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            摘要 
  本次為健全我國化粧品管理法規與國際法規調和化，奉派赴日考

察拜會日本厚生勞動省、地方衛生機關琦玉縣保健醫療部及獨立行政

法人「醫藥品醫療機器綜合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices 

Agency, PMDA）」等單位，就日本從源頭至上市後化粧品管理制度及

日本醫藥部外品審查制度及產品後市場監控、回收訊息發布機制進行

交流。透過拜會日本官方單位，了解日本化粧品管理標示採產品負責

業者之概念，屬醫藥部外品管理者無須標示產品許可證字號，前述標

示方式與我國現行產品標示不同，可納入未來法規修訂之參考。 

此外，由於日本業者自主管理意識高，日本化粧品功能性與安全

性測試，從測試規範、方法、實驗室設立均為當地業者自主建立，本

次行程中透過拜會日本化粧品工業聯合會（Japan Cosmetic Industry 

Association, JCIA）及化粧品業者之研發中心（實驗室）與人體測試

機構，獲得本署未來發展國內化粧品功能性與安全性測試之相關資訊，

目前我國化粧品功能性與安全性測試之人體測試量能尚在起步階段，

不過我國已訂有人體研究法，故在發展化粧品人體測試時，我國受試

者權益亦可確定受到保障，此次交流成果，將有助建立我國相關制度

與指引。 
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壹、 目的 

為健全我國化粧品管理法規與國際法規調和化，我國刻正研擬化

粧品衛生管理條例全文修正案，未來修法方向將朝向建立產品資訊檔

案(Product Information File, PIF)、推動全面實施化粧品優良製造規範

(GMP)、廢除廣告事前審查及訂定化粧品回收作業程序等新制度，加

重上市後管理強度，以期我國化粧品管理與國際接軌。 

而現行台灣市場中，參照經濟部統計處資料 104年 1至 9月日本

輸入化粧品占我國進口化粧品 29.9%，考量未來修法將實施建立產品

資訊檔案(Product Information File, PIF)、推動全面實施化粧品優良製

造規範(GMP)等制度，與日本管理制度有所不同，為使我國化粧品法

規與國際法規調和化並了解日本從源頭至上市後化粧品管理制度，本

次透過拜會日本中央政府厚生勞動省了解日本化粧品及醫藥部外品

之法規管理制度，並與地方衛生機關琦玉縣保健醫療部進行交流，了

解日本法規與地方衛生機關執行方式及情形，此外，我國實施含藥化

粧品查驗登記多年，透過拜訪獨立行政法人「醫藥品醫療機器綜合機

構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA）」了解日本

醫藥部外品審查制度及產品後市場監控、回收訊息發布機制等，對於

我國規劃未來化粧品管理機制有極大助益。 

另外，我國目前規劃未來修法後將要求業者建立產品資訊檔案，

其準備資料中包含功能性測試資料，而目前日本化粧品產品之功能宣

稱，業者間已自主訂有相關評估指引，供所有日本業者參考測試產品

之相關功能效果，故本次行程亦拜會日本化粧品工業聯合會（JCIA）

及化粧品業者之研發中心（實驗室）與人體測試機構，本次技術觀摩

行程成果，將可作為我國未來實施產品資訊檔案制度之配套措施之參

考。 
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貳、 行程與內容紀要 

一、 行程表 

日期 行程 備註 

11月 16日 上午：台北－東京 

下午：拜訪醫藥品醫療機器綜合機構

(PMDA) 

台北松山機

場－東京羽

田機場 

11月 17日 上午：拜訪厚生勞動省 

下午：拜訪日本化粧品工業聯合會

(JCIA) 

 

11月 18日 上午：觀摩日本高絲研發中心（實驗

室） 

下午：拜訪琦玉縣保健醫療部 

 

11月 19日 上午：東京－橫濱 

下午：觀摩資生堂橫濱研發中心 

   （實驗室） 

 

11月 20日 上午：東京－大阪 

下午：觀摩 NIKODERM實驗室 

 

