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Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

113年第1次
化粧品產業溝通會議

醫療器材及化粧品組
日期：113年3月20日(三)下午 2：00
地點：本署F327會議室
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聲明事項

本簡報內容為113年3月20日

會議中報告宣導事項，

各項法規仍應以衛生福利部或

衛生福利部食品藥物管理署

正式公告為主。

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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會議議程

一、主席致詞

二、醫粧組報告：112年化粧品業務成果報告

三、重要政策說明與宣導

四、公協會提案討論

五、散會

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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會議議程

一、主席致詞

二、醫粧組報告：112年化粧品業務成果報告

三、重要政策說明與宣導

四、公協會提案討論

五、散會

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

報告人：醫療器材及化粧品組
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112年化粧品管理成果

製造廠
源頭管控

藥商及通路系
統管理

多元管道衛教
及化粧品使用
安全宣導

強化產業輔導及政
策宣導

強化化粧品上市
後監測機制

化粧品法規、管
理政策之擬定

強化化粧品國
際交流合作

提升化粧品審
查品質
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化粧品法規、管理政策之擬定

 112年9月6日公告修正「特定用途化粧品得自行
變更之查驗登記事項」第二點。

 112年10月2日公告修正「化粧品產品資訊檔案
製作指引」、「化粧品產品資訊檔案製作入門手
冊」及「化粧品產品資訊檔案查檢表」。

強化化粧品
之品質及安
全管理
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強化化粧品國際合作

• 國際合作及交流：
•以會員身分參與112年7月11-13日舉辦之2023年國際化粧品法規合
作會議(ICCR-17) ，我國112年7月接任ICCR-18輪值主席。

讓世界走進臺灣，讓臺灣邁向世界

ICCR-17年度會議合照
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強化化粧品上市後監測機制(1/2)
 112年度執行市售品質監測計畫、聯合稽查專案與電子網

路化粧品安全監控等後市場監測計畫。
– 針對市售指甲油中甲醛、甲醇、苯及鄰苯二甲酸酯類

成分之品質監測、嬰兒專用濕巾微生物及防腐劑之品
質監測。

– 針對一般生活百貨商店、化粧品製造或輸入業者之產
品標示及產品登錄查核。

– 針對網路平台販售之凝膠類指甲油、宣稱具抗老/抗皺
效能之化粧品、乾洗髮噴霧類產品、眉筆類化粧品、
天然草本之髮表著色劑(添加指甲花【Henna】、木蘭
粉【Indigo】或薑黃等成分)等項目進行產品標示、登
錄查核及品質檢驗。
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強化化粧品上市後監測機制(2/2)

 推動「藥品醫療器材食品化

粧品上市後品質管理系統」

 監控國內外化粧品品質與使

用安全相關消費警訊或回收

訊息

• 112年監控訊息1186則，

發布消費紅綠燈197篇。

網址：
http://qms.fda.gov.tw/tcbw//
連結：食品藥物管理署首頁＞業務專區
＞化粧品＞藥品醫療器材食品化粧品上
市後品質管理系統

http://qms.fda.gov.tw/tcbw/
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強化產業輔導及政策宣導

強化產
業輔導
及政策
宣導

產官溝通

一般諮詢

召開產業溝通會議1場

設置化粧品諮詢電話專線，完成21,031人次
諮詢服務

設置化粧品產品登錄平台系統諮詢專線，完
成4,591人次諮詢服務

設置化粧品產品資訊檔案建置諮詢專線，完
成460人次諮詢服務

召開政策
宣導說明

會

化粧品不良事件通報教育訓練3場
化粧品PIF教育訓練2場
化粧品PIF工作坊16場
化粧品GMP法規說明會/研討會/教育訓練/
研習營共計77場次

輔導訪視 完成161廠家業者建置產品資訊檔案之協助
及訪視作業
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會議議程

一、主席致詞

二、醫粧組報告：112年化粧品業務成果報告

三、重要政策說明與宣導

四、公協會提案討論

五、散會

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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三、重要政策宣導-議題1(1/2)

特定用途化粧品完成產品登錄及
建立產品資訊檔案自113年7月1
日起施行，請轉知所屬會員知悉

並依相關規定辦理

(醫粧組)

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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特定用途化粧品完成產品登錄及建立產品資訊檔案自113
年7月1日起施行，請轉知所屬會員知悉並依相關規定辦理
(醫粧組)

一. 依化粧品衛生安全管理法第5條第7項、行政院108年4
月29日院臺衛字第1080011912號令規定，同法第5
條第1項及第2項特定用途化粧品查驗登記制度將自
113年7月1日停止適用。

二. 本署於108年5月30日以衛授食字第1081602470號、
衛授食字第1081602471號公告「應完成產品登錄之
化粧品種類及施行日期」及「應建立產品資訊檔案之
化粧品種類及施行日期」規定，特定用途化粧品自
113年7月1日起應符合產品登錄及產品資訊檔案相關
規定。

