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食品安全管制系統實務案例探討
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近三年稽查常見缺失

01 未針對HACCP內容開會

02 未落實危害分析

03 未訂定及落實監測程序

04 未落實內部稽核

05 計畫書未有人員簽署或沒有註記日期

產品舉例

1. 魚鬆

2. 乾麵條

3. 香烤雞腿排



3

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

未針對HACCP內容開會
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會議內容未涉及HACCP計畫

會議紀錄表

會議日期:112/04/07

會議記錄

1.近期廠內缺失宣導：

(1) 烹調組人員使用鍋爐設備時未符合職業安全規範，請人

資部針對烹調組人員安排職業安全教育訓練。

(2) 2樓逃生口及樓梯間堆放雜物，阻礙逃生動線，請工務

組於4/9前完成改善。

2.下半年度預期目標：總營業額6000萬，請業務單位提出行

銷策略，下週二進行討論。

與會人員簽名

協理 生產課長

廠長 品管

品保課長 組長

您 認 為 這 一 份 會
議 紀 錄 有 符 合
HACCP 法 規 要 求
嗎？

皆為職安與業務內容，
並未涉及HACCP計畫
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HACCP會議

掌握
要點

➢ 建議訂定開會頻率

➢ 開會內容應涵蓋HACCP計畫

➢ 留有會議紀錄

會議紀錄表

會議日期:112/06/25

會議記錄
1.本年度於112/06/22執行內部稽核，生產組長無每日確認作業人
員落實執行烘烤作業及其管理紀錄，需加強落實。
2.目前未曾發生系統性變異，食品安全管制系統計畫書上無需修改
調整。

與會人員簽名

倘每年接受外部單位稽核或

執行內部稽核後，會議有討

論到HACCP系統需調整之處，

該會議記錄，亦可作為管制

小組會議紀錄。
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未落實危害分析
未訂定及落實監測程序
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危害分析的概念

不是顯著危害

應有危害防制

判定是否為顯
著危害

依據加工
流程圖步驟進
行危害分析 是顯著危害

危害分析工作表

加工步驟
潛在之食品安

全危害
是否為顯著危
害(Y/N)

判定第三欄為
Y/N 之依據或
理由

顯著危害之防
制措施

是否為重要
管制點

依據加工
流程圖步驟

物理性-
列出物理種類

N 說明N的理由 (不需填寫) (不需判定)

化學性-無 (不需填寫) (不需填寫) (不需填寫) (不需判定)

生物性-
列出生物種類

Y 說明Y的理由 說明防制措施 須判定
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應針對每一個加工步驟進行危害分析

• 香烤雞腿排製程

◼ 每一個加工流程皆可能有潛在

的危害，故須依照加工流程圖，

逐一分析該步驟之生物性、物

理性及化學性危害。

◼ 建議可在每個步驟加上編號，

以利識別與確認。

• 危害分析工作表

➢ 危害分析的範圍：針對食品製造的過程皆須審視，包含原材料驗收、製造、

加工、調配、包裝、運送及貯存等。
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危害項目分類

生物性危害

Biological Hazard

• 病原性微生物

• 黴菌、酵母菌

• 寄生蟲

• 病毒

• 其他

化學性危害

Chemical Hazard

• 環境污染物

• 藥物殘留

• 不當使用食品添加物

• 天然毒素

• 過敏原

• 分解或劣變物質危害

• 化學物質溶出

• 其他

物理性危害

Physical Hazard

• 金屬

• 石頭

• 骨頭

• 羽毛

• 玻璃

• 塑膠

• 木頭

• 其他
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生物性危害

➢ 病原性微生物：金黃色葡萄球菌、沙門氏桿菌、大腸桿

菌、腸炎弧菌、李斯特菌及仙人掌桿菌等食品中毒菌。

➢ 黴菌：黃麴菌、赭麴菌、青黴菌等。

➢ 酵母菌

➢ 寄生蟲：蛔蟲、縧蟲和吸蟲。

➢ 病毒：A型肝炎病毒、諾羅病毒等。
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物理性危害

➢ 包含金屬(機械零件、針頭、刀片、魚鉤)、石頭、骨頭、羽

毛、玻璃、塑膠、木頭等異物混入。

➢ 什麼樣的步驟會有異物混入情況？

原料拆袋時，塑膠碎片混入 原料切割時，刀片斷裂
產生金屬碎片

漁獲捕撈時，混有捕撈
器具之金屬異物(魚鉤)
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化學性危害

