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GMP策略指導常見建議事項歸類

人員與文件

• 第二章人員

§4 人員訓練

§5 人員組織

• 第十六章文件化

§78 文件管理

§79 文件構成

場區規劃與維護

• 第三章廠房及設施

§13 動線

§19 清潔

§22 有害動物防治

加貼中文標示管理

• 第六章生產

§43 包裝管理

§44 包裝中管制

• 第七章成品

§46 包裝後放行

倉儲管理

• 第五章原料及包裝材料

§35 隔離措施與標示

§37 標示材料儲存

• 第七章成品

§47 成品儲存

§49 退回品

常見事項定義：超過40%以上接受指導場所出現此項。
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人員與文件
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人員與文件 — §4 人員訓練

 對應條文/查檢表：
§4 加中文標示、管制及儲存作業相關人員，應經適當訓練，確保

其作業符合⼀定之品質。

 建議改善方式
 針對不同階層與資歷人員，訂定及執行對應之訓練計畫；例如

管理或作業人員、新進或在職人員。

 考量⼈員之專業與經驗、職掌與責任，設計訓練課程；例如⼀

般課程或專業課程。

 實施常態性及持續性訓練；應有年度計畫及訓練紀錄（每季至

少1 次）。

 應有訓練效果之評估；例如筆試、口試、實作、心得報告等考

評機制。
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§4 人員訓練 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1
人員經口頭教育訓練分工完成各作業流程，建議建立貼標、品管及倉儲等作業人員適
當之訓練作業程序，並據以執行，且留存相關訓練紀錄。

2
目前場所工作人員缺乏對於化粧品GMP之訓練及認識，故若未來欲執行加中文標示之
GMP作業，首先必須執行相關人員訓練，之後再建構品質系統並落實執行。

3

廠內主要代理XX品牌保養品等，並自行加貼中文標籤，但人員未經GMP訓練。建議
廠內建立貼標、品管及倉儲等作業人員適當之訓練作業程序，並據以執行，且留存相
關訓練紀錄。

4

部分已貼中文標籤之成品，其中文標籤有遮蓋到原文(英文)成分表之情形，經詢問現
場人員後得知，部分已貼中文標籤之成品，是由公司所聘用之臨時人員協助執行，故
建議執行加中文標示、管制及儲存作業相關人員，應經適當之訓練並留紀錄，確保其
作業符合⼀定之品質。
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人員與文件 — §5 人員組織

 對應條文/查檢表：
§5 應制定組織圖，並界定場所內相關人員之組織分工。

負責品質之權責人員應獨立於操作人員。

 建議改善方式
 應有文件敘明組織架構、組織圖，並界定場所內之組織分工及

員工職能。

 應有組織圖（含部門、權責人員、部門人數等）、部門權責等

文件化資料。

 負責品質之權責人員應獨立於操作人員。
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§5 人員組織 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1

現場包裝作業工作人員僅2位且未見分工管理，另亦無獨立設置負責品質之人員，建
議應制定組織圖，並界定場所內相關人員之組織分工，負責品質之權責人員應獨立於
操作人員。

2

已設置貼標、包裝作業人員，惟尚未建置組織架構。建議依據包裝場所之規模、產品
多樣性，訂定適當之組織架構、製作組織圖，訂定與化粧品貼標包裝作業相關之組織
分工及員工職能，且有獨立於製造場所之品質保證、品質管制部門或人員。

3
場內未制定組織圖，以及界定場所內相關人員之組織分工，建議撰擬組織圖、人員權
責等之文件化資料，且負責品質人員應獨立於操作人員。

4
現場工作人員有5位，雖然有分配各自工作項目，但其負責品質人員未獨立設置。建
議建立分工制度，且應有組織圖。
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人員與文件 — §78 + §79 文件化

 對應條文/查檢表：
§78 加中文標示相關作業，應具備合適之文件化系統；文件化系統

之建置及管理，得以電子化為之。

§79 文件化作業包括程序、作業指引、規格、計畫、報告、 方法

及紀錄 ；文件內容，應以紙本或電子資料保存。

 建議改善方式
 應有文件管理作業程序，敘明相關重要事項。

 文件化作業包括程序、作業指引、規格、計畫、報告、方法及

紀錄。

 文件內容，應以紙本或電子資料保存。
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§78 + §79 文件化 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1
廠內尚未制定GMP 相關作業之文件，建議參考化粧品優良製造準則及相關法規，建
立合適之文件化系統，以利執⾏GMP。

