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大 綱

化粧品作業空間配置及生產環境

之管理要求

化粧品GMP法規重點說明

化粧品作業空間配置

化粧品作業生產環境之管理要求

作業空間及生產環境管理常見問題
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化粧品衛生安全管理法

第 8 條
化粧品製造場所應符合化粧品製造工廠
設廠標準；除經中央主管機關會同中
央工業主管機關公告者外，應完成工廠
登記。
經中央主管機關公告之化粧品種類，其
化粧品製造場所應符合化粧品優良製造
準則，中央主管機關得執行現場檢查。

化粧品之國外製造場所，準用前項規定

第一項標準，由中央主管機關會同中央
工業主管機關定之；第二項準則， 由
中央主管機關定之。

化粧品製造工廠設廠標準
(108年8月29日衛授食字第1081103392

號精工字第10804603630號)

化粧品優良製造準則
(108年8月13日衛授食字第1081103973號)

母法 子法
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化粧品製造工廠設廠標準

廠房建築:
隔離/堅固/天花板配管排水
口/清潔/防蟲

製造場所:
各作業區之區隔與標示
容器洗滌設備/設備安全性
稱量設備與校正
更衣室/洗手設備
製程設備/水系統設備
製造場所密閉式作業設施

劑型應具備設備共同設備

製造場所:
粉劑
液劑:液劑調配容器/液劑澄清槽 /攪拌

設備/過濾設備/定量充填設備

乳劑:攪拌乳化設備/調勻設備/定量充
填設備

油劑
油膏劑
固形
眉筆
噴霧劑
非手工香皂
手工香皂
包裝作業製造場所
其他劑型者依化粧品總類表,性
質,製程設置
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須符合化粧品製造工廠設廠標準

固態手工香皂

無製造僅
運作化粧品
包裝作業

固態手工香皂之製
造場所，其廠房面
積或其生產設備之
電力容量、熱能規
模，未達工廠管理
輔導法之工廠認定
標準者，得免辦理
工廠登記。

充填分裝標示

應符合化粧品優良

製造準則

.

依108年6月27日衛生福利部衛
授食字第1081604296號、經濟
部經工字第10804602630號公告。

依108年6月25日衛生福利部衛授食字第1081102748號公告，廠房面積或其生產設
備之電力容量、熱能規模，未達工廠管理輔導法之工廠認定標準而免辦理工廠登記
之固態手工香皂製造業者，暫無須符合化粧品優良製造準則（GMP）。

免辦理工廠登記之化粧品製造場所
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化粧品種類表 108/5/28衛授食字第1071610115號

