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107年第1次
化粧品產業溝通討論會議

醫療器材及化粧品組
日期：107年4月25日 PM 2：00
地點：B201會議室
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會議議程

一、主席致詞

二、醫粧組報告：106年成果及107年展望

三、重要政策說明

四、臨時動議

五、散會
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報告人洪國登科長
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106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
際及兩岸交流

合作

提升化粧品審
查效率及品質105年出口產

值6.5億美元

106年出口產
值7.3億美元

104年出口產
值6.1億美元

資料來源：經濟部
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化粧品法規、管理政策之擬定

• 立法院於4月10日第7次院會，三讀通過「化粧品衛生管理條例修正草案」，
法律名稱修正為「化粧品衛生安全管理法」

• 法規公告
– 公告修正「化粧品範圍及種類表」
– 公告修正「化粧品中防腐劑成分使用及限量規定基準表」
– 公告「化粧品中抗菌劑成分使用及限量規定基準表」
– 公告「含藥化粧品及化粧品色素查驗登記審查基準」
– 公告修正化粧品中含Titanium dioxide成分管理規定
– 公告「化粧品或化粧品成分安全性評估申請動物試驗辦法」
– 公告「添加有機溶劑之指甲用化粧品加刊事項規定」
– 公告「黃樟素等15種成分為化粧品中禁止使用成分」，自107年7月1日生效
– 公告修正「化粧品含有醫療或毒劇藥品基準中染髮劑成分」，自108年1月1日
生效

– 公告「染髮劑之標籤、仿單或包裝應加刊使用注意事項」，自108年1月1日生
效

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：
•以觀察員身分參與2017年7月12-14日於巴西舉行之ICCR年度會議

• 兩岸交流：
•辦理2017年兩岸化粧品管理法規工作坊

7

讓世界走進台灣，讓台灣邁向世界

本署參與2017年ICCR-10年度會議合照
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提升化粧品審查效率與品質
含藥化粧品查驗登記

件數與平均辦理天數比較

1,619

1,900 1,822

1,484 1,499

68.3 66.3 64.9
59 59.4

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

0

1,000

2,000

3,000

102年 103年 104年 105年 106年

收件數

日曆天

107/4/25化粧品產業溝通討論會議資料



9

強化化粧品上市後監測機制(1/2)

 106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。

 針對市售化粧品中雌激素、指甲油、頭髮用化粧品類之養
髮液或洗髮精、黏液狀化粧水或面膜、染髮產品、護唇膏、
美白產品與防曬類化粧品等查核。
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強化化粧品上市後監測機制(2/2)

 推動「藥物食品化粧品上市

後品質管理系統」

 監控國內外化粧品安全警戒

及回收資訊

• 106年監控訊息233則，

發布消費紅綠燈128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＞藥物食品化粧品上市後品質
管理系統
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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2次產業溝通會議
召開「化粧品含天然成分標示及廣告管
理原則」草案討論會議

設置化粧品諮詢電話專線及設置化粧品
產品登錄平台系統諮詢專線

化粧品相關公協會拜會討論化粧品修法
、動物試驗等議題

召開新興政策
宣導說明會

辦理「化粧品產品登錄制度暨系統操作
流程教育訓練說明會」及系統實作課程

辦理化粧品業者GMP管理及內部稽查訓
練、PIF實作教育訓練

辦理化粧品安全評估人員培訓基礎課程
及安全評估報告實作訓練課程
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107年重要工作規劃

促進化粧品法
規及國際協合

因應化粧品衛
生管理條例修
正，持續宣導
化粧品登錄、
產品資訊檔案
及GMP，並加
強對外溝通及
業者諮詢輔導

加強化粧品
人才培育

規劃訓練課
程，辦理化
粧品政府管
理人員及業
者教育訓練，
以強化政府
管理人員及
廠商之智能

建置化粧品功
能性及安全性
測試中心能量

持續研擬及建
置我國化粧品
功能性及安全
性測試相關方
法及建置軟硬
體設備，以強
化我國化粧品

試驗能量

精進產業輔導
及新興政策說

明

設立諮詢專線
及製作法規彙
編，並辦理各
項政策宣導會
及子法說明會，
協助廠商瞭解
我國化粧品管

理規範

優化消費者安
全衛教

藉由影片、活
動或網路等管
道，加強化粧
品之安全使用
宣導，提升民
眾對化粧品正
確選用之認知

化粧品法規

推動兩岸及國
際合作

藉由兩岸化粧
品法規工作坊
強化台陸化粧
品交流，並藉
由參加國際研
討會、國外考
察及拜會各國
化粧品相關機
構，強化國際

合作

107/4/25化粧品產業溝通討論會議資料
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107年規劃實施之成分管理規範重要項目

