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第六章生產第40條

化粧品製造場所於製造及包裝作業之各階段，應採取適當措施，確保其

成品符合一定之規格。

第2條相關準則用詞，定義如下：

• 生產：指製造及包裝作業。
• 製造作業：指自原料稱量至製成半成品之過程。
• 包裝作業：指半成品經充填、分裝及標示等所有包裝步驟成為成品之過程。
• 製程管制：指為確保產品符合允收基準，於生產過程中，所為之監測及必要之製程調整。
• 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。
• 批號：指鑑別特定批之數字、字母或符號組合。
• 半成品：指已完成製造階段，尚未最後包裝之產品。
• 成品：指已完成以最終容器包裝，並可供裝運之化粧品。
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第六章生產第41條

化粧品製造業者，應依各製造作業階段需求，具備下列文件或資料，

並得供隨時取得查閱：

一. 使用設備文件。

✓ 使用設備清單、設備操作標準作業程序

二. 產品配方文件。

✓ 產品配方表（含原料名稱、組成）

三. 具識別批號及數量之所有原料清單。

✓ 領料單

四. 每一階段之詳細製程文件，其內容包括原料添加、溫度、速度、混合

時間、抽樣、清潔、必要之消毒、半成品傳送或其他相關事項。

✓ 製程管制標準書/批次製造紀錄（含設備材料、作業流程、操作指令、實際

作業情形、操作者/覆核者）

*作業流程：領料→事前確認→製造步驟→製程中管制→半成品產率→清潔消毒
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資料來源：https://icook.tw/recipes/276965
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設備清單

符合化粧品優良製造標準檢查申請-附件一-主要生產設備清單

設備名稱
設備編號
或財產編號

SOP編號
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產品配方表

範例-製造作業階段文件

原料名稱 組成

原料編號
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第六章生產第41條(續)

前項製造，應於事前確認下列事項：

一. 備齊製造文件及經放行可供使用之原料。

✓ 使用已放行原料

二. 設備已經適當清潔或消毒，並可正常運轉。

✓ 設備清潔標示

三. 作業區已完成清理，且無殘留前次製造作業使用之原物料。

✓ 作業區清潔標示

✓ 清線紀錄，確認未有他批產品相關材料(例如：已稱原料）
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批次製造紀錄

範例-製造作業階段文件

✓ 若僅氣味、顏色等微調，
得共用

範例：
□ 美白乳液(薔薇香)
□ 美白乳液(薰衣草香)

✓ 同品項不同批量之製程
文件應分別制定為原則

範例：
OO乳液(薔薇香)-50Kg
OO乳液(薔薇香)-100Kg

品名

批量

製造流程圖
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批次製造紀錄

範例-製造作業階段文件

批號

核對者
簽名/日期

領料者

✓ 確認使用已放行原料。
✓ 留存稱量紀錄

(總重-容器重=淨重)

發料者
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批次製造紀錄

範例-製造作業階段文件

✓ I. 事前確認：作業區
環境、設備狀態等

✓ 關鍵作業步驟應有覆
核人員簽名

操作指令

實際狀況

操作者/
覆核者
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批次製造紀錄

✓ II. 製程步驟：原料添加、設備
操作參數(溫度、速度、壓力…)、
混合時間等

✓ 操作時同步記錄

範例-製造作業階段文件
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批次製造紀錄

IV. 半成品

範例-製造作業階段文件

檢測項目
/允收基準

樣品編號
/取樣時間

✓ III. 製程中管制(IPC)：
檢測時機、抽樣量、管制
項目、允收基準
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批次製造紀錄

範例-製造作業階段文件

✓ 清線：
確認當批製程餘料或相關使用
材料已移除，避免混淆、混雜
或交叉汙染

✓ 清潔程序：
1. 不同品項間(大)清潔
2. 同品項連續生產之批次間

(小)清潔

V. 清潔消毒
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批次製造紀錄

X 預填批次紀錄或其它紀錄。
X 批次紀錄未放置於作業現場。
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第六章生產第41條(續)

