營許可證分別規範於菲國FDA第 2016 014號通告、第
2016 004號通告及 2014 0029號行政命令。
(二)菲國FDA針對食品標示另訂有第 2014 0030號 行政命令及 1999年第2號通告，要求所有保健

食品均須標示「 No Approved Therapeutic Claim 」 。

三) 檢附上述相關法規如附件。

附件：
「檔案下載」菲律賓保健食品市場法規及證照申請說明.pdf
「檔案下載」菲律賓保健食品市場法規及證照申請說明附件1.pdf
「檔案下載」菲律賓保健食品市場法規及證照申請說明附件2.pdf
「檔案下載」菲律賓保健食品市場法規及證照申請說明附件3.pdf
「檔案下載」菲律賓保健食品市場法規及證照申請說明附件4.pdf
「檔案下載」菲律賓保健食品市場法規及證照申請說明附件5.pdf
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https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=880C1642E8E5ABE0
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=880C1642E8E5ABE0
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=5177C80B691CD2FF
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=5177C80B691CD2FF
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=9302AA39C64DB25D
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=9302AA39C64DB25D
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=172EB17F92E7FF8A
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=172EB17F92E7FF8A
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=FFBA717C853DD21D
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=FFBA717C853DD21D
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=AC3CEA9B325989E9
https://www.trade.gov.tw/App_Ashx/File.ashx?FileID=AC3CEA9B325989E9


2.縱觀現行東協國家保健品法規-汶来

一、主管機關 衛生部食品藥物管理署

二、法源依據 A. Medicines Order, 2007 

B. Poison Act (Cap.144) & The Poisons Rule 

C. Misuse of Drugs Act (Cap.27) & The Misuse of Drugs Regulation 

D. ASEAN Annexes on Traditional medicines (TM) and Health supplements (HS) 

E. British Pharmacopoeia (2013) 

三、進口程序 every importation of TMHS must go through Brunei Darussalam National Single Window 
(BDNSW) for endorsement. To facilitate the importation, you are encouraged to submit 
the application for importation and/or sale of TMHS to the TMHS Unit prior to its 
importation.

http://www.moh.gov.bn/Shared%20Documents/Traditional%20Medicines/1.1%20Guideline%20for
%20Importation%20andor%20sale%20of%20TMHS.pdf
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http://www.moh.gov.bn/Shared%20Documents/Traditional%20Medicines/1.1%20Guideline%20for%20Importation%20andor%20sale%20of%20TMHS.pdf
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3.未來東協保健品法規十項技術規範

Purpose any product that is used to supplement a diet and to maintain, enhance and improve the healthy function of human body 

Composition/ 
Ingredient

contains one or more, or a combination of:

i. Vitamins, minerals, amino acids, fatty acids, enzymes, probiotics and other bioactive substances 

ii. Substances derived from natural sources, including animal, mineral and botanical materials in the forms of extracts, isolates, 

concentrates, metabolite

iii. Synthetic sources of ingredients mentioned in (i) and (ii)

Product 
Format/ Form

presented in dosage forms, administer in small unit doses (e.g. capsules, tablets, powder, liquids),

shall not include any sterile preparations (i.e. injectable, eyedrops). 

“保健品 Health Supplements”

定义 用於補充飲食並維持、增強和改善人體健康功能的任何產品

成分 包含一種或多種，或以下各項的組合：
i. 維生素、礦物質、氨基酸、脂肪酸、酵素、益生菌和其他生物活性物質
ii.衍生自動物、礦物和植物天然來源之物質，包括提取物、分離物、濃縮

物、代謝物
iii.（i）和（ii）中提到的成分之合成來源

產品形態 劑型形式，以小單位劑量（例如膠囊、片劑、散劑、液體）服用,不得包括
任何無菌製劑（即注射劑、眼藥水）。
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附件 東協保健品技術規範 有無對應的台湾法规？ 差距? 

