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第二章管理階層及從業人員

第4條 化粧品製造場所內人員，應經適當訓練，確保生產、管制及儲存作業符合
一定之品質。

第5條化粧品製造場所，應依下列規定建置組織架構：

一、依製造場所之規模及產品之多樣性，明定組織架構及制定組織圖，
明確場所內之組織分工及員工職能。

準則第二章第4~6條；CNS規範3.2~3.3
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實務範例
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第二章管理階層及從業人員

第5條化粧品製造場所，應依下列規定建置組織架構：

二、確保在不同之活動範圍中，依其生產之多樣性，配置適當階層及經適
當訓練之足夠從業人員。

三、呈現品質保證部門及品質管制部門獨立於製造場所之其他部門；品質
保證與品質管制之職責，得視情況，由單一部門負責。

準則第二章第4~6條；CNS規範3.2~3.3
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實務範例



組織權責

9

化粧品衛生安全管理法(107年05月02日修正發布)

第9條 1製造化粧品，應聘請藥師或具化粧品專業技術人員駐廠監督調配製造。

2前項化粧品專業技術人員資格、訓練、職責及其他應遵行事項之辦法，
由中央主管機關定之。

化粧品衛生安全管理法施行細則(108年06月27日修正發布)

第5條 本法第九條第一項所定應聘請藥師或具化粧品專業技術人員駐廠監督調配
製造者，經中央主管機關會同中央工業主管機關依本法第八條第一項公告免辦理
工廠登記之製造場所，不適用之。

相關法規
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化粧品專業技術人員資格及訓練辦法(108年06月27日發布)

第2條 1 本法第九條第一項化粧品專業技術人員（下稱專業技術人員），應具備
下列資格之一：

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校化粧品、藥學相
關科系、所或學位學程畢業，領有畢業證書。

二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校化學、化工相關
科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並從事化粧品製造相關業務三年以上。

三、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校畢業，領有畢業
證書，並從事化粧品製造相關業務五年以上。

2 前項第二款、第三款化粧品製造相關業務，指在化粧品製造工廠從事生
產、調配、加工或其他與製造相關之業務。

相關法規
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化粧品專業技術人員資格及訓練辦法(108年06月27日發布)

第3條 專業技術人員應接受主管機關或其認可機構舉辦之下列職前訓練二十四小時以上，並領有
證明文件：

一、化粧品衛生安全法令。

二、化粧品製造相關職業倫理。

三、第四條職責之範圍及內容。

四、其他與化粧品製造及品質管制相關課程。

第4條專業技術人員職責如下：

一、化粧品調配、製造之駐廠監督。

二、化粧品製造場所、設施、設備維護之檢查及指導。

三、符合化粧品優良製造準則作業計畫之擬訂及執行之監督。

第5條 專業技術人員於從業期間，每年至少應接受主管機關或其認可之機構舉辦之化粧品製造及
優良製造準則訓練八小時。

相關法規

實務作法：
硬體相關文件/紀錄的審核
製造紀錄的審核
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藥師法 (109年01月15日修正發布)

第15條 1藥師業務如下：

六、含藥化粧品製造之監製。

七、依法律應由藥師執行之業務。

藥師法施行細則(98年03月05日修正發布)

第9條 1藥師執行本法第十五條第一項第四款或第六款所定藥品或含藥化粧品製造之監製，其職責如下：

一、關於申請製造藥品或含藥化粧品查驗登記所需樣品之試製及其品質管制紀錄、檢驗（定）規格、檢驗成績，以及申請書所載原料名稱、分
量、製法、效能、用法、用量、配方依據、類似製品之審核事項。

二、關於原料、物料之檢查、鑑別及保管技術之指導事項。

三、關於製造之指導、檢驗設備之維護及建議改良事項。

四、關於製造、加工、品質管制程序及技術之擬訂與作業之監督事項。

五、關於成品庫存、保存之檢查與指導事項。

六、其他有關藥學技術事項。

2藥師執行前項各款事項，應簽章負責作成紀錄，由藥品或含藥化粧品製造業者列入檔案以備查考。

相關法規

含藥化粧品已改為
特定用途化粧品
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第二章管理階層及從業人員

第6條 化粧品製造業者應就其管理階層及從業人員之責任，訂定內部規範；其內
容如下：

一、管理階層：

(一)最高管理階層提供足夠資源，確保本準則之實施。

(二)督促場所內各部門及各階層人員參與及承諾遵守本準則。

(三)劃分並告知經授權人員得進出之區域。

準則第二章第4~6條；CNS規範3.2~3.3

實務作法：維持/更
新硬體、支持人員、..

