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化粧品GMP現場檢查重點Ⅱ

人員、倉儲、品管、品質系統

113年度「化粧品製造品質管理提升計畫」法規說明會(二)

品質監督管理組

副稽查員 楊荃卉

113/10/30、11/1、11/5
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建議改善之缺失比
統計110-112訪視454家化粧品製造場所
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但硬體改善完

然後呢……
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說明主題

倉儲管理

品質管制

人員訓練與衛生

品質系統
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主題重點

• 組織權責

• 教育訓練

• 衛生與健康
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組織權責

組
織
圖

部門、人數

權責人員、關鍵人員

品質保證或品質管制部門

專業技術人員

是否獨立於其他部門
製造

專業技術人員
洪oo

廠⾧
王oo

科⾧綠oo
共15人

包裝 倉管 品質管理
科⾧黃oo
共 7人

科⾧林oo
共4人

科⾧吳oo
共6人

粉劑組⾧
楊oo

液劑組⾧
陳oo

第5條
化粧品製造場所，應依下列規定建置組織架構：



8

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

文件範例
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人員資格

第7條
1 化粧品製造業者之生產、管制、儲存及裝運人員，應依其職掌及

責任，具備以訓練及工作經驗為基礎之適當技能。

職務 職責 所需科系與年資 所需技能

品管人
員

1. 原物料、量產半成品、成
品等相關檢驗

2. 化妝品微生物檢驗、化妝
品防腐效能(挑戰性)試驗

3. 原物料、半成品、成品之
留樣管理與檢驗

4. 化妝品安定性試驗
5. 其它化妝品相關試驗
6. 文書處理與歸檔
7. 須接受公司委派參加外部

教育訓練課程或會議
8. 配合廠內各部門作業
9. 主管與公司交辦事項

粧品系/化學相關科系
/專科以上
有品管實驗經驗者佳

• 微生物檢驗
• 化學分析
• 檢驗結果判定
• 儀器校正
• 文書處理
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教育訓練

第7條
2 前項訓練，化粧品製造業者應依下列規定辦理：

㇐、提供所有人員有關本準則規定活動之適當訓練。
二、確認不同階層與資歷人員之訓練要求，並訂定及執行與其對應

之訓練計畫。
三、考量人員之專業與經驗，並配合其職掌與責任，設計訓練課程。
四、評估訓練需求及製造場所資源，必要時，得委由外部專業機構

辦理。
五、實施常態性及持續性之訓練，並定期更新項目或內容。
六、實施新進人員接受與本準則相關之理論與實務基本訓練，及依
其職掌安排之特定訓練。
七、於訓練過程中或完畢後，評估訓練之效果。
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新進人員

文件範例
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在職人員

文件範例
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考核機制

㇐定要筆試嗎?
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衛生及健康
第8條 化粧品製造業者，應管制其人員之衛生及健康，並遵守
下列事項：

㇐、建立與調整符合需求之衛生計畫，並確認進入生產、管制及儲存區域
之人員瞭解及遵守該等計畫。

二、指導人員使用洗手設施。

三、確認進入生產、管制及儲存區域之人員穿戴適當之衣物及防護外衣，
避免污染化粧品。

四、避免人員於生產、管制及儲存區域內飲食、咀嚼、吸菸或存放食物、
飲料、菸品或個人藥物。

五、禁止人員於生產、管制及儲存區域範圍或其他區域內，從事不符衛生
或可能造成產品不良影響之行為。

六、人員有明顯感染性疾病或開放性傷口時，除狀況已改善或經醫療判斷
無危害化粧品品質者外，應採取相當之措施確保其不與產品直接接觸。
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衛生計畫

更鞋及洗手設施
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衛生計畫

更衣指令
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說明主題

倉儲管理

品質管制

人員訓練與衛生

品質系統
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是否常常說到…

這支原料
用起來好像怪怪

的

原來還有這支
原料呀!

沒位置放了~
一定是我的廠太小了

這批半成品應
該是3個月前
完成的吧!?

咦…
這箱東西是?
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主題重點

• 資訊、狀態識別

• 儲存環境控制

• 庫存管理

• 安全管理(逾期)

• 紀錄及追蹤
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管理對象

原物料 半成品 成品
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原物料識別與狀態
第35條 1.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：：

㇐、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。
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原物料標示資訊

第35條 2.前項識別標示之內容，應包括下列資訊：
㇐、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。

狀態及資訊缺漏未有廠內標示且標示不全
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原物料庫存管理

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
㇐、每㇐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。
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原物料庫存管理

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
四、重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記載相同。

重新包裝標示不全
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原物料庫存管理

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
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。
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原物料庫存管理

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
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。
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半成品庫存管理