7.燙髮劑
8.其他

六、化粧水/油/面霜乳液類

1.化粧水、化粧用油
2.保養皮膚用乳液、乳霜、凝膠、油
3.剃鬍水、剃鬍膏、剃鬍泡沫
4.剃鬍後用化粧水、剃鬍後用面霜
5.護手乳、護手霜、護手凝膠、護手
油

6.助曬乳、助曬霜、助曬凝膠、助曬
油

7.防曬乳、防曬霜、防曬凝膠、防曬
油

8.糊狀(泥膏狀)面膜
9.面膜
10.其他

七、香氛用化粧品類

1.香水、香膏、香粉
2.爽身粉
3.腋臭防止劑
4.其他

八、止汗制臭劑類

1.止汗劑
2.制臭劑
3.其他

十、覆敷用化粧品類

1.粉底液、粉底霜
2.粉膏、粉餅
3.蜜粉
4.臉部(不包含眼部)用彩粧品
5.定粧定色粉、劑
6.其他

十一、眼部用化粧品類

1.眼霜
2.眼影
3.眼線
4.眼部用卸粧油、眼部用卸粧乳
5.眼膜
6.睫毛膏
7.眉筆、眉粉、眉膏、眉膠
8.其他

十二、指甲用化粧品類

1.指甲油
2.指甲油卸除液
3.指甲用乳、指甲用霜 4.其他

十三、美白牙齒類

1.牙齒美白劑
2.牙齒美白膏

九、唇用化粧品類

1.唇膏
2.唇蜜、唇油
3.唇膜
4.其他

十四、非藥用牙膏、漱口水類

1.非藥用牙膏 (中華民國110/7/1生效)
2.非藥用漱口水

一、洗髮用化粧品類

1.洗髮精、洗髮乳、洗髮霜、洗髮凝膠、
洗髮粉

2.其他

二、洗臉卸粧用化粧品類

1.洗面乳、洗面霜、洗面凝膠、洗面泡沫
、洗面粉

2.卸粧油、卸粧乳、卸粧液
3.其他

三、沐浴用化粧品類

1.沐浴油、沐浴乳、沐浴凝膠、沐浴泡沫
、沐浴粉

2.浴鹽
3.其他

四、香皂類

1.香皂
2.其他

五、頭髮用化粧品類

1.頭髮滋養液、護髮乳、護髮霜、護髮
凝膠、護髮油

2.造型噴霧、定型髮霜、髮膠、髮蠟、
髮油

3.潤髮劑
4.髮表著色劑
5.染髮劑
6.脫色、脫染劑
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7

化粧品劑型分類原則
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8
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108108.8.13衛授食字第 1081103973號

化粧品優良製造準則
本準則之訂定，其內容依國際
標準組織化粧品優良製造規範

之規定
（ISO 22716 ：Cosmetics－

Good manufacturing 
practices（GMP）－
Guidelines on good 

manufacturing practices）

化粧品優良製造準則參照ISO 22716 

110年起 化粧品GMP符合性檢查由食藥署辦理
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化粧品優良製造準則法規

目前位置:食藥署>首頁>業務專區>化粧品>化粧品GMP專區>法規
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11
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化粧品優良製造準則 – 共十七章84條文

總則1

管理階層及從業人員2

廠房及設施3

設備4

原料及包裝材料5

廢棄物10

委託、受託作業11

偏差處理12

申訴及回收13

變更管制14

生產6

成品7

品質管制實驗室8

不符合規格產品之處理9

15

16

17

內部稽核

文件化

附則
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一、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。
二、稽核：指為確認品質活動計畫之符合性、實效性及目標達成性，對品質

活動及其相關結果之獨立性系統查核。
三、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。
四、批號：指鑑別特定批之數字、字母或符號組合。
五、半成品：指已完成製造階段，尚未最後包裝之產品。
六、校正：指為確認量測設備或量測系統顯示之數值或材料檢測值，於特定

條件下，與已知參考標準值之關係，所建立之作業方式及程序。
七、管制：指查證符合允收基準之行為。
八、變更管制：指為確保所有製造、包裝、管制及儲存之產品符合允收基準，

內部組織與權責單位對涉及本準則中一項或多項活動之計劃
性變更。

九、清潔：指為確保一定之潔淨度及外觀，搭配使用或調整化學反應、機械
作用、溫度及作用時間等方式或條件，分離及消除一般目視可見
髒汙。

十、申訴：指外部就產品規格不符合允收基準之反應。
十一、污染：指在產品中出現化學、物理或微生物等之非預期物質。
十二、消耗品：指清潔、消毒或維護作業所使用而消耗減損，包括清潔劑及

潤滑劑之材料。
十三、受託者：指受化粧品製造業者委託，執行一項或多項有關本準則活動

之機關、自然人、學校、機構、法人或團體。
十四、偏差：指當一項或多項與本準則有關之活動，出現預期、非預期或其

他臨時性狀況時，偏離特定要求之情形。
十五、成品：指已完成以最終容器包裝，並可供裝運之化粧品。
十六、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。
十七、內部稽核：指為確保品質活動計畫之符合性、實效性及目標達成性，

由化粧品製造業者指派之勝任人員，執行對品質活動及其
相關結果之獨立性系統查核。

十八、主要設備：指載明於生產及實驗室文件內之必要設備。

十九、維護：指為確保廠房設施及設備正常運作所為之定期性或非定期性維
持及查證作業。

二十、製造作業：指自原料稱量至製成半成品之過程。
二十一、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。
二十二、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。
二十三、包裝材料：指包裝化粧品之材料，不包括供運輸包裝使用之材料。