第一項製造，其製程中之識別，應符合下列規定：

一. 所有原料均依配方量測或稱重後，置入適當標示之乾淨合適容器，或

直接置入製造設備。

✓ 以稱量室稱量為原則，或其他防止混淆與交叉污染相關管制措施

二. 主要設備、原料容器及半成品容器，可隨時辨識之。

✓ 設備、容器標籤

三. 半成品容器記載有名稱或識別碼、批號，及影響產品品質之關鍵性儲

存條件。

✓ 半成品狀態標示
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稱量室

✓ 位於管制區內，物流動線設計佳。
✓ 適當抽氣或集塵裝置。
✓ 固定稱量儀器。

╳ 位於原料儲存區內，未有適當區隔，不
易管控粉塵逸散及維持環境整潔。
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原料盛裝容器及識別標示

✓ 不鏽鋼材質盛裝容器。
✓ 已稱原料標示。

╳ 塑膠材質盛裝容器合適性?
╳ 盛裝容器是否緊密?
╳ 未有內容物標示。
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設備標示&半成品標示

範例- 量測儀器校正作業程序、製造作業階段文件

✓ 儀器設備標示

✓ 半成品狀態標示
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第六章生產第41條(續)

前項製程，其管制應符合下列規定：

一. 訂定包括允收基準之製程管制計畫，並執行之。

✓ 製程管制計畫（含管制項目、允收基準、檢測時機、抽樣量等）

二. 執行前款計畫，發現有未符允收基準者，循程序報告，並予調查。

✓ 製程中發生任何不符合規格、異常或偏差事件，皆應於批次製造紀錄留

有相關紀錄
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第六章生產第42條

每批製造之半成品應指定批號；批號與成品不同者，應保存得辨識其與

成品批號對應連結之資料。

✓ 批號管理原則作業程序

前項半成品之儲存，應符合下列規定：

一. 以適當之容器儲存，並置放於具合宜條件之特定區域。

✓ 不因容器材質樣式或儲存環境造成造成品質減損

二. 訂有儲存期限。

✓ 半成品儲存期限評估計畫（含儲存容器、儲存條件、儲存期間、抽樣計畫、

試驗方法及允收基準等）及報告

三. 逾儲存期限之半成品，非經再評估程序，不得使用。

✓ 應先有相關計畫書再依程序執行評估
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批號管理原則作業程序

✓ 經最終混合製程者，始得視為
同批

範例-批號管理原則作業程序
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批

第1批

1批

充填

充填
充填

第2批

第3批

第3批

第2批
第1批

1批

第1批

第2批

第3批

1批 最終混合

1批
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批

批號B

批號C

批號A

批號D

資料來源：綿羊油冷燙藥水
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半成品儲存區

✓ 位於管制區內，物流動線設計佳。
✓ 良好儲存環境，具層架及棧板。
✓ 半成品庫存紀錄。

╳ 儲存環境不良，例如：光照直射。
╳ 半成品容器直接接觸地面且堆疊

存放。
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第六章生產第43條

化粧品製造業者，應依各包裝作業階段需求，具備下列文件或資料，

並得隨時取得查閱：

一. 使用設備文件。

✓ 使用設備清單、設備操作標準作業程序

二. 包裝材料清單。

✓ 領料單

三. 各階段之作業細節，包括充填、密封、標示、編號或其他相關事項。

✓ 管制標準書（含作業流程、設備材料、操作指令、實際作業、操作者/覆核

者）

*作業流程：領料

↓

充填→事前確認→*試充填→充填步驟→製程中管制→*抽樣→數量調和

↓ 

標示/分裝 →事前確認→貼標/分裝步驟→製程中管制→*留樣→數量調和
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第六章生產第43條(續)

前項包裝，應於事前確認下列事項：

一. 備齊包裝材料及前項文件或資料。

✓ 使用已放行包裝材料

二. 設備已經適當清潔或消毒，並得正常運轉。

✓ 設備標示卡

三. 作業區已完成清理，且無殘留前次作業所使用之內容物及包材。

✓ 作業區清潔標示、清線紀錄

✓ 清線紀錄，確認未有他批產品相關材料(例如：半成品餘料、包裝材料、

標示材料）

四. 足資識別產品之編碼訂定完成。

每批完成包裝之成品，應指定批號；其與半成品批號不同者，並保存辨

識該二者對應連結之資料。

✓ 同製造批分次包裝，應分別制定批號為原則
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第六章生產第43條