1 原料負面列表 Negative List of Substances No

2 添加劑和賦形劑 Additives and Excipients Yes－食品添加劑法規，藥典

3 污染物限量 Limits of Contaminants Yes－食品法規

4 减低傳染性海綿狀腦病（TSE）的風險
Minimising the Risk of Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSE)

No 

5 安定性和保存期限 Stability and Shelf-Life Yes – 健康食品法規

6 產品安全及佐證原則 Safety and Substantiation Yes – 健康食品法規

7 產品宣稱及佐證 Claims and Claims Substantiation No 

8 優良製造作業 GMP 營養保健食品業者GMP指引

9 產品標籤 Labeling Requirements Yes－食品法規

10 维生素和矿物质最高限量 Maximum Levels of Vits & Mins Yes – 食品添加劑法規

3.未來東協保健品法規十項技術規範

http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Negative-List-HS-V4.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Additives-Excipients-HS-V3.0-with-discl....pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Limts-of-contaminants-HS-V2.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-for-Minimising-Risk-of-Transmission-TSE-HS-V2.0-with-....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Stability-and-Shelf-Life-HS-V1.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Safety-Substantiation-HS-V1.0-with-discla....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Claims-Claims-Substantiation-TM-V2.0-with-discla....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guideline-on-GMP-for-HS-Appendices-as-of-2-june-2015-with-disc...1.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Labelling-Req.-for-HS-2-Oct-2015-rev-with-discla....pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf


東
協
保
健
品
法
規
十

項
技

術
規
範
品質

安全

優良製造作業 GMP

安定性和保存期限

減低傳染性海綿狀腦病（TSE）的風險

添加劑和賦形劑

污染物限量

標示

原料負面列表

產品宣稱及佐證

產品安全性及佐證原則

產品標籤

維生素和礦物質的最高限量
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3.未來東協保健品法規十項技術規範



 此負面列表中之物質指經科學證明有安全隱憂，對人體健

康有害

 此原料負面列表不包括下列附件中的物質：添加劑和賦形

劑，維生素和礦物質最高限量，污染物限量；以及所有會

員國現行的野生動植物保護法所禁止的物質。

 會員國可依據審查標準要求增列有害物質，列入的理由例

如物質的毒性作用，如急性，亞急性，慢性，特定毒性，

並提供參考文獻（例如配方，專論/科學報告）

 配方中絕對不可含有此表中之物質！

重點提示：

3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件1 原料負面列表



3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件1 原料負面列表
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件2 添加劑和賦形劑

指導原則：

1.使用添加劑和賦形劑的理由

2.添加劑和賦形劑安全性

3.確認添加劑和賦形劑的種類，規格和純度

4.良好生產規範（GMP）使用原则--最少用量

5.限制性添加劑和賦形劑列表—可参考最新版

CODEX GSFA, 药用赋形剂手册，药典

6.確定在保健品中使用添加劑和賦形劑的程序

重點提示：

一定要先確認！
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件2 添加劑和賦形劑

確定在保健品中使用添加
劑和賦形劑的程序：

添加劑和賦形劑列表
和用量限制

CODEX GSFA 13.6，

藥用賦形劑手冊,

藥典

安全文獻，報告
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件2 添加劑和賦形劑
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件3 污染物限量

三種污染物限制：
1.重金属 2.微生物 3.農藥殘留

重點提示：

重金属 铅 Lead 砷 Arsenic 汞 Mercury 镉 Cadmium

限量 NMT 
10.0 mg/kg 
or 10.0 mg/L 
(10.0ppm) 

NMT 
5.0 mg/kg or 
5.0 mg/L
(5.0ppm)* 

NMT 
0.5 mg/kg or 
0.5 mg/L 
(0.5ppm) 

NMT 
0.3 mg/kg or 
0.3 mg/L 
(0.3ppm) 

*菲律賓:

0.3 mg/kg or 0.3 
mg/L (0.3 ppm)

台灣
健康食
品限量

≤ 20ppm ≤ 2ppm 無規定 無規定

1.重金属限量
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件3 污染物限量

2.微生物限量: 

 根據英國藥典
2013版,得以逐
年更新或增加。

 依劑型，原料及
製程不同而分為
6類產品。
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件3 污染物限量

2.微生物限量: 

3.農藥殘留管理原则：

 廠商自主管理

 原料源頭管控(GAP) 