➢ 環境污染物：重金屬、多氯聯苯、戴奧辛等。

➢ 藥物殘留：動物用藥及農藥殘留超過安全容許量，如芬普尼、四

環黴素。

➢ 不當使用食品添加物：使用量超過限量標準。

➢ 非法添加化學物質：硼砂、吊白塊、工業用碳酸氫銨等。

➢ 天然毒素：黴菌毒素、動物性天然毒素(如：熱帶性海魚毒、組織

胺)、植物性天然毒素(如：茄靈鹼)。

➢ 過敏原

➢ 偶發存在之化學物質：清潔劑、消毒劑、殺蟲劑、機械潤滑劑等。

➢ 分解或劣變物質危害：油脂氧化產物等。

➢ 化學物質溶出：塗料、鍍料等。
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危害歸類

加工步驟 潛在之食品安全危害

麵粉驗收

生物性-真菌毒素污染(黃麴毒素)

化學性-農藥殘留超標、重金屬

物理性-異物混入(塑膠異物、金屬異物等)

黃麴菌 黃麴毒素

VS
生物性
危害

化學性
危害
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危害歸類

加工步驟 潛在之食品安全危害

穀類原料驗收

生物性-蟲體

化學性-農藥殘留、重金屬

物理性-塑膠及金屬異物混入

食品混入昆蟲

蟲體為異物的一種

故屬物理性危害

食品受昆蟲或病媒

之微生物污染，屬

生物性危害
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顯著危害之判定應有合理依據或理由

➢ 判定危害是否顯著應考量「發生頻率」及「嚴重程度」。

- 發生頻率：可藉由公司自主檢驗之檢驗結果、廠內發生該危害之次

數或食安相關新聞，評估該危害之發生頻率。

- 嚴重程度：可參考衛生機關提供資料、歷史食安事件、研究文獻或

相關實驗結果等資料，評估危害嚴重程度。

國內外食安新聞
食品相關規範

(食品製造業專區)

➢ 判定為「顯著危害」者，應有危害防制措施。
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產
品
案
例
：
魚
鬆

魚肉驗收

冷凍貯存

解凍

蒸煮

細碎

製胚

調味炒製

副原料
驗收

常溫貯存

包材驗收

包裝冷卻

常溫貯存

常溫運送金檢

秤量
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顯著危害之判定

➢ 以魚鬆之「魚肉驗收(化學性危害)」步驟為例說明。

- 發生頻率：本廠曾於抽檢水產品時檢出動物用藥殘留。

- 嚴重程度：若人類食入之水產品動物用藥殘留超過容許量，殘留藥

物的藥性會對人體造成傷害，改變人體內微生物菌叢，進而影響消

費者身體健康。

➢ 以魚鬆之「解凍(化學性危害) 」步驟為例說明。

- 發生頻率：本廠未曾發生類似危害。

- 嚴重程度：

1. 若未控管解凍溫度及時間，使魚肉中的組胺酸轉變為組織胺，

造成魚肉鮮度下降。

2. 高濃度組織胺會引起食用者過敏反應、喉嚨痛、消化不良、頭

暈、臉部腫脹和頭痛等症狀。

→ 發生頻率「中」、嚴重程度「高」，判定為顯著危害。

→ 發生頻率「低」、嚴重程度「高」，判定為顯著危害。

魚鬆
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顯著性危害之危害防制-魚肉驗收(生物性危害)

危害 顯著危害 危害防制

生物性-

病 原 性 微 生

物(大腸桿菌、

腸炎弧菌等)、

寄生蟲

Y

執行進貨驗收，標準如下：

1. 量測中心溫度達-18℃以下。

2. 官能檢查：外包裝完整且無破損、

色澤正常、無異味、夾雜異物與

長黴現象。

3. 寄生蟲檢查：於充足光線下目視

檢查。

訂定之危害防制措施難以執行。

未依據驗收標準驗收原料。

文件內容

(舉例說明)

