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8.品質管制實驗室

9.不符合規格產品之處理



3

品質管制實驗室

符合化粧品廠內GMP規定

化粧品
廠內規定

人員

組織權責
訓練考核

廠房設施

環境管制
清潔維護

儀器設備

清潔保養
品質測試 委受託

儀器校正
系統維護

文件化

文件紀錄
文件更新
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品質管制實驗室工作

管制：指查證符合允收基準之行為

制定允收基準

抽樣

測試

測試結果審查

留樣
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品質管制實驗室確保化粧品品質

品質管制實驗室

抽樣制定允收基準

測試

測試結果審查合格-放行 不合格-拒收

留樣

品質管制實驗室

原料 物料
半成
品

成品
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制定允收基準

依種類、特性制定

原料
物料
半成品
成品

物性

化性微生物

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。
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允收基準特性

種類、特性

物性

性狀
(顏色、氣味、形狀)

比重、光折射率、黏度

化性

濃度、酸鹼度、純度

特定成分含量要求

微生物

總生菌數

致病菌
(S.aureus, P. aeruginosa, E.coli)



8

原料允收基準範例

原料允收基準

項目 允收範圍

性狀(固) 白色結晶粉狀

性狀(液，溶於水) 清澈透明

氣味 無味

pH 9.5-10.5

純度 98-104%

重金屬(Pb) ≦10 ppm

○○○ ○○○

○○○ ≦○○
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允收基準常見爭議

未制定允收基準

依原廠CoA制定允收基準，進廠僅核對CoA

僅以外觀作為允收基準(原料、物料、成品)

未依種類、特性制定允收基準(特定成分含量如防腐劑、防曬劑、染髮劑、抗
菌劑等)
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原料允收基準爭議情形 (1)

依原廠COA制定允收基準

全
寫
入

核
對

廠內
允收基準

放行

制定規格但無法確實執行抽樣測試，
這種允收基準是不適宜的
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原料允收基準爭議情形(2)

僅以外觀作為允收基準

原料允收基準

項目 允收範圍

狀態 粉狀無結塊狀

顏色 白色

氣味 無味

特定成分 (防腐劑、抗菌劑、染髮劑等)只依外觀作為允收基準是不恰當的，特定
成分含量、濃度或其他重要性狀應評估作為允收基準。
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物料允收基準爭議情形

僅以外觀作為允收基準

物料允收基準

項目 允收範圍

顏色 白色

形狀 水壺狀容器

物料僅依外觀作為允收基準是不適宜的，容器的尺寸、重量或材質(必要時)應評
估作為物料允收基準。
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成品允收基準爭議情形

未依種類、特性制定允收基準

成品允收基準

項目 允收範圍

性狀 乳白色未分層

黏度 ○○ ±○○ Pa·s

pH ○○ ±○○

未考量影響品質之特定成分作為允收基準是不恰當的，特定成分含量及微生物應
評估作為允收基準。
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抽樣

原料 物料
半成
品

成品

品質管制實驗室

抽樣制定允收基準

測試

測試結果審查合格-放行 不合格-拒收

留樣

品質管制實驗室
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抽樣

抽樣訓練

權責人員

(合格抽樣人員清單)

抽樣計畫

抽樣

原料

物料

半成品

成品
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抽樣計畫內容

抽樣方法

樣品數量

抽樣頻率

抽樣設備

避免樣品汙染措施

樣品識別資訊

原料

物料

半成品

成品
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使用明確、適當、可行之抽樣方法

樣品數量應具有代表性

方法 樣品 頻率

樣品數量
方法

( N+1)
頻率

代表性

原物料、成品
逐批抽樣

半成品
次數、時機

適當

可確實執行 樣品混合限制
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原料抽樣參考說明

原料抽樣及樣品混合限制

(如：6/5、7/4、4/4/3…..)

× 3× 4 至少1

4+1=3

抽樣

N+1

混合樣品原料 樣品

× 3

開箱

取樣 平均取量混合

× 11× 100 至少2

100+1=11

抽樣

N+1

混合樣品原料 樣品

× 11

開箱

取樣 平均取量混合

混合數≦10

混合數≦10
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抽樣個數
(315個)

物料抽樣參考說明

進貨16箱，總個數
16,000個

N+1 計算
開封抽樣5箱

63個/箱

抽樣個數
(315個)

MIL-STD-105E

一般檢驗水準II

進貨1箱，總個數
16,000個

檢查外觀
(315個)

其他檢測
(例：20個)

其中

以標籤為例，如尺寸。

MIL-STD-105E

一般檢驗水準II
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樣品保護

避免樣品污染或混淆影響測試結果

抽樣
設備

防護
措施

標示

防護措施抽樣設備 樣品標示

抽樣環境
(CNC區) 名稱、批號、

日期、抽樣量、
儲存條件、抽

樣人員

抽樣器具

樣品容器

人員衛生

容器保護措施
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抽樣常見爭議

抽樣方法

抽樣環境
及設備

其他

未明訂抽樣方法

抽樣環境未管控

未有合格
抽樣人員

抽樣設備髒汙

樣品混合成單一
樣品

樣品盛裝容器
未有保護措施

原料、包裝材料
及成品

未逐批抽樣

抽樣數代表性

不足

抽樣方法

未確實執行
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抽樣爭議情形

原料抽樣環境為未控制空間或區域，且抽樣器具設備自上一次抽樣後未
清洗直接使用，原料及樣品易污染。

原料抽樣，不論每批進廠數量多寡，皆開箱抽樣1桶，此抽樣數量
缺乏代表性。

同批號原料(物料或半成品)，分批進廠(充填)，僅抽樣進廠(充填)第1批，
抽樣缺乏代表性。
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測試

