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Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

114年化粧品產業溝通會議

醫療器材及化粧品組
日期：114年3月19日(三)下午 2：00
地點：本署F327會議室
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聲明事項

本簡報內容為114年3月19日

會議中報告宣導事項，

各項法規仍應以衛生福利部或

衛生福利部食品藥物管理署

正式公告為主。
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會議議程

一、主席致詞

二、醫粧組報告：113年化粧品業務成果報告

三、重要政策說明與宣導

四、公協會提案討論

五、散會
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會議議程

一、主席致詞

二、醫粧組報告：113年化粧品業務成果報告

三、重要政策說明與宣導

四、公協會提案討論

五、散會
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Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare
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報告人：醫療器材及化粧品組
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113年化粧品管理成果

藥商及通路系
統管理

多元管道衛教
及化粧品使用
安全宣導

強化產業輔導及
政策宣導

強化化粧品上市
後監測機制

化粧品法規、管
理政策之擬定

強化化粧品國
際交流合作
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化粧品法規、管理政策之擬定

 113年3月21日修正「化粧品禁止使用成分表」。

 113年3月21日訂定「申請源自人體細胞之外泌體使用
於化粧品之個案審查應檢送文件」。

 113年5月30日修正「化粧品成分使用限制表」。

 113年5月30日訂定「化粧品防曬劑成分使用限制表」。

 113年6月26日訂定「應建立產品資訊檔案之化粧品種
類及實施日期」、「應完成產品登錄之化粧品種類」。

 113年11月8日修正「含奈米成分化粧品風險評估指
引」。

 113年11月12日修正「化粧品範圍及種類表」。

強化化粧品
之品質及安
全管理
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強化化粧品國際合作

• 國際合作及交流：
•本署及台灣化粧品工業同業公會自112年7月接任ICCR-18輪值主席，
於113年7月9日至11日主辦ICCR第18屆年度閉門會議。

讓世界走進臺灣，讓臺灣邁向世界
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• 國際合作及交流：
•113年7月11日舉辦「化粧品產業轉型與創新」國際研討會，探討化
粧品產業永續新視角及國際趨勢。

強化化粧品國際合作

讓世界走進臺灣，讓臺灣邁向世界
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強化化粧品上市後監測機制(1/2)

 113年度執行市售品質監測計畫與聯合稽查專
案、網路價購等後市場監測計畫。
–針對非藥用牙膏漱口水微生物及防腐劑之品質監測。
–針對母嬰用品行販售之化粧品標示及登錄稽查。
–針對化粧水/油/面霜乳液及泡澡球、泡澡錠及沐浴
粉類產品執行微生物及防腐劑成分檢驗

–針對宣稱含紅棕櫚油成分之香皂執行蘇丹色素檢驗
–針對指甲油卸除液執行禁用溶媒成分檢驗
–針對宣稱含滑石成分之嬰兒用爽身粉執行石綿成分
檢驗
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強化化粧品上市後監測機制(2/2)

 推動「藥品醫療器材食品化

粧品上市後品質管理系統」

 監控國內外化粧品品質與使

用安全相關消費警訊或回收

訊息

• 113年監控訊息1,736則，

發布消費紅綠燈254篇。

網址：
http://qms.fda.gov.tw/tcbw//
連結：食品藥物管理署首頁＞業務專區
＞化粧品＞藥品醫療器材食品化粧品上
市後品質管理系統

http://qms.fda.gov.tw/tcbw/


12

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

114年3月19日114年化粧品產業溝通討論會議資料

強化產業輔導及政策宣導

強化產
業輔導
及政策
宣導

產官溝通

一般諮詢

召開產業溝通會議1場

設置化粧品諮詢電話專線，完成9,524人次
諮詢服務

設置化粧品產品登錄平台系統諮詢專線，完
成8,259人次諮詢服務

設置化粧品PIF諮詢專線，完成1,034人次諮
詢服務

召開政策
宣導說明

會

化粧品不良事件通報教育訓練4場
化粧品PIF工作坊20場
至113年底止化粧品GMP法規訓練共計99場
次

輔導訪視 完成130廠家業者建置產品資訊檔案之協助
及訪視作業



13

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

114年3月19日114年化粧品產業溝通討論會議資料

會議議程

一、主席致詞

二、醫粧組報告：112年化粧品業務成果報告

三、重要政策說明與宣導

四、公協會提案討論

五、散會
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三、重要政策宣導-議題1(1/3)

化粧品管理規定新制，請轉知所
屬會員知悉並依相關規定辦理
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化粧品管理規定新制，請轉知所屬會員知悉並依相關規定
辦理說明(醫粧組)