冷凍原料難以量測中心溫度，建議改為量測產品表面溫度。

驗收時只清點訂購數量，未落實確認產品溫度及感官檢查。

魚鬆

改善方案

常見缺失

改善方案

常見缺失
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顯著性危害之危害防制-魚肉驗收(化學性危害)

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

化學性-重金

屬、動物用

藥殘留、組

織胺

Y

1. 進貨時，供應商提供該批原料之動

物用藥殘留及重金屬檢驗報告。

2. 進貨時，倉儲人員依照驗收標準進

行原料驗收，並以快檢片檢測動物

用藥及組織胺。

多數業者無法提出每批原料檢驗報告。

魚鬆

(舉例說明)

改善方案

常見缺失

(實際上多數供應商無法逐批提供檢驗報告，多為每年提

供1次檢驗報告。)

- 建議以供應商管理方式控管產品安全性，另可以自主

或委外檢驗確定原料是否符合規範要求。

- 建議可使用快篩試劑確認動物用藥殘留是否在容許範

圍內。

食品篩檢資
訊專區公開
之產品資訊
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顯著性危害之危害防制-魚肉驗收(化學性危害)

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

化學性-重金

屬、動物用

藥殘留、組

織胺

Y

1. 進貨時，供應商提供該批原料之動

物用藥殘留及重金屬檢驗報告。

2. 進貨時，倉儲人員依照驗收標準進

行原料驗收，並以快檢片檢測動物

用藥及組織胺。

供應商提供檢驗報告之檢驗項目與公司設定之危害防制不符合。

取得供應商檢驗報告時，應

確認其檢驗項目與公司訂定

之標準是否一致。 供應商提供

魚鬆

(舉例說明)

改善方案

常見缺失
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顯著性危害之危害防制-魚肉驗收(物理性危害)

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

物理性-異

物混入(魚

鉤、塑膠

等)

Y

1. 後續生產流程中加強目視檢查

並去除。

2. 後續全數產品皆須通過金屬檢

測機。

魚鬆

(舉例說明)

改善方案

常見缺失 水產原料之驗收未考量到物理性之危害-魚鉤。

參考原料製程或新聞時事，思考是否有食安相關危害。
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顯著性危害之危害防制-魚肉解凍

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生物性-病原

性 微 生 物 孳

生(大腸桿菌、

腸炎弧菌等)

Y

1. 放置於解凍室，解凍時間為1天。

2. 控制魚體自解凍後至蒸煮前，產

品脫離冷藏的累計時間，於環境

溫度21oC以上時，不超過12小時；

於環境溫度21oC以下時，不超過

24小時，可避免生成過量的組織

胺。

化學性-組織

胺
Y

(舉例說明)

冷凍原料未適當管控解凍時間及溫度，導致解凍原料出

水，或溫差大時間久置產生冷凝水而造成食品污染。

- 解凍時間溫度應審慎評估，減少汙染發生。

- 解凍時原料應完整包覆，避免交叉污染。

魚鬆

改善方案

常見缺失
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顯著性危害之危害防制-蒸煮

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生 物 性 - 病 原

性微生物殘存

( 大 腸 桿 菌 、

腸炎弧菌等)

Y
設定蒸煮機之溫度為95℃，持續60

分鐘，使魚肉中心溫度應達75℃。

(舉例說明)

蒸煮條件之設定未有依據。

- 為確保防制措施能降低危害，設定條件數值應有佐證依據。

- 實際依照蒸煮條件烹煮魚肉，後續量測魚肉之中心溫度，

確認是否達危害防制之要求(75℃)。

魚鬆

改善方案

常見缺失
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顯著性危害之危害防制-冷卻

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生 物 性 - 病

原性微生物

孳 生 ( 大 腸

桿菌、腸炎

弧菌等)

Y

1. 產品於冷卻台車上進行冷卻，應

於2小時內下降至25℃以下，量測

其中心溫度，並記錄中心溫度與

冷卻時間。

2. 冷卻時測量並記錄預冷室之溫度，

確認維持在設定條件內。

(舉例說明)