三、重要政策宣導-議題1(2/2)
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三、重要政策宣導-議題2(1/2)

113年7月1日起特定用途化粧品
製造場所應符合化粧品優良製造

準則(GMP)

(監管組)

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用



16

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

113年3月20日113年第1次化粧品產業溝通討論會議資料

113年7月1日起特定用途化粧品製造場所應符合化粧品優
良製造準則(GMP)(監管組)

1. 衛生福利部108年6月25日衛授食字第1081102748號公告，
化粧品製造場所自113年7月1日起，應依公告之化粧品種類
及時程，分階段全面符合GMP。

2. 業者可向本署主動申請化粧品優良製造準則之檢查以符合法
規要求。同時，本署亦將於113年7月1日起，執行化粧品製
造場所不定期現場檢查，確認符合化粧品製造場所符合化粧
品製造工廠設廠標準及化粧品優良製造準則之規定。

3. 倘經檢查違反前揭規定之業者，依化粧品衛生安全管理法第
22條，處新臺幣二萬元以上五百萬元以下罰鍰，並得按次處
罰。業者不配合、規避、妨礙或拒絕主管機關之查核，依化
粧品衛生安全管理法第23條，處新臺幣一萬元以上一百萬元
以下罰鍰，並得按次處罰。

三、重要政策宣導-議題2(2/2)
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三、重要政策宣導-議題3(1/3)

領有特定用途化粧品許可證之業
者，即日起可至化粧品產品登錄
平台系統完成產品登錄之系統操

作說明

(醫粧組)

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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領有特定用途化粧品許可證之業者，即日起可至化粧品
產品登錄平台系統完成產品登錄之系統操作說明(醫粧組)

1.於產品基本資訊之
「許可證字號」欄位
點選【查詢】按鈕，
可查詢持有之未逾期
特定用途化粧品許可
證字號並點選帶入字
號。

2.於「許可證字號」欄
位點選【資料帶入選
擇】按鈕，可帶入許
可證資料(如中文品名、
英文品名、劑型、許
可證成分資料)，業者
可選擇是否要帶入資
料或選擇自行輸入。

三、重要政策宣導-議題3(2/3)



19

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

113年3月20日113年第1次化粧品產業溝通討論會議資料

有帶入許可證
字號之登錄案
件，經提交登
錄案件與完成
繳費後，案件
效期自113年
7月1日起算。

領有特定用途化粧品許可證之業者，即日起可至化粧品
產品登錄平台系統完成產品登錄之系統操作說明(醫粧組)

三、重要政策宣導-議題3(3/3)
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三、重要政策宣導-議題4(1/5)

化粧品製造或輸入業者於產品登
錄有效期間屆滿前3個月內，可
至化粧品產品登錄平台系統完成

展延登錄與系統操作說明

(醫粧組)

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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化粧品製造或輸入業者於產品登錄有效期間屆滿前3個月內，
可至化粧品產品登錄平台系統完成展延登錄與系統操作說
明(醫粧組)

1. 依據化粧品產品登錄辦法第8條規定，化粧品產品
登錄之有效期間為3年；期間屆滿仍有供應、販賣、
贈送、公開陳列或提供消費者試用之必要者，應於
有效期間屆滿前3個月內，辦理展延登錄。

2. 系統啟用預先展延功能。

三、重要政策宣導-議題4(2/5)
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預先展延設定功能預設打勾。
倘取消此功能設定，需自行至
「案件展延」功能頁面，手動
辦理展延登錄作業。
[路徑：案件登錄\廠商基本資
料]

當登錄案件有效期間屆滿前6個
月起，系統將啟動預先檢核案
件，每週定期通知未停用之聯
絡人不通過之案件數與登入系
統查看檢核情形。
[路徑：案件登錄\預先展延檢核
查詢\查詢]

化粧品製造或輸入業者於產品登錄有效期間屆滿前3個月內，
可至化粧品產品登錄平台系統完成展延登錄與系統操作說
明(醫粧組)

三、重要政策宣導-議題4(3/5)
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當登錄案件有效期間屆滿前
3個月內，系統將排除檢核
失敗與不得提交展延案件，
並進行展延申請程序與自動
產生應繳費用(案件狀態由
「結案」自動轉為「案件展
延待繳費」)，每日定期通知
未停用之聯絡人得辦理展延
案件數與登入系統查看執行
情形。
[路徑：案件登錄\案件展延]

化粧品製造或輸入業者於產品登錄有效期間屆滿前3個月內，
可至化粧品產品登錄平台系統完成展延登錄與系統操作說
明(醫粧組)

三、重要政策宣導-議題4(4/5)



