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衛生福利部令  
中華民國 108 年 6 月 20 日 

衛授食字第 1081603820 號 

訂定「 申請特定用途化粧品查驗登記及許可證記載事項變更登記之應檢附文件」，並自中華民國

一百零八年七月一日生效。 
附「申請特定用途化粧品查驗登記及許可證記載事項變更登記之應檢附文件」 

部  長 陳時中 

申請特定用途化粧品查驗登記及許可證記載事項變更登記之應檢附文件 

一、 衛生福利部為辦理特定用途化粧品許可證核發辦法第三章查驗登記事項及許可證記載事項之

變更，特訂定申請各項變更登記之應檢附文件。 
二、申請特定用途化粧品許可證之中、英文品名變更登記，應檢附下列文件： 

(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 原仿單標籤包裝核定本。 
(四) 新仿單標籤包裝擬稿二份（貼於黏貼表上）。 
(五) 原廠變更通知函正本（中文品名變更及國產者免附）。 

三、申請特定用途化粧品許可證之增加型號或色號變更登記，應檢附下列文件： 
(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 原仿單標籤包裝核定本。 
(四) 新仿單標籤包裝擬稿二份（貼於黏貼表上）。 
(五) 成分表正本（國產者免附）。 
(六) 檢驗成績書一份（由原廠聲明與原申請查驗登記檢附之檢驗成績書相同者免附）。 

   前項變更係以同一製造廠、相同主成分、相同劑型及用途為限，並符合中央主管機關公

告特定用途成分之限量範圍。 
四、申請特定用途化粧品許可證之增加品項變更登記，應檢附下列文件： 

(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 新仿單標籤包裝擬稿二份（貼於黏貼表上）。 
(四) 出產國許可製售證明及成分表（主成分含量相同者，出產國許可製售證明及成分表得由原

廠變更通知函替代之，國產者免附）。 
(五) 檢驗成績書一份（由原廠聲明與原申請查驗登記檢附之檢驗成績書相同者免附）。 

   前項變更係以同一製造廠、相同主成分、相同劑型及用途為限，並符合中央主管機關公

告特定用途成分之限量範圍。 
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五、申請特定用途化粧品許可證之主成分、劑型變更登記，應檢附下列文件： 
(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 原仿單標籤包裝核定本。 
(四) 新仿單標籤包裝擬稿二份（貼於黏貼表上）。 
(五) 檢驗成績書一份。 
(六) 出產國許可製售證明及成分表（國產特定用途化粧品者者免附）。 

六、 申請特定用途化粧品許可證之仿單、標籤及包裝變更登記（含增加包裝），應檢附下列文

件： 
(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 原仿單標籤包裝核定本。 
(四) 新仿單標籤包裝擬稿二份（貼於黏貼表上）。 
(五) 原廠變更通知函正本（國產者及輸入之標籤、仿單及包裝中文化者免附）。 

七、申請特定用途化粧品許可證之用途變更登記，應檢附下列文件： 
(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 原仿單標籤包裝核定本。 
(四) 新仿單標籤包裝擬稿二份（貼於黏貼表上）。 

八、申請特定用途化粧品許可證之申請商號名稱變更登記，應檢附下列文件： 
(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 公司登記或商業登記證明文件影本。 

九、申請特定用途化粧品製造廠名稱、地址變更登記，應檢附下列文件： 
(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 原仿單標籤包裝核定本。 
(四) 新仿單標籤包裝擬稿二份（貼於黏貼表上）。 
(五) 工廠登記證明文件（輸入者免附）。 
(六) 監製藥師執業執照影本或專業技術人員之學歷及該人員在職證明文件（輸入者免附）。 
(七) 出產國許可製售證明（國產者免附，原產地不變者得以檢附原廠變更通知函代之）。 
(八) 如有委託製造者，製程之分段委託製造情形之資料。 

   如輸入特定用途化粧品之原產國家有所變更，且為同一製程相同配方產品，得由該產品

製造廠所在國官方出具符合我國之化粧品優良製造規範（GMP）或 ISO 22716 標準之實際證

明文件，則免附前項第六款出產國家許可製售證明。 
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十、申請特定用途化粧品增加外銷專用品名變更登記（限國產），應檢附下列文件： 
(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 原仿單標籤包裝核定本。 
(四) 新仿單標籤包裝擬稿二份（貼於黏貼表上）。 

十一、申請特定用途化粧品許可證移轉登記，應由讓與人及受讓人共同申請，並檢附下列文件： 
(一) 變更登記申請書。 
(二) 原許可證正本。 
(三) 雙方讓渡書。 
(四) 產品清冊一份。 
(五) 受讓人之公司登記或商業登記證明文件影本。 
(六) 移轉後之工廠登記證明文件（輸入者免附）。 
(七) 監製藥師執業執照影本或專業技術人員之學歷及該人員在職證明文件（輸入者免附）。 
(八) 國外廠商移轉輸入代理權之證明文件正本加驗證（若經所在地公證機構公證簽署者，得

免經我國駐外館處驗證，國產者免附）。 
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