包裝材料，依其使用上直接與產品接觸之直接性，分為
初級包裝材料或次級包裝材料。

二十四、場所：指化粧品之生產處所。
二十五、廠房設施：指進行產品、原料或包裝材料之接收、儲存、製造、包

裝、管制或裝運之實體場所、建築物或其內之附屬場所
或裝置。

二十六、生產：指製造及包裝作業。
二十七、品質保證：指為確保產品符合允收基準，所為必要且經規劃之系統

性活動。
二十八、原料：指製造半成品所使用之任何物質。
二十九、回收：指化粧品製造業者對產品下架決定，及依其決定就市場流通

之特定批產品之收回。
三十、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。
三十一、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。
三十二、樣品：指為取得產品資訊，自特定產品中選出之一個或多個代表性

物件。
三十三、抽樣：指有關採集及製備樣品之作業。
三十四、消毒：指依據預設目標，減少受污染之惰性表面上非預期微生物之

作業。
三十五、裝運：指收受訂單後，將成品置於運輸車輛之過程。
三十六、廢棄物：指生產作業、轉換或使用過程中所產生，且為化粧品製造

業者棄置之殘餘物質、材料或產品。

化粧品優良製造準則-用詞定義
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化粧品製造工廠GMP架構

廠房及
設施
設備

生產

半成品

包裝 品質管
制實驗
室

成品

成品
出貨

原料及
包裝材
料

進貨

原料倉庫

化粧品原物

料及成品之

抽樣及測試
成品倉庫

儲存

不符合規格

廢棄物

成品之裝運

成品之退貨

申訴及回收

管理階層
及從業人員

委託受
託作業

文件化
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化粧品GMP作業空間配置

生產 儲存區

包裝區

接收/

裝運區

品質

管制附屬設施

清洗區

儲存區

收貨/出貨

原料倉

包裝材料倉

成品倉

外包裝

品質管制實驗室工具間

洗滌室/氣洗室

製造/混和區

充填/分裝區

稱量區

乳化區

緩衝室

半成品室

非生產區生產區

一
般
管
制
區

潔
淨
區

其他區:
衛廁

休息區
一般更衣室

辦公室
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化粧品GMP作業空間配置管理要求

化粧品製造場所廠房設施
之位置擇定、設計、建造
及利用，應遵守下列事項:
前項廠房之設計，應考量
所生產之化粧品類型、廠
房現狀、清潔、消毒及其
他必要措施。

第10條原則 一

二

三

確認產品受到保護。

得執行有效之清潔，
必要時，予以消毒及
保養維護。

控制產品、原料及包
裝材料混雜之風險至
最低。

第三章廠房及設施



17 110年度「化粧品製造場所優良製造準則赴廠訪視計畫」

第11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。

化粧品GMP作業空間配置管理要求

第13條第12條

第三章 廠房及設施

區隔 區別
(隔離) (識別)

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。

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。

足夠與合適
之空間

良好人物流
動線規劃
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化粧品GMP作業空間-區隔

生產 儲存
區

包裝
區品質

管制
附屬設施

清洗區

儲存區

工具間

洗滌室/氣洗室

半成品室

生產區

潔
淨
區

製造/混和區

充填/分裝區

稱量區

乳化區

緩衝室

儲存,生產,品質管制區域應有實體區隔(地板
至樓地板),若為舊廠區空間限制無法達成,至
少為地板至天花板。製造或充填之作業場所
應與其後段製程實體區隔為原則。

生產區域的清洗區(如洗滌室,氣洗室)及附屬
設施(工具室)應區隔或明顯區別,若生產調製
設備與洗滌設備在同一空間,應明確標示且作
業時段劃分明確,並於作業程序敘明。

不同劑型產品應有專屬製造區域與區隔
生產區與非生產區間之不同潔淨等級區域,設
計時以更衣室,緩衝室或中央潔淨走廊方式做
區隔。
不同生產製程房間區隔,利用壓差設計方向控
制,避免汙染物外流。
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化粧品GMP作業空間-區隔

第15條
化粧品製造場所
應有足夠,乾淨及
便利使用之清洗
與衛廁設施,並與
生產區域區別。
必要時,應提供足
夠之淋浴及更衣
設施。

人員清洗與衛廁設施,應與生產區
域區別。
生產區域不應設置衛廁,其他區域
設置衛廁應有實體區隔(地板到天
花板,新倉儲內不可設置衛廁);倉
儲區現有衛廁設施之抽風管線應
設隔層與倉儲環境區隔。
必要時,應配置淋浴及更衣設施,
例如高粉塵作業。
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第12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。