2

公司目前雖已有產品等之數量方面的紀錄及其他文件，惟GMP所需的文件大多未建立。
建議參照GMP準則之規定並參考TFDA官網所提供的文件範例，建立符合作業所需的
GMP文件系統並落實遵行。

3
該場所尚未建立加中文標示相關作業之文件化系統，建議建立文件化資料包含相關
SOP(如蟲害防治計畫及清潔消毒計畫…等)、表單及完整紀錄資料。

4
為能掌握申訴處置，應建立商品批次文件紀錄，以利追蹤調查。此文件可涵蓋原廠
COA，或第三方檢驗資料。建議保存N+1年。N為產品末效期。
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場區規劃與維護
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場區規劃與維護 — §13 動線規劃

 對應條文/查檢表：
§13 加中文標示相關作業之人物流動線應有良好之規劃，防止發生

混雜。

 建議改善方式
 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。
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§13 動線規劃 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1
現場未有良好規劃人員進出動線、以及物流進出規範，作業區人物流動線應有良好之
規劃，防止發生混雜。

2
該場所尚未建立平面圖，建議依據現況繪製包裝作業場所之平面圖，並規劃人、物流
進出之動線並有相關圖示，以防止發生混雜。

3
倉儲區及加中文標示區之人物流動線凌亂，建議應有良好之規劃，防止未貼中文標示
產品與已貼中文標示產品混淆。

4
⽬前執⾏化粧品加中文標⽰作業場所是化粧品倉庫內⼀⾓落的作業檯⾯。建議進入該
區域之人、物流動線應有良好之規劃，防止發生混雜。
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場區規劃與維護 — §19 清潔

 對應條文/查檢表：
§19 加中文標示作業場所應訂定清潔計畫(含時機、作法)，並保持

清潔狀態。

 建議改善方式
 應有清潔計畫或SOP，敘明清潔時機、作法、清潔劑（種類、

濃度、效期），並留有紀錄及標示狀態，且保持清潔狀態，並

常態性執行。
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§19 清潔 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1
作業區域尚未建立清潔計畫，建議建立，並敘明清潔時機、作法、清潔劑，且留有紀
錄及標示狀態。

2
公司內部尚未建立清潔作業計畫，建議建立確保加中文標示及倉儲空間之環境清潔計
畫，並確實執行及紀錄。

3 作業場所屋頂結蜘蛛網，建議訂定清潔計畫，以保持清潔狀態。

4
現場並未看見清潔作業計畫，建議訂定清潔計畫，包括清潔區域、頻率、時機及方法
(如器具、清潔劑種類及步驟等)，並留存清潔紀錄。



15 Copyright 2023 財團法人醫藥工業技術發展中心

場區規劃與維護 — §22 有害動物防治

 對應條文/查檢表：
§22 加中文標示作業場所應 訂定蟲害防治計畫，並防止昆蟲 、鳥

類、鼠類及其他有害生物之進入。

 建議改善方式
 廠房設施應可防止昆蟲、鳥類、鼠類及其他有害生物之進入。

 訂定蟲害防治計畫或SOP，敘明製造場所防蟲鼠措施之種類、

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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§22 有害動物防治— 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1

建議依據產品特性、建築物現況等訂定並實施蟲害防治計畫，防止昆蟲、鳥類、鼠類
及其他有害生物之進入，且需敍明製造場所防蟲鼠措施之種類、位置、巡檢及更換事
項，並執行及記錄。

2
場所內尚未訂定防蟲清消作業，建議制定蟲害防治計畫書或SOP，以及場所內例行巡
檢防蟲鼠之位置與類別，據以執行及留存紀錄。

3
作業場所無防止老鼠或昆蟲進入的措施，建議編製防蟲鼠計畫，敘明防治措施之巡檢
更換事項，並執行及記錄。

4
場所內無相關蟲害防治措施，建議制定蟲害防治計畫或SOP，以防止昆蟲、鳥類、鼠
類及其他有害生物進入，並據以執行及留存紀錄。
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加貼中文標示管理
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加貼中文標示管理 — §43  包裝管理

