
1

109 年度「推動化粧品製造品質提升計畫」

化粧品GMP研習營(1)-廠房設備

詹明昇 2020/08/26

主辦單位:食品藥物管理署
協辦單位:社團法人中華民國學名藥協會



化粧品優良製造準則(2019/08/13)

2

第一章：總則(1-3)
第二章：管理階層及從業人員(4-9)
第三章：廠房及設施(10-22)
第四章：設備(23-31)
第五章：原料及包裝材料(32-39)
第六章：生產(40-44)
第七章：成品(45-49)
第八章：品質管制實驗室(50-57)
第九章：不符合規格產品之處理(58-59)
第十章：廢棄物(60-64)
第十一章：委託、受託作業(65-67)
第十二章：偏差處理(68-69)
第十三章：申訴及回收(70-73)
第十四章：變更管制(74)
第十五章：內部稽核(75-77)
第十六章：文件化(78-83)
第十七章：附則(84)



Table of Content

3

一.廠房與設備生命週期

二.建廠設計及配置說明

三.廠房設施基本要求

四.廠房防護措施



一、廠房與設備生命週期
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廠房生命週期
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優良工程規範(GEP)

產品知識

製程知識

法規要求

公司品質要求

操作與持
續改進

風險管理

設計審查

變更管理

美國材料試驗協會 ASTM-E2500：System Life Cycle



二、廠房設計及配置說明
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廠房
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建廠前評估
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 產品競爭性

 市場與標準

 規模與擴充性

 資金需求

 投資回收期



GMP法規要求
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第十一條化粧品製造場所之儲存、生產、品質管制、
附屬設施、清洗及衛廁之區域，應予區隔
或明顯區別。

第十二條化粧品製造場所，應有足夠之空間執行收
貨、儲存、生產或其他相關作業。

第十三條化粧品製造場所，其原物料、產品及人員
進出，於建築物內或建築物間之動線，應
有良好之規劃，防止發生混雜。



建廠計畫作業階段
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If it’s not documented it’s a rumor！
若沒有文件記錄，則僅只是個傳聞！

計畫目標需求規劃

設計階段

採購安裝與施工

試車及運轉

計畫完竣作業

概念設計

基礎設計

細部設計



概念設計
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原材料區

辦公區/飲食/廁所 品管管制區

生產區

成品區

支援

廢水

棄物

鍋爐



基礎設計
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細部設計
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細部設計-1(範本)
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細部設計-2(開門方向)

15開門方向取決於室壓差大小
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細部設計- 3(緩衝室管理)
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進入前

進入後

採互鎖方式設計
避免交叉污染



細部設計- 4(緩衝室互鎖)
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有效門禁管制機械式互鎖設備

聲響警報設備



細部設計-5(大門或玄關設計)
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細部設計- 6(捕蚊燈)
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細部設計- 7(倉庫及接收區)
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PVC簾 氣簾

捕蚊燈 黏鼠板



三、廠房設施基本要求
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硬體-隔間方式

22

房間四周應由堅固的牆壁和門窗組成，可選用自動
門和塑料門窗。

每個房間應限制容納之人數，以減少交叉汙染。

對隔離/拒用之原材料應有實體隔離，強制性避免混
用與交叉汙染，拒用之原材料上亦應清楚標示之。

應提供員工足夠從事日常生產活動的空間，以減少
人員與設備之間的交叉汙染。



硬體-樓板/隔間
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天花板、地板、牆壁、門窗須以無縫且平滑的方式隔間，適
合的材質烤漆庫板、Epoxy。

設計須能防止積塵，並易於清潔與抗化學腐蝕性。

破損之天花板應立即更換，以免漏水或落塵汙染。

穿越天花板的管線不應有鏽蝕或產生冷凝水，以避免交叉汙
染。

各種管線須明確標示其內含物為何。

斑駁剝落的油漆牆面須重新粉刷。



硬體-廁所
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廁所不應設置在製造房間內；若非必要設置在製造區域內，
應有防止鞋子交叉汙染的機制。

管路設計應避免死角及管路，以防止堵塞和溢流。

廁所應設置可自動關閉的門/感應水龍頭/感應給紙/腳踩式
垃圾桶。

員工使用完廁所後皆應洗手；清潔劑最好選用抗菌洗手乳，
並定期更換避免微生物汙染。



設備-材質1
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與產品直接接觸的材質須有足夠的物理化學強度、合適的溫
度範圍、抗腐蝕性、耐磨性，並易於清潔與消毒。

建議使用SUS316L等級不鏽鋼，其抗腐蝕能力較SUS304佳
，可降低微生物滋長的風險。

設備表面應採平滑的表面較易於清潔與消毒，建議須達180 

grit (25 Ra μ inch)以上

Stainless 鉻 Chromium 鎳 Nickel 鉬 Molybdenum 碳 Carbon

SUS304 18% 8% NA Max. 0.08%

SUS304L 18% 8% NA Max. 0.035%

SUS316 16% 10% 2% Max. 0.08%

SUS316L 16% 10% 2% Max. 0.035%



設備-材質2
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設備-接點
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與產品接觸面若有轉接點(關節Joints)非一體成型時，應特別考
量其轉接方式是否有風險。

焊接式的永久性接點應使其光滑且無凹击不平。

可拆卸式接頭應無細縫、表面光滑且應有墊片防止微生物入侵

以微生物汙染之風險考量，永久性接頭優於可拆卸式接頭。

產品接觸面應避免螺絲、螺母、螺栓、鉚釘等零件。

焊接的方式及是否執行表面鈍化(Passivation)會影響材質的耐腐
蝕性。



設備-閥件1
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衛生級閥門須符合以下幾點原則：

易於清潔

耐酸鹼，建議材質SUS316L、表面拋光180 grit (25 Ra μ

inch)