現場執行為量測產品表面溫度。
因人員不熟悉作業流程而產生

說、寫、做不一致之情況

- 應定期進行教育訓練，以降低人員出錯率。

- 教育訓練後建議有考核機制，確保人員皆清楚瞭解。

量測表面溫度無法確認
產品中心溫度(最難降溫
處)是否達25 ℃以下

魚鬆

改善方案

常見缺失
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顯著性危害之危害防制-金檢

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

物理性-

混入金屬

異物

Y

1. 產品全數通過金檢機。

2. 建議於作業前與作業中(每小時)，以

測試片測試金檢機之靈敏度。測試

片放置於產品上方及下方，各測試

一次。

(舉例說明)

金檢機靈敏度不足，導致未能確實監測金屬異物。

實際金檢測試時僅放置測試片，未與產品一同測試。

應立即請廠商檢修，並落實金檢機定期保養。

確認有金屬異
物時是否停機

魚鬆

改善方案

常見缺失

常見缺失

改善方案
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秤量

產
品
案
例
：
乾
麵
條

麵粉驗收

常溫貯存

投料

複合

熟成

壓延

切條

副原料
驗收

常溫貯存

包裝烘乾 常溫運送金檢

常溫貯存

食品添加
物驗收

常溫貯存

包材驗收

秤量

鹼水

水驗收

秤量
攪拌混和
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顯著危害之判定

➢ 以乾麵條之「烘乾(生物性危害)」步驟為例說明。

- 發生頻率：本廠曾發生因麵體乾燥不足導致產品在期限內長黴。

- 嚴重程度：若產品水份含量過高，可能導致其中病原性微生物孳生，

消費者食入受污染之食品造成發燒、噁心、嘔吐及腹瀉等症狀，引

起食品中毒事件。

→ 發生頻率「中」、嚴重程度「高」，判定為顯著危害。

➢ 以乾麵條之「副原料秤重(物理性危害)」步驟為例說明。

- 發生頻率：依據廠內資料顯示未曾發生過。

- 嚴重程度：秤料過程中混入異物，可能會對消費者造成危害。

→ 發生頻率「低」、嚴重程度「低」，判定為非顯著危害。

乾麵條
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顯著性危害之危害防制-麵條烘乾

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生物性-病原
性微生物孳生

Y 未訂定危害管制標準。

業者多使用經驗法則判斷產品是否烘乾完成。

- 以數值方式管理能使品質更穩定。

- 建議訂定乾燥溫度及時間，烘乾室放置溫濕度計進行管

理並記錄。

- 建議使用水份計檢測其水份含量(低於14%)，以避免產品

水份含量過高，使病原性微生物孳生，影響食品安全。

乾麵條

改善方案

常見缺失
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秤量

產
品
案
例
：
香
烤
雞
腿
排

原料肉
驗收

冷凍貯存

解凍

混合

真空按摩

醃製

烘烤

副原料
驗收

常溫貯存

包裝冷卻 冷凍運送金檢

常溫貯存

食品添加
物驗收

常溫貯存

包材驗收

秤量

調配醃製液

水驗收

秤量分切

冷凍貯存
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顯著危害之判定

➢ 以香烤雞腿排之「烘烤(生物性危害)」步驟為例說明。

- 發生頻率：本廠半年內曾發生過3次烘烤設備異常，造成產品異常

情形。

- 嚴重程度：若烘烤步驟產品之中心溫度未達75℃以上，可能造成微

生物持續孳生，消費者食入受污染之食品造成發燒、噁心、嘔吐及

腹瀉等症狀，引起食品中毒事件。

➢ 以香烤雞腿排之「金檢(物理性危害) 」步驟為例說明。

- 發生頻率：本廠未曾於產品中檢出金屬異物。

- 嚴重程度：產品混入金屬異物，人體吞食後會損害體內器官，進而

影響身體健康。

→ 發生頻率「高」、嚴重程度「高」，判定為顯著危害。

→ 發生頻率「低」、嚴重程度「高」，判定為顯著危害。

香烤雞腿排
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顯著性危害之危害防制-分切(物理性危害)

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

物理性-

金屬異物
混入

Y

1. 建議每日作業前及作業後確認刀片

的完整性並記錄。

2. 建議定期更換刀片， 如發現使用異

常，應立即更換刀片。

3. 操作人員目視檢查是否有異物。

(舉例說明)