 對應條文/查檢表：
§43 加中文標示應具備使用設備文件、包裝材料、清單及標示作業細節

資料。

加中文標示應於事前確認下列事項：

(1) 包裝材料、文件或資料 使用設備文件、包裝材料清單及標示作業細節資料齊備。

(2) 設備已清潔，並得正常運轉。

(3) 作業區無殘留前次作業所使用之內容物及包材。

(4) 可識別產品之編碼。

加中文標示相關包裝線之識別，應遵守下列規定：

(1) 包裝線名稱或其識別代碼。

(2) 成品名稱或其識別代碼。

(3) 批號。

未使用之包裝材料若涉及加中文標示應適當儲存與標示 ，始得回存
至倉庫。
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加貼中文標示管理 — §43  包裝管理

 建議改善方式
 應備有各階段作業細節(管制標準書)，如標示、編號或其他相關

事項。

 包裝作業事前確認事項：

 包材、文件或資料齊備。

 設備已清潔並得正常運轉。

 作業區已清理，無殘留前次作業所使用之內容物及包材（清線）。

 可識別產品之編碼（名稱或代碼）。

 包裝作業識別相關規定：

 包裝線名稱或其識別代碼。

 成品名稱或其識別代碼。

 批號。

 未使用之包材，應適當儲存與標示，始得回存至倉庫。
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§43  包裝管理 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1

1) 場所內⽬前貼標作業⽅式，係將原廠同品項同批次產品⼀次性完成，惟⽬前廠內尚未有包裝
之批次紀錄，如批次與放行人員資訊。廠內尚未建立包裝製程細部作業規定與設備操作
SOP(如縮膜機、標籤機等)，建議及早予以建立。

2) 另應建立貼標之SOP，產品貼標之位置以及相關標示之資訊應符合相關法規，以避免英文成
分規格等重要資訊未檢附之情形。

3) 於同⼀作業區處理進⾏不同產品(尤其容器大小相同產品)之貼中文標籤作業，建議應妥善規劃
作業區域及相關產品之標示，避免混雜誤貼情事發生。

2

1) 貼中文標示作業區，以及使用器具、設備、使用之包材等物品，建議應有標示識別。
2) 應建立執行貼標作業之SOP，明示使用之器具、設備及包裝材料。
3) 貼標作業執行時，須有包裝線之識別，包括包裝線名稱或代碼、成品名稱或代碼及批號等資

訊。
4) 剩餘之包材應回存至倉庫當中，勿置於設備上。

3
貼中文標示作業區，以及使用器具、設備、使用之包材等物品，建議應有相關標示供識別，能明
示當時的作業名稱。未標示之待加中文標示產品及包材，應回存至倉庫管理。

4

1) 加中文標示作業前，應備齊待加中文標示產品、包裝材料、產品及包裝材料清單、使用文件
及標示作業細節資料。

2) 作業前需清線檢查無殘留前次作業所使用之內容物及包材。
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加貼中文標示管理 — §44 包裝中管制

 對應條文/查檢表：
§44 加中文標示相關製程管制，應遵守下列規定：

(1) 訂定製程管制計畫 含允收基準 。

(2) 未符允收基準者，依程序報告並調查。

(3) 使用線上設備執行管制者，應依設定之週期、項目及內容覈實檢查之。

 建議改善方式
 訂定製程管制計畫，敘明管制項目、允收基準、檢測時機。

 未符允收基準者，依程序報告並調查。

 使用線上設備執行管制者，應依設定之週期、項目及內容覈實檢

查之。（應有人員確認機制及紀錄）
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§44 包裝中管制 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1

場所內未對加中文標示之產品執行包裝中管制，建議制定。包括：
(1) 訂定製程管制計畫(含允收基準) 。
(2) 建立並實施對未符允收基準者之文件化程序，以確保產品品質。
(3) 規範管制項目、允收基準、檢測時機等(如首件檢查及製程中抽檢)及抽樣量等，並
有管制紀錄。

2
建議應制定製程管制計畫，含允收基準，及未符合允收基準及不合格品之處理方式之
規定。

3
應制定包裝作業之製程管制計畫，包含允收基準，未符允收基準者之處理方式，及不
合格品之處理方式之規定。

4
加中文標示製程管制文件尚未設立，建議制訂，其內容應含允收基準及檢查時機等，
落實執行及留存紀錄。
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加貼中文標示管理 — §46 包裝後放行

 對應條文/查檢表：
§47 加中文標示相關成品之放行，應由品質權責人員放行之。

 建議改善方式
 依建立之試驗方法，確認其符合允收基準。

 檢驗項目與允收基準應由業者自行訂定，並考量外觀等特點。

 由品質權責人員放行之。
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§46 包裝後放行 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1
尚未建立成品放行允收基準，建議廠內建立完成貼標、包裝之成品允收基準，規定由
品質權責人員檢查符合允收基準之成品方得以放行。

