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大綱

一、專案輔導申請流程(申請資料、文件範例)
➢ 專案輔導申請表下載

➢ 專案輔導申請表

➢ 專案輔導作業流程

➢ 專案輔導申請表文件範例

二、化粧品GMP法規及技術性議題諮詢說明
➢ 化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請表下載

➢ 化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請表

➢ 化粧品GMP法規及技術性議題諮詢流程說明

➢ 化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請範例
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一、專案輔導申請流程(申請資料、文件範例)
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➢專案輔導申請表下載
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➢專案輔導申請表下載
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➢專案輔導申請表下載
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化粧品業者 食品藥物管理署 藥技中心

申請

檢送申請表
及相關文件

資
料
審
核

列入
指導
名單

安排
指導
日期

現場指導：

1.製造、倉儲、
實驗室及其他
作業場所指導

2.作業流程、管
理文件與表單
內容指導

當日彙整輔導建議事項且
出具報告。

向廠商發出
行前通知與
線上問卷連
結

➢專案輔導作業流程

業者回覆改善
狀況。

110年化粧品GMP訪視申請簡章 20210115v2.pdf
國產化粧品業者基本資訊及GMP概況問卷調查表-1100112.pdf
國產化粧品業者基本資訊及GMP概況問卷調查表-1100112.pdf
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時間 行程

9:30~10:00 起始會議

10:00~12:00 製造、倉儲、實驗室及其他作業場所指導

12:00~13:00 午餐時間

13:00~15:00 製造、倉儲、實驗室及其他作業場所指導

15:00~16:00 作業流程、管理文件與表單內容指導

16:00~16:30 專家小組內部會議

➢專案輔導作業流程
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➢專案輔導作業流程

➢專案輔導時間規劃：9:30~16:30或10:00~17:00。

➢專案輔導當日請廠商提供製造/包裝批次紀錄1~2份，程序書依專家需求請
廠商提供。

➢專案輔導當日建議報告確認後，請廠商協助印出並請當日與會人員簽名。
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➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 114年度化粧品優良製造準則（GMP）輔導申請表

◼ 廠區平面圖（標示大門、儲存區、生產區、品管實驗室、人員辦公室等）

◼ 生產區配置圖（標示各作業室用途及人物流動線、空氣流向）

◼ 儲存區配置圖（標示貨架位置及人物流動線）

◼ 品管實驗室配置圖（標示理化、微生物實驗區）

◼ 生產區空調配置圖

◼ 水系統配置圖（各處理單元流程圖）

◼ 人事組織架構圖（標示各主要部門、權責人員姓名職稱、部門人員數等）

◼ 化粧品GMP關鍵文件清單（標準作業程序SOP清單）
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➢專案輔導申請表
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➢專案輔導申請表文件範例



應檢附相關文件：

◼ 廠區平面圖-圖例

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：111年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP重要管理原則II
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➢專案輔導申請表

➢潔淨區

➢緩衝區

➢一般區



應檢附相關文件：

◼ 生產區配置圖-圖例1

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：111年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP重要管理原則II
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➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 生產區配置圖-圖例2

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：112年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP基本管理要求-廠房及設施、設備
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➢專案輔導申請表

管制區

緩衝區

一般區

人流



應檢附相關文件：

◼ 生產區配置圖-圖例3

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：112年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP基本管理要求-廠房及設施、設備
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➢專案輔導申請表

管制區

緩衝區

一般區



應檢附相關文件：

◼ 生產區配置圖-圖例4

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：111年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP重要管理原則II
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➢專案輔導申請表

➢製造室

➢稱
量室

➢女更衣室

➢緩
衝區

➢男更
衣室

➢走道➢緩衝區

➢充填室

➢半成品
儲存室

➢洗
滌
室



應檢附相關文件：

◼ 生產區配置圖-圖例5

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：111年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP重要管理原則II
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➢專案輔導申請表

➢更
衣室

➢製造室

➢緩
衝
區

➢ 充填室

➢稱量室

➢緩衝區

➢緩
衝
區



應檢附相關文件：

◼ 儲存區配置圖-圖例1

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：111年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP重要管理原則II 19

➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 品管實驗室配置圖-圖例1

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計
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➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 品管實驗室配置圖-圖例2

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計
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➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 品管實驗室配置圖-圖例3

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計
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➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 生產區空調配置圖

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：111年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP重要管理原則II
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➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 生產區空調配置圖

➢ 參考範例，廠內應依實際廠房配置及作業需求設計

➢ 資料來源：111年化粧品GMP法規說明會-化粧品GMP重要管理原則II
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➢專案輔導申請表

➢一般區

➢管制區

➢管制區走道

➢管制區
作業室

➢管制區走道

➢管制區
作業室

➢正壓 ➢正壓 ➢負壓

➢依作業性質

✓化粧品類型(劑型)

✓生產流程

✓製程設備特性(如密
閉性、集塵)



應檢附相關文件：

◼ 水系統配置圖

➢ 參考範例，應依廠內實際作業需求設計

➢ 資料來源：TFDA公告GMP相關SOP範例-17-1.水系統配置 25

➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 人事組織架構圖

➢ 參考範例，應依廠內實際人員架構制訂

➢ 資料來源：TFDA公告GMP相關SOP範例-2.人事組織權責作業程序
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➢專案輔導申請表



應檢附相關文件：

◼ 化粧品GMP關鍵文件清單

（標準作業程序SOP清單）

➢ 參考範例，廠內應依實際作業需求制訂

➢ 資料來源：TFDA公告GMP相關SOP範例 27

➢專案輔導申請表



二、化粧品GMP法規及技術性議題諮詢
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1

2

3

➢化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請表下載
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4

➢化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請表下載



◼ 化粧品GMP法規及技術性議題諮詢紀錄表
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★業者基本資料填寫

➢化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請表



◼ 化粧品GMP法規及技術性議題諮詢紀錄表
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★業者填寫問題

★專家回復欄位

➢化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請表



◼流程說明

➢ 以書面申請：食藥署網站下載「化粧品GMP法規及技術性議題諮詢紀錄表
，將問題清楚並明確條列式填寫於表格

➢ 填寫完成之紀錄表以E-mail寄至藥技中心聯絡信箱(quality@pitdc.org.tw)
，答復方式以書面為主

➢ 依諮詢內容及範圍，由專家小組委員協助答復，藥技中心轉供書面回復意
見供業者參考

➢ 諮詢議題及相關回復意見彙整後，藥技中心將提供予食藥署評估作為其官
網化粧品Q&A (不記名)之參考
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➢化粧品GMP法規及技術性議題諮詢流程說明

mailto:quality@pitdc.org.tw
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➢化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請範例
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➢化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請範例

➢回復廠商技術諮詢範例

➢資料來源：TFDA公告化粧品GMP專區-

常見問題與答覆
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➢化粧品GMP法規及技術性議題諮詢申請範例

➢回復廠商技術諮詢範例

➢資料來源：TFDA公告化粧品GMP專區-

常見問題與答覆



謝謝聆聽
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