無接縫、死腔、死角

無須拆卸即可順利排乾

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=tbk_wir6szcStM&tbnid=_sedyh3L3ZOiVM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.schuf.com/products/Disc-Valves/25bs3&ei=Op8BVLygIoPd8AWE0YCwAw&psig=AFQjCNHrZDiJW33L5DxHh-u422elw3U6Vg&ust=1409478394851686


設備-閥件2
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球閥
蝶閥

隔膜閥



設備-軟式接管
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軟管連接時應採用卡箝方式

內部表面應避免螺紋設計



設備-Pump

31

衛生級幫浦設計可避免微生物滋長及交叉汙染。

軸承不可與內部液體接觸，潤滑油應避免滲入內。

幫浦內部應平滑、拋光，材質使用SUS316L。

幫浦應能自動排乾；若無法自動排乾，則應於最低點設有衛
生級排水閥以利排乾，或以適當的方法將幫浦拆卸排乾。

幫浦建議應能就地清潔(Clean In Place-CIP)，包含清潔、消

毒、乾燥等程序。



支援系統-空調系統概要1
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支援系統-空調系統概要2

33



支援系統-空調系統概要3
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Bird prevention netBug prevention net

 Bird prevention net

Pre-filter

Supply 

fan

Air Handling Unit

Pre-filter 35 %

Cooling coil (Dehumidification)
Preheat coil(Temperature controller)

Supply

 fan

Humidifier

Main filter 85 %

Heat exchanger
About 70 ％ return air

Class 100,000 clean zone （PIC/S Grade D）
Air exchange rate 15 times/hour at least

Exhaust

fan

Exhaust

 fan

Bird prevention netDust collector

Outside

Outside

Outside

AAHU73

Terminal HEPA filter 99.97 % in each operating room

AAHU01-1

AAHU01-2

AAHU21

Corridor

2nd exchange room

Buffering room No.2 & No.5

Operating rooms

HEPA filter 95 %# 



支援系統-空調系統概要4
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層流 亂流



支援系統-空調系統概要5

36

機械式壓差計 電子式壓差計



支援系統-純水系統概要1
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支援系統-純水系統概要2
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活性碳 軟水

TANK

U
s
e

 P
o

in
t



支援系統-純水系統概要3
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純水裝置 純化方法
電阻

MΩ-CM25℃）
總有機碳(TOC)

ppb
微生物

離子交換 陰陽離子交
換

＞1 ＜500 多

逆滲透 RO ＞0.1 ＜200 少

軟化+RO
＞1

＜150 少

EDI 軟化+RO+EDI ＞10 ＜100 少

藥典對於純水要求：
-TOC≦500 ppb
-總生菌數≦100 cfu/ml



支援系統-純水系統概要3
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支援系統-純水系統概要4
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支援系統-純水系統概要5
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支援系統-純水系統概要6
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支援系統-純水系統概要7

44所有配管以SUS 316為優先考量



支援系統-純水系統概要8
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採樣點 使用點



支援系統-純水系統概要10
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支援系統-純水系統概要11
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無傾斜及死角 傾斜1°且無死角



四、廠房防護措施
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防護介紹
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齧齒科

• 物理方法
• 捕鼠器, 機械式複

合捕抓陷阱, 膠水
捕抓陷阱

• 化學方法
• 滅鼠藥，只能用於

建築外部

昆蟲

物理方法

(通風口濾網屏障, 

發光陷阱/昆蟲捕捉陷

阱

• 化學方法

(費洛蒙, 殺蟲劑, 煙

燻殺蟲劑）

鳥類

• 物理方法

• 通風口濾網屏障, 
balloon) 

• 化學方法

• 人工化學安全鳥巢

OTHERS 

• 貓

• 蝙蝠

• 白蟻

• 蛇

• 蜥蜴

• 狗



老鼠防護措施介紹-1
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1st Defense

2nd Defense

3rd Defense

1st Defense

• 第一道防線為設置老鼠餌
• 餌料設置處應置於建築物外，於柵
欄、分界線或場所週邊設置老鼠餌。

• 每15~20m的距離，以攔截老鼠到建
築物

• 老鼠餌應為新鮮且沒發霉



老鼠防護措施介紹-2
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2nd Defense

3rd Defense

• 第二道防線為廠房外圍
• 老鼠餌應放置於建築物周圍的重點
位置,其佈署需依據害蟲生長的由
來及不同時節來設置

2nd Defense



老鼠防護措施介紹-3
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3rd Defense

• 第三道防線落在室內範圍
• 使用黏膠陷阱
• 應用於工廠或倉庫中

3rd Defense



昆蟲防護措施介紹-1
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廠區出入口設計雙門式
於開門背面150-180cm裝設捕蚊
燈。

窗戶採用細紗網(16→60Mesh)
門框加裝塑膠壓條
鐵門門縫加刷毛



昆蟲防護措施介紹-2
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下壓式門擋
配電盤電線入口密封
消防栓裂縫填滿



昆蟲防護措施介紹-3
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排水以水封式排水或排水增加
紗網(20mesh↓)

配管填縫或採密閉式管槽



植
摘
區
域

昆蟲防護措施介紹-4
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廠房四周牆面裂縫定期進
行填縫

廠房四周60cm以水泥施作
避免植摘

廠房

水
泥



鳥類防護措施介紹-1
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各種排氣口增加防鳥網



Thank You !
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