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化粧品GMP導讀 Ⅱ

原料包材、品管實驗室及偏差處理

110年度「提升化粧品產業GMP符合能力計畫」法規研討會(1)

品質監督管理組

李承峰 稽查員

110/4/14、16、19



化粧品優良製造準則

第五章-原料及包裝材料

第八章-品質管制實驗室

第十二章-偏差處理
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第五章原料及包裝材料
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用詞定義

原料：
指製造半成品所使用之任何物質。

半成品：
指已完成製造階段，尚未最後包裝之產品。

包裝材料：
指包裝化粧品之材料，不包括供運輸包裝使用之材料。包裝
材料，依其使用上直接與產品接觸之直接性，分為初級包裝
材料或次級包裝材料。
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初級包裝材料
次級包裝材料



允收基準 採購 接收

標示放行儲存

再評估 生產用水
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第33條 第34條
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第32條
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第三十二條

化粧品製造業者採購之原料及包裝材料，應符合允收基準。

前項允收基準，應依成品品質要求規定訂定之。
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允收基準：
指試驗結果判定為可接受之限量、範圍或其他適當衡量規範。



前項允收基準，應依成品品質要求規定訂定之。

成品

半成品

原物料

• 屬性

• 特性

• 屬性

• 特性

• 屬性

• 特性 如：有機/無機；穩定/

不穩定；重金屬及製
程殘留；微生物要求；
相關法規；初/次級包
材……等

如：微生物容許量；
化粧品成分使用限制
規定；相關法規……

等

允收基準由業者自行評估訂定，
建議可考慮：
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化粧品微生物容許量基準表

微生物容許量

網頁路徑：
食藥署首頁/業務專區/化粧品/化粧品新法專區/新法規定
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➢ 特定用途化粧品成分名稱及使用限制表

➢ 化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表

➢ 化粧品成分使用限制表

➢ 化粧品抗菌劑成分使用及限量規定基準表

化粧品成分使用限制規定

網頁路徑：
食藥署首頁/業務專區/化粧品/化粧品新法專區/新法規定
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檢驗報告
(CoA)

國際規範

期刊報告 其他

制定原料允收基準時可參考：

上、中、下，
共三冊

網頁路徑：
食藥署首頁/業務專
區/化粧品/化粧品
相關法規/參考資料
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正文：
收錄原料品項共2793項。

附錄：
壹、一般物性及其測定法。
貳、一般鑑別試驗法。
參、一般檢查法及測定法。
肆、試藥、試液及標準液。
伍、容量分析溶液。
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性狀

鑑別

雜質檢查及其他

含量測定



如：顏色、形態或氣味等。性狀

檢驗原料或原料中主成分的特性。如：
呈色、吸光值等。

鑑別

測定原料含量、純度或濃度。含量測定

檢查原料中有害雜質。
如：重金屬、砷等。

雜質

檢查原料性質。
以油類為例，如：酸價、碘價、皂化
價等。

其它測定
13

原料允收基準通常有下列項目：



化粧品製造業者採購原料或包裝材料，應考量下列事項：

一.供應商之選擇及評估。

二.合約約定之技術條款，包括選擇類型、允收基準、瑕疵
因應或修改之措施、運送條件或其他相關事項。

三.與供應商間之溝通與互動，包括問卷調查、協助、稽核
或其他相關事項。
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第三十三條



實
地

書
面
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化粧品製造業者採購原料或包裝材料，應考量下列事項：

一.供應商之選擇及評估。

合格供應商需求討論 供應商評估

定期再評估
(確保品質與需求相符)

