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議題大綱

常見GMP缺失樣態-
倉儲管理(Ch 5、7)

常見GMP缺失樣態-
品質管制實驗室(Ch 8)
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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)
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各章節缺失比例分析
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各章節業者比例分析
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倉儲管理缺失樣態

常見GMP缺失樣態-
倉儲管理(Ch 5、7)
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倉儲管理條文缺失分布比例
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GMP條文-§32

第 32 條
化粧品製造業者採購之原料及包裝材料，應符合允收基準。
前項允收基準，應依成品品質要求規定訂定之。

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。

依成品品質
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常見缺失樣態-§32

原物料未制定允收基準。

原物料未依成品品質制定允收基準（僅檢視外觀）。

廠內自粹生產之原料（香精、萃取物）未制定允收基準。

廠內客供原物料未制定允收基準或未有品質佐證資料。

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅲ
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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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§32-改善措施（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%

○○○ ○○○

○○○ ≦○○

制定廠內
允收基準

重要項目
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§32-改善措施（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

○○○ ○○○

○○○ ○○○



13

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

§32-改善措施

僅 標 示 代 碼
未 抽 樣 檢 驗

1) 建議僅部分特殊原料以代
碼標示，必要時，供應商
應 提 供 代 碼 對 照 表 。

2) 未知客供原料，至少需做
確認（外觀、數量）。客供原料

或半成品

業者現況 改善措施

客供物料

抽樣檢驗減少
可 用 數 量

可行時，樣品驗後可入庫
重 複 使 用

受託業者須請供應商/委託商提供品質佐證文件，
合 約 / 協 議 應 敘 明 前 述 事 項 與 權 責 。
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GMP條文-§35
第 35 條
化粧品製造場所內原料及包裝材料之識別與狀態，應遵守下列規定：
一. 給予識別品項及批次資訊之標示。
二. 暫停使用有影響產品品質之虞者，並待處置決定。
三. 依其允收、拒收或隔離等情形，以實體系統或其他可確保識別狀態之
適當方式予以識別。

前項識別標示之內容，應包括下列資訊：
一. 交貨通知單記載之產品名稱。
二. 業者就原料或包裝材料所訂之名稱或代碼與供應商所訂者不同之情形。
三. 供應商提供之批次參考資訊與收據所示資料不同之情形。
四. 供應商名稱。
五. 必要時，收據日期或號碼。

Who? Use?

amout?Lot?
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常見缺失樣態-§35

原物料的識別與狀態缺乏標示。

原物料標示卡格式未㇐致。

原物料標示卡資訊缺漏(名稱、批號、供應商名稱、儲存條件…)。

分裝原料未標示。

逾儲存期原料未有相關標示或管理措施。

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅳ

Ⅳ
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常見缺失樣態-§35

未標示
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常見缺失樣態-§35

分裝原料非廠內標示卡缺漏部分資訊及狀態
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常見缺失樣態-§35

逾儲存期原料未有相關標示或管理措施

逾期及未
預期原料
共置
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§35-改善措施

品項/代號

批次資訊

以容器/棧
板為單位，
不同批號
置於同一
棧板須個
別標示

〇〇〇

狀態
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GMP條文-§37
第 37 條
化粧品製造業者儲存原料或包裝材料，應遵守下列規定：
一. 每一原料及包裝材料應以適合其特性之方式予以儲存與處理，必要時，
實施監控以維持之。

二. 以適合儲存物品特性之儲存及處理方式為之。
三. 原料或包裝材料應適當儲存，並不得與地面直接接觸。
四. 重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記載相同。
五. 經隔離或拒收者，儲存於特定之位置，或以其他可確保辨識之方式區
別之。

六. 訂定能確保庫存完善週轉之措施，並遵守先進先出原則。
七. 實施定期盤點，確認庫存資料之正確；其有顯著差異者，予以調查並
矯正之。

store? inventory?

First expired, first out?First in, first out?
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常見缺失樣態-§37

原物料未以適當方式儲存（如溫溼度管制）。

原物料與地面接觸。

重新包裝之原料或包材，標示資訊與原標示不符。

原物料未定期盤點（帳料不符），未訂定廠內盤點誤差允收值。

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅳ
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常見缺失樣態-§37

原料重新包裝未標示原物料與地面直接接觸
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常見缺失樣態-§37

原料未以適當方式處存
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§37-改善措施

溫度：○○℃ ± ○℃

濕度：○○％RH ± ○○％ RH

避光：光解?脆化?

其他：重壓?易碎?

置於棧板/貨架

室溫?
冷藏?

代表性時間點?
紀錄次數?
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原料儲存條件參考
化粧品
原料基準

中華藥典 日本藥典 美國藥典 歐洲藥典

冷藏
Refrigerator 2-8℃ 2-8℃ 2-8℃

低溫
Cold

15℃以下 不超過 8℃ 1-15℃ 不超過 8℃ 8-15℃

涼處
Cool 8-15℃ 8-15℃ 8-15℃

室溫
Room 

Temperature

20-25℃
倉庫可
15-30℃

1-30℃ 20-25℃ 15-25℃

常溫 15-30℃ 15-30℃ 15-25℃

乾燥
Dry place

在20℃，平均
相對濕度不超
過 40％

在20℃，平均
相對濕度不超
過 40％
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§37-改善措施

房間、鎖籠、貨架(管制或監控措施)房間、鎖籠、貨架(管制或監控措施)

特定區域
(區域需標示及畫線、圍籬、管制或監

控措施)

特定區域
(區域需標示及畫線、圍籬、管制或監

控措施)

標示清楚
(醒目顏色、大型字體、禁止使用封條)