11月 21日 搭機返台 

大阪－台北 

抵達桃園國

際機場 
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二、 行程內容紀要 

日期/時間 具體任務 

11月 16日/

下午 

拜訪醫藥品醫療機器綜合機構(PMDA)，了解日本

不良品回收實務狀況。 

11月 17日 

上午 

拜訪厚生勞動省，交流台日化粧品法規。 

11月 17日/ 

下午 

拜訪日本化粧品工業聯合會(JCIA)，了解日本業者

自主規範情形。 

11月 18日/ 

上午 

觀摩日本高絲研發中心（實驗室），了解日本化粧

品功能測試規範與技術。 

11月 18日/ 

下午 

拜訪琦玉縣保健醫療部，了解日本地方政府之化粧

品管理情形。 

11月 19日 觀摩資生堂研發中心（實驗室），了解日本化粧品功

能測試規範與技術。 

11月 20日/

下午 

觀摩 NIKODERM實驗室，了解日本化粧品功能測

試規範與技術。 

三、 交流實績 

圖 1日本厚生勞動省 圖 2 拜訪日本厚生勞動省 
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圖 3拜訪醫藥品醫療機器綜合機

構(PMDA) 

圖 4 拜訪日本化粧品工業聯合會 

圖 5 拜訪日本高絲研發中心(實

驗室) 

圖 6拜訪琦玉縣保健醫療部 

圖 7拜訪日本資生堂研發中心 圖 8 觀摩 NIKODERM實驗室 
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參、 過程 

一、 拜會醫藥品醫療機器綜合機構(PMDA) 

