
授課主題：
內部稽核 (含偏差、變更管制)
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111年化粧品GMP研討會(二)



學歷:  國立台灣科技大學 化工所
經歷:  SGS KN 產品經理
現職: 諮詢顧問, 講師, 稽核員
資格：
1. 國際 QSA  ISO 9000 主導稽核員
2. 國際 IRCA  ISO 9000 主導稽核員課程講師
3. 化妝品 ISO22716主導稽核員 + 訓練講師
4. 國際 ICH Q7藥品 API 主導稽核員(深圳考試通過)
5. WHO GDP 主導稽核員(台灣考試通過)
6. 化妝品 ISO22716(泰國考試通過)
7. 連鎖賣場稽核員
8. 醫療器材 ISO13485 (韓國考試通過)
9. 一般實驗室 ISO17025 (台灣考試通過)

黃 國 良
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參考資料
1.ISO22716
2.CNS22716
3.ICH
4.衛福部官網資料
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重大概念

基於堅實的科學判斷及風險評估

8



ICH HARMONISED TRIPARTITE GUIDELINE 
QUALITY RISK MANAGEMENT Q9 

 Basic risk management facilitation methods (flowcharts, check sheets etc.); 

 Failure Mode Effects Analysis (FMEA); 

 Failure Mode, Effects and Criticality Analysis (FMECA); 

 Fault Tree Analysis (FTA); 

 Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP); 

 Hazard Operability Analysis (HAZOP); 

 Preliminary Hazard Analysis (PHA); 

 Risk ranking and filtering; 

 Supporting statistical tools. 
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稽核方:
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1.對稽核的標準負責勿過度
2.…..…



被稽核方:
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1.對稽核的標準要了解
2.………



Rehearsal/Practice
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第 十四 章 變更管制
第 74 條

化粧品製造業者對可能影響產品品質之變更，應有充分資料支持並經權責
人員同意，始得為之。
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Rehearsal/Practice
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第 十二 章 偏差處理
第 68 條

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 69 條
化粧品製造業者應採取偏差矯正措施，防止偏差再次發生。
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Rehearsal/Practice
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CONTACT

ntutntutntp@gmail.com
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