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品質管制

112年度「化粧品製造場所符合GMP策略指導計畫」法規說明會(二)

品質監督管理組
許濶顯
112/11/3、11/7、11/13

化粧品GMP基本管理要求
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議題大綱

法規管理要求

品質管制

總結
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化粧品優良製造準則GMP
第㇐章：總則(1-3)
第二章：管理階層及從業人員(4-9)
第三章：廠房及設施(10-22)
第四章：設備(23-31)
第五章：原料及包裝材料(32-39)
第六章：生產(40-44)
第七章：成品(45-49)
第八章：品質管制實驗室(50-57)
第九章：不符合規格產品之處理(58-59)
第十章：廢棄物(60-64)
第十㇐章：委託、受託作業(65-67)
第十二章：偏差處理(68-69)
第十三章：申訴及回收(70-73)
第十四章：變更管制(74)
第十五章：內部稽核(75-77)
第十六章：文件化(78-83)
第十七章：附則(84)
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GMP條文
第 50 條
品質管制實驗室準用第二章管理階層及從業人員、第三章廠房及設施、第四章設
備、第十一章委託、受託作業及第十六章文件化之規定。

品質管
制實驗
室

人員

廠房
設施

設備
委受
託

文件
化
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GMP條文
第 50 條
前項實驗室應就化粧品原物料及成品，予以抽樣及測試。實驗室為抽樣、
測試或其他活動時，應實施必要相關管制，確保原物料符合允收基準後，
始得使用；成品符合允收基準後，始得裝運。
第 51 條
前條第二項抽樣及測試，應使用明確、適當且可行之試驗方法。
前條第二項允收基準，由品質管制實驗室依原料、包裝材料、半成品及
成品之種類、特性定之。
第 52 條
品質管制實驗室依前二條規定所為之測試，經審查符合規格者，應作成
核准之決定；不符合規格者，應依第五十三條規定程序，作成拒收或待
判定之決定。
第 53 條
品質管制實驗室審查認不符合規格者，應依下列規定辦理：
一、由權責人員審查，並為適當之調查；非具正當理由者，不得重行測
試。
二、依前款調查，經認定有無偏差後，作出前條之決定。
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GMP條文

第 54 條
試劑、溶液、參考標準品及培養基，應至少載有名稱及開封日期之識別
資訊；必要時，並應記載力價或濃度、儲存條件、有效日期、製備人員
姓名或簽名。

第 55 條
化粧品製造場所應依訂定之抽樣作業計畫，由權責人員執行抽樣。
前項計畫之內容，包括下列事項：
一、抽樣方法。
二、使用設備。
三、樣本數。
四、避免樣品污染或變質之防範措施。
五、樣品識別資訊。
六、抽樣頻率。
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GMP條文

第 56 條
前條第二項第五款樣品識別資訊，應包括下列事項：
一、名稱或識別碼。
二、批號。
三、抽樣日期。
四、取樣時，樣品盛裝之容器。
五、必要時之抽樣點。

第 57 條
留樣之保存，應符合下列規定：
一、成品以適當方式置於指定區域。
二、成品之留樣數量足以執行分析。
三、成品以完整包裝，依建議之儲存條件，保存適當期間。
四、原料樣品依製造場所或相關法規之規定保存。
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品質管制流程

品質

保證

允收

基準

抽樣樣品

管制 品質管
制實驗
室
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理由

非正當
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不合格
拒收
不合格
拒收

待判定
調查

原
料

物
料

半
成
品

成
品

留樣

§57

§51

§50

§51、52、54
§53

§51、55§56
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議題大綱

法規管理要求

品質管制

總結
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品質管制

制定

允收基準

抽樣

樣品

管制

(測試)
留樣
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允收基準之制定

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

允收基準

物性

形狀

顏色

氣味

比重

光折射率

黏度

化性

酸鹼度

重金屬含
量

力價

濃度

純度

生物性

生菌數

C.albican

S.aureus

P. 
aeruginosa

E.coli
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允收基準之制定

原料

顏色

形狀(粉、液)

酸鹼值

比重

含量(濃度)

純度(百分比)

物料

長度、厚度

形狀(方、圓)

顏色

材質(PP、玻璃)

體積(容量)

外觀(有無破損)

半成品/成品

黏度

生菌數

特定成分含量

顏色

酸鹼值

標示

§32，原物料允收基準依成品品質要求規定訂之。
§51，允收基準依原料、包裝材料、半成品及成品之種類、特性定之。
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模擬制定允收基準-原料