建立需求規格

SOP
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應建立合格供應商清冊，
方便供應商管理。

新
供
應
商
管
理

合
格
供
應
商
後
續
管
理

供應商管理作業程序範例
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供
應
商
名
稱

製
造
商
名
稱

製
造
商
地
址

評
估
效
期

供應商清冊範本



化粧品製造業者採購原料或包裝材料，應考量下列事項：

二.合約約定之技術條款，包括選擇類型、允收基準、瑕疵
因應或修改之措施、運送條件或其他相關事項。

三.與供應商間之溝通與互動，包括問卷調查、協助、稽核
或其他相關事項。

制定技術條款
•允收基準；
•瑕疵因應；
•運送條件等。

溝通與互動
•問卷調查
•協助
•稽核 18

業者 供應商



化粧品製造業者接收原料或包裝材料，應遵守下列規定：

一.檢視採購訂單及交貨通知單之記載與實際收受之原物料
相符。

二.檢視原料與包裝材料裝運容器之完整性。必要時，查核
運輸資料。
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第三十四條



化粧品製造業者接收原料或包裝材料，應遵守下列規定：

一.檢視採購訂單及交貨通知單之記載與實際收受之原物料
相符。
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交貨單

供應商

收貨



化粧品製造業者接收原料或包裝材料，應遵守下列規定：

二.檢視原料與包裝材料裝運容器之完整性。必要時，查核
運輸資料。
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特殊儲存條件的原料，如：需冷藏或冷凍。



品名

批號

數量

原廠標籤或容器外部標示

裝運容器之完整性
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化粧品製造場所內原料及包裝材料之識別與狀態，應遵守下列規定：

一.給予識別品項及批次資訊之標示。

二.暫停使用有影響產品品質之虞者，並待處置決定。

三.依其允收、拒收或隔離等情形，以實體系統或其他可確保識
別狀態之適當方式予以識別。

前項識別標示之內容，應包括下列資訊：

一.交貨通知單記載之產品名稱。

二.業者就原料或包裝材料所訂之名稱或代碼與供應商所訂者不
同之情形。

三.供應商提供之批次參考資訊與收據所示資料不同之情形。

四.供應商名稱。

五.必要時，收據日期或號碼。

第三十五條
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A或 B
(品項、批次資訊
、狀態……)

標示

B

A

能識別完整資訊。

以容器或棧板(以束帶或
收縮膜打包後)為單位。

化粧品製造場所內原料及包裝材料之識別與狀態，應遵守下
列規定：

一.給予識別品項及批次資訊之標示。
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名稱資訊

批次資訊

狀態資訊

原料及包材狀態標示卡範本



※應有「名稱及代碼對照
表」，以追溯訂單資訊。

前項識別標示之內容，應包括下列資訊：

一.交貨通知單記載之產品名稱。

二.業者就原料或包裝材料所訂之名稱或代碼與供應商所訂
者不同之情形。

供應商
所訂名稱

自訂
名稱或代碼
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名稱資訊： 如果…



前項識別標示之內容，應包括下列資訊：

三.供應商提供之批次參考資訊與收據所示資料不同之情形。

四.供應商名稱。

五.必要時，收據日期或號碼
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批次資訊： 批：
指單一或系列製程產出
具一致性之特定數量原
料、包裝材料或產品。

⚫ 原廠批號不同時，應
指定不同廠內批號。

⚫ 原廠批號相同，但廠
內分次收貨時，應指
定不同廠內批號。



化粧品製造場所內原料及包裝材料之識別與狀態，應遵守下
列規定：

二.暫停使用有影響產品品質之虞者，並待處置決定。

三.依其允收、拒收或隔離等情形，以實體系統或其他可確
保識別狀態之適當方式予以識別。
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〇〇〇

狀態資訊：

或



包裝材料儲存區 原料儲存區

隔離區 原物料待驗區

允收

原物料
退貨區

拒收或有疑義
進貨區

29

實體系統空間規劃建議：



化粧品製造業者放行原料或包裝材料，應符合下列規定：

一.設置實體或其他替代系統，確保使用之原料與包裝材料
屬已完成放行程序。

二.放行由負責品質之權責人員執行。

三.供應商具備一定之技術、經驗及知識，其測試方法經業
者同意，且有適當稽核者，以所提供之分析證明文件作
為業者判定允收之基礎。

前項放行之原料，經稱量後剩餘者，應盛裝於密閉容器，並
適當標示後，始得回存至倉庫。

第三十六條
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化粧品製造業者放行原料或包裝材料，應符合下列規定：