實際作業未檢查刀片完整性，也未定期更換刀片。

- 進行人員教育訓練。

- 教育訓練後建議有考核機制，確保人員皆可正確執行。

說、寫、做不一致

香烤雞腿排

改善方案

常見缺失
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顯著性危害之危害防制-分切(生物性危害)

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生物性-病
原性微生
物孳生

Y

1. 設定作業環境溫度低於1𝟓℃。

2. 每次從解凍室取出之原料應於30

分鐘內使用完畢，避免待分切之

原料肉品溫升高，促使病原菌生

長。

作業環境設置兩支溫度計進行比對，但溫度顯示有落差。

應落實溫度計校正，確保其準確性，且能確實監控環境溫度。

香烤雞腿排

改善方案

常見缺失

(舉例說明)
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顯著性危害之危害防制-分切(生物性危害)

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生物性-

病原性微

生物孳生

Y

1. 設定作業環境溫度低於15℃。

2. 每次從解凍室取出之原料應於30分

鐘內使用完畢，避免待分切之原料

肉品溫升高，促使病原菌生長。

未有資料佐證危害防制是否有效。

- 評估每次取出之原料量可於設定時間內完成。

- 建議以試驗方式如微生物檢驗，探討原料暫存於設定

時間內，其中微生物含量是否在可接受範圍。

- 適當控管分切作業時環境溫度。

香烤雞腿排

改善方案

常見缺失

(舉例說明)
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顯著性危害之危害防制-食品添加物秤重

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

化學性-

添加過量

或添加錯

誤

Y
製作每批產品時，應落實食品添加物秤

量及投料重複檢核機制並記錄。

作業現場僅有秤料記錄、未落實重複檢核。

- 應落實食品添加物秤量及投料重複檢核機制。

- 針對相關人員進行教育訓練。

食品添加物之庫存數量與記錄數量有落差。

- 人員領用時記錄錯誤，導致數量差異。

- 建議定期盤點庫存，掌握使用品項及使用量。

香烤雞腿排

改善方案

常見缺失

改善方案

常見缺失

(舉例說明)
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顯著性危害之危害防制-烘烤

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生物性-病

原性微生

物孳生

Y

建議針對每批產品量測其中心溫度達

75℃並記錄，以確保其中之病原性微

生物已被殺滅。

文件設定為應量測產品中心溫度，實際作業則是記錄設備

(烤爐)溫度。
文件規範與實際作業
有落差，故未能落實
產品危害管制。

現場人員執行溫度記錄，建議

有另一人不定期確認現場人員

執行的正確性。

香烤雞腿排

改善方案

常見缺失

(舉例說明)
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顯著性危害之危害防制-冷卻

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生物性-

病原性微

生物孳生

Y

以探針式溫度計量測產品中心溫度，確

認每批產品中心溫度是否在2小時內降

至7℃以下並有紀錄。

說、寫、做不一致，如文件設定為量測產品中心溫度，現場

則是記錄冷藏庫之溫度。

- 現場人員執行溫度記

錄，建議有另一人不

定期確認現場人員執

行的正確性。

- 建議加強人員教育訓

練。

依據危害防制措施
記錄每日冷藏庫之
溫度

冷藏庫

5℃

香烤雞腿排

改善方案

常見缺失

(舉例說明)
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顯著性危害之危害防制-冷卻

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生物性-

病原性微

生物孳生

Y

以探針式溫度計量測產品中心溫度，確

認每批產品中心溫度是否在2小時內降至

7℃以下並有紀錄。

記錄之產品中心溫度不符合設定標準，如已完成紀錄，但未

判定數值是否符合設定條件。

- 現場人員執行溫度記錄，建議有另一人不定期確認現場人

員執行的正確性。

- 建議加強人員教育訓練。

香烤雞腿排

改善方案

常見缺失

(舉例說明)
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顯著性危害之危害防制-產品貯存