實務作法：員工守則、公
告、口頭溝通與獎勵、…

實務作法：結合廠區平
面圖、進出管制、….

實務作法：如範例的程序書
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第二章管理階層及從業人員

第6條 化粧品製造業者應就其管理階層及從業人員之責任，訂定內部規範；其內
容如下：

二、各部門及階層人員：

(一)確認其於組織架構中之所屬部門及職位。

(二)確認其職掌與責任。

(三)取得與其權責有關之文件，並遵守文件之規定。

(四)遵守第八條規定之衛生要求。

(五)報告其權責內可能發生之異常或不符合規定事項。

(六)接受適當之教育訓練，且具備足夠之技能，以完成其職掌活動，並對之負責。

準則第二章第4~6條；CNS規範3.2~3.3
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章節 條款 內容 相關實務人員

第四章設備 第30條
化粧品生產與管制之設備或自動化系統，應由權責人員
操作與使用。

設備操作人員
儀器操作人員

第五章 原料
及包裝材料

第36條
1 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。

品保/品管主管

第七章成品 第46條
化粧品製造業者放行成品，應依下列規定辦理：
二、由負責品質之權責人員放行之。

品保/品管主管

第八章
品質管制實驗
室

第53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。

品保/品管主管

第55條
1 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。

生產/品保/品管人員

準則所提到的權責人員~
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章節 條款 內容 相關實務人員

第九章
不符合規格產
品之處理

第58條

化粧品製造業者，應依下列規定，處理拒收之成品、半
成品、原料及包裝材料：
一、由權責人員調查拒收之原因。
二、由品質相關權責人員決定拒收品之處置，包括銷毀
或再加工。

倉管/生管/生產主管

品保/品管主管

第59條

化粧品製造業者，依前條第二款再加工成品及半成品時，
應依下列規定為之：
一、經負責品質相關人員同意後，始得再加工。
二、再加工方法，經權責人員同意。
三、對再加工後之成品或半成品執行管制，並由權責人
員審查其規格有無符合允收基準

品保/品管主管

研發/生產主管

品保/品管主管

第十三章
申訴及回收

第71條
化粧品製造業者處理前條申訴案，應依下列規定辦理：
一、置專責人員處理申訴事件。

業務/客服/品保/品管
主管

第73條
化粧品製造業者處理產品回收，應依下列規定辦理：
二、權責人員協調回收流程。

總經理/廠長/品保/品
管主管

準則所提到的權責人員~
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章節 條款 內容 相關實務人員

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。

客戶/業務主管/研發
主管/品保/品保主管

第十六章
文件化

第80條
2 前項文件之內容，應以詳明易讀之方式記載並發布；
發布前，應由權責人員簽名核准及註記日期，且適時更
新、廢止、分發及歸檔。

各部門主管

準則所提到的權責人員~
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第7條 1 化粧品製造業者之生產、管制、儲存及裝運人員，應依其職掌及責任，具備以
訓練及工作經驗為基礎之適當技能。

2前項訓練，化粧品製造業者應依下列規定辦理：

一、提供所有人員有關本準則規定活動之適當訓練。

二、確認不同階層與資歷人員之訓練要求，並訂定及執行與其對應之訓練計畫。

三、考量人員之專業與經驗，並配合其職掌與責任，設計訓練課程。

四、評估訓練需求及製造場所資源，必要時，得委由外部專業機構辦理。

五、實施常態性及持續性之訓練，並定期更新項目或內容。

六、實施新進人員接受與本準則相關之理論與實務基本訓練，及依其職掌安排之特定訓練。

七、於訓練過程中或完畢後，評估訓練之效果。

準則第二章第7條；CNS規範3.4
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實務範例
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實務範例
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實務範例
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職務 職責 所需科系與年資 所需技能
GMP訓練需求
(類別/頻率)

其他訓練需求
(類別/頻率)

品管
人員

1. 化粧品原物料、半成品
及成品之抽樣及測試，
確保符合允收基準。

2. 儀器設備校正及維護
3. 原物料及成品之留存樣

品管理。
4. 遵守公司職業安全與衛

生相關規定。
5. 完成主管交辦。
6. 向上級報告工作範圍內

異常或不符規定事項。
7. 接受共通與專業訓練。

化妝品/化學相關
科系/不拘

• 微生物檢驗
• 化學分析
• 檢驗結果判

定
• 儀器校正
• 文書處理
• 人際關係處

理

• 每年4小時通
識訓練

• 每年4小時專
業訓練

• 儀器校正管
理(6hrs/次/
每3年)