2
廠內目前貼標作業方式，係將原廠同批次產品分批(日)完成，惟目前無廠內分批包裝
之紀錄、批次資訊、放行人員等資訊紀錄，建議改善。

3 建議規範成品放行程序、條件及權責人員等，成品之放行，應由品質權責人員放行之。

4 已完成中文標示之成品應制定放行程序，並應由品質權責人員放行，且留有紀錄。
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倉儲管理
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倉儲管理 — §35 隔離措施與標示

 對應條文/查檢表：
§35 加中文標示相關包裝材料之識別與狀態，應遵守下列規定

(1) 標示品項及批次之資訊。

(2) 依允收、拒收或隔離等 狀態 ，以實體系統或可識別狀態之適當方式予

以識別。

 建議改善方式
 應具備物料標示卡，標示品項及批次資訊（如：批號、批量、
儲存條件、使⽤期限等），並依庫存管理原則逐⼀標⽰（以容
器或棧板為單位）。

 庫存管理能識別物料完整資訊。
 有影響產品品質之虞者，暫停使用並待處置決定；
 應有停用之標示與管制。
 依允收、拒收或隔離等狀態，以實體系統或可識別狀態之適當

方式予以識別；前述區域應標識清楚，其進入應限於經授權之
人員。
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§35 隔離措施與標示 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1

⼀樓、地下室設有化粧品、待包裝成品以及成品儲存場所，惟尚未建立包裝、產品之
識別與狀態。建議建立各項材料、待包裝產品與成品之識別管制程序，包括前述各項
材料產品之名稱或編號、合格狀態及批次等之識別，並區隔有影響產品品質之虞者，
等待後續處置。

2

現場對於產品(已貼標/未貼標)、包裝材料(合格或不合格)或退貨、拒收等狀態未制定
相關管理規範且未明確標示。建議能建立相關識別資訊及儲存相關管理制度，並落實
執行。

3

物料允收後存放未有標示，且與保健食品類物料混放不易區分，建議可參考食藥署公
告之文件範例表單標示品項、批次資訊及狀態(如允收、拒收或隔離)，不同類別產品
建議區隔存放且應易於識別。

4

目前倉儲有部分包裝材料混雜放置，建議應遵守：
(1). 標示品項及批次之資訊。
(2). 依允收、拒收或隔離等狀態，以實體系統或可識別狀態之適當方式予以識別。
(3). 各類物品應界定其存放位置，並應確實區隔標示清楚。
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倉儲管理 — §37 標示材料儲存

 對應條文/查檢表：
§37 加中文標示相關包裝材料之儲存，應遵守下列規定：

(1) 應以適合其特性之方式儲存與處理，且不得與地面直接接觸。

(2) 重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記載相同 。

(3) 隔離或拒收者，儲存於特定位置，或以可辨識方式區別之。

(4) 先進先出原則。

(5) 應定期盤點以確認庫存資料正確，顯著差異者應調查並矯正。

 建議改善方式
 包裝材料應以適合其特性之方式儲存與處理。

 包裝材料之儲存，不得與地面直接接觸；應配置棧板或貨架。

 隔離或拒收者，儲存於特定位置，或以可辨識方式區別之。

 先進先出為原則（或先到期先出）。

 應定期盤點（每年至少1 次）以確認庫存資料正確。
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§37 標示材料儲存 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1

(1) 訪視當日中文標籤放在辦公區貼標作業的桌上，建請儲放於適當的管制場所。
(2) 部分外箱直接接觸地面，建議包材之儲存應設定儲位名稱並以適合其特性之方式儲

存與處理，且不得與地面直接接觸，如配置棧板或貨架。
(3) 標籤數量及印製未有管制規範，建議加強管理並記錄。

2
包裝材料或成品的儲存，建議設定儲位名稱並以適合其特性之方式儲存與處理，且不
得與地面直接接觸，如配置棧板或貨架。

3

(1) 產品的中文標籤放在倉儲的開放式貨架上，建請儲放於適當的管制場所。
(2) 倉儲區有設置會員退貨、隔離區及退貨區等區域，建議應有適當之管制(如限制存

取)。

4

包裝材料(如標籤等)之儲存，建議應遵守下列規定：
(1) 應以適合其特性之方式儲存與處理，且不得與地面直接接觸。另外，應定期盤點以

確認庫存資料正確。
(2) 重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記載相同。
(3) 隔離或拒收者，儲存於特定位置，或以可辨識方式區別以避免人員誤用。
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倉儲管理 — §47 成品儲存