依種類、特性制定重要的允收基準項目

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

pH 9.5-10.5

純度 95-102%

含水量 ≦5%

○○○ ○○○

○○○ ≦○○

原廠CoA可作為制定允收基準之參考依據



14

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

模擬制定允收基準-物料

依種類、特性制定重要的允收基準項目

物料允收基準

項目 允收範圍

形狀 水壺狀容器

重量 ○○-○○ g

顏色 白色

體積 ○○ mL

材質 PP

瓶口外徑 ○○ mm

瓶口內徑 ○○ mm

○○○ ○○○

○○○ ○○○
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模擬制定允收基準-半成品/成品

依種類、特性制定重要的允收基準項目

半成品/成品允收基準

項目 允收範圍

顏色 ○○色

黏度 ○○-○○ cP

酸鹼值 4-7

Salicylic acid ○○-○○%

Methyl paraben ≦○○%

總生菌數 ≦1000 CFU/mL

重金屬(Pb) ≦○○ ppm

○○○ ○○○

○○○ ○○○
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品質管制

制定

允收基準

抽樣

樣品

管制

(測試)
留樣
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抽樣

指有關採集及製備樣品之作業

第 55 條
化粧品製造場所應依訂定之抽樣作業計
畫，由權責人員執行抽樣。
前項計畫之內容，包括下列事項：
一、抽樣方法。
二、使用設備。
三、樣本數。
四、避免樣品污染或變質之防範措施。
五、樣品識別資訊。
六、抽樣頻率。

方法

設備

避免樣
品污染
措施

頻率

樣本數

樣品
識別
資訊

抽樣
計畫

(SOP)
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抽樣方法

原料

物料

半成品/成品
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模擬制定抽樣方法-原料(以 +1為例)

抽樣方法之樣品需有代表性，樣品混合需於SOP中敘明清楚

(如：6/5、4/4/3…)
× 11× 100 至少2

+1=11

抽樣

+1

混合樣品原料 樣品

× 11

開箱

取樣 平均取量混合

混合數≦10

× 3× 4 至少1

+1=3

抽樣

+1

混合樣品原料 樣品

× 3

開箱

取樣 平均取量混合

混合數≦10
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模擬制定抽樣方法-物料(以 IL-STD 105E為例)

可自行制定抽樣方法

批量對照表 樣品量及允收量對照表

https://vninspects.com/acceptance-quality-limit-aql/
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模擬制定抽樣方法-物料(以 IL-STD 105E為例)

進貨16箱，總個數
16,000個

+1計算
開封抽樣5箱

63個/箱

查表

抽樣315個

MIL-STD-105E
一般檢驗水準II

進貨1箱，總個數
16,000個
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抽樣計畫

SOP詳述抽樣設備

SOP詳述防制污染措施

樣品標示

抽樣頻率抽樣頻率
原物料、成品
逐批抽樣

原物料、成品
逐批抽樣

半成品
次數、時機
半成品

次數、時機
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品質管制

制定

允收基準

抽樣

樣品

管制

(測試)
留樣
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管制

管制

指查證符合允收基準之行為

正當
理由

非正當
理由

不合格
拒收
不合格
拒收

待判定
調查

§51、52、54
§53

測試方法
(理化、微生物)

§51

藥典、建議
檢驗方法、
國際標準

廠規方法

對照組實驗

適用性評估資料

陽性、陰性、標
準品試驗

儀器、耗材
§50、54

儀器校正

耗材標示

校正紀錄、報告、
SOP

名稱、濃度、
效期、儲存條件

等

確實執行
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半成品/成品允收基準

項目 允收範圍

顏色 ○○色

黏度 ○○-○○ cP

酸鹼值 4-7

Salicylic acid ○○-○○%

Methyl paraben ≦○○%

總生菌數 ≦1000 CFU/mL

重金屬(Pb) ≦○○ ppm

○○○ ○○○

○○○ ○○○

測試方法-委外測試

委外測試需於SOP及契約中敘明測試方法

原物料、成品
逐批抽樣

原物料、成品
逐批抽樣

廠內執行測試，由權
責人員審核測試結果
廠內執行測試，由權
責人員審核測試結果

部分項目委外測試，
由權責人員審核委外

測試報告

部分項目委外測試，
由權責人員審核委外

測試報告
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常見問題與答覆

委外檢測/校驗之報告審核
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減項測試

減項測試應有評估資料，並於SOP敘明減項規則

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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模擬測試-原料