包裝作業時，應依實際作業內容，於包裝線上置識別資訊；其資訊包括

下列事項：

一. 包裝線名稱或其識別代碼。

二. 成品名稱或其識別代碼。

三. 批號。

未使用之包裝材料，應適當儲存並標示後，始得回存至倉庫。

✓ 初級包材應有緊密包裝以免汙染

充填及標示作業非一次完成者，應採隔離及識別措施，避免發生混雜或

標籤錯誤。
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第六章生產第44條

前條包裝，其製程之管制，應依下列規定辦理：

一. 訂定包括允收基準之製程管制計畫，並執行之。

✓ 製程管制計畫（含管制項目、允收基準、檢測時機、抽樣量）

二. 發現有未符合允收基準者，循程序報告，並予調查。

前項管制使用線上設備者，應依該設備設定之週期、項目及內容，覈實

檢查之。

✓ 例如：線上重量檢測
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包裝批次紀錄

充填

領料
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包裝批次紀錄

✓ 試充填以確認當次設備狀態
(訂定抽樣量、允收基準)

✓ 成品微生物檢驗，抽樣時機至
少為完成充填後

✓ 成品理化檢驗，經評估，得以
充填前半成品檢測結果替代

✓ 成品外觀檢視樣品，抽樣時機
為完成分裝後

標示

✓ 物料及內料數量調和
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包裝批次紀錄

✓ 標籤留樣
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包裝批次紀錄

分裝

✓ 成品以完整包裝留樣
(訂定留樣數)
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包裝線識別

✓ 包裝線識別標示。

╳ 多條包裝線，未有識別資訊。
╳ 不同批產品之物料包材未明顯

區分，恐有混淆、混雜風險。
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第六章生產

製造

§41

半成品

§ 42

包裝

§ 43-44

文件資料

事前確認

製程識別

製程管制

批號連結

儲存

文件資料

事前確認

批號連結

製程識別

製程管制
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第七章成品

放行

§46

儲存裝運

§ 47、48

退貨

§ 49
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第七章成品第45條

成品應符合允收基準。

化粧品製造業者，應採行得確保成品品質之儲存、裝運及退貨方式。

✓ 成品放行作業程序、倉儲管理作業程序

名詞定義：

◆ 成品：指已完成以最終容器包裝，並可供裝運之化粧品。

◆ 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。
◆ 裝運：指收受訂單後，將成品置於運輸車輛之過程。
◆ 退貨：指將發生及未發生品質瑕疵之化粧品成品送回化粧品製造場所。
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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：

一. 放行前，依已建立之試驗方法，確認其符合允收基準。

✓ 成品檢驗規格

✓ 訂定檢驗項目與允收基準應由業者自行依原料、包裝材料、半成品及成品之種

類、特性估訂定，並考量外觀、顏色、影響品質關鍵項目、使用限制表（特定

用途、抗菌劑成分、防腐劑）相關成分之含量、微生物等項。

✓ 成品檢驗方法。

✓ 成品放行查檢表。

二. 由負責品質之權責人員放行之。



40

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

成品允收基準

╳ 成品檢驗僅執行外觀、顏色或氣味
等目視檢查項目，未有理化及微生
物檢驗項目。

✓ 成品檢驗規格
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成品放行查檢表

生產批次

品質管制

品質系統

範例-成品放行作業程序



42

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

第七章成品第47條

化粧品製造業者儲存成品，應依下列規定辦理：

一. 依保存條件及期限，以系統性之方式儲存於特定區域，並予必要之監

控。

✓ 應有溫濕度監測紀錄，對溫濕度敏感者，應考量配置連續監測或警示系

統。

✓ 儲存期限應有評估計畫（含儲存容器、儲存條件、儲存期間、抽樣計畫、

試驗方法及允收基準等） 及報告。

二. 依其放行、隔離或拒收之不同狀態，分別儲存於特定位置，或以其他

得確保辨識之方式區別之。

✓ 成品狀態標示。

✓ 各儲存區域應清楚標示，且其進入應限於經授權之人員。

✓ 拒收或隔離區，應有具限制存取的管理或實體區隔。
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成品儲存區

✓ 良好儲存環境，光線明亮且具
溫濕度監測。

✓ 具層架、棧板及儲位管理等。

╳ 儲存環境不良，光照直射。
╳ 成品推疊放置，且與其他物品混

放，惟未有適當標示及區隔。
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隔離區&拒用區

✓ 實體隔離且明顯標示。
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溫濕度監控

範例-倉儲管理作業程序

✓ 紙本紀錄

✓ 電子式記錄

✓ 連續式記錄

✓ 警報裝置
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第七章成品第47條(續)