    11 月 16 日下午拜會醫藥品醫療機器綜合機構(Pharmaceuticals 

and Medical Device Agency, PMDA)，由國際部部長安田尚之先生及一

般藥等審查部長中村高敏博士接待。該單位源於 1994 年成立

organization for pharmaceutical safety and research(OPSR)，後加入藥品

與醫療器材審查業務，PMDA於 2004 年 4月 1 日正式成立。目前主

要負責醫藥品、醫療器材與醫藥部外品之許可審查及諮詢，另外包括

藥害救濟與產品安全兩部分的工作。拜會時先由 PMDA 介紹其相關

業務，摘要如下： 

（一） 有關醫藥部外品之範圍，依據日本醫藥品、醫療器材等品質、

功效及安全性保證等有關法律(簡稱藥機法)之規定，該產品

對人體作用是溫和的，且符合下列條件：醫藥部外品主要用

途為預防，若涉及治療則應屬醫藥品，醫藥部外品預期是日

常連續使用，且使用原則上無需醫師、藥劑師等醫療相關人

員管理。 

（二） 醫藥部外品之許可，依據厚生勞動省規定，目前有部分種類

之許可權已下放都道府縣，若產品效能並未超過此類功能宣

稱，亦未加其他功效成分，則業者逕向都道府縣申請許可，

其餘類別或較複雜產品仍須向 PMDA提出申請。 

（三） 防曬產品可能是醫藥部外品或是一般化粧品管理，由業者自

行決定，但一般化粧品宣稱效能為防曬、防止日曬產生的暗

斑，其產品與其成分之安全性由業者自行確認；醫藥部外品

則可另宣稱預防凍傷引起的皮膚粗造，業者須提出申請且經

核准始得製造與販賣，但日本一般民眾都認為醫藥部外品的

效果較好。 



6 
 

（四） 業者向 PMDA 提出申請時一次繳交規費，PMDA 會再轉交

少許手續費給厚生勞動省，厚生勞動省也會提撥少許經費給

PMDA 作為維持其正常運作必要之用，規費調整約每五年

檢討一次，且會找公協會協商是否調漲。 

（五） 醫藥部外品申請案件因複雜程度不同而會有不同流程，若是

產品含新功效成分、新功效、新劑型、新含量、新配合成分

與新用法之申請案，將會提案到「藥事‧食品衛生審議會」

討論，含新添加劑之申請案，則由 PMDA 視案件情形決定

是否提案，類似醫藥部外品、同產品、新指定醫藥部外品、

新範圍醫藥部外品則由 PMDA 自行審查。PMDA 會在審查

時與業者溝通、要求補件，但不會邀請其出席審議會會議。

「藥事‧食品衛生審議會」目前約有 1,000名專家在資料庫

內，提供專業意見，PMDA 每次召開會議時將依據案件性

質邀請合適專家。若是特殊或複雜案件，PMDA 會將審查

報告公開並送厚生勞動省。厚生勞動省做最終決定及許可書

發放。該審議會亦為厚生勞動省決定政策時諮詢對象。 

（六） 其他我方提問及日方回應如下： 

1. 請問 PMDA 如何和醫療機構合作推動化粧品不良反應事

件通報？全國的醫療機構都需要將化粧品不良反應事件

通報 PMDA嗎？是否為法規上強制性之規定？ 

回應： 

有關化粧品不良反應事件通報，日本法規上並無強制醫療

機構須通報 PMDA，僅為建議，故無通報時並無罰則。

通報方式過去為傳真，現在已新建置有線上通報系統。至

於許可權已下放都道府縣之醫藥部外品若發生不良反應

事件，則是由都道府縣前往查核與後續開罰。 
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2. 據了解，PMDA針對藥廠進行查廠，至於符合自願性 GMP

之化粧品工廠，是否也會進行工廠查核？或是提供業者

GMP規範諮詢之服務？ 

回應： 

有關化粧品查廠業務，一般例行性由都道府縣執行，若有

不良反應事件，則屬例外情形，可能由厚生勞動省會同

PMDA一齊查廠，並提供意見。 

3. PMDA進行廠商提交之醫藥部外品案件進行審查，PMDA

為提升審查人員的專業度，對於審查人員是否有定期或特

別的訓練方式？ 

回應： 

對於審查人員之訓練，除新進人員有教育訓練外，亦安排

資深同事教導新人，以達到工作中同時訓練，另外有辦理

不定期訓練課程。PMDA 現在正在研擬較完整之訓練計

畫。 

 

二、 拜會厚生勞動省 

11 月 17 日拜會厚生勞動省，因拜會之提問涉化粧品上市後監

測以及日本醫藥部外品原料使用等議題，故厚生勞動省由醫藥局食

品安全對策課課長補佐山本剛先生、醫藥‧生活衛生局監視指導‧

麻藥對策課課長補佐日下部哲也先生及醫藥‧生活衛生局審查管理

課厚生勞働技官福澤學先生等三位接待。我方提問及日方回應如

下： 

(一) 對於化粧品上市後產品監測（含標示及品質）之作法？如何決

定每年標示檢查、品質檢驗的項目？ 

回應： 
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日本厚生勞動省轄下之地方衛生局執行人力計約 4000 名監視

員，稽查化粧品之項目包括標示及廣告，亦會至製造廠確認是

否符合化粧品優良製造規範（日本 GMP為自願性推動），對於

市售品抽驗，可能直接抽驗亦可由官方購買產品，至於抽驗的

項目，由中央及地方協商再執行，考量的因素包括產品對市場

影響的大小、是否有論文相關報告作決定。通常抽驗的時間為

當年夏天至次年三月，由中央及地方一起執行。對於未符合

GMP者，會依醫藥品醫療器材等法（原藥事法）處罰，會依違

規程度之輕重作適當裁罰，最重可停業。 

(二) 若化粧品有回收必要，而業者並無依照規定提出回收信息，主

管機關得知後如何處理違規之業者與產品？化粧品之標示是否

要標製造廠名稱？ 

回應： 

1. 製造銷售業者應對其產品負責，如有回收之必要者，由業者

負責主動回收，回收的時間點包括開始回收時、回收時及回

收完成，最終完成回收報告書，該報告書要向地方政府繳交，

才算正式完成，最終會在官方網站公告。如業者並無依照規

定辦理回收，行政部門可依法律、改善命令、或撤銷許可措

施作處理；特別惡劣之業者，亦可移送法辦，但目前化粧品

並未有此案例。 

2. 另日本的化粧品並未規定要標示製造業者名稱，係由製造銷

售業者負責產品責任（如為製造者本身銷售，則此製造者即

屬銷售者），對於委託製造者，亦不用標示，只要標示進口商

名稱。由藥事法修改後的「醫藥品、醫療品材等品質、功效

性及安全性保證等相關法律(簡稱藥機法)」只要求負責販售

的業者負全責。 
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(三) 請問日本對網路販賣化粧品之行為，是否有訂定法規或相關規

