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1、化妝品新法實施的重點(與過去的差異)
1.1前言：

過往之「化粧品衛生管理條例」共實施 47 年，直至
2019(108年)年7月1日，才修訂條文並將法律名稱修正為「化粧
品衛生安全管理法」 。

不僅如此，同時主管機關也公告多項新訂及修正的子法
及法規命令施行，即是化粧品管理規範做了非常大幅變動，
故未來只要是依法設立的公司或商號、工廠及其他或製造輸
入化粧品之團體或法人，都需上網完成產品登錄、建立產品
資訊檔案 (PIF)，及製造場所都須符合優良製造準則 (GMP)。



1.2新管理法規下的八大變革



1.2新管理法規下的八大變革

1.修改化粧品定義，將非藥用牙膏、漱口水納入化粧品管理

2.修改「含藥化粧品」名稱為「特定用途化粧品」，逐步以產品登錄

和產品資訊檔案 (PIF) 制度取代查驗登記制度

3.增訂化粧品線上登錄制度，為產品流向來源建立制度

4.增訂產品資訊檔案 (PIF)，由安全資料簽署人員 (SA) 確認產品安全

5.增訂製造場需符合化粧品優良製造準則 (GMP)，確保產品生產品質

6.增訂專業人員駐廠監製，確保產品製程均受專業監督管理

7.廢除刑罰，提高行政罰鍰，新增吹哨子條款，以嚇阻不法業者

8.增訂主動通報、邊境查驗及得要求刊登更正廣告及下架產品等規範



1.3 現行法規之執行時程



主管機關：衛生福利部食品藥物管理署(以下
簡稱 TFDA)
相關規範：化粧品衛生安全管理法

化粧品衛生安全管理法施行細則

修法目的：(一)強化管理，遏止惡意不法、
(二)完善母法，及實務需求、
(三)調合制度，接軌國際趨勢

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030013
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030014


2、產品資訊檔案(PIF)的重點

化粧品衛生安全管理法實行細則之化妝品產品資訊檔案(PIF)
管理法全文 (發布日期：2019/05/30)

(此項法規影響層面最深最廣) (執行日期：2024(2026)/07/01)

(此省略)



2、產品資訊檔案(PIF)的重點

2.1產品資訊檔案 –
(Product Information 
File ,PIF) 
內容及其應具備的資料

其中，第9~14項即是顯
示出在2026年後，所有化妝
保養品產品，都必須在每一
份產品的PIF檔案中，提供相
關的檢測分析。這也是我們
在後段的課程中所要學習的。



2.1新管理法規下的工廠的條件與要求(新舊法規比較)
變更項目 原規定 新規定（節錄部份資訊）

法律名稱 化粧品衛生管理條例 化粧品衛生安全管理法

使用範圍 過往口腔用化粧品類別僅有「牙齒美白
劑」、「牙齒美白牙膏」

新增：非藥用之牙膏、漱口水

化粧品產品 ·  含藥化粧品上市前需取得許可證才
可販售

·  產品無含藥成分，符合「化粧品衛
生管理條例」規範即可公開販售

113.07.01 起，不需取得許可證，但需完成以下作業始
可販售：
1.產品登錄制度
2.建立產品資訊檔案 (PIF)
3.製造場所須符合優良製造準則 (GMP)
新法實施五年內，逐步施行產品登錄、PIF 和 GMP（免
工廠登記固態手工香皂業除外）。

含藥基準認定 化粧品含有醫療或毒劇藥品基準 名稱及定義改變，特定用途化粧品成分名稱及使用限制
表

專業人員 -- 新增，應聘請藥師或具化粧品專業技術人員駐廠監督調
配製造；免工廠登記固態手工香皂業除外



2.1新管理法規下的工廠的條件與要求(新舊法規比較)
產地場所 -- 輸入化粧品需標示原產地（國），並新增原產地定義，指製造或加工製

成最終產品之國家或地區；
成品組合加工不屬於製造場所（詳見施行細則）

包裝標示 -- 修正外包裝或容器標示，標示項目共 10 項；
因外包裝或容器表面積過小或其他特殊情形致不能標示者，應於標籤、
仿單或以其他方式刊載，詳見
「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」