文件內容

危害 顯著危害 危害防制

生物性-

病原性微

生物孳生

Y
產品貯存於-18℃以下，於上班前及下班

時記錄冷凍庫溫度。

記錄之庫溫不符合文件設定之標準。

- 記錄的目的：確認設備效能。

- 進行溫度記錄時，若發現溫度未達標

準，應持續觀察設備否異常，異常者

應盡快報修、判定產品是否異常，並

將存放之原料、半成品及成品轉移至

其他冷凍庫。

香烤雞腿排

改善方案

常見缺失

(舉例說明)
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訂定CCP之監測方法

危害分析判定
為顯著危害者

判定
是否為CCP

訂定CCP之監
測方法

加工
步驟

危害

Q1 Q2 Q3 Q4

是否為
CCP

該危害是否

有 防 制 措

施？

此 步 驟 可 消

除 或 降 低 危

害 至 可 接 受

水準？

污 染 能 使 危

害 達 到 或 增

至 不 可 接 受

之水準

接 續 步 驟 能

使 危 害 被 消

除 或 降 低 至

可 接 受 之 水

準？

否→不是CCP

是→Q2

否→Q3

是→是CCP

否→不是CCP

是→Q4

否→是CCP

是→不是CCP

烘烤
生物性-

病原性微
生物孳生

是 是 - - 是
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監測方法未使用能立即得知結果的方法

在食品衛生安全方面，蒸煮的目的在於去除食品中的病

原性微生物，那在「烘烤」步驟的監測方法設定為微生

物檢驗不是更能有效監控嗎？

管制界限
監測方法

項目 方法 頻率 執行人

微生物檢測：
沙門氏菌陰性、腸桿菌科限量10 

CFU/g、大腸桿菌限量50 MPN/g、
金黃色葡萄球菌陰性

微生物
微生物
檢驗

每批 品管人員

香烤雞腿排

1. 不建議使用微生物檢驗作為CCP監測方
式，因為無法立即確定產品是否安全。

2. 以量測產品中心溫度作為監測方法，更
能快速且有效掌握產品安全性。

➢ 監測的目的：確保CCP

沒有失控，產品在製造

流程中不會產生衛生安

全危害。
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監測方法未能有效防止管制界限失控

A產品的產量為1批/時，若「烘烤」步驟的監測頻率設

定為每作業3小時量測1次產品中心溫度可行嗎？

管制界限
監測方法

項目 方法 頻率 執行人

產品中心
溫度75℃

產品中心
溫度

以 探 針 式
溫 度 計 量
測並記錄

作業3小
時測量1

次

現場作業
人員

➢ 監測頻率過低時

(1) 無法確認每批產品是否符
合規範。

(2) 難以在出現變異時，即時
追溯失控的批量。

1. 3小時內可能有多批次，故
無法確認每批產品是否符
合規範。

2. 建議「監測頻率」調整成
每批。

香烤雞腿排
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未落實內部稽核
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內部稽核

掌握
要點

➢ 訂定內部稽核頻率(至少每年1次)。

➢ 除了文件稽核之外，尚須確認現場執行情況。

➢ 執行稽核時，建議以交叉稽核方式進行。

➢ 留有內部稽核紀錄。

➢ 內部稽核的意義：確效HACCP計畫之執行。

➢ 發現HACCP系統執行上的問題，持續調整

與精進，使HACCP計畫更加完善。

➢ 訓練人員面對外部稽核之應對方式。

PDCA
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內部稽核流程

02 03

05 06

01

訂定內部稽核

之範圍、項目、

標準及時程

選派

內部稽核人員

稽核起始會議、

執行內部稽核

04

依據內部稽核

結果進行缺失

改善並複查

開會檢討
(研商修改後之管

理方案是否可行)

執行並確效

(矯正措施及修改後的管
理方案，可透過辦理教育
訓練布達或告知相關人員)
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稽核內容除了HACCP文件之外，尚須確認現場執
行情況，確保說、寫、做一致。

訂定內部稽核之範圍、項目、標準及時程

➢ 建議由食安小組規劃內部稽核相關事項。

➢ 訂定內部稽核範圍，例如：本公司之食品安全衛生管

理相關事宜。

➢ 將內部稽核時程、內容及標準等列於「內部稽核查檢

紀錄表」。

➢ 相關查檢條文可參考「食品安全管制
系統自主管理表單-HACCP自檢表」
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建議加註該項目之確認事項，