Sodium Methyl paraben

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

pH 9.5-10.5

純度 95-102%

含水量 ≦5%

○○○ ○○○

○○○ ≦○○

未減項檢驗項目
(逐批抽樣檢驗)
未減項檢驗項目
(逐批抽樣檢驗)

減項檢驗項目
(SOP敘明減項規則)
減項檢驗項目

(SOP敘明減項規則)

1. 第1批檢驗數據
2. 評估資料(如供應商
評估)

3. 每○批驗1批(頻率)
4. 每年第○驗1批(時間)
5. ○○月/年，再購…
6. 偏差後，再購首批…

1. 第1批檢驗數據
2. 評估資料(如供應商
評估)

3. 每○批驗1批(頻率)
4. 每年第○驗1批(時間)
5. ○○月/年，再購…
6. 偏差後，再購首批…
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模擬測試-物料

查表

抽樣315個

MIL-STD-105E
一般檢驗水準II

進貨1箱，總個數
16,000個

物料允收基準

項目 允收範圍

外觀 有無破損

形狀 水壺狀容器

顏色 白色

重量 ○○-○○ g

瓶口內徑 ○○-○○ mm

瓶口外徑 ○○-○○ mm

外觀
315
外觀
315

重量
20
重量
20

尺寸
30
尺寸
30

SOP敘明
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模擬測試-成品

部分項目得以半成品檢驗結果替代成品檢驗結果

半成品/成品允收基準

項目 允收範圍

顏色 ○○色

黏度 ○○-○○ cP

酸鹼值 4-7

Salicylic acid ○○-○○%

Methyl paraben ≦○○%

重金屬(Pb) ≦○○ ppm

總生菌數 ≦1000 CFU/mL

○○○ ○○○

半成品檢驗結果替代
成品檢驗結果

半成品檢驗結果替代
成品檢驗結果

部分項目委外測試，
由權責人員審核委外
測試報告，可依廠內
劑型、產品種類、製
程特性制訂測試計畫

部分項目委外測試，
由權責人員審核委外
測試報告，可依廠內
劑型、產品種類、製
程特性制訂測試計畫

每批抽樣檢驗(原則)
半成品微生物試驗結果不能
替代成品微生物試驗結果
微生物減項試驗(評估資料)
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每次微生物
檢驗

 生長效能試驗

 原廠CoA

 中和步驟

 稀釋倍率

 每次總生菌
檢驗

培養基效能

陰性對照組

檢品抑菌性

陽性對照組

微生物檢驗原則

食藥署建議方法、國際標準方法、快篩試劑、廠規方法依循原則
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微生物減項

微生物檢驗不得減項為原則

 微生物檢驗有評估資料可佐證微生物污染風險低，得採彈

性作法(部分批次減項)
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評估資料

 微生物部分批次減項評估，應考量：

產品特性(例如水活性)

原物料品質

歷史檢驗數據

偏差紀錄

製程複雜性

設備密閉性

環境監測
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常見問題與答覆

成品微生物檢驗是否能以半成品檢驗結果取代?

http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=11191&id=35423
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常見問題與答覆

化粧品成品之微生物試驗能否以快篩試劑(片)執行?

http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=11191&id=40502
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常見問題與答覆

成品微生物試驗減免

http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=11191&id=43790
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原料再評估

逾儲存期限
原物料

逾儲存期限之原物料，應隔離暫停使用
若有相關佐證資料，得納入再評估系統

再評估系統
(抽樣檢驗)

其他相關佐證資料
（原廠佐證資料）

更新標示
與使用期限

受影響品質屬性

隔離

暫停使用

放行

SOPRetest date

Expirate date
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常見問題與答覆

逾預定儲存期間之原物料評估使用
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管制

管制

指查證符合允收基準之行為

正當
理由

非正當
理由

不合格
拒收
不合格
拒收

待判定
調查

§51、52、54
§53

測試方法
(理化、微生物)

§51

藥典、建議
檢驗方法、
國際標準

廠規方法

對照組實驗

適用性評估資料

陽性、陰性、標
準品試驗

儀器、耗材
§50、54

儀器校正

耗材標示

校正紀錄、報告、
SOP

名稱、濃度、
效期、儲存條件

等

確實執行
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品質管制

制定

允收基準

抽樣

樣品

管制

(測試)
留樣
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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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常見問題與答覆

成品留樣良好管理
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課程大綱

法規管理要求

品質管制

總結
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文件化

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

放行

成品裝運

符合
允收基準

原物料使用
逾儲存期限
再評估系統
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THANK  YOU