• 實驗室能力
試驗(每年1次；
年資滿3年改
為每2年一次)

• 文書與簡報
(8hrs/到職半
年內；系統
更新時)

• 人際關係與
溝通(每年1次)

實務範例
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職務 職責 所需科系與年資 所需技能
GMP訓練需求
(類別/頻率)

其他訓練需求
(類別/頻率)

倉管
人員

1. 採購原料及包裝材料
2. 原物料及成品的儲存與

領用
3. 確保原物料與產品標示

正確。
4. 遵守公司職業安全與衛

生相關規定。
5. 完成主管交辦。
6. 向上級報告工作範圍內

異常或不符規定事項。
7. 接受共通與專業訓練。

不拘/不拘 • 文書處理
• 單據整理
• 驗收貨物
• 庫存盤點
• 貨物重整、

包裝
• 堆高機操作

• 每年4小時通
識訓練

• 每年4小時專
業訓練

• 堆高機操作
(每3年3小時)

• 文書處理
• (8hrs/到職半

年內；系統
更新時)

• 庫存管理系
統操作(新進
人員；系統
更新時)

實務範例
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教育訓練為人力資源管理其中一環，除本準則與化粧品衛生安全管理法所提的活

動與相關資格人員外，組織應一併考量與其營運相關的法規(如：職業安全衛生法、

職業安全衛生教育訓練規則)，整合一併納入訓練計畫內。

額外考量
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第8條化粧品製造業者，應管制其人員之衛生及健康，並遵守下列事項：

一、建立與調整符合需求之衛生計畫，並確認進入生產、管制及儲存區域之人員瞭解及遵守該
等計畫。

二、指導人員使用洗手設施。

三、確認進入生產、管制及儲存區域之人員穿戴適當之衣物及防護外衣，避免污染化粧品。

四、避免人員於生產、管制及儲存區域內飲食、咀嚼、吸菸或存放食物、飲料、菸品或個人藥
物。

五、禁止人員於生產、管制及儲存區域範圍或其他區域內，從事不符衛生或可能造成產品不良
影響之行為。

六、人員有明顯感染性疾病或開放性傷口時，除狀況已改善或經醫療判斷無危害化粧品品質者
外，應採取相當之措施確保其不與產品直接接觸。

準則第二章第8~9條；CNS規範3.5~3.6

洗手時機：進入場所前、
上洗手間後、飲食後…

不良行為：咳嗽、吐痰、聊天喧嘩、嬉戲打鬧、惡作劇、…..
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第9條 化粧品製造業者，對於訪客與未經訓練之人員，應禁止其進入生產、管制

及儲存區域。

但確有進入必要者，應事前告知其相關注意事項，包括個人衛生及防護衣物穿戴

之規定，並予密切督導。

準則第二章第8~9條；CNS規範3.5~3.6

化粧品衛生安全管理法第13條
1主管機關得派員進入化粧品業者之處所，抽查其設施、產品資訊檔案、產品供應來源與流向資
料、相關紀錄及文件等資料，或抽樣檢驗化粧品或其使用之原料，化粧品業者應予配合，不得
規避、妨礙或拒絕。
2主管機關為前項抽樣檢驗時，其抽樣檢驗之數量，以足供抽樣檢驗之用為限，並應交付憑據予
業者。
3執行抽查或抽樣檢驗之人員依法執行公務時，應出示執行職務之證明文件。
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實務範例
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實務範例
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實務範例
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參考影片
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感謝各位先進聆聽

歡迎提問分享
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聯繫我們

(03)220-0066

clients@afnor.tw

桃園市桃園區中平路102號20樓-2



改善組織體質、提升競爭力！

«

具有附加價值的有效審核

知名的品牌
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法國標協亞洲總部—艾法諾國際股份有限公司

客制化方案

專業的團隊

協助重要客戶贏得矚目！

«迅速回應需求、簡化作業流程！«

提供與您組織背景相符的服務！«

成立於2008年，是法國標協集團(AFNOR Group)在亞洲地區的營運總部，同時也為財團法人全國基金會TAF所認可

最大的驗證機構之一，核發超過3,500多張證書，稽核/查證人員近150名，提供品質、環境、職業安全、食品安全、

資訊安全及能源等管理系統認證、ESG永續報告書保證、溫室氣體盤查、碳足跡等全方位服務。多年秉持熱誠、專業

的理念，持序創造產業國際化的價值，透過高價值服務一一實現協助客戶提升全球競爭力的目標。


