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112年度化粧品GMP溝通會議(三)
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綱 要

 化粧品GMP法規架構及實施期程

 推動化粧品製造場所符合GMP

 化粧品GMP符合性檢查

 結語
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化粧品GMP法規架構及實施期程
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法規架構

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。

第1項 第2項

108年6月27日免辦理工廠登記之化粧
品製造場所(衛授食字第1081604296號、
經工字第10804602630號公告)

108年6月25日應符合化粧品優良製造
準則之化粧品種類(衛授食字第
1081102748號公告)
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化粧品製造場所定義

化粧品
製造場所

製造
作業

完成本法

第7條標示之

化粧品產品，

再予組合之作業

場所

包裝
作業

化粧品衛生安全管理法施行細則第4條

自原料稱量至製成半成

品之過程

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

化粧品優良製造準則第2條
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免辦理工廠登記之化粧品製造場所
108年6月27日免辦理工廠登記之化粧品製造場所

(衛授食字第1081604296號、經工字第10804602630號公告)

仍應符合化粧品製造工廠設廠標準

固態手工香皂
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

僅執行化粧品
包裝作業者

充填、分裝、標示

廠房面積 (50 m2)
電力容量、熱能規模 (馬
力與電熱合計2.25千瓦)
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法規圖解-總結

原料 半成品 充填/分裝

製
造
作
業
場
所

標示
包裝作
業場所
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化粧品GMP實施期程

※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
標準而免辦工廠登記之固態手工香皂製造業者，其製造場所暫無須符合GMP。

GMP

包裝作業場所依
產品種類分階段
實施



9

Taiwan Food and Drug Administration Ministry of Health and Welfare

化粧品GMP法規標準

ISO 22716

化粧品GMP化粧品優良製造準則

自願性化粧品優良
製造規範實施要點

=

法規 科學
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化粧品製造場所-不定期檢查機制

 導入風險管理思維的不定期檢查機制

自我
檢視

化粧品
GMP
化粧品
GMP

官方

GMP

證明

⺠間驗證

113年7月1日起
不定期檢查

專案查核

加強查核



11

Taiwan Food and Drug Administration Ministry of Health and Welfare

推動化粧品製造場所符合GMP
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協助化粧品業者符合GMP

本署網站：首頁 > 業務專區 >化粧品 >化粧品GMP專區

宣導

說明會/研討會

產業溝通會議

GMP問答集

實施時程宣導

輔導

文件範例/自評表

教育訓練/研習營

赴廠輔導

赴廠訪視

技術諮詢

食藥署110年2月2日FDA品字第1101100067號函
參加法規說明會或教育訓練並取得訓練時數證明者，得納入「化粧品專業技術人員資格及
訓練辦法」之訓練時數；未派員參與之業者，將優先納入本署113年現場檢查名單。
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食藥署GMP專區網頁
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法規說明會、研討會
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常見問題與答覆
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化粧品GMP技術諮詢
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化粧品GMP關鍵文件清單-I

GMP基本文件-10份
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化粧品GMP關鍵文件清單-II

GMP關鍵文件-24份
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GMP文件範例
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GMP自評表
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化粧品加中文標示作業場所GMP查檢表

自評事項共36項
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化粧品製造場所GMP自評表

廠房、設施及設備、生產、倉儲管理、品質管制實驗室、品質系統、文件化
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化粧品GMP技術性議題

若有共通性問題，可透過公協會提案洽食藥署討論

GMP問

答集

技術

諮詢

文件

範例
自評表
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赴廠訪視/輔導

以法規與科學為基礎，並以觀察所見現況為佐證，提供專業妥適建議

法規

科學

現況
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訪視(訪查/指導)/輔導-差異說明

硬體為主：
廠房設施、設備

軟體：人員訓練、文件、SOP

訪視(訪查/指導)

輔導：整廠區及GMP落實度
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赴廠輔導網頁
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赴廠輔導

輔導申請
• 填寫輔導申請表

• 化粧品廠商介紹及相關文件(ex:工廠登記證
明文件、公司或商業登記證明文件、GMP

相關文件等)

行程安排
• 資料備齊

• 連繫輔導日期

實地輔導

• 起始會議

• 廠房及設施設備檢視
• 文件審閱

• 總結會議

• 觀察報告

資料審查 • 書面改善報告
 針對GMP準備就緒的業者
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赴廠訪視(訪查/指導)網頁
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赴廠訪視(訪查/指導)
食藥署委請GMP專家赴廠訪視，係為協助業者檢視廠內現況，及早規劃與準備

若業者有規避或不配合情形，食藥署將依化粧品衛生安全管理法第13條派員抽查

(2)
食藥署安排

•填寫訪視申請表

•化粧品廠商介紹及相關文件

(ex: 工廠登記證明文件、

公司或商業登記證明文件、

GMP相關文件等)

行程安排 •委辦單位連繫訪視日期

實地訪視

(1)
訪視申請

•食藥署初步連繫(電話)

 每年預計至少200場次

 針對所有化粧品製造場所
• 起始會議

• 廠房及設施設備檢視

• 文件審閱

• 總結會議

• 觀察報告
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化粧品GMP符合性檢查
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化粧品GMP檢查與發證

110年1月1日

自願性化粧品
優良製造規範驗證

經濟部工業局

自願性化粧品
優良製造證明書

衛生福利部食品藥物管理署

化粧品
優良製造準則檢查
衛生福利部食品藥物管理署

化粧品GMP證明

衛生福利部食品藥物管理署
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化粧品GMP符合性檢查

http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=11078



33

Taiwan Food and Drug Administration Ministry of Health and Welfare

符合性檢查準備文件(1)

符合化粧品優良製造準則檢查須知

符合化粧品

優良製造準

則檢查申請

書

最新版廠區配置圖

(廠區平面圖、儲存區、生產區、品管實驗室配置圖等)

人事組織架構圖

化粧品GMP關鍵文件清單

各項劑型主要製程流程圖

主要生產設備/檢驗儀器清單

廠內生產之化粧品清單
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符合性檢查準備文件(2)

符合化粧品優良製造準則檢查須知

其他注意事項

公司或商業登記影本1份

工廠登記證明文件影本1份(免工廠證明文件、符合化粧

品工廠設廠標準證明文件)

繳費(匯票、臨櫃繳費、即期支票)

電子檔(相關圖示建議清晰彩色PDF檔)

原檢查合格文件影本1份
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化粧品GMP符合性檢查流程圖I
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化粧品GMP符合性檢查流程圖II
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缺失改善

(⼀般案件60日內回覆)

具體
改善期程
及作法

涉硬體設備
之改善

10日內提出

缺失事項，限期改正

改善期限依
個案認定

符合GMP

檢查
合格文件

尚有缺失
仍有疑義 改

善
報
告

改
善
報
告

符合GMP

限期補件，⼀次為限
⼀般案件30日內回復

生產線操作
中接受檢查

符合GMP
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改善報告內容

偏差調查
評估

矯正措施

提供缺失改善說明
及書面佐證資料

調查報告
評估報告

SOP或計畫書修訂
紀錄或報告
教育訓練
改善照片

改
善
報
告
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檢查合格名單置放於官網

每個月更新
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中文版名單
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英文版官網(Inspection)
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英文版名單
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結 語
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結 語

期望大家共同努力，食藥署願提供最大的協助

108年7月1日

109年

110年

111年

112年

113年7月1日

檢視軟硬體 改善

5年緩衝期

GMP
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敬請指教
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