24

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

113年3月20日113年第1次化粧品產業溝通討論會議資料

登入系統至「案件繳費」
取得展延案件繳費編號
與完成繳費程序，待系
統收到台銀入帳資訊，
案件有效期限將自動展
延3年。[路徑：案件登
錄\案件繳費\案件展延]

化粧品製造或輸入業者於產品登錄有效期間屆滿前3個月內，
可至化粧品產品登錄平台系統完成展延登錄與系統操作說
明(醫粧組)

三、重要政策宣導-議題4(5/5)
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三、重要政策宣導-議題5(1/2)

化粧品國際研討會將於113年7
月11日舉辦，歡迎業界踴躍參加

(醫粧組)

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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化粧品國際研討會將於113年7月11日舉辦，歡迎業界踴躍
參加(醫粧組)

為推動我國化粧品管理國際調和，促進化粧品產業交
流，了解化粧品科技發展趨勢，本署與臺灣化粧品工
業同業公會將於113年7月11日下午共同舉辦化粧品
國際研討會，相關資訊後續將於本署官網發布，屆時
請各公會協助轉知所屬會員踴躍參加。

三、重要政策宣導-議題5(2/2)
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三、重要政策宣導-議題6(1/3)

113年化粧品相關教育訓練及說
明會

(醫粧組)

簡報者
簡報註解
自由使用的頁面可做目錄之 用
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會議名稱 時間 地點 辦理情形

化粧品GMP法規說
明會(一)

113.3.26 
(北區)

集思台大會議中心B1國際會
議廳(台北市大安區羅斯福路4
段85號)

開放報名中

化粧品GMP法規說
明會(一)

113.3.27 
(中區)

國立公共資訊圖書館2樓 國際
會議廳(台中市南區五權南路
100號(總館))

開放報名中

化粧品GMP法規說
明會(一)

113.3.28 
(南區)

國科會資安暨智慧科技研發大
樓 國際會議廳(台南市歸仁區
歸仁十三路1段6號)

開放報名中

化粧品GMP研討會 4月 北、中、南區共3場 規劃中

化粧品GMP工作坊 6月 北、中、南區共3場 規劃中

113年化粧品相關教育訓練及說明會

✽下半年度另有3場法規說明會、3場研討會及3場工作坊將陸續規劃。

三、重要政策宣導-議題6(2/3)
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會議名稱 時間 地點 辦理情形

化粧品產品資訊檔案(PIF)工
作坊

預計4-5
及9月

台北12場；台中4場、
台南2場、高雄2場 規劃中

113年化粧品不良事件通報
教育訓練(民眾場)

預計7-9
月

臺南市、臺中市、臺
北市藥師公會會議室 規劃中

化粧品批發零售業者個資防
護暨相關法規教育訓練 預計4月 線上 規劃中

業者建置產品資訊檔案之協
助及訪視 預計4月 規劃中

相關訓練課程將公布於本署網站，請各公協會協助轉知所屬會員踴躍參加。

113年化粧品相關教育訓練及說明會

三、重要政策宣導-議題6(3/3)
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其他宣導事項(1/3)

113年化粧品製造場所及化粧品業者輔導規劃

 化粧品製造場所GMP赴廠指導
 化粧品製造場所GMP輔導
 化粧品GMP法規及技術性議題諮詢
 化粧品業者之化粧品產品資訊檔案(PIF) 訪視
以上訊息已公布於本署網站，請各公協會協助轉知
所屬會員申請。
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其他宣導事項(2/3)
一. 鑒於電子商務日益活絡，部分化粧品業者建置有電子商務平台

進行產品銷售，請各公協會協助轉知所屬會員，應依個人資料
保護法相關規定，採行適當之安全措施保護消費者個人資料，
以免發生個人資料外洩事件，致消費者權益遭受損害。

二. 查內政部警政署「165全民防騙網」
(https://165.npa.gov.tw/#/)定期公告遭詐騙電話冒名，疑似
發生個人資料外洩事件之高風險賣場。

〈示意圖〉
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其他宣導事項(3/3)
一. 依據化粧品衛生安全管理法第6條規定，化粧品不得含

有汞、鉛或其他經中央主管機關公告禁止使用之成分。
另 依 據 衛 生 福 利 部 111 年 4 月 27 日 衛 授 食 字 第
1111602704號公告修正「化粧品禁止使用成分表」
之規定，未經中央主管機關公告或核准得使用於化粧
品之藥品成分(含管制藥品)，均不得摻用。

二. 查過氧化苯甲醯(Benzoyl peroxide)成分，具有藥理
活性，係非中央主管機關公告或核准得使用於化粧品
之藥品成分(含管制藥品)，不得添加於化粧品中。化
粧品業者應確保化粧品之品質與衛生安全，並符合化
粧品衛生安全管理法相關規定。
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散會
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