原物料,半成品之儲存,以廠內倉庫為
原則,並避免混淆與汙染。
成品之儲存,若廠外倉庫,應符合廠內倉
庫相關規定;若為外部單位的物流倉庫,
其管理應列入委託作業。
非倉儲區(如包裝區,走道或大廳等),
僅供作業需求的短時間暫存(如3個
工作天)並以棧板或批號管理(如塑膠
膜或網子區隔),且清楚標示物品狀態
(如品項,批號,用途並加註放置日期等)
,不得有混淆之風險,應訂定SOP。

化粧品GMP作業空間-足夠之空間
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化粧品GMP作業空間-人物流動線規劃

第13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。

原物料,產品及人員進出,應有良好
之規劃,防止發生混雜;應有人物流
動線相關規劃與圖示。
人流與物流明確分開,減少交叉。
物流路線進入生產區經由緩衝室,
使交叉汙染最小。
物流進入緩衝區原則。
進入生產區前之更衣室人流。
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化粧品GMP作業空間-區隔
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化粧品GMP作業空間-人物流動線規劃
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化粧品GMP作業空間-人物流動線規劃

製造區

物流

人流

包裝區

成品區 出貨區

原物料區

品
管
實
驗
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微生物

進貨

潔淨區

一般區辦公室

充填區
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化粧品GMP作業空間-物流緩衝室管理

緩衝室採互控方式設計

IN

非生產區

生產區

非生產區
生產區

機
械
式
互
鎖
設
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機
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互
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設
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蟲害
防治

設計
及建
造 照明

通風

管線
排水
管

清潔
與消毒

廠房
設施

維護廠房
設施時

維持良好狀態

與適當之修繕

訂定清潔

與消毒計畫

安裝措施保護產品

溫濕度管控

空氣供應系統

安裝方式

地板,牆壁,

天花板,窗戶

訂定蟲害防治計畫

清潔劑或潤滑劑

應不影響產品品質

化粧品GMP作業生產環境管理
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化粧品GMP作業生產環境管理

第三章 廠房及設施

生產區域內地板,牆壁,天花板,窗
戶,具平滑表面且耐受清潔劑與消毒劑:
-所有設施應平滑,無縫隙與裂縫且
易於清潔並得耐清潔與消毒,並維
持潔淨良好狀態，建議:

-房間,牆壁,天花板:庫板。
-地板:環氧類地板/PVC地板。
-門:(生產區因下拉門不易於清潔,不可

設置;如設置上拉門應維持良好之
清潔狀態)。

-牆面/地面/天花板之接縫處-R角圓弧
度設計。

第14條

化粧品製造場所之設計

及建造,應符合下列規定:

一,生產區域內地板,牆壁,

天花板,窗戶之設計或建

造,有耐受清潔劑與消毒

劑之平滑表面,易於清潔

與實施必要之消毒,維持

潔淨級良好狀態。
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化粧品GMP作業生產環境管理

第三章 廠房及設施

窗戶採非開啟式設計(如雙層真空
玻璃窗)。

廠房通風不足者,設置具有紗窗之
向外開啟窗戶(僅適用於貼標,裝
盒或倉儲等區域)。

第14條

化粧品製造場所之設計及

建造,應符合下列規定:

二,窗戶採非開啟室設計;廠

房通風不足者,置具紗窗之

向外開啟窗戶。
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化粧品GMP作業生產環境管理

生產環境要求

關鍵區域應於作業前確認
壓差 (或空氣流向)設計。

生產區及儲存區應具溫濕
度管制,並有相關紀錄。

關鍵區域應有微生物定期
監測(落下菌或浮游菌),至
少每半年1次,另應依產品
特性調整,如溶液劑應至少
每3個月1次。

關鍵區域:製造區、充填區
至少為Control non-classified

(新建,整建或擴建宜優先參考
10萬級區)。
生產區具空氣供應系統並提供
過濾的潔淨空氣,濾網應考慮過
濾效能,予以有效通風。
關鍵區域應有溫濕度,壓差(或空
氣流向)設計,並有微粒子定期
檢測資料,如濾網定期更換,得僅
執行更換後初始檢測。

