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美粧產業技術升級論壇-
化粧品業者對化粧品衛生安全管理法之因應

科技部產學小聯盟計畫
美粧品技術升級輔導及產業推動平台

健康美麗一條龍產學聯盟簡介

吳建一 博士
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大綱

◆新法規
進入化粧品領域 有改變嗎 ?

◆科技部產學小聯盟計畫
美粧品技術升級輔導及產業推動平台
健康美麗一條龍產學聯盟簡介

聯盟可以協助甚麼 ?
美粧產業技術升級論壇-

化粧品業者對化粧品衛生安全管理法之因應

分析證明書（Certificate of Analysis, CoA）

產品資訊檔案（Product Information File, PIF）

安全資料簽署人員（Safety Assessor, SA）

優良製造作業規範（Good Manufacturing Practice）



進入化粧品業門檻變難了嗎 ?

進入化粧品 委託代工即可 ????

工廠淘汰或升級 ?

未來?

現在 ? 3



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. 增訂製造場所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

化粧品衛生安全管理法，八大重點

在國際間，對化粧品的管理多採後市場監督 (post-market surveillance) ，因此產品登錄
(Notification)、產品資訊檔案 (PIF) 及優良製造規範 (GMP) 等新興管理制度，在東協、歐盟已行之
有年，為接軌國際，提升國際競爭力，建構更安全及良好品質的化粧品環境，本次重大變革包含：
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原料商

工廠

品牌商

販賣者

權責 ?

負責 ?

分析證明書（Certificate of Analysis, CoA）

安全資料簽署人員（Safety Assessor, SA）

優良製造作業規範（Good Manufacturing Practice）

產品資訊檔案（Product Information File, PIF）

人體試驗
(IRB)
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化粧品衛生安全管理法各項規定主要實施日期

一般化粧品需於2021.7.1前完成產品登錄

供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費
者試用前，皆需完成化粧品登錄。

110 年 7 月 1 日以前免費

110 年 7 月 1 日起業者新案登錄、
變更登錄與展延登錄，每件需繳交 600元
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化粧品衛生安全管理法
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化粧品衛生安全管理法
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Health & Beauty & Cosmetics
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聯 盟 專 家
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李文鴻

Health & Beauty & Cosmetics



02 論壇與新技術發表

● 新技術發表會 ● 新原料發表會 ● 廠商媒合

03 行銷服務

● 直播廣告拍攝平台 ● 聯合展售會 ● 廠商媒合

04 管理服務

● 化粧品產品資訊檔案（ＰＩＦ） ● ＧＭＰ化粧品優良製造規範

05 美粧課程
●會員客製化需求開課 ● 新原料開發 ● 原料功能性及成分分析 ● 法

規相關課程 ● 產品防腐試驗 ● 原料毒理學試驗

06 技術服務

● 防腐效能試驗 ● 新原料開發 ● 功能性評估佐證

● 專利申請技術轉移 ● 微生物檢測試驗 ●協助ＩＲＢ申請及執行

聯盟服務項目
S E R V I C E S

01 協助爭取政府補助資源
-服務業創新研發計畫(SIIR)

-協助傳統產業 技術開發計畫 (CITD)

-小型企業創新 研發計畫 (SBIR) 

-產業升級創新平台輔導 計畫

-A+ 企業創新研發淬鍊 計畫

-製造業價值鏈資訊應用計畫

-產業工作環境 改善計畫

-AI 加值智慧製造產業推廣計畫

-製造部門能效 提升計畫

-其他計畫等……….

_
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01 協助爭取政府補助資源
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論壇與新技術發表

新原料發表會 廠商媒合新技術發表會
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行銷服務

●行銷產品短片&DM

●聯合展售會 ●廠商媒合

●直播廣告拍攝平台租借

03



18

04 管理服務

●協助化粧品產品資訊檔案（ＰＩＦ）

●協助ＧＭＰ化粧品優良製造規範

一. 產品基本資
二. 完成產品登錄之證明文件
三. 全成分名稱及其各含量
四. 產品標籤、仿單、外包裝或容器
五. 製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件或聲明書
六. 製造方法、流程
七. 使用方法、部位、用量、頻率及族群
八. 產品使用不良反應資料