1.修正「化粧品禁止使用成分表」
(1)新增「Aminocaproic acid (INN) and its salts」、HICC、

Atranol、 Chloroatranol、「Perfluorooctane sulfonic 
acid (PFOS)」等5項13種PFAS成分，及修正「Zirconium 
and its compounds 」規定，自114年1月1日生效。

(2)「Cells, tissues or products of human origin」修正規定，
及「申請源自人體細胞之外泌體使用於化粧品之個案審查
應檢送文件」，已於113年3月21日生效。

三、重要政策宣導-議題1(2/3)
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化粧品管理規定新制，請轉知所屬會員知悉並依相關規定
辦理說明(醫粧組)

2. PIF、GMP制度：具有防曬、染髮、燙髮、止汗制臭
或含過氧化物之居家使用牙齒美白用途之化粧品，已
於113年7月1日實施；嬰兒用、唇用、眼部用與非藥
用牙膏、漱口水之化粧品，將自114年7月1日實施。

3. 「非藥用牙粉」，自115年7月1日納入化粧品管理。

三、重要政策宣導-議題1(3/3)
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三、重要政策宣導-議題2(1/2)

化粧品業者對個人資料蒐集、管
理及利用保有個人資料檔案，應
依個人資料保護法等相關規定，
採行適當安全維護措施，並應確
保採行措施為適當有效，請轉知
所屬會員確實依相關規定辦理

(醫粧組)
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化粧品業者對個人資料蒐集、管理及利用保有個人資料檔
案，應依個人資料保護法等相關規定，採行適當安全維護
措施，並應確保採行措施為適當有效，請轉知所屬會員確
實依相關規定說明(醫粧組)

1. 依個人資料保護法第27條規定略以，非公務機關保有個人資
料檔案者，應採行適當之安全措施，防止個人資料被竊取、
竄改、毀損、滅失或洩漏。

2. 依據化粧品批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法
第3條第1項第1款、第6條第1項規定，凡從事化粧品批發或
零售，已辦理公司、商業或有限合夥登記，且資本額為新臺
幣3千萬元以上，並有招募會員或可取得交易對象個人資料
之業者，應依規定訂定個人資料檔案安全維護計畫。

3. 本署規劃於4月辦理化粧品批發零售業者個資防護暨相關法
規教育訓練，請各公協會協助轉知所屬會員踴躍參加。

三、重要政策宣導-議題2(2/2)
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三、重要政策宣導-議題3(1/3)

化粧品相關教育訓練時程
(醫粧組、監管組)
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會議名稱 時間 地點 辦理情形

化粧品GMP法規說明
會(一)

114.3.31(
北區)

集思台大會議中心 B1 國際會議
廳

開放報名中

化粧品GMP法規說明
會(一)

114.3.28(
中區)

國立公共資訊圖書館 2 樓國際會
議廳

開放報名中

化粧品GMP法規說明
會(一)

114.3.27(
南區)

國立科學工藝博物館南館演講
廳

開放報名中

化粧品GMP研討會(一)
114.4.23(
北區)

臺大醫院國際會議中心301會議
室

開放報名中

化粧品GMP研討會(一)
114.4.22(
中區)

集思台中新烏日會議中心瓦特廳 開放報名中

化粧品GMP研討會(一)
114.4.25(
南區)

沙崙綠能科技示範場域E棟E104
國際會議廳

開放報名中

114年化粧品相關教育訓練及說明會-1

✽下半年度另有3場GMP法規說明會及3場工作坊將陸續規劃。

三、重要政策宣導-議題3(2/3)
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會議名稱 時間 地點 辦理情形

化粧品產品資訊檔案(PIF)
製作教育訓練

114年3月24日 集思台大會議中心
柏拉圖廳 報名中

114年3月26日 集思台中新烏日會議
中心富蘭克林廳 報名中

化粧品批發零售業個資防
護暨相關法規教育訓練 114年4月17日 線上 預計3月20

日可報名
化粧品產品資訊檔案(PIF)
工作坊

預計5月、9月(10
場次)

台北、台中、台南、
高雄 規劃中

化粧品不良事件通報教育
訓練 預計8月 台北市 規劃中

化粧品產業永續發展相關
教育訓練 預計8月 台北市(實體及線上) 規劃中

業者建置產品資訊檔案之
協助及訪視 預計4月 規劃中

相關訓練課程將公布於本署網站，請各公協會協助轉知所屬會員踴躍參加。

114年化粧品相關教育訓練及說明會-2

三、重要政策宣導-議題3(3/3)
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散會
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