原料 物料
半成
品

成品

品質管制實驗室

抽樣制定允收基準

測試

測試結果審查合格-放行 不合格-拒收

留樣

品質管制實驗室
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測試作業內容

測試方法

儀器耗材

減項測試原料

物料

半成品

成品
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測試方法
(微生物、理化)

藥典、建議檢驗方法、
國際標準

確實執行

廠規方法
(自行修改方法、市售套組)

適用性評估資料

對照組試驗 陽性、陰性、標準品試驗

儀器、耗材

耗材標示
名稱、濃度、力價、
效期、儲存條件等

儀器校正
校正報告、內校紀錄、

SOP

測試方法及耗材儀器
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減項測試

減項測試

原料、物料

新品項原物料進廠時
應全項測試

後續批次減項測試
需SOP敘明原則

成品

成品首批全項檢驗

後續批次減項測試
需SOP敘明原則

成品含特定成分批次
需定期測試

微生物測試
不可減項為原則
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測試常見爭議

測試方法

減項測試

其他

未考慮
測試方法適用性

未於SOP敘明

減項測試原則

測試用儀器
已逾校正期限

未依測試方法
執行測試

原料減項，僅以
COA核對

試劑耗材
已逾效期

未具體規範
測試方法

半成品微生物測
試結果替代成品
微生物測試

測試原始紀錄
未妥善保存
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微生物測試方法常見爭議

修改方法

缺乏

對照試驗
或效能試

驗

使用市售
試劑套組

依參考之方法，自行修

訂部分內容或減少部分

測試步驟，未有評估資

料。

微生物測試僅有樣品測

試結果，無對照組或培

養基效能試驗結果，樣

品試驗結果有疑慮。

使用非適用於化粧品測

試用之試劑套組，未有

化粧品適用性評估資料。
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減項測試方法常見爭議

未規範
減項原則

僅以COA

核對
未有

評估資料

原料、成品未執行全項

測試，SOP中未敘明減

項原則。

原料抽樣測試，僅以原

廠COA數值核對允收基

準。

以半成品測試結果替代

成品測試或成品微生物

測試減項未有評估資料。
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測試結果審查作業

權責人員審查

不符合規格的
測試結果調查原料

物料

半成品

成品
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權責人員審查及調查

測試結果 權責人員審查

符合允收基準 放行-標示清楚

不符合規格處理

權責人員調查-紀錄留存

調查-正當理由-重行測試

調查-不具正當理由
拒用、標示清楚、隔離
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不符合規格的測試結果調查

品質管制實驗室測試結果調查

人員

操作

紀錄

計算

儀器

設定

校正

異常

材料

試藥

樣品

方法

適用性
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留樣

原料 物料
半成
品

成品

品質管制實驗室

抽樣制定允收基準

測試

測試結果審查合格-放行 不合格-拒收

留樣

品質管制實驗室
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留樣作業內容

留樣品樣式

留樣儲存條件

留樣數量

留樣期間
原料

物料

半成品

成品
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留樣原則

留樣

成品留樣

樣式

完整出貨包裝樣式留樣

非完整出貨包裝樣式留樣
(SOP敘明)

儲存條件

特定區域儲存

符合成品儲存條件

數量
至少足以執行1次全項檢驗

(建議2次)

儲存期間
有效期間或保存期限

再+1年

原料留樣 SOP敘明
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留樣常見爭議

成品未留樣

未以成品完整包裝樣式留樣

未以成品儲存條件留樣

成品留樣時間過短

成品留樣移做其他用途

原料留樣未有SOP規範
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9.不符合規格產品之處理
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不符合規格產品之處理

需要SOP敘明原則、流程及紀錄

不符合規格
原料、物料、半
成品、成品

隔離、退貨、
銷毀

權責人員調查

隔離、銷毀、
再加工

調查紀錄留存
(不合格原因)



39

不符合規格的測試結果調查

原物料、半成品、成品調查

運送

運送條件

運送過程

品質

儲存條件

儲存期限

製程

製程流程

製程條件

製程環境

儀器

設備運轉

設備校正

設備環境
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再加工原則

需要SOP敘明原則、流程及紀錄

不符合規格
半成品、成品

再加工

使用
再加工方法

權責人員同意

製造或其他部門

品質人員同意品質管制部門

抽樣 全項檢測

成品、半成品
允收基準

成品減項檢測
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不符合規格產品處理常見爭議

未有權責人員調查原因及紀錄

未有SOP敘明再加工原則

再加工過程未有權責人員同意

再加工過程未有文件紀錄

有品質疑慮之成品或半成品，再加工後未檢測
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文件化

放行

原物料使用
成品裝運

符合
允收基準

抽樣 測試
原物料、半成
品、成品

結果
判定

訂定允收基準

留樣

總結

不符合允收基準

調查具正當理由

不具正當理由
原物料禁用
成品禁裝運

再加工
權責人員
同意
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THANK  YOU