第42條 1每批製造之半成品應指定批號；批號與成品不同者，應保存得辨識其與
成品批號對應連結之資料

  每批製造之半成品個別指定批號，並訂有半成品批號編碼原則。
2前項半成品之儲存，應符合下列規定：

㇐、以適當之容器儲存，並置放於具合宜條件之特定區域。
 半成品儲存容器具適當材質或樣式。

  半成品儲存區，依半成品儲存條件進行環境管制(如溫濕度)與日常監測。
二、訂有儲存期限。

 半成品儲存期限訂有評估計畫，敘明儲存容器、儲存條件、儲存期間、抽樣
計畫、試驗方法及允收基準等。

三、逾儲存期限之半成品，非經再評估程序，不得使用。

 逾儲存期限之半成品，具隔離管制措施，使用前經再評估程序。
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成品庫存管理(1/2)

第47條 化粧品製造業者儲存成品，應依下列規定辦理：

㇐、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。

 成品之儲存場所，應依其儲存條件進行管制，並留有監測紀錄供追溯。

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。

 成品儲存場所，區分放行、隔離或拒收，並有各區域識別標示。

三、成品儲存之識別資訊，包括下列事項：
（㇐）名稱或識別碼、批號及數量。
（二）影響產品品質之關鍵性儲存條件。
 成品具識別標示，如名稱(或識別碼)、批號、數量、狀態。

 成品以容器或棧板為單位逐㇐標示。
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成品庫存管理(2/2)

第47條 1化粧品製造業者儲存成品，應依下列規定辦理：

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㇐致性；
其有顯著差異者，並予調查。

  成品應有進出庫紀錄(帳卡)並實施定期盤點，有顯著差異者，應予以調查並

矯正之。(帳料相符，先進先出)
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退貨及回收管理

第49條 化粧品製造業者處理退貨之成品，應依下列規定辦理：

㇐、以適當方式識別，並儲存於特定區域。

四、訂定措施，有效區別已經再處理之退貨，並避免未經放行程序之再運
銷。

第73條 化粧品製造業者處理產品回收，應依下列規定辦理：

五、回收產品可識別，並隔離儲存於安全區域。
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說明主題

倉儲管理

品質管制

人員訓練與衛生

品質系統
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確保化粧品品質

原料
包裝
材料

成品

允收基準 抽樣 留樣

試驗

合格允收不合格拒收 試驗
結果

品質管制流程

§50
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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。

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)

§50、51
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抽樣

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

抽樣計畫

原料

物料

半成品

成品

§55、56
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留樣

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

 留樣品出入庫取用紀錄

§57
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再評估系統
§38
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試藥管理
§54

試藥、溶液、標準品、培養基

識別標示

力價、濃度

儲存條件

製備人員姓名

開封日期、有效日期
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說明主題

倉儲管理

品質管制

人員訓練與衛生

品質系統
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品質系統

委託、受託

偏差處理

申訴及回收內部稽核

變更管制
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委託、受託作業

訂定書面契約或協議

明定委託事項

明定責任歸屬

如:製造、包裝、分析、

蟲害防治、留樣作業…
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偏差事件

有SOP、流程圖

通報、調查並評估

矯正及預防

留存紀錄
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申訴處理流程

接獲申訴 責任判定

原因分析

定期審視改善回饋

研擬對策 結案歸檔

•專責人員
•紀錄申訴內容
•申訴清冊、
申訴單

•調查原因
•是否涉及內
部偏差或異
常處理

•責任部門
•委外廠商問題

•研擬改善計畫
•預計完成日

•執行改善
•跟催進度
•回饋申訴

•確認紀錄
•結案歸檔

•申訴數量
•申訴內容
•趨勢分析
•持續改善
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回收流程

執行回收

啟動回收

定期評估
模擬

隔離儲存

• 計畫擬定
• 等級分類 (急迫性、完成日期)
• 通知函擬定 (產品資訊、回收原因、回收方

式、時間、地點)
• 發布回收通知函
• 報請主管機關
• 依計畫方式執行
• 跟催回收情形

• 回收品專區管理
• 限制存取
• 後續處理作業

• 定期評估回收流程合適性
• 模擬回收 (如1年1次)
• 風險評估
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變更管制

啟動

評估

執行

審核

結案

變更開始
• 提出申請
• 說明變更主題
• 涉及範圍、項目
• 受影響的SOP、計畫書
• 預定執行日期

評估變更
• 影響性評估
• 風險性評估
• 變更管制單位審核

執行變更
• 依照變更計畫執行
• 限期完成

審核結果
• 符合計畫預期結果
• 符合法規

變更結案
• 相關文件修改
• 教育訓練
• 確認紀錄完整性
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內部稽核

有SOP、流程圖

內稽計畫查核範圍

執行時間、追蹤時間

內稽人員資格

後續處置

內稽頻率
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Quality To No End!