 對應條文/查檢表：
§47 加中文標示相關成品之儲存，應遵守下列規定：

(1) 依儲存條件及期限儲存於特定區域，並監控之。

(2) 依放行、隔離或拒收等狀態，分別儲存於特定位置，或可辨識之方式

區別之。

(3) 應有名稱或識別碼 、批號、數量及關鍵儲存條件等資訊。

遵守先進先出原則。
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倉儲管理 — §47 成品儲存

 建議改善方式
 依儲存條件及期限，系統性儲存於特定區域，並監控之；應有

溫濕度監測紀錄，對溫濕度敏感者，應配置連續監測、留點溫
度計或警示系統。

 依放行、隔離或拒收等狀態，分別儲存於特定位置，或可辨識
之方式區別之；產品應有狀態標示，前述區域應標識清楚，其
進入應限於經授權之人員。

 儲存應有名稱（或識別碼）、批號、數量及關鍵儲存條件等識
別資訊。

 遵守先進先出原則（或先到期先出），並訂定庫存完善週轉之
措施。



32 Copyright 2023 財團法人醫藥工業技術發展中心

§47 成品儲存 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1

(1) 倉儲區域沒有溫溼度計，建議設置溫溼度計並每日2次記錄溫濕度。
(2) 已完成標⽰之成品、不合格品及未完成標⽰之半成品皆放在同⼀紙箱，應將不同狀

態之物品明顯區隔，以免混淆誤用。
(3) 儲存成品的紙箱標籤大多只標示名稱、數量，未確實記錄其他相關資訊，宜有名稱、

批號、數量及使用期限等資訊。

2
成品倉儲之儲存區域，未有溫溼度管控及紀錄。建議應將產品依儲存條件及期限，儲
存於特定區域，並應有溫溼度管控設施及相關紀錄表單。

3

1. 現場成品及物料未離地儲存，建議應放置於棧板或儲架上。
2. 倉儲區未有空調設備及溫濕度管控，建議按產品儲存條件設置溫濕度管控條件。
3. 宜設置待驗區及不良品區，且不良品區建議能上鎖控管，避免誤用。

4

1. 成品倉庫內與其他不同種類產品共用，應作適當區分與標示。
2. 該倉內無溫濕度管控與紀錄，成品放置於木頭棧板無儲位管理，產品無明顯標示名
稱、批號、數量、儲存條件等資訊。
3. 置於出貨區棧板之化粧品應與其他種類產品區分與標示。
4. 零散成品區倉庫位於出貨區，未有溫濕度管控及紀錄。
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倉儲管理 — §49 退回品

 對應條文/查檢表：
§49 處理退貨之成品(若涉及加中文標示)，應遵守下列規定：

(1) 可明確識別，並儲存於特定區域。

(2) 依程序執行相關評估 與處置。

(3) 再次銷售者， 依放行程序辦理。

(4) 可區別經再處理之退貨， 並避免未經放行程序之再運銷。

 建議改善方式
 退貨之成品尚未處理前，應明確標示，並儲存於適當區域。

 依程序與標準執行相關評估與處置。

 再次銷售者，依放行程序辦理。

 可區別經再處理之退貨，並避免未經放行程序之再運銷。（在
廠內應可識別其狀態）。
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§49 退回品 — 常見狀況與建議

編號 常見狀況摘要說明與建議

1

廠內採檢不合格品、消費者退貨品，雖有記錄品項及數量等，但無載明後續處理情形，
建議制訂SOP，執行相關評估，並依評估結果(如退運、銷毀、教育訓練使用等)進行
後續處置並記錄。

2
場所設有退貨之儲存區域但無明確管理，建議制定程序執行相關評估與處理，以防止
人員誤用或避免被再次運銷。

3

1)場所內有放置退回品，但無記錄及載明後續處理情形，建議制訂SOP，執行相關評
估，並依評估結果(如繼續供貨、銷毀、供員工折扣購買等)進行後續處置並留存紀
錄。

2)退回品應可明確識別並儲存於特定位置。

4

場內有消費者退貨品，但無記錄並載明後續處理情形。進料不合格品與退貨成品之標
示與儲存方式亦尚未建立。建議制訂SOP與相關評估項目，並依評估結果(如繼續供貨、
銷毀、底價銷售等)進行後續處置並記錄。
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