一.設置實體或其他替代系統，確保使用之原料與包裝材料
屬已完成放行程序。

實體系統：

31

放行
包材

放行
原料

待驗
原料

待驗
包材

放行原料

待驗包材

不同儲位 不同儲架不同區域

⚫ 依原物料類別及狀態，有條理的規劃儲存，防止不同狀態、
不同類別、不同批次的原物料混雜。

⚫ 拒用原物料應特別嚴格管理，不可隨意取得。



其他替代系統：
如電子化管理系統、自動倉儲，應包含狀態管理及儲位管理。
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化粧品製造業者放行原料或包裝材料，應符合下列規定：

二. 放行由負責品質之權責人員執行。
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⚫ 應有SOP敘明原物料放行流程、條件及權責人員等事項，並
有放行紀錄供追溯。

⚫ 權責人員不應由製造部門擔任；需符合第二章的規定，應訂
定工作說明書敘明執掌及責任，且人員經過訓練合格。



化粧品製造業者放行原料或包裝材料，應符合下列規定：

三.供應商具備一定之技術、經驗及知識，其測試方法經業
者同意，且有適當稽核者，以所提供之分析證明文件作
為業者判定允收之基礎。
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以分析證明文件為允收基礎

適當稽核

測試方法經業者同意

技術、經驗及知識

取代部分檢驗項目，關鍵檢驗項目仍需檢驗。



原料儲存區包裝材料儲存區

稱料區
緩衝區

原物料待驗區隔離區 原物料退貨區

進貨區

回存

領料

前項放行之原料，經稱量後剩餘者，應盛裝於密閉容器，並適
當標示後，始得回存至倉庫。

⚫ 密閉容器盛裝，以防止暴露於環境下變質。

⚫ 適當標示，如標示「已開封」；另，建議已開封先
使用。
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化粧品製造業者儲存原料或包裝材料，應遵守下列規定：

一.每一原料及包裝材料應以適合其特性之方式予以儲存與
處理，必要時，實施監控以維持之。。

二.以適合儲存物品特性之儲存及處理方式為之。

三.原料或包裝材料應適當儲存，並不得與地面直接接觸。

四.重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記載相同。

五.經隔離或拒收者，儲存於特定之位置，或以其他可確保
辨識之方式區別之。

六.訂定能確保庫存完善週轉之措施，並遵守先進先出原則。

七.實施定期盤點，確認庫存資料之正確；其有顯著差異者，
予以調查並矯正之。

第三十七條
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化粧品製造業者儲存原料或包裝材料，應遵守下列規定：

一.每一原料及包裝材料應以適合其特性之方式予以儲存與
處理，必要時，實施監控以維持之。

二.以適合儲存物品特性之儲存及處理方式為之。

溫度：○○ ±○℃

濕度：○○ ±○ % RH

避光：光解? 脆化?

其他：重壓? 易碎?
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化粧品製造業者儲存原料或包裝材料，應遵守下列規定：

三.原料或包裝材料應適當儲存，並不得與地面直接接觸。

四.重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記載相同。

38

大包裝換成小包裝，新標籤應
可追溯原標籤資訊。

⚫ 建議置放於棧板或貨架上。

⚫ 建議使用塑膠棧板(防蟲) 。



化粧品製造業者儲存原料或包裝材料，應遵守下列規定：

五.經隔離或拒收者，儲存於特定之位置，或以其他可確保
辨識之方式區別之。

39

•上鎖房間；

•上鎖籠子；

•上鎖貨架等。

特定
位置

•醒目顏色；

•文字；

•封條等。

確保
辨識



化粧品製造業者儲存原料或包裝材料，應遵守下列規定：

六.訂定能確保庫存完善週轉之措施，並遵守先進先出原則。

七.實施定期盤點，確認庫存資料之正確；其有顯著差異者，
予以調查並矯正之。
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(或先到期先出)