範進行管理？對於網路販賣化粧品之標示或品質是否有定期監

控或查核?如網路販賣之化粧品違反法規，則網路平台業者是否

需被處罰？對於網路販賣化粧品之未來管理方向為何？ 

回應： 

不管是否透過網路販賣的化粧品都有法律規定，廣告亦有規定，

對於網路販賣化粧品之標示或品質，是由地方衛生局去購買進

行品質監控，如網路販賣之化粧品違反法規，產品責任是由販

售者負責，對品質不佳的產品亦要追究網路業者的責任，另網

路業者作違規廣告，政府亦會提出警告或作輔導，再更惡劣者，

移送檢察官處理。另屬醫藥部外品管理者，日本政府沒有要求

其外包裝上需標示許可證字號。 

(四) 請問化粧品與醫藥部外品使用之原料，政府如何管理？目前化

粧品成分繁多，如果是廠商新開發合成的成分，是否需要經過

審核才可以使用，或是可以直接使用？ 

回應： 

日本對於醫藥部外品使用之原料作監管，有訂醫藥部外品原料

規格，是以通知的方式公佈（即以行政指導方式），業者生產時，

應符合原料基準，地方衛生局會到製造廠稽查，檢查原料進貨，

原料試驗是否符合標準。對於屬於 OTC的醫藥部外品，部分品

項適用 GMP 的要求。廠商新開發合成的成分，由企業自己負

責產品安全，即可調配，如業者想增加可用的特定成分（如紫

外線吸收劑）清單（正面表列）者，可以提出申請。 

(五) 對添加中藥成分之化粧品，日本的管理方式為何？  

回應： 

對添加中藥成分之化粧品，製造及銷售管理如一般化粧品，    
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如果此中藥成分已作為醫藥成分者，則不可添加於化粧品中。 