 研擬化粧品含有防曬劑管理規範
 研擬化粧品含有燙髮劑管理規範
 研擬修正化粧品中重金屬管理規定
 研擬化粧品含「芳烴基磺醯胺-甲醛樹脂

(arylsulfonamide-formaldehyde resin)」成分之
游離甲醛(Free formaldehyde)濃度管理規定

 研議少量輸入供查驗登記、研究試驗用之含藥化
粧品規範
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三、重要政策說明

（一）化粧品衛生管理條例修法進度及未來實施

時程規劃說明

（二）有關本署醫粧組將搬遷至國家生技園區之

說明

107/4/25化粧品產業溝通討論會議資料
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（一）化粧品衛生管理條例修法進度及
未來實施時程規劃說明

一. 為精進化粧品品質，確保消費者使用安全，我國化
粧品衛生管理條例修正草案已參酌國際間管理模式，
規劃推行化粧品產品登錄、產品資訊檔案（PIF）及
製造場所符合優良製造規範（GMP）等制度，藉此
強化化粧品業者自律管理及提升產品品質，以保障
國人化粧品消費安全。

二. 該草案業於107年4月10日經立法院三讀通過。鑒於
本次修法幅度較大，正式實施日期將由行政院公告
之，相關制度將依風險管理原則，分階段實施，給
予一定緩衝期，以減緩對化粧品產業的衝擊。

107/4/25化粧品產業溝通討論會議資料
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化粧品全法實施時程規劃

D+2年

總
統
公
布
化
粧
品
衛
生
安
全
管
理
法

D年 D+1年 D+6年

例: 107.7.1 108.7.1 109.7.1 110.7.1 113.7.1
新法公布 新法施行

特定用途化粧品查驗登記
(施行5年後停止適用)

產品登錄 (特定用途化粧品)
建立PIF、符合GMP (依風險管理原則，

分階段實施，實施日期將分別明訂於相關子法)

1年
緩衝期

全法修正條文
(下列另定施行/停止適用日期者除外)

1年
緩衝期

非藥用牙膏、漱口水納入化粧品管理

禁止動物試驗

一般化粧品(除免工廠登記手
工香皂外)須完成產品登錄

D+3年

1年
緩衝期

1年
緩衝期

緩衝期
至108.11.8止

加1年
緩衝期

加2年
緩衝期

108.11.09
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化粧品產品登錄、PIF及GMP制度實施時程規劃草案

17

產
品
登
錄

新法公布日(D) D+1年 D+6年 D+7年 D+8年

一般化粧品(除免工廠登記手工香皂外)

特定用途化粧品

PIF
、

GMP

特定用途化粧品

嬰兒用、口唇類、眼部用之一般化粧品

一般化粧品(除嬰兒用、口唇類、眼部用及
免工廠登記手工香皂外)

1年
緩衝期

1年
緩衝期

1年
緩衝期

1年
緩衝期

1年
緩衝期

施行後5年內特
定用途化粧品查

驗登記

加6年
緩衝期

加7年
緩衝期

施行後5年內特
定用途化粧品查

驗登記

例: 107.7.1 108.7.1 110.7.1 113.7.1 114.7.1 115.7.1
新法公布 新法施行

加2年
緩衝期

D+3年
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（二）有關本組將搬遷至國家生技園區
之說明(1/2)

一. 本組自107年4月30日起進駐國家生技研究園區F

棟3至5樓(台北市南港區研究院路二段12巷底)。

二. 107年4月26日至5月1日請暫停送件。

三. 案件公文仍請郵寄至本署署本部(地址：115-61 

台北市南港區昆陽街161-2號)。

四. 化粧品臨櫃業務自107年4月30日起改至國家生技

研究園區F棟3樓。

107/4/25化粧品產業溝通討論會議資料
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（二）有關本組將搬遷至國家生技園區
之說明(2/2)

五. 自107年5月2日起，國家生技研究園區F棟2樓可

受理繳費及親自送件之公文、案件，惟因行政作

業，園區收文收費時間為9:00至12:30及13:30至

15:30。

六. 國家生技研究園區F棟門牌地址將另案週知。

107/4/25化粧品產業溝通討論會議資料
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國家生技研究園區 –交通

研
究
院
路
二
段

研究院路一段130巷

107/4/25化粧品產業溝通討論會議資料
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國家生技研究園區 –位置

請
多
利
用
大
眾
交
通
工
具
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四、臨時動議
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散會
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