定期盤點

調查並矯正
顯著差異

先出庫後出庫

SOP



為防止逾預定儲存期間原物料之誤用，化粧品製造業者應建
立適當之原物料再評估系統，確認其使用合適性。

第三十八條

41

有效期限
(Expired date)

不可再使用

再驗日期
(Retest date 或

Best before)

再評估系統

不合格

更新標示及使用期間 品質權責人員放行

合格

或

逾原廠再驗日期者，使用前都要有評估或其他佐證資料。

原廠標示
超過

超過

回
存
倉
庫

SOP



化粧品製造場所之生產用水，應遵守下列規定：

一.水處理系統提供符合特定規範之生產用水。

二.水質經製程參數監控或水質檢驗確認。

三.採用進行消毒之水處理系統。

四.水處理設備採用確保水質不受影響之材料；其設置，避
免水體滯留與污染之風險。

第三十九條
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化粧品製造場所之生產用水，應遵守下列規定：

一.水處理系統提供符合特定規範之生產用水。
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純(淨)水 RO水

去離子水 其他

製程、規格

⚫ 生產用水至少為飲用水。

⚫ 基於產品品質之考量，建議優先使用純淨水，其他等
級用水應評估適用性。



化粧品製造場所之生產用水，應遵守下列規定：

四.水處理設備採用確保水質不受影響之材料；其設置，避免
水體滯留與污染之風險。

44

純水系統配置範例圖：

應確實瞭解水系統配置，並繪製水系統配置圖。



水體接觸表面平滑

使用衛生級幫浦

搭配紫外光照

避免管路死角、盲管

避免使用球閥

45

水處理系統應使水體持續循環或不使用時排空。
硬體規劃建議：

既有系統無法達到上述硬體條件，應有定期水質檢驗資料佐證。



化粧品製造場所之生產用水，應遵守下列規定：

三.採用進行消毒之水處理系統。

物理性消毒

(如:熱消)

材質耐受性

(如:耐熱)

化學性消毒

(如:臭氧、氯)

材質耐受性

(如:耐化學)

化學物質殘留

46



水處理系統應定期清潔、保養及消毒。

清潔

保養

消毒

水質要求

使用
頻率

耗材
壽命

47

SOP



化粧品製造場所之生產用水，應遵守下列規定：

二.水質經製程參數監控或水質檢驗確認。

48

製程參數監控

(On Line)

至少測導電度

水質檢驗

(Off Line)

•每週至少執行1次理化檢
驗

•取樣點至少包括水處理系
統末端儲存桶及各使用點

理化檢驗：



微生物取樣點

1 2 3

⚫ 取樣點應具有代表性。

⚫ 各取樣點每月至少執行1次檢驗，建議每週依序檢驗1點。

⚫ 建議符合「飲用水水質標準」，總菌落數最大限值為
100 CFU/mL。
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微生物檢驗：



包裝水應以原料方式管理，
應訂定允收基準，且逐批
檢視CoA。

應執行儲水桶的水質檢驗，
含理化及微生物檢驗。

外購水規範

50

包裝水

水車

逐批



第八章品質管制實驗室

51



原則
試驗方法及
允收基準

結果判定

不符合規格試藥識別抽樣計畫

樣品識別 留樣
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第51條
第52條

第53條第54條第55條

第56條

第50條

第57條



第五十條

品質管制實驗室準用第二章管理階層及從業人員、第三章廠
房及設施、第四章設備、第十一章委託、受託作業及第十六
章文件化之規定。

前項實驗室應就化粧品原物料及成品，予以抽樣及測試。實
驗室為抽樣、測試或其他活動時，應實施必要相關管制，確
保原物料符合允收基準後，始得使用；成品符合允收基準後，
始得裝運。
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品質管制實驗室準用第二章管理階層及從業人員、第三章廠房
及設施、第四章設備、第十一章委託、受託作業及第十六章文
件化之規定。