(六) 飯店旅宿業提供與房客使用的化粧品，如果是填充式的產品(非

完整包裝之原產品)，是否須標示完整，及該類產品之衛生標準

是否需符合化粧品管理規定？ 

回應： 

對於填充式的化粧品，不用作化粧品標示，由飯店業者負責。 

(七) 有關國外廠商進口屬日本醫藥部外品管理之產品，是否需事先

申請醫藥部外品許可才可以將貨物輸入日本販售，或可以將貨

物運達日本後，上市銷售前取得許可？ 

回應： 

現行規定，國外廠商進口屬日本醫藥部外品管理之產品，要向

衛生局提出申報，包括檢附許可證，將已核章的申報文件給海

關，始得輸入，但明(106)年 1 月 1 日起，取消事前申報制度，

即業者持許可證即可輸入。 

三、 拜會日本化粧品工業聯合會（JCIA） 

11月 17日拜會日本化粧品工業聯合會（Japan Cosmetic Industry 

Association, JCIA），當日除該公會亞洲組的成員外，亦包括化粧品

公取協議會理事長，計約 13人參加，由該聯合會山本順二專務理事

接待並開場。我方提問及日方回應如下： 

(一) 日本化粧品工業聯合會自 1991 年起設立動物實驗代替専門委

員會，就日本目前熟知的替代性試驗方法(如光毒性、感作性、

眼刺激性)，目前廠商依據前述方法，申請日本醫藥部外品時已

經可以被厚生勞動省、PMDA接受了嗎？因歐盟已開始禁止化

粧品作動物試驗，日本國內的動保團體沒有抗議嗎？ 

回應： 

2006 年厚生勞動省有依經濟合作暨發展組織(Organization for 



11 
 

Economic Co-operation and Development， OECD）的指引作為

接受動物試驗替代性試驗方法之依據，惟只限於皮膚性、光毒

性、眼刺激性、遺傳毒性等 4 個替代性試驗方法，因為尚未找

到安全擔保的代替法。因歐盟已開始禁止化粧品作動物試驗，

故對於動保團體的抗議，是由廠商各自處理，每個公司面對的

態度不同，有的全面禁用動物試驗，有的遵循厚生勞動省之指

引，採取少用的態度；而對於出國至歐盟的產品，只能找到類

似的數據，對業者而高是很困難處理的問題。厚生勞動省有接

受一些書面資料，但實務上不見得會被許可。 

(二) 日本化粧品工業聯合會自 2004 年起開始針對奈米二氧化鈦及

奈米氧化鋅進行安全性調查，據貴公會網頁資料顯示，目前認

為奈米材料使用於化粧品上是安全的，是否有機會請公會分享

就奈米材料的調查及安全性評估的過程，此外目前於網頁中調

查報告持續發表更新至 2014年 9月 3日，近期是否有更新的研

究結果發表？ 

回應： 

JCIA對含奈米成分化粧品，只考量該奈米成分是否能被人體吸

收，TiO2及 ZiO2已用了幾十年，奈米化只是把分子變小，目前

沒有數據顯示可被吸收，本公會沒有作奈米化的相關數據，是

另一個團體作的，該團體一年發表一次成果。 

(三) 日本化粧品工業聯合會於網頁上針對一般消費者提供化粧品相

關知識，邀請專家編撰寫文章，並編有編有コスメッチック Q

＆A事典，想要了解這些資訊是由業者自主提供，或是 JCIA有

相關單位進行規劃，是否可以提供這些化粧品知識的文宣資料，

如 DM、手冊等，供我們參考。 

回應： 
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有關對民眾之化粧品相關宣導，JCIA有專門的小組作，政府部

門也有相關消費者部門執行。提供針對高校生化粧品正確知識

宣導小手冊（封面及目錄附件 1），及化粧品 Q&A 宣導小手冊

參考。 

(四) 日本化粧品工業聯合會另對一般消費者提供「消費者講座への

講師派遣について」服務，由需求者提出申請，貴公會審核內

容，在辦理講座，想詢問這些講師的來源為何？ 

回應： 

消費者中心向公會提出演講的邀請，此宣導對象是一般民眾，

公會僅為確認一下演講的內容，並非審核內容，講師來源為公

會會員，應邀請對消費者作宣導講座也是半義務性質，有時邀

請單位提給禮金（但也非常少），公會很願意去作此類的宣導。 

(五) 目前 3D 列印技術(3D プリント)與時俱進，國外已經有 3D 列

印彩粧品出現，甚至有國外大廠開發 3D 列印人工皮膚，期望

能夠取代動物試驗，想瞭解日本化粧品工業連合会對未來 3D

列印技術的發展有什麼看法，此外就 3D 列印製造的化粧品未

來是否會有什麼特別研擬的規範？ 

回應： 

對於 3D 列印技術運用在化粧品上，其實沒有太多信心，每個

公司開發包裝的 3D 技術是有一些，目前在場公會會員的公司

都沒有這個技術。 

JCIA也在席間分享了有關醫藥部外品的管理，資料如附件 2。 

四、 拜會琦玉縣保健醫療部 

11 月 18 日拜會琦玉縣保健醫療部藥物課，由藥物課謝村錦芳

課長、鈴木智善主任、岡地哲也主幹、加藤珠美技師，及健康長壽

課可石川稔課長等 5位接待。 
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首先由健康長壽課可石川稔課長介紹有關琦玉縣化粧品產業的

現況，日本有 47個都道府縣，計約 1億 2000萬人口，琦玉縣有 725

萬人口，是日本第 5 大城市，該縣之化粧品製造廠數量為全日本排

名第 2，有 262 所化粧品工廠，醫藥部外品工廠有 162 所，高絲為

該縣轄區之化粧品大廠，該縣於去年開始，鼓勵化粧品工廠生產佛

教或清真寺信徒適合使用的化粧品，以獲得更大利潤。以往該縣府

對工廠作監控，現在改為鼓勵其生產品質好的產品。 

對於化粧品製造業及銷售業者，需向該縣藥物課申請，並經審

查通過，始能取得業的許可。對於整體產品管理體制如下圖： 



14 
 

申請及審查流程如下二圖： 
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化粧品製造販賣業及製造業的許可期間皆為 5 年，對於有變更