廣告管理 含藥化粧品登載或宣播廣告時，
需事前審查（後經釋憲審查後，
已取消）

取消廣告事前審查，不得宣稱醫療效能，加重對違規廣告的處罰

色素查驗 輸入化粧品色素需進行查驗登
記

廢除化粧品色素查驗登記，並實施產品登錄制度

通報規定 -- 新增，化粧品引起嚴重不良反應或有危害之虞時，應行通報

加強管制 -- 新增
· 加強對輸入化粧品邊境抽查、抽樣，經檢驗合格後，始得輸入
· 主管機關得派員對化粧品業者處抽查、抽樣檢驗
· 主管機關對違規化粧品業者，得派員啟動調查

違規回收 -- 新增，違規化粧品回收規範

檢舉獎勵 -- 新增，違規化粧品的檢舉獎勵辦法

https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=107390&log=detailLog


3、完成產品資訊檔案(PIF)撰寫所需要的資源

依據前面內容得知最終的產品資訊檔案 (PIF)，須由安全

資料簽署人員 (SA) 確認產品安全。然而，所需的資料卻非由

SA 人員獨立負責與收集，實際上，就正常程序而言應該是由

品牌商與ODM(甚至是由OEM)廠，提供相關的資料給予SA

人員判讀或計算其最終的「風險描述值」。

大致上所需資料有四大類：



1.產品基本資訊：包括各成分與最終成品之COA、成分之

SDS或規格單等等。

2.產品安全資訊與數據：包括各成分與最終成品之各類毒理

數據，再由SA依濃度比例計算之。

3.產品效能資訊與數據：包括各成分與最終成品之各類效能

述求數據，亦由SA依濃度比例判斷之。

4.製造代工廠之相關GMP資料。

(有關各項安全或效能資訊數據，因涉及委託檢測廠商之情

資，待本人演講時展示。)



4、目前各公司處理 PIF的方式與其優缺點
處理方式 優 點 缺 點 備註說明與建議

1.工廠自行培養
SA人員

1.方便
2.成本固定

1.該員跳巢造成工作延宕
甚至無法交貨與登錄
2.在1.的情形下公司機密
較無保障
3.人事成本提高且有風險

此情況下老闆或
其兒子取得專業
證照較能避免

2.聘任SA個人編
寫論件計酬

1.可議價有彈性
2.機動性高

1.無法提供數據
2.品質不易控制無從管控
3.案件時間無法預估(視其
案量)

4.誠信疑慮(已有案例)

SA人員背景需多
方詢問

3.大型檢測與代寫
公司

任何案件均可接 1.目前已知報價不低
2.檢測項目加價收費
3.制式處理不接受諮商詢
問

4.本實驗室編寫服
務

1.收費合理免費諮商
2.先諮商產品以減少不必要之檢測費用
3.已接案例眾多，分工細有專業。
4.檢測與簽署人員分開(雙重把關)

5.信譽良好，無須擔心產品機密外流。

1.需事先安排時程無法以
快件處理
2.想不起來了



5、為業界處理產品資訊檔案(PIF)的最佳方式

根據目前的趨勢，各代工廠所面臨三大困境是：

1.在有形的硬體(GMP)上成本不斷提高

2.在無形的軟體上缺乏可靠且穩定的資源

3.所有產品同質性太高，缺乏研發的能量與環境，以致無

法提高產品的價值。

在這樣的困境之下，卻又要增加PIF的執行，總讓人感覺到

有一種雪上加霜的悲情~~~



5、為業界處理產品資訊檔案(PIF)的最佳方式

但是，成功的人看到的是機會是希望，而悲哀失敗的人永

遠看到的是困難。

解決之道：並不困難

聯合既有的資源，建立共同的資料庫，尋找可信任的專

業團隊，協助研發並建構新成分數據，一方面可以有新

成分提出，同時又可安全可靠的提出完整的PIF。這絕對

是CP值最佳的解決之道。