品
質
管
制
實
驗
室

第二章 管理階層及從業人員

第三章 廠房及設施

第四章 設備

第十一章 委託、受託作業

第十六章 文件化
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前項實驗室應就化粧品原物料及成品，予以抽樣及測試。實驗
室為抽樣、測試或其他活動時，應實施必要相關管制，確保原
物料符合允收基準後，始得使用；成品符合允收基準後，始得
裝運。
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抽樣

檢驗原物料及成品 符合允收基準 放行

成品裝運

原物料使用

不符合允收基準
(拒收或待判定)

SOP



每批進貨原料都需抽樣，並依廠內自訂規格執行全項檢驗，後
續才可依評估程序及資料減免部分檢驗項目。

抽樣
檢驗

逐批

廠內規格
(全項)

原物料

廠內規格
(減項)

原物料檢驗【原則】

評估程序
SOP
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⚫ 供應商/製造商信譽；

⚫ 製造廠直送；

⚫ 品質歷史資料；

⚫ 定期稽核…等。



原物料檢驗【新原物料/供應商】

新原物料或新供應商，至少抽樣1批，依廠內自訂規格執行全
項檢驗，並與供應商CoA比對，以確認原物料品質。

抽樣
檢驗

廠內規格
(全項)

結果比對

新原物料或供應商
CoA

至少1批
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成品應每批抽樣，並依廠內自訂規格執行全項檢驗，後續得依
評估程序及資料減免部分檢驗項目。

抽樣
檢驗

廠內規格
(全項)

廠內規格
(減項)

成品檢驗【原則】

評估程序
SOP

逐批
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成品如涉及使用限制表，各項產品應至少於量產後檢驗首批，
檢驗項目應包含使用限制表規範的項目，且後續每生產10批，
至少檢驗其中1批。

成品檢驗【涉及使用限制表】

涉及使用限制
表相關規範

檢驗

使用限制表
規範項目

量產後，首批

每10批，至少1批
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➢ 特定用途化粧品成分名稱及使用限制表

➢ 化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表

➢ 化粧品成分使用限制表

➢ 化粧品抗菌劑成分使用及限量規定基準表

化粧品成分使用限制規定



成品每批需檢驗微生物；若有評估程序及資料可佐證微生物污
染的風險低，可部分批次減免。

成品檢驗【微生物】

微生物

評估資料

微生物減項
部分批

其他批

逐批
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部分成品檢驗項目，得依評估程序及資料，以半成品檢驗結果
替代；惟，微生物檢驗不可替代為原則。

成品檢驗【半成品檢驗】

包裝作業
(充填、分裝及標示等)

部分檢驗項目可替代，
如：酸鹼值、黏度、外觀、氣味等

半成品 成品
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SOP



抽樣 檢驗

市售化粧品品質監測

化粧品通路

函送地方衛生主管機關行政處理(下
架、回收或裁罰)，另公布產品資訊
於本署網站。

不符合規格
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檢出防腐劑與外包裝成分欄位標示不符

•未檢出標示成分

•檢出未標示成分

生菌數超出法規限量

•生菌數超標

禁、限用成分超標

•甲醛

•甲苯

•黃樟素

109年度市售化粧品品質監測
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嬰兒專用濕巾、化粧水

面霜乳液、面膜、
化粧水、嬰兒專用濕巾

精油類、髮膠類



抽樣 測試

第五十一條

前條第二項抽樣及測試，應使用明確、適當且可行之試驗方
法。

前條第二項允收基準，由品質管制實驗室依原料、包裝材料、
半成品及成品之種類、特性定之。

64

抽樣

可行

適當

明確

抽樣數應有代表性。 抽樣量應足夠檢驗。

樣品：
指為取得產品資訊，自特定產品中選
出之一個或多個代表性物件。



65

⚫ 樣本數應具有代表性，可依進貨容器數( N+1)計算樣本數。

⚫ 樣本混合數≦10。

【原料】樣本數

× 100 × 11 至少2

× 3× 4 至少1
4+1=3

100+1=11 (如：5/6、7/2/2……)