時亦會進行相關審查，若有民眾抱怨或違反(包含疑似)違規的情形，

衛生局亦可進行實地查核。如有違反「日本醫藥品、醫療器械等品

質、功效及安全性保證等有關法律(簡稱藥機法)」的行為時，會依

據「藥事監視指導要領」來進行指導，並針對國家所制訂的監視指

導事項進行確認，發現有不符合項目時，將之後的改善狀況記錄在

監視記錄卡上，此卡放在藥務課，一個企業一個檔案，該課有 2 名

藥事監視員在辦理此業務（此藥事監視員需具備藥師資格）。而指導

的方式會依違法內容而不同，主要包括確認改善效果、收取報告書

等；如發生不配合的狀況，可對業者提出改善命令或停產等不利於

企業生產經營的處分。 

日本對於一般化粧品（非醫藥部外用品）之管理，需在產品製

造銷售開始前，向地方政府辦理備案，主要備案項目包括：產品名

稱、製造工廠（那個工廠採取何種製造行為）、製造場所等，有以下

9項產品名稱是不會被認可的：1.與既有的醫藥品・医薬部外品同一

名稱 2.虚偽・誇大或是可能導致誤解的名稱 3.在處方中、使用特定

成分的名稱 4.只有英文羅馬字的名稱 5.英文字母、數字、記号等過

多的名稱 6.與劑型不符的名稱 7.明顯使用了其他企業註冊商標的名

稱 8.違反化粧品標示有關公正競爭規約的名稱 9.與醫藥品・医薬部

外品相似容易混淆的名稱。對於備案項目有變更時，應於變更後 30

日內申請備案。 

對於業者主動回收的相關作業流程如下二圖： 

 

 



16 
 

     



17 
 

回收結束報告書會提交給縣府，影本給厚生勞動省，厚生勞動

省會告知 PMDA，所有回收專案都會列入 PMDA之列表，當回收已

確認完成，PMDA 才會在表上註記已完成。對於回收作業，藥物課

會去現場確認回收數量，必要時也會去現場本核製造廠有無要改善

的地方。回收開始報告書的記錄事項如下： 

(一) 進行回收者的姓名與住址 

(二) 商品名稱，包括許可字號及許可日期，認可編號及認可日期

或備案日期数量、製造號碼以及製造記号及製造販売、製造

或者進口年月日。 

(三) 該產品的製造場所及主要事務所的名稱與所在地 

(四) 該產品若有出口時，包含出口的國名 

(五) 回收開始日期 

(六) 回收方式 

(七) 回收結束預定日 

(八) 其他為防止保健衛生有關免害的發生或擴大而採取的措施 

對於上市後產品之品質監測，分為國家指定產品及縣指定產品，

近三年的抽驗品項及理由分別如下二表： 
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五、 日本化粧品功能性與安全性測試實驗室 

本次行程於18日下午、19日與20日分別拜訪日本高絲實驗室、

資生堂實驗室與 Nikoderm Research(NDR)實驗室，接待人員分別為

各實驗室(或研發中心)之負責人與工作人員。個別實驗室介紹摘要

如下： 

(一) 日本高絲實驗室簡介：實驗室位於公司之產品研發中心內，研

發中心共有基礎研發、技術研發與產品研發三個中心，自 2004

年成立，目前測試項目，人體測試包含制汗作用、皺紋改善、

法令紋分析、美白(黑斑改善)、色素沉澱、保濕、抗痘作用、

以及產品試用測試等項目。體外測試項目包含細胞毒性、DNA

損傷、膠原蛋白合成、玻尿酸合成、彩粧覆蓋能力評估、皮膚

吸收測試等項目。 
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(二) 資生堂實驗室簡介：實驗室位於公司之產品研發中心，該中心

頗具規模且已建立一段時間，目前測試項目，人體測試包含皺

紋改善、美白、保濕以及產品試用測試等項目。 

(三) NDR 實驗室簡介：原為化粧品原料貿易公司，自 2004 年起設

立測試實驗室，測試業者之產品，目前測試項目，人體測試包

括防曬係數(SPF 與 PA)、美白、抗皺、含水量測試、皮膚彈性

測試等。體外測試項目包含引進法國業者研發出的 3D 皮膚模

型（依據 OECD 之動物試驗替代性試驗 TG439 皮膚刺激性測

試而研發），接受日本國內業者進行此項替代性試驗，實驗室接

待人員表示多數案件為測試原料之安全性。 

(四) 本次參訪三個實驗室我方提問回應統整如下： 

1. 日本有針對化粧品功能性與安全性測試實驗室訂定規範嗎？或

是否規定需要通過任何認證，如 ISO9001，ISO17025，或 GLP？

若無須通過認證，貴實驗室針對人員教育與能力考評、實驗室

環境、儀器設備之維護等，是如何管理？ 

回應： 

日本政府針對實驗室並無相關規定或要求（譬如要求須通過

ISO9001或 ISO17025等要求）。(1)高絲實驗室自主符合醫藥品

實驗室部分 GLP規定，用以建立實驗室；人員教育訓練方式，

由資深研究員帶新人，在工作時以實務經驗教導，並直接測試

新人之學習程度，文件管理部分，因需要發表論文，故均做到

能向前追溯。實驗環境則視不同測試而有不同條件規定，如產

品保濕能力之測試，需除去環境影響因素，故需要控制測試環

境之溫度與濕度。(2)資生堂實驗室則無依據類似標準建置與管

理實驗室，人員教育訓練方式，由資深研究員帶新人，在工作

時以實務經驗教導，通常具有五年經驗者可獨立執行人體測試。
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(3)NDR 實驗室並無通過 ISO9001, ISO17025 或 GLP 等類似認

