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推動化粧品GMP及現場檢查管理

114年3月27日、3月28日、3月31日

114年度-化粧品GMP法規說明會

品質監督管理組 楊竣傑
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化粧品衛生安全管理架構

資料來源：2024食品藥物管理署年報, p.15
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推動化粧品GMP法規歷程

修訂「自願性化粧品
優良製造規範(GMP)
實施要點」

公告「應符合化粧品
GMP之化粧品種類」

公告「化粧品衛生
安全管理法」

公告「自願性化粧品
優良製造規範實施要
點」

103
6/9

5/2

6/25

97
9/4

107

啟動「符合化粧品
優良製造準則之檢
查」(符合性檢查)

啟動「化粧品
驗證機構推薦
試辦方案」
(ISO 22716)

112
10/19

108

1/1

110

公告「化粧品優良製
造準則 」

8/13

啟動「化粧品
優良製造準則
之現場檢查」
(現場檢查)

7/1

「化粧品衛生安全
管理法」正式施行

教育訓練、訪視、輔導

108

GMP上路➔

113
7/1
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應符合化粧品GMP之化粧品種類公告

※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

食藥署化粧品GMP專區

衛生福利部113年6月28日衛授食字第1131103147號公告
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化粧品製造場所管理法規

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日公告免辦理工廠登記之
化粧品製造場所
衛授食字第1081604296號
經工字第10804602630號

113年6月28日公告化粧品製造場所應符
合化粧品優良製造準則之化粧品種類
衛授食字第1131103147號

固態手工香皂
僅執行化粧品包裝作業者
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化粧品製造場所違規處分

違反情形 對物處分 對人處分

違反第八條第一項規定，未辦理工廠登
記。【§16I(6)、§17I(5)】

該違規之化粧品不得供應、
販賣、贈送、公開陳列或
提供消費者試用。(§16)

應即通知販賣業者，並於
主管機關所定期限內回收
市售違規產品。(§17)

*限期改正(違反§8II適用)

2~500萬 (§22)

情節重大者，並得處一個
月以上一年以下停業處分
或令其歇業、廢止其公司、
商業、工廠之全部或部分
登記事項，或廢止該化粧
品之登錄或許可證。
(§22I)

經廢止化粧品之登錄或許
可證者，一年內不得再辦
理該產品登錄或申請查驗
登記。(§22II)

違反第八條第一項化粧品製造工廠設廠
標準或第二項化粧品優良製造準則規定，
經主管機關認定有害衛生安全之虞。
【§16I(7)、§17I(6)】

違反第八條第一項或第二項規定，經主
管機關認定有害衛生安全。【§18I(5)】

該違規之化粧品沒入銷毀
之。(§18)

違反第八條第一項規定。【§22I(2)】

違反第八條第二項規定，經令限期改正，
屆期不改正。【§22I(3)】
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化粧品製造場所定義

製造
➢自原料稱量至完

成半成品之過程

包裝

➢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

組合

➢完成本法第7條

標示之化粧品產

品，再予組合之

作業場所

化粧品
製造場所

化粧品衛生
安全管理法
施行細則

第4條第2項

化粧品
優良製
造準則
第2條

化粧品衛生安全管理法施行細則
第4條
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化粧品GMP檢查制度

官方
證明

民間
驗證

專案查核

加強查核

自我
檢視

113年7月1日起

現場檢查專案

驗證機構

推薦試辦方案

符合GMP樣態

符合性

檢查申請

商業性

驗證

導入風險管理
思維的不定期

檢查機制

協力夥伴

1

2

3

化
粧
品

製
造
場
所

監督評估
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自願性化粧品

GMP

自願性化粧品

優良製造規範

實施要點

化粧品
優良製造規範

化粧品GMP

符合性檢查

化粧品衛生
安全管理法

第29條

化粧品
優良製造準則

化粧品GMP
現場檢查

化粧品衛生
安全管理法

第8條

化粧品
優良製造準則

化粧品GMP檢查演變
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檢查之發動
依申請(化粧品GMP符合性檢查)

✓ 化粧品衛生安全管理法第29條

化粧品業者…經中央主管機關檢查認定符合化粧品優良製造準則之化粧品製

造場所，向中央主管機關申請產銷證明、符合化粧品優良製造準則證明等證

明書。

✓ 化粧品衛生安全管理法第30條

化粧品業者…申請化粧品優良製造準則符合性檢查、申請化粧品輸入之邊境

抽查與抽樣檢驗及申請證明書，應繳納費用。

依職權(包含但不限於化粧品GMP現場檢查)

✓ 化粧品衛生安全管理法第8條第1項

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。

✓ 行政程序法第 42 條第1項

行政機關為瞭解事實真相，得實施勘驗。

化粧品GMP檢查制度
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化粧品GMP符合性檢查

✓ 自110年1月1日開始辦理

✓ 依化粧品優良製造準則檢查須知及

作業原則執行

✓ 依需求主動申請，費用6萬元。通過

檢查發給檢查合格文件，效期3年

形式審查 實地查核 缺失改善 檢查通過

✓ 也可申請中英文化粧品優良製造證

明書，費用1,500元
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化粧品GMP符合性檢查
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化粧品驗證機構推薦試辦方案
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化粧品驗證機構推薦試辦方案