抽樣

N+1 平均取檢驗量混合

混合樣本原料 樣本

× 3

× 11



⚫ 可依進貨數量參照MIL-STD計算。

⚫ 樣本應全數執行外觀檢視，並取一定數量執行其他檢測。

【物料】樣本數

查表
抽樣個數
(200個)

MIL-STD-105E

一般檢驗水準II

進貨單位
(如:9箱)

進貨總個數
(如:10,000個)

N+1 計算 抽樣單位數
(4箱)

50個/箱

檢查外觀
(200個)

其他檢測
(10個)
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其中

以標籤為例，如黏性。



•自行檢驗

•委外檢驗
誰檢驗？

•方法適用性

•檢品抑菌性
方法好不好？

•儀器設備、試藥、培養基等有沒有工具？

67

評估檢驗方法



微生物檢驗【方法】

⚫ 應評估檢驗方法適用性，若使用「化粧品中微生物檢驗方
法」或「藥典」方法，得減免評估。

⚫ 檢品製備應評估抑菌性，且應有空白對照組。
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空白對照組

排除偽陽性

防腐劑

抑菌性評估

排除偽陰性

抗菌劑



微生物檢驗【快篩片或鑑定套組】
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瞭解使用方法

評估適用性

評估抑菌性

瞭解適用範圍



微生物檢驗【培養基】

70

買市售
效能試驗資料

(CoA)

每次配製

自行配製

每次試驗

陽性對照組或

每市售批



建議檢驗方法
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網頁路徑：
食藥署首頁/業務專區/研究檢驗/建議檢驗方法/化粧品類



前條第二項允收基準，由品質管制實驗室依原料、包裝材料、
半成品及成品之種類、特性定之。

種類

特性

允收基準
包裝材料

半成品

成品

原料

72



第五十二條

品質管制實驗室依前二條規定所為之測試，經審查符合規格
者，應作成核准之決定；不符合規格者，應依第五十三條規
定程序，作成拒收或待判定之決定。

包裝材料

半成品

成品

原料

測試

核准使用

拒收或待判定

合格

不合格

第五十三條規定程序
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第五十三條

品質管制實驗室審查認不符合規格者，應依下列規定辦理：

一.由權責人員審查，並為適當之調查；非具正當理由者，不
得重行測試。

二.依前款調查，經認定有無偏差後，作出前條之決定。

數據

審核
測試

不合
格調
查

無正當理由

有正當理由
(實驗偏差) 拒收
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SOP



實驗室內部調查

75

人員

操作

紀錄

計算

訓練

儀器

設定

校正

異常

材料

試藥

樣品

方法

適用性
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實驗室內部調查範本



第五十四條

試劑、溶液、參考標準品及培養基，應至少載有名稱及開封
日期之識別資訊；必要時，並應記載力價或濃度、儲存條件、
有效日期、製備人員姓名或簽名。
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力價(或濃度)：

儲存條件：

有效日期：

製備人員姓名(或簽名)：

應有力價或濃度、儲存條
件、有效日期、製備人員
姓名或簽名。

名稱：

開封日：

應有名稱及開封日期。



化粧品製造場所應依訂定之抽樣作業計畫，由權責人員執行
抽樣。

前項計畫之內容，包括下列事項：

一.抽樣方法。

二.使用設備。

三.樣本數。

四.避免樣品污染或變質之防範措施。

五.樣品識別資訊。

六.抽樣頻率。

第五十五條

78
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化粧品製造場所應依訂定之抽樣作業計畫，由權責人員執行抽
樣。

抽樣訓練

權責人員

(合格抽樣人員清單)

抽樣作業計畫

依抽樣計畫執行



抽樣方法

原料

物料

半成品

成品

使用設備

抽樣設備

盛裝容器

樣本

抽樣數

混和數

抽樣量
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前項計畫之內容，包括下列事項：

一.抽樣方法。

二.使用設備。

三.樣本數。



避免樣品汙染或變質措施

抽樣環境

密封措施

樣品儲存環境

原料及初級包材之抽樣，
應於 Control non-classified

或至少配置 Clean booth
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前項計畫之內容，包括下列事項：