證，但有參考其中規範內容，作為管理實驗室之用。實驗環境

則對每項測試均控制測試環境之溫度與濕度（如測試皮膚含水

量，須維持室內 20℃、50%相對溼度），並會避免在當地乾燥月

份安排測試。 

2. 如測試時受試者發生不良反應，後續如何處理？受試者是否均

有被保險？ 

回應： 

有關人體測試項目，高絲實驗室多數為委託外部民間公司負責

找尋受試者，並由該公司告知受試者測試風險、測試後續使用

之可能性與簽署同意書，高絲實驗室僅負責進行產品測試，若

有不良反應，則會介紹或帶受試者前往有合作關係的皮膚科診

所。資生堂實驗室是自行招募受試者，測試過程若發生不良反

應則立即中止測試，並協助其就醫。NDR實驗室對受試者在測

試過程若發生不良反應則將由該測試承辦人聯繫，並幫助其就

近向合作之皮膚科診所就醫。 

3. 日本針對化粧品人體研究測試送倫理審查委員會(Institutional 

Review Board, IRB)是否有相關規定？ 

回應： 

日本官方並無要求化粧品人體研究測試須事前經 IRB審查通過，

亦無要求 IRB之人員組成。今年四月日本厚生勞動省有針對醫

藥品以外產品人體研究之倫理審查發布指引。至於實際上倫理

審查之自主要求，三實驗室現行作法略有不同，分別介紹如下： 

(1) 高絲實驗室由公司內部人員組成 IRB，組成包括化粧品安全

性(毒理性)、化學、皮膚科學等專業領域人士，並且注意性

別平等，人數約 10人。成員公司內部並無發給聘書，而是公
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司負責人依據案件專業領域，指派相關領域專家組成 IRB。