 GMP廠家嚴格把關農殘超標原料
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件4 减低傳染性海綿狀腦病（TSE）的風險

重點提示：

傳染性海綿狀腦病（TSE）的風險主要來自
遭到感染的反芻動物來源原料，例如牛骨
製成之膠囊，膠原蛋白等。

1.風險管理
2.避免使用來自BSE高風險區的原料
3.原料廠商提供来源聲明書
4.保健品生產廠家自我風險評估表
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件4 减低傳染性海綿狀腦病（TSE）的風險

原料廠商提供
来源聲明書

保健品生產廠家自我
風險評估表
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件5 安定性和保存期限

重點提示：

安定性試驗設計須考慮以下因素：

1.根據產品的性質來決定

2.批次選擇：至少2批

3.規格/測試參數：物理，化學和微生物特性

4.測試頻率：加速試驗,實時試驗

5.儲存條件: 溫度，濕度

6.容器封閉系統: 材質，透水性，透氣性

7.評估：全方位系統性評估表

8.標籤：儲存條件，保存期限
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件5 安定性和保存期限

試驗 測試頻率

實時 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 月，每年

加速 0, 3，6 月

儲存條件:溫度，濕度

測試頻率規格/測試參數：物理，化學和微生物特性
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件6 產品安全及佐證原則

產品安全指導原則：以下情況必須提供數據證明產品的安全性

（a）含新成分的產品。

（b）成分新的純化，提取或製造方法的產品。

（c）現有產品但以新組合，新劑量，新服用法，或使用特殊或

新目標人群（例如孕婦，乳婦，兒童）。

（d）存在安全隱憂的現有產品。

證明產品安全性的條件：

（a）食用歷史依據

（b）科學實驗依據：WHO或OECD指南，急性，亞慢性和/或慢性

毒性試驗，其他毒性試驗如致畸性，致癌性和/或致突變性試驗。

重點提示：
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件7 產品宣稱及佐證

重點提示：

產品宣称 佐证程度 数据资料标准 资料

一般产品
宣称或营
养宣称

一般 e.g.
15% Codex 
NRV

参考书

功能宣称 中 国际或先进国
家认可的营养
或身体功能宣
称

１＋１

降低疾病
风险宣称

高 功能机制有持
续的证据支持

人体试验＋１
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3.未來東協保健品法規十項技術規範- 附件8 GMP
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Chapter ASEAN GMP 營養保健食品業者優良製造作業指引 差距? 

1 QUALITY MANAGEMENT 品質管理

2 PERSONNEL 人員

3 PREMISES AND EQUIPMENT 廠房設施與設備

4 SANITATION AND HYGIENE 衛生管理

5 DOCUMENTATION 文件

6 PRODUCTION 製造作業

7 QUALITY CONTROL 品質管制

8 CONTRACT MANUFACTURE AND ANALYSIS 委託製造與檢驗

9 COMPLAINTS AND PRODUCT RECALLS 客訴和產品回收

10 SELF-INSPECTION 自我檢查

3.未來東協保健品法規十項技術規範- 附件8 GMP

https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guideline-on-GMP-for-HS-Appendices-as-of-2-june-2015-with-disc...1.pdf
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=11235
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件9 產品標籤

（a）产品名
（b）剂型
（c）主成分及剂量
（d）批号
（e) 生产日期及保存期限，或只有保存期限
(f) 服用方法
(g) 用途
(h) 保存方式
(i) 产品注册号码
(j) 制造商名称及地址
(k) 授权商名称及地址
(l) 警语
(m) 包装数量
(n) 其他说明

（o) 国家语文或英语

重點提示：
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件10 維生素和礦物質的最高限量
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Maximum Levels of Vits & Mins 限量/每日 泰国* 印尼* 馬來西亞* 備註