✓ 自112年10月19日開始徵求

✓ 依化粧品驗證機構推薦試辦方

案及作業原則執行

書面審查 實地評估 見證評估 評估處置

後續追蹤

管理

年度監督

評估

不定期

評估

展延

再評估

✓ 推薦效期4年
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•產品登錄系統

•特定用途化粧

品許可證系統

業者清單

•佐證資料

•歷史資料

•品質疑義

風險評估

• 起始會議

• 總結會議

• 觀察報告

現場檢查

•不改正(22條)

•按次累罰

限期改正

衛生局

化粧品GMP現場檢查

✓ 自113年7月1日開始辦理

✓ 依化粧品製造場所GMP現場

檢查作業原則執行

✓ 限期改正，屆期不改正，按次

累罰 2-500萬元

1000 87 913

優先檢
查清單
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化粧品GMP現場檢查

優先檢查清單
11

後市場
監測

歷史
資料

GMP
樣態

按季規劃
滾動調整
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化粧品GMP現場檢查

啟動年度
優先檢查
專案計畫

通知衛生
局共同赴
製造場所

稽查行程
以1天查
核為原則

前一週事
先通知廠
商為原則

現場檢查
重點事項
查核標準

60日限期
改善或衛
生局裁罰

切結不生
產者簽署
「切結書」
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檢查
把關

宣導
協助GMP

化粧品GMP現場檢查

備查(含切結)

再查

符合GMP情形

9.6%

90.4%

175

第一階段

製造場所

31

現場檢查

※ 計至113年底
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原物

料
製造 包裝 成品

落實GMP要求
管理階
層及從
業人員

廠房及
設施

原料及包
裝材料

品質管制
實驗室

生產

不符合規
格產品之

處理

委託受
託作業

偏差
處理

變更
管制

內部
稽核

設備

成品 廢棄物

申訴及
回收

文件化

硬體
改善

軟體
改善

製造品質管理

19%

12%

14%

20%

16%

9%

6%
4%

現場檢查重點

廠房及設施

設備

支援系統

倉儲管理

品質管制

文件化

人員訓練與衛生

品質系統
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您準備好了嗎?

108.7.1
本法施行

113.7.1
第一階段

114.7.1
第二階段

115.7.1
第三階段

21

≒ 200家

≒ 200家

≒600家

GMP
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GMP

推動化粧品GMP現況

⚫ GMP自評表

⚫ GMP關鍵文件
清單

⚫ 文件範例

➢ 28份

⚫ 法規說明會

⚫ 技術研討會

⚫ 實務研習營

➢ 95場次

⚫ 赴廠輔導

⚫ 赴廠訪視

➢ 991場次

⚫ 常見問題答覆

⚫ 法規及技術性
議題諮詢

➢ 71則

教育訓練

參考範例

輔導訪視

技術諮詢

教育訓練、訪視、輔導
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感謝聆聽



⚫ 衛生福利部113年6月26日衛授食字第1131604395號公告訂定「應完成產品登錄之化粧品種類」，

於本署官網(業務專區>化粧品>化粧品產品登錄專區)提供「化粧品產品登錄常見問題QA」、

「化粧品登錄系統操作手冊」。

⚫ 衛生福利部113年6月26日衛授食字第1131604608號公告訂定「應建立產品資訊檔案之化粧品種

類及實施日期」，於本署官網提供「化粧品產品資訊檔案製作指引」、 「化粧品產品資訊檔案製

作入門手冊」 、「化粧品PIF(範例)」，並於 114年度3月份起將持續辦理實體及線上「化粧品產

品資訊檔案(PIF)製作教育訓練」、「化粧品產品資訊檔案(PIF)工作坊」、「化粧品產品資訊檔案

(PIF)訪視」，相關資訊將置於本署網站 (業務專區>化粧品>化粧品產品資訊檔案(PIF)專區) 。

⚫ 本署提供「化粧品產品登錄教育訓練課程影片」 、各項化粧品PIF教育訓練課程置於本署醫療器

材及化粧品數位學習網供使用(http://mdcel.fda.gov.tw/mooc/index.php?r=1136333883)。

化粧品產品登錄及產品資訊檔案

http://mdcel.fda.gov.tw/mooc/index.php?r=1136333883


化粧品相關業務諮詢窗口

化粧品法規諮詢專線 /化粧品法規諮詢服務平台

化粧品產品資訊檔案諮詢專線

化粧品登錄諮詢專線

(02)2521-7350   http://cosmeticregulation.org.tw/

(06)693-9112

(02)2298-8900

http://cosmeticregulation.org.tw/