生產環境管制
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化粧品GMP作業生產環境管理

第三章 廠房及設施

第16條

化粧品製造場所之照明,應

符合下列規定:

一,設置可滿足作業需求之

照明設施。

二,照明設施採適當之安裝

方式或其他措施,避免其

破裂時產生之碎片汙染

產品。

應滿足作業需求之照明設施。
避免照明設施破裂時產生之碎片
污染產品,如生產區照明設施加
裝燈罩。
一般生產房間照明強度≥300LUX。
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化粧品GMP作業生產環境管理

第三章 廠房及設施

第17條

化粧品製造場所,應有充

足之通風或其他適當替代

措施。

生產區及儲存區具溫濕度管制。

生產區具空氣供應系統並提供
過濾的潔淨空氣。
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化粧品GMP作業生產環境管理

第三章 廠房及設施

第18條
化粧品製造場所之管線、排水管及
管道,應符合下列規定:
一,具避免滴落物或凝結物汙染原物

料,產品,設備及設施之安裝方式。
二,維持排水管通暢且不逆流。
三,避免屋頂橫梁,管線及管道暴露;

其有管線及管道暴露者,以托架
懸吊或支撐隔離,使其不觸及牆
壁易於清潔。

四,必要時,其他可保護產品之特定
措施。
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化粧品GMP作業生產環境管理

第三章 廠房及設施

第19條(清潔與消毒)
化粧品製造廠房設施,應依下列
規定辦理:
一,訂定每一區域之清潔及消毒

計畫,並保持清潔狀態。
二,進行清潔與必要之消毒,確

保產品不受汙染。
三,明定使用之清潔劑與消毒劑,

並確保發揮效果。

應有清潔計畫或SOP,敘明清潔
時機,作法,清潔劑,並留有紀錄
及標示狀態,且保持清潔狀態,
為常態性執行。

應有消毒計畫或SOP,敘明消毒
時機,作法,消毒劑,並留有紀錄
,依需求執行。
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化粧品GMP作業生產環境管理

第三章 廠房及設施

第21條(清潔,消毒與維護)
化粧品製造業者清潔、消毒或維
護廠房設施,應使用不影響產品品
質之清潔劑或潤滑劑。

第20條
化粧品製造業者之廠房設施,應維
持良好狀態,必要時予以適當之修
繕。

清潔劑之使用若未能避免殘留,
應有品質影響評估資料,目視無
殘留得作為參考指標。
潤滑劑之使用若未能避免直接
或間接接觸產品,應有品質影響
評估資料。

廠房設施應維持良好狀態,必要
時予以修繕(生產區及儲存區)。
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廠房設施清潔與消毒SOP範例
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廠房設施清潔與消毒SOP範例
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廠房設施清潔與消毒SOP範例
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廠房設施清潔與消毒SOP範例
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廠房設施清潔與消毒SOP範例
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廠房設施清潔與消毒SOP範例
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廠房設施清潔與消毒SOP範例
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化粧品GMP作業生產環境管理

第三章 廠房及設施

第22條
化粧品製造場所之蟲害防治,應
依下列規定辦理:
一,廠房設施之設計、建造及維

護,有效防止昆蟲,鳥類,鼠類及
其他對產品有害生物進入。

二,訂定蟲害防治計畫。
三,廠房設施外部設有管制措施,

避免有害產品之生物接近。

廠房設施應可防止昆蟲,鳥類,
鼠類及其他有害生物進入。

訂定蟲害防治計畫或SOP,敘
明製造場所防蟲措施之種類、
位置、巡檢及更換等事項。

廠房設施外部設管制措施,避
免有害產品之生物接近。
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作業空間配置

生產與儲存區域未區隔(實體隔離)
製造場所各區域未做明顯區別與標示

未有足夠收貨空間(如允收/拒收/
隔離區分)
未有足夠儲存空間(如無成品倉或
走道堆放成品或出貨成品,非為短
暫儲放)
走道暫存成品,未以棧板存放且未
標示產品狀態,未訂定SOP