九. 產品及各別成分之物理及化學特性
十. 成分之毒理資料
十一.產品安定性試驗報告
十二.微生物檢測報告
十三.防腐效能試驗報告
十四.功能評估佐證資料
十五.與產品接觸之包裝材質資料
十六.產品安全資料
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05 美粧課程

➢ 2021.04.20 美粧產業技術升級論壇

化粧品業者對化粧品衛生
安全管理之因應（已額滿）

開課方向
• 新原料開發
• 法規相關課程
• 原料功能性及成分分析
• 法規相關課程
• 產品防腐試驗
• 原料毒理學試驗
• ……



06 技術服務項目

20



儀器介紹

◆膚質測試儀器

1. 全臉皮膚透視分析儀

(第八代 VISIA皮膚分析儀)

2. 多功能膚質測試儀

(Aramo TS II)

3. 經皮水分散失儀

(Delfin Technologies VapoMeter)

4. 肌膚角質層水合儀

(Delfin Technologies MoistureMeter SC)

5. 肌膚測試儀

(Antera 3D® )

◆產品功能&定性性測試儀器

1. 防曬係數測定儀(Shimadzu UV-2600) : SPF

2. 經皮吸收測試儀

(DHC-6T transdermal system)

3. 3D 光學表面輪廓儀(Profilm3D )

4. 頭髮物性測試儀

(TA.XT PlusC Texture Analyser)

5. 安定性試驗箱

(Hipoint Hi/Lo temperature test chambers)
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分析項目

經皮吸收測試儀
(DHC-6T transdermal system)

• 經皮吸收試驗
產品安定性試驗

(Hipoint Hi/Lo temperature test chambers)

• 安定性分析(溫度 & 濕度)

肌膚測試儀
(Antera 3D® )

• 色彩 (Colour)

• 色素沉著 (Pigmentation)

• 泛紅(Redness)

• 紋理(Texture)

• 細紋(Fine lines)

• 皺紋(Wrinkles)

• 皺褶(Folds)

• 體積(Volumes)

• 毛孔(Pores)

頭髮物性測試儀
(TA.XT PlusC Texture Analyser)

• 梳理性(Combability)

• 斷裂力(Breaking force)

• 延展性(Extensibility)

• 伸長率(Elongation) 

• 楊氏模量(Young's modulus)

3D 光學表面輪廓儀
(Profilm3D )

• 階高測量(Step Height)

• 紋理測量：粗糙度及波紋度
(Texture: Roughness and Waviness)

• 型態：曲線及形狀
• (Form: Bow and Shape)

• 總體(TotalFocus)

分析臉部肌膚 產品於皮膚之功能性測試

全臉皮膚透視分析儀
(第八代 VISIA皮膚分析儀)

• 角質層(Keratin)

• 皺紋(Wrinkles)

• 粗糙度(Roughness)

• 毛孔(Pores)

• 紫外線斑點(UV-Spots)

• 褐色斑點(Brown Spots)

• 紅斑(Erythema)

• 粉刺(Acne)

多功能膚質測試儀
(Aramo TS II)

• T區和U區皮脂
• 水分
• 彈性
• 均勻性
• 毛孔
• 斑點
• 敏感性
• 皺紋

經皮水分散失儀
(Delfin Technologies VapoMeter)

• 水份散失量
肌膚角質層水合儀(Delfin

Technologies MoistureMeter SC)

• 肌膚的含水量

防曬係數測定儀
(Shimadzu UV-2600)

• 防曬係數

分析面膜或薄膜材料 分析產品對頭髮的影響 化粧品的吸收&安定性
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1. 洽談需求：業者發現產學需求，
可透過電話、郵件、社群媒體
或由其他企業介紹，與聯盟辦
公室聯繫，說明初步洽談之需
求

2. 商討初步解決方案：聯盟會依
需求提供與專家對接，提出解
決問題之方案

3. 共議合約：業者與聯盟共同提
議，洽談合作模式，簽署合約；
業者同意後簽署加入

4. 成為會員：入會後，可參與聯
盟舉辦之相關活動
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