四.避免樣品污染或變質之防範措施。

氣流保護
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前項計畫之內容，包括下列事項：

四.樣品識別資訊。

五.抽樣頻率。

樣品識別資訊

品名

批號

儲存條件

抽樣量

抽樣頻率

逐批

分批

不定期



前條第二項第五款樣品識別資訊，應包括下列事項：

一. 名稱或識別碼。

二. 批號。

三. 抽樣日期。

四. 取樣時，樣品盛裝之容器。

五. 必要時之抽樣點。

第五十六條
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其他訊息，如：抽樣量、儲存
條件、抽樣人員等。

樣品標示 (SOP-XXX/ O.O)

原料名稱 OOOO 批號 □ - □□ - □□□

抽樣日期 YYYY.MM.DD 容器 250 mL 燒杯

抽樣點
取水點A、半成品

室
抽樣量

淨重：
O O (g)

毛重：
O O (g)

儲存溫度 OO ± O ℃ 儲存濕度 OO ± O %RH

抽樣人員 OOO 備註 避光



留樣之保存，應符合下列規定：

一.成品以適當方式置於指定區域。

二.成品之留樣數量足以執行分析。

三.成品以完整包裝，依建議之儲存條件，保存適當期間。

四.原料樣品依製造場所或相關法規之規定保存。

第五十七條
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留樣之保存，應符合下列規定：

一.成品以適當方式置於指定區域。

有條理的方式儲存

日期

批號
品項

留樣室/區：
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留樣之保存，應符合下列規定：

二.成品之留樣數量足以執行分析。

留樣量至少足夠1次全項檢驗量。

留樣品

⚫ 留樣量應至少足夠執行1次允收基準所列之全項檢驗。

⚫ 若有委外檢驗項目，需考量送驗單位之樣品需求量，並額
外抽樣。



⚫ 留樣品以完整市售包裝留樣為原則。

⚫ 應依成品標示之保存方法儲存，若標示「室溫或陰涼處」，
應明確界定溫度範圍；另，儲存場所應有溫度紀錄。

⚫ 留樣品至少儲存至保存期限後1年為原則。
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留樣之保存，應符合下列規定：

三.成品以完整包裝，依建議之儲存條件，保存適當期間。



⚫ 成品為同品項、同批號、同包裝材質及樣式，但不同包裝
容量者，得以其中1種包裝容量留樣。

⚫ 若成品之完整包裝體積過大，以致儲存困難，可使用小體
積、相同材質及樣式之容器盛裝，但要留存完整包裝材料
(如：標籤、仿單、外盒等)。
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留樣

留樣
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留樣之保存，應符合下列規定：

四.原料樣品依製造場所或相關法規之規定保存。

原料建議留樣，由業者自訂廠內規範，一般參照成品留樣方
式管理。



第十二章偏差處理
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GMP

裝運

生產

管制

儲存

用詞定義

偏差：
指當一項或多項與本準則有關之活動，出現預期、非預期或
其他臨時性狀況時，偏離特定要求之情形。
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預期：
純水導電度逐漸增加，有不
合格趨勢。

非預期：
成品不符合允收基準、製造
設備故障。



化粧品製造業者發現有偏差情事者，對該偏差之處置，應具
充分資料支持，始得為之。

第六十八條
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通報偏差發生 調查

影響範圍及
根本原因?



第六十九條
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化粧品製造業者應採取偏差矯正措施，防止偏差再次發生。

通報偏差發生 調查

矯正及預防
措施

措施成效評估結案

SOP
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偏差管理作業程序範例
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偏差描述

調查結果

矯正及預防措施

措施有效性評估

結案建議

偏差調查及紀錄範本



化粧品優良製造準則

第五章

第八章第十二章
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THANK  YOU