進行人體試驗前均須通過 IRB同意始得開始，測試結束後須

向 IRB提交一份結案報告，內容包含測試流程與結果，其結

果不包含原始數據。 

(2) 資生堂實驗室之 IRB 約 9 人，7 人為公司內部主管，2 人為

外部專家，(醫生與律師)，注意性別平等。所有人體試驗案

件均事前送 IRB審查通過後始得進行測試，審查程序包括一

般(開會)審查與簡易審查，如皮膚皺紋檢測為簡易審查。測

試結束後無需向 IRB提交結案報告。 

(3) NDR實驗室亦為逐案送審，但針對不同案件複雜程度有不同

處理程序，若是常見測試與風險性低之項目，均由內部成立

之 IRB審查，且通常為簡易程序審查；但今年四月厚生勞動

省針對 IRB有較新規範之後，NDR實驗室針對業者申請產品

有效性測試，則是送外部 IRB 審查，該委員會組成有 5 人，

具有醫學、法律、皮膚專家、化學、化粧品配方研發等專業

背景，所有案件均以一般程序審查。 
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肆、 心得 

一、 日本厚生勞動省對於化粧品上市後產品抽驗的項目，考量的因素 

包括產品對市場影響的大小、是否有論文相關報告作決定，此部

分，國內對於化粧品上市後品質監測的抽驗品項，考量產品風險

之高低來擇定，考量因素包括:產品危害趨勢、國內輿情關注事

件、國際警示資訊、歷年監測品項、各界關切議題(如消費者團

體)等，與日本雷同。 

二、 日本化粧品並未規定要標示製造業者名稱，係由銷售商負責產品

責任，亦即產品負責業者的概念，此與歐商對於本署化粧品衛生

管理條例修法草案中所提希望僅標示產品負責業者，而無需標示

實際製造廠的概念相同。而目前報行政院版的化粧品衛生管理條

例修法草案，製造廠商的名稱及地址仍為應標示項目，而食品安

全衛生管理法第 22 條，對於食品標示事項中要求標示製造廠商

或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址，因此我國未來化粧品衛

生管理條例修法仍需面對美國、歐盟等國要求產品僅標示負責業

者的挑戰。 

三、 特別的是此次拜會厚生勞動省，係於其辦公地點之簡易討論室進

行，與十幾年前參訪日本厚生勞動省時，其不讓我國官方進入而

需於厚生勞動省外面之會面所見面，有很大不同，此行台日官方

交流有很大的突破。 

四、 日本 JCIA 的功能強大，也會主動辦理對民眾的宣導，例如製作

「高校生化粧品正確知識宣導小手冊」。考量我國化粧品使用者

年齡層逐漸下降，現行高中生使用化粧品亦相當常見，故該小手

冊可作為未來本署推動化粧品正確觀念校園紮根計畫中，製作相

關宣導品之參考。 

五、 日本之化粧品製造販賣業(即台灣販賣業許可)及製造業的許可
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期間皆為 5年，且申請事項變更時亦需向地方衛生局申請變更，

有別於我國化粧品販賣業無需申請許可，我國化粧品製造業亦採

事前申請，惟並無許可期間，而琦玉縣保健醫療部藥物課之同仁，

負責製造販賣業及製造業的審查，回收報告書的確認及實地至工

廠查核，及一般化粧品的備查制度，工作量相當大，與我國化粧

品販賣業並無需申請許可即可進行化粧品銷售，及一般化粧品免

備查而採強化上市後管理，有十分大的差異。 

六、 本次觀摩 NDR 實驗室時，該實驗室提供實驗依循之日本化粧品

美白測試方法與抗皺測試方法，可作為本署未來制定相關測試方

法與標準時之參考。 

七、 在拜會 PMDA 時， PMDA 最後提問，因幾前來拜會 TFDA 數

次，發現化粧品業務工作同仁變化也很快，詢問 TFDA如何面對

人才流失的問題，我方回應：目前希望提升同仁為民服務之熱忱，

與增進管理實務經驗為誘因，以留下人才，並積極朝建立資深人

員之業務傳承經驗，並將經驗化為書面資料之方向努力。顯見人

才流失及人才培育，是目前雙方都面臨的極大挑戰。 



24 
 

伍、 建議 

一、 日本化粧品之標示是採產品負責業者的概念，此與歐盟、美國對

於化粧品衛生管理條例修法草案提出希望僅標示產品負責業者，

無需標示實際製造廠的概念相同，且我國食品安全衛生管理法對

於食品的標示亦採產品負責業者的概念。未來化粧品衛生管理條

例修法，或者可考量要求標示製造或輸入業者即可，對於實際製

造工廠，考量現行產品分段委託製造及包裝相關普遍，實際製造

工廠的認定，究屬製程之那一段，恐有不同的認知，故建議評估

要求外盒僅標示國內製造或輸入業者，而不強制要求標示實際製

造工廠，改採其他方式（如列為登錄項目）之可行性。 

二、 屬醫藥部外品管理之化粧品者，日本政府未要求產品外包裝上需

標示許可證字號，此與本署要求含藥化粧品需標示許可證字號之

規範，及對民眾宣導正確使用化粧品時，將購買染髮劑等含藥化

粧品時需看清楚產品是否標示許可證字號有明顯之差異。另未來

因應加入跨太平洋夥伴關係(The Trans-Pacific Partnership, TPP)，

可能需要配合化粧品衛生管理條例修法，未來化粧品外盒不能要

求標示許可字號，建議未來對民眾宣導購買含藥化粧品時，需看

清楚產品許可證字號的宣導方式，或許需要做作部分的調整。 

三、 日本化粧品功能性與安全性測試，從測試規範、方法、實驗室設

立均為當地業者自主建立，倫理審查委員會事前審查亦為業者自

主行為，顯示日本相關制度已建立完善。查歐盟與美國對於化粧

品功能性與安全性測試，也類似日本情形，由民間業者自主管理。

為配合化粧品衛生管理條例修法，本署亦須發展國內化粧品功能

性與安全性測試專業量能，目前雖尚在起步階段，不過目前我國

已訂有人體研究法，我國受試者權益確定受到保障，建議可參酌

國際間相關測試方法與規範，建立我國制度與方法之相關指引。 
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