三. 成品儲存之識別資訊，包括下列事項：

(一)名稱或識別碼、批號及數量。

(二)影響產品品質之關鍵性儲存條件。

四. 訂定能確保庫存完善週轉之措施，並遵守先進先出原則。

✓ 或先到期先出

五. 實施定期盤點存貨，確認存貨品項、數量及與盤點允收基準之一致性；

其有顯著差異者，並予調查。
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成品識別

✓ 常見顏色識別：
1. 黃色：狀態未明
(例如：待驗/已抽樣）
2. 綠色：合格/放行
3. 紅色：不合格/拒用
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庫存管理

範例-倉儲管理作業程序

✓ 電子記錄系統應有適
當權限管制，避免數
據刪改無法追溯

✓ 紙本記錄

✓ 電子式記錄。
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第七章成品第48條

化粧品製造業者裝運成品，應具適當維護措施，確保裝運過程中之成品

品質。

✓ 以半成品狀態出貨者：

• 應明確標示其產品資訊(包含品名、批號、數量、保存期限及保存條件等)，並

規範裝運程序。

• 確認出貨對象是否為合法化粧品包裝業者(符合設廠標準和及GMP等規範)。

• 確認產品登錄資料，有關產品製造場所記載資訊。

• 屬委受託作業，應確認相互權利義務，避免產出不法化粧品。



50

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

第七章成品第49條

化粧品製造業者處理退貨之成品，應依下列規定辦理：

一. 以適當方式識別，並儲存於特定區域。

二. 依事先訂定之標準評估，決定其處置方式。

✓ 評估項目應包含產品品質之確認

三. 再次銷售者，依放行程序辦理。

四. 訂定措施，有效區別已經再處理之退貨，並避免未經放行程序之再運

銷。
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退貨管理程序

範例-倉儲管理作業程序
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第七章成品

放行

§46

儲存裝運

§ 47、48

退貨

§ 49

• 成品允收基準

• 試驗方法

• 權責人員放行

• 成品識別&狀態

• 儲存區識別&監控

• 庫存管理

• 裝運

• 退回品識別&特定

儲存區

• 再評估程序
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第九章不符合規格產品之處理

調查處理

§58

再加工

§ 59
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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。

✓ 不符合規格產品處理作業程序

名詞定義：

◆ 不符合規格：指檢查、量測或試驗結果未符合允收基準之情形。
◆ 再加工：指對於不符合允收基準之部分或全部特定批號成品或半成品，經由一種或數種
處理方式，使其品質符合規定之處理。
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不符合規格產品處理流程

不符合規格

調查原因

處置判定

再加工 銷毀

品質管制

文件紀錄

矯正預防

✓ 拒收品處理：
I. 原料、物料→退貨或銷毀
II. 成品、半成品→銷毀或再加工
III. 退回品→銷毀（或再加工）
IV. 回收品→銷毀（或再加工）

其他
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第九章不符合規格產品之處理第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。

✓ 再加工作業程序。

✓ 出廠後產品（例如：退回品、回收品），其內容物如涉產品品質（內容

物）疑義，不可再加工。

✓ 再加工品應可識別。

✓ 涉及製造階段再加工，其成品應全項檢驗。

✓ 製造日期：以完成製造階段之日期為原則，特殊情形（如發酵、熟成等）應
於SOP敘明；若無其他佐證資料，再加工之成品或半成品應沿用原製造日期。
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再加工處理程序

範例

✓ 再加工計畫書：
• 再加工原因
• 相關不符合規格調查
• 原始批號、數量及有效期限
• 再加工指令

資料來源：https://www.gmpsop.com/sample/QMS-065-Manufacturing-
Rework-Procedure-sample.pdf
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第九章不符合規格產品之處理

調查處理

§58

再加工

§ 59

調查拒收原因

拒收品處置

再加工方法

再加工品品質管制
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參考資料

⚫ 食品藥物管理署化粧品GMP專區

http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=1505

⚫ GMP品質文件-A WHO guide to good manufacturing practice 

(GMP) Requirements

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/64465/WHO_VSQ_97.02

.pdf;jsessionid=95A07A8C0CAB9B4E06628BD7DDB00D35?sequence=2

⚫ 半成品儲存期評估-WHO Technical Report Series, No.992 Annex4

https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/An

nex4-TRS992.pdf

⚫ 再加工處理程序

https://www.gmpsop.com/sample/QMS-065-Manufacturing-

Rework-Procedure-sample.pdf
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