1 Vitamin A (Retinol) 1.5 mg (5000 IU) 0.8 mg *依照国家特殊
要求

2 Vitamin D 0.025 mg (1000 IU) 0.005 mg 0.005 mg

3 Vitamin E 536 mg  (800 IU) 10 mg 10 mg

4 Vitamin K 0.12 mg 0.08 mg

5 Vitamin C C 1000 mg

6 Vitamin B1 100 mg

7 Vitamin B2 40 mg 2 mg

8 Vitamin B6 100 mg

9 Folic Acid 0.9 mg 0.2 mg

10 Vitamin B12 0.6 mg

3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件10 維生素和礦物質的最高限量

http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf
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Maximum Levels of Vits & Mins 限量/每日 泰国* 印尼* 馬來西亞* 備註

11 Biotin 0.9 mg *依照国家特殊要
求

12 Nicotinic acid 15 mg 

13 Nicotinamide 450 mg 20 mg 

14 Pantothenic acid 200 mg

15 Calcium 1200 mg 800 mg

16 Phosphorous 800 mg

17 Magnesium 350 mg

18 Boron 6.4 mg NA

19 Chromium 0.5 mg 

20 Copper 2 mg

3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件10 維生素和礦物質的最高限量

http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf
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Maximum Levels of Vits & Mins 限量/每日 泰国* 印尼* 馬來西亞* 備註

21 Iodine 0.15 mg 0.3 mg *依照国家特殊要
求

**For pre and 
antenatal use, as 
part of a 
multivitamin and 
mineral 
preparation, levels 
higher than the 20 
mg limit 
established for 
adults may be 
permitted at the 
discretion of the 
DCA. 

22 Iron 15 mg 20 mg** 20 mg**

23 Manganese 3.5 mg

24 Molybdenum 0.36 mg 0.16 mg 

25 Selenium 0.2 mg 0.07 mg

26 Zinc 15 mg 

3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件10 維生素和礦物質的最高限量

http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf
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內容大綱

東協保健品法規技術規範工作坊

練習題１– 成分配方及標籤技術規範評估

練習題 2 - 安定性和保存期限技術規範評估
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練習題１– 成分、配方及標籤技術規範

ABC公司想要進軍
泰国及新加坡！

1) 製造廠：XYZ 保健食品公司，台灣

地址：YL 縣TC鎮 中山路15 號

2)  每日建議量：2 錠

3)  使用方式：餐後與開水一起服用

4） 保存期限：2 年

5） 保存方式：250C 以下，陰涼乾燥處，

避免光線直射

6)  包裝：每瓶120 錠，HDPE瓶

技術規範自我評估
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附件 東協保健品技術規範 泰国 新加坡

1 原料負面列表 Negative List of Substances

2 添加劑和賦形劑 Additives and Excipients

3 污染物限量 Limits of Contaminants

4 减低傳染性海綿狀腦病（TSE）的風險
Minimising the Risk of Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSE)

5 安定性和保存期限 Stability and Shelf-Life

6 產品安全及佐證原則 Safety and Substantiation 

7 產品宣稱及佐證 Claims and Claims Substantiation

8 優良製造作業 GMP

9 產品標籤 Labeling Requirements 

10 维生素和矿物质最高限量 Maximum Levels of Vits & Mins 

練習題１– 成分配方及標籤技術規範評估

已獲得台灣FDA證書

不含新颖原料

检查原料成分

检查原料成分

检查原料成分配方

检查原料成分配方

不含具此風險之原料

假設已獲得台灣FDA證書

不含負面列表原料

http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Negative-List-HS-V4.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Additives-Excipients-HS-V3.0-with-discl....pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Limts-of-contaminants-HS-V2.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-for-Minimising-Risk-of-Transmission-TSE-HS-V2.0-with-....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Stability-and-Shelf-Life-HS-V1.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Safety-Substantiation-HS-V1.0-with-discla....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Claims-Claims-Substantiation-TM-V2.0-with-discla....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guideline-on-GMP-for-HS-Appendices-as-of-2-june-2015-with-disc...1.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Labelling-Req.-for-HS-2-Oct-2015-rev-with-discla....pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf


9

練習題１– 成分、配方及標籤技術規範

ABC公司想要进军
泰国及新加坡！

主成分

添加劑
賦形劑
→CODEX

1) 製造廠：XYZ 保健食品公司，台灣

地址：YL 縣TC鎮 中山路15 號

2)  每日建議量：2 錠

3)  使用方式：餐後與開水一起服用

4） 保存期限：2 年

5） 保存方式：250C 以下，陰涼乾燥處，

避免光線直射

6)  包裝：每瓶120 錠，HDPE瓶



10

練習題１– 成分配方及標籤技術規範
http://www.fao.org/gsfaonline/additives/index.html

CODEX GSFA 13.6 Food Supplements 

http://www.fao.org/gsfaonline/additives/index.html
http://www.fao.org/gsfaonline/foods/details.html?id=232
http://www.fao.org/gsfaonline/foods/details.html?id=232
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練習題１– 成分配方及標籤技術規範
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練習題１– 成分配方及標籤技術規範
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練習題１– 成分配方及標籤技術規範

重金属 铅 Lead 砷 Arsenic 汞 Mercury 镉 Cadmium

限量 NMT 
10.0 mg/kg 
or 10.0 mg/L 
(10.0ppm) 

NMT 
5.0 mg/kg or 
5.0 mg/L
(5.0ppm)* 

NMT 
0.5 mg/kg or 
0.5 mg/L 
(0.5ppm) 

NMT 
0.3 mg/kg or 
0.3 mg/L 
(0.3ppm) 

*菲律賓:

0.3 mg/kg or 0.3 
mg/L (0.3 ppm)

台灣
健康食
品限量

≤ 20ppm ≤ 2ppm 無規定 無規定
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練習題１– 成分配方及標籤技術規範

須先確定原料的微生物負荷量
和產品製程的控制方法，
才能決定微生物標準的類別。

3.農藥殘留管理原则：
 廠商自主管理
 原料源頭管控(GAP) 
 GMP廠家嚴格把關

農殘超標原料
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件3 污染物限量

2.微生物限量: 

 根據英國藥典
2013版,得以逐年
更新或增加。

 依劑型，原料及
製程不同而分為6
類產品。

茶包之類產品

製程有預先處理，
例如萃取
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3.未來東協保健品法規十項技術規範-
附件3 污染物限量

2.微生物限量: 
製程用低濃度乙醇或非沸
騰或低溫濃縮水萃取，預
處理的方式，但不足以達
到B要求的微生物標準。

微生物預處理不可行，
政府法规可接受其原
料的TAMC超過103 CFU 
/克或CFU / mL

以上４類之外的液態製劑

以上４類之外的固態製劑
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練習題１– 成分配方及標籤技術規範
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練習題 2 - 安定性和保存期限技術規範評估

1.此產品之安定報告是否符合
東協保健品安定性和保存期
限的技術規範？

2. 請列出需要改善之處？
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練習題 2 - 安定性和保存期限技術規範評估
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附件 東協保健品技術規範 泰国 新加坡

1 原料負面列表 Negative List of Substances

2 添加劑和賦形劑 Additives and Excipients

3 污染物限量 Limits of Contaminants

4 减低傳染性海綿狀腦病（TSE）的風險
Minimising the Risk of Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSE)

5 安定性和保存期限 Stability and Shelf-Life

6 產品安全及佐證原則 Safety and Substantiation 

7 產品宣稱及佐證 Claims and Claims Substantiation

8 優良製造作業 GMP

9 產品標籤 Labeling Requirements 

10 维生素和矿物质最高限量 Maximum Levels of Vits & Mins 

練習題１– 成分配方及標籤技術規範評估

已獲得台灣FDA證書假設已獲得台灣FDA證書

http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Negative-List-HS-V4.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Additives-Excipients-HS-V3.0-with-discl....pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Limts-of-contaminants-HS-V2.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-for-Minimising-Risk-of-Transmission-TSE-HS-V2.0-with-....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Stability-and-Shelf-Life-HS-V1.0-with-disclaimer.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guiding-Principles-for-Safety-Substantiation-HS-V1.0-with-discla....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Claims-Claims-Substantiation-TM-V2.0-with-discla....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guideline-on-GMP-for-HS-Appendices-as-of-2-june-2015-with-disc...1.pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Labelling-Req.-for-HS-2-Oct-2015-rev-with-discla....pdf
http://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf


Debbie.wang@Suntory.com

ASEAN Alliance of Health Supplement Associations 
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