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  發文字號：FDA 品字第 1091102703 號 

化粧品製造場所實施 GMP 文件清單 
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一、化粧品 GMP 基本資料 
 

序號 文件名稱 備註 

1 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 

2 儲存區人物流動線圖   

3 生產區人物流動線圖 標示各作業室用途及空氣流向 

4 品管實驗室配置圖   

5 水系統配置圖   

6 人事組織架構圖   

7 各項劑型主要製程流程圖   

8 主要生產設備清單 表單如附件一 

9 主要檢驗儀器清單 表單如附件二 

10 廠內生產之化粧品清單 表單如附件三 

 
 

二、化粧品 GMP 關鍵文件清單 

序號 文件名稱 GMP 條文 

1 人事組織權責作業程序 5~6 

2 員工教育訓練作業程序 7 

3 人員衛生與健康管理程序 8~9 

4 廠房設施清潔消毒維護作業程序 19~21 

5 蟲害防治作業程序 22 
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序號 文件名稱 GMP 條文 

6 量測儀器校正作業程序 26 

7 設備清潔消毒維護作業程序 27~28 

8 原物料管理作業程序 32~38 

9 倉儲管理作業程序 32~38、42、45、47、48、49 

10 水系統管理作業程序 39 

11 製造作業階段文件 41 

12 批號編碼原則作業程序 42 

13 包裝作業階段文件 43、44 

14 成品放行作業程序 46 

15 留樣品管理作業程序 57 

16 廢棄物處理作業程序 60~64 

17 委託、受託作業程序 65~67 

18 偏差管理作業程序 68 

19 矯正及預防措施作業程序 69 

20 客戶申訴處理作業程序 70~72 

21 回收作業程序 73 

22 變更管制作業程序 74 

23 內部稽核作業程序 75~77 

24 標準作業程序書管理程序 78~83 
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