常
見
問
題

第11條
化粧品製造場所之儲存,生產,
品質管制,附屬設備,清洗及衛
厕區域,應予區隔或明顯區別

第12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13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

第15條
化粧品製造場所應有足夠,乾淨
及便利使用之清洗與衛廁設
施,並與生產區域區別。必要
時,應提供足夠之淋浴及更衣
設施

化粧品GMP準則條文

問題

生產區域內設有廁所
倉儲區(舊)設有衛廁,其抽風管線
未設隔層,與倉儲環境相通

作業空間配置

作業空間配置

未有人物流動線規劃
未有廠區平面圖人物流動線圖示
廠區平面圖未有良好之人物流動線,
動線混雜易發生交叉汙染
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生產環境管理

生產區域地板及牆面角落未平滑圓弧
度型,易產生汙垢

生產區未有溫濕度管控與相關紀錄
生產區未有壓差或空氣流向設計
生產製造區未定期作微生物落下菌監測
生產區域內地板,牆壁裂縫或污損,未保
持良好狀態
窗戶為開放式設計

常
見
問
題

第14條
化粧品製造場所之設計及建造,應
符合下列規定:
一,生產區域內地板,牆壁,天花板,窗

戶之設計或建造,有耐受清潔劑
與消毒劑之平滑表面,易於清潔
與實施必要之消毒,維持潔淨及
良好狀態

二,窗戶採非開放式設計,廠房通風
不足者,置具紗窗之向外開啟窗戶

第16條
化粧品製造場所之照明應:
一,設置可滿足需求之照明設施
二,照明設施採適當之安裝方式,

避免其破裂時產生之碎片污
染產品

第17條
化粧品製造場所,應有充足之通風
或其他適當替代方式

化粧品GMP準則條文

問題

生產區及儲存倉庫區域未有溫濕
度管控及相關紀錄
生產區未設置空氣供應系統
未裝設過濾空氣之設施

生產環境管理

生產環境管理

生產區內之照明無燈罩保護
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生產環境管理
生產製造時,管路漏水,水管接頭生鏽
生產製造區之排水孔未裝逆水閥
生產區域屋頂管線暴露,未以托架懸吊
與隔離

儲存倉庫區地板破損與汙漬未整繕

常
見
問
題

第18條
化粧品製造場所之管線,排水管及管
道,應符合下列規定:
一,具避免滴落物或凝結物汙染原物

料,產品,設備及設施之安裝方式
二,維持排水管通暢且不逆流
三,避免屋頂橫梁,管線及管道暴露

者,以托架懸吊或支撐隔離,使其
不觸及牆壁易於清潔

四,必要時,其他可保護產品之特定
措施

第19條
化粧品製造廠房設施之清潔與消
毒,應依下列規定辦理:

一,訂定每一區域之清潔及消毒計
畫,並保持清潔狀態

二,進行清潔與必要之消毒,確保產
品不受汙染及確保發揮效果

第20條
化粧品製造場所之廠房設施,應維
持良好狀態,必要時予以適當之修
繕

化粧品GMP準則條文

問題

生產區域內之地板有裂縫及污漬/
牆壁留有刮痕未修補

生產環境管理

生產環境管理

未訂定廠房設施之清潔與消毒計畫
與相關SOP
未留存清潔與消毒相關紀錄
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生產環境管理
生產區清潔及消毒未完全,目視仍見殘
留遺跡
廠房設施之清潔與消毒程序未記載於
SOP,另清潔紀錄未審核/留存
生產區域清潔或消毒後未有廠房設施狀
態標示

常
見
問
題

第21條
化粧品製造業者清潔,消毒或維護
廠房設施,應使用不影響產品品質
之清潔劑或潤滑劑

第22條
化粧品製造場所之蟲害防治,應依
下列規定辦理:

一,廠房設施之設計,建造及維護
有效防止昆蟲,鳥類,鼠類及其
他對產品有害生物之進入

二,訂定蟲害防治計畫
三,廠房設計外部設有管制措施,

避免有害產品之生物接近

化粧品GMP準則條文

問題

未訂定廠區之蟲害防治計畫或SOP
蟲害防治紀錄表單未確實記錄
蟲害防治設備未定期更換
廠房設施外部防蟲未設置管制措施

生產環境管理

生產環境管理
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