標示清楚
(醒目顏色、大型字體、禁止使用封條)

無實體隔離

Lot A Lot A

Name? ID?
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GMP條文-§39

第 39 條
化粧品製造場所之生產用水，應遵守下列規定：
一、水處理系統提供符合特定規範之生產用水。
二、水質經製程參數監控或水質檢驗確認。
三、採用進行消毒之水處理系統。
四、水處理設備採用確保水質不受影響之材料；其設置，避免水體滯留
與污染之風險。

純淨水 RO水

去離子水 其他

製程、規格
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常見缺失樣態-§39

未訂定水質規格。

水質規格未監控或檢驗確認並留存紀錄。

水處理系統未避免水體滯留與污染（如管路未循環或排空）。

水處理系統未定期消毒。

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅳ
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常見缺失樣態-§39

管路末端有水體滯留設計
儲水桶有水體滯留及微生

物污染風險設計

水體滯留易使微生
物生成生物膜，污
染水質
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§39-改善措施

生產用水儲水桶
至使用點間管路
循環或排空

生產用水儲水桶
至使用點間管路
循環或排空

制定水質：
導電度、微生物…
制定水質：

導電度、微生物…

 線上監控(保留電子紀錄)或每日定期檢測

 微生物檢測-取樣點至少包括水處理系統末
端儲存桶後端及各使用點，每週至少執行1
次檢驗

 線上監控(保留電子紀錄)或每日定期檢測

 微生物檢測-取樣點至少包括水處理系統末
端儲存桶後端及各使用點，每週至少執行1
次檢驗

定期消毒(熱/化)
降低污染風險
定期消毒(熱/化)
降低污染風險
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GMP條文-§45、46、47

第 45條
成品應符合允收基準。
化粧品製造業者，應採行得確保成品品質之儲存、裝運及退貨方式。
第 46 條
化粧品製造業者放行成品，應依下列規定辦理：
一. 放行前，依已建立之試驗方法，確認其符合允收基準。
二. 由負責品質之權責人員放行之。
第 47 條
化粧品製造業者儲存成品，應依下列規定辦理：
一. 依保存條件及期限，以系統性之方式儲存於特定區域，並予必要之監控。
二. 依其放行、隔離或拒收之不同狀態，分別儲存於特定位置，或以其他得確保
辨識之方式區別之。

三. 成品儲存之識別資訊，包括下列事項：
1) 名稱或識別碼、批號及數量。
2) 影響產品品質之關鍵性儲存條件。

四. 訂定能確保庫存完善週轉之措施，並遵守先進先出原則。
五. 實施定期盤點存貨，確認存貨品項、數量及與盤點允收基準之一致性；其有
顯著差異者，並予調查。
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常見缺失樣態-§45、46、47

未完成成品檢驗即放行出貨。

未制定成品儲存環境規格（如室溫或陰涼處之溫溼度範圍）。

成品儲存標示不足（如連續製程成品批號、數量）。

原物料未定期盤點（帳料不符），未訂定廠內盤點誤差允收值。

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅳ
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§45、46、47-改善措施

先出庫用後出庫用

定期實施盤點

訂定允收誤差值
調查並矯正

數量不符

SOP

抽樣 合格

試驗

Lot：○○○○○-○○

放行
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品質管制缺失樣態

常見GMP缺失樣態-
品質管制實驗室(Ch 8)
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品質管制條文缺失分布比例

53.96%

9.03%

0.22% 0.22%

11.45%

2.64%
0.66%

52.42%

0.00%

10.00%

20.00%

30.00%

40.00%

50.00%

60.00%

Ch8

§50 §51 §52 §53 §54 §55 §56 §57
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GMP條文-§50

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。
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。

品質管制
實驗室

人員

廠房

設備
委受
託

文件
化

品質
管制

允收
基準

抽樣樣品

測試
原物料
成品
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常見缺失樣態-§50

未訂定原物料允收基準。

原物料接收僅核對CoA，未執行抽樣及檢驗。

品管實驗室檢測儀器（如酸鹼度計、黏度計、天平）未校正。

品管檢驗未保存原始檢驗紀錄（如微生物試驗、pH值、黏度值）。

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅳ
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§50-改善措施

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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§50-改善措施

抽樣
檢驗

逐批

制定廠內
允收基準

原物料、成品

廠內規格
(減項)

評估程序SOP

每批原物料、成品都需抽樣，並依廠內自訂規格執行檢驗，可
依評估程序及資料減免部分檢驗項目。

 供應商/製造商信譽

 製造廠

 品質歷史資料

 定期稽核
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社會新聞案例

供應商品質報告為品質參考佐證資料

應定期抽樣檢驗以確認品質
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§50-改善措施-原料抽樣(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

SOP
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§50-改善措施-物料抽樣(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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§50-改善措施-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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§50-改善措施-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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§50-改善措施-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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§50-改善措施-紀錄

1. 留 存 原 始 資 料
2. 設 定 檔 案 權 限
3. 定 期 異 地 備 份
4. 定 時 更 新

倉 儲 紀 錄
檢 驗 報 告
試 驗 紀 錄

Word、Excel
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GMP條文-§57

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。

原物料、成品
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常見缺失樣態-§57

成品未留樣（同品項僅留部分批號成品）。

成品留樣數量不足（小包裝成品不足以全項檢驗）。

成品留樣未適當儲存（未定義儲存環境及紀錄）。

留樣儲存期限過短。

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅳ
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§57-改善措施

出貨

EXP：2024/7/1
保存至2025/7/1

效期後1年

相同材質、樣式容器留樣

效期後1年

以同材質
不同體積容器留樣

SOP

安定性、客訴

成品

領用、歸還紀錄
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THANK  YOU