以利稽核人員評估符合性。

內部稽核查檢項目

項
次

稽核條文 確認事項
結
果

備註

1

危害分析重要管制點計畫之
訂定或修改過程，有管制小
組討論的相關會議紀錄。

1. 應提具會議紀錄。
2. 會議記錄內容應包HACCP

計畫。

2
HACCP計畫書具有「產品
加工流程圖」。

1. 應提具產品加工流程圖。
2. 涵蓋原料、製程及倉儲活動。
3. 涵蓋原物料及中間產物進入

點、重工發生點、中間產物
與廢棄物移出點、委外之製
程等。

3
「產品加工流程圖」與現場
作業一致。

確認一致性。

4
CCP之管制界限與廠內實際
作業條件相符。

1. 確認文件及現場操作一致。
2. 「金檢步驟」現場人員應實際

操作，確認其操作流程正確。

HACCP文
件確認

現場執行
確認

撰寫時應考量法規規
範、公司內部標準、
相關佐證紀錄等。
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選派內部稽核人員

➢ 稽核人員的選派應考量人格特質、溝通技巧、領導能力及

實務經驗等，判斷該人選是否適合擔任稽核人員。

➢ 建議不稽核其本身工作業務內容或有利益關係之單位業務。

➢ 稽核員應接受稽核相關教育訓練，瞭解稽核單位之業務內

容、稽核方法。

➢ 建立「內部稽核計畫表」。

項
次

稽核項目 稽核單位/人員 受稽單位 稽核日期

1 廠區衛生環境 採購部/經理 生產部 112/6/23

2 HACCP系統 研發部/經理 品保部 112/6/23

3 人員教育訓練 品保部/副理 人資部 112/6/23

4 供應商管理 生產部/副理 採購部 112/6/23

(範例)
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稽核起始會議、執行內部稽核

➢ 透過起始會議達成內部稽核共識，使內部稽核更順利執行。

➢ 稽核人員依照「內部稽核查檢紀錄表」逐一確認各項目之

符合性。

填寫「內部稽核異常紀錄表」
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內部稽核缺失處理(舉例說明)

內部稽核異常紀錄表 112 年 6 月 23 日

異常事項描述
稽核期間，負責金檢機之人員未正確執行產品金
檢測試。

原因分析
負責金檢機之人員為新進人員，尚未接受教育訓
練就被安排至該工作崗位，故對於金檢機操作不
熟悉。

缺失改善說明
安排該人員進行「金檢機操作」教育訓練，並以
抽檢方式確認該人員對於金檢機之認知程度。

防止再發措施

1. 「金檢」步驟為產品之重要管制點，若操作疏
忽，可能導致產品中有金屬異物但未察覺。

2. 後續針對「設備操作」等須技術指導相關工作，
人員若未接受相關教育訓練，不得安排其於前
述工作崗位，將由其他受過訓練之人員操作。

3. 新進人員之衛生及廠內教育訓練應於上工前完
成，並經過紙本考核及現場實際操作考核，通
過後方可進廠。

複查結果

製表人簽名： 製表單位主管 ： 品保主管 ：

(範例)

合格 依據「防止再發措施3.」應調
整人員教育訓練程序。
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計畫書未有人員簽署
或沒有註記日期
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計畫書簽署及註記日期

OO食品廠

HACCP計畫書

制定 審查 核准

112/4/2 112/4/2 112/4/2

➢ 簽署與核准相關的事項，包含在HACCP

文件發行、更新及廢止時，皆須經負責人

或其指定代表簽署與核准。

➢ 目的：確認這份計畫已被公司正式接受並

實施。
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HACCP常見缺失類型綜整

- 有完整文件內容，但未依照程序作業

- 食品安全衛生知能不足

- 文件撰寫邏輯不正確

透過教育訓練及輔導強化

文件確認
(HACCP計畫書)

現場查證
(實際作業與文

件一致)

1

2

1. 食品安全管制小組名單
2. 產品特性及貯運方式
3. 產品用途及消費對象
4. 產品加工流程圖
5. 危害分析工作表
6. 重要管制點計畫表
7. 相關執行紀錄

1. 產品生產流程
2. 相關紀錄實況
3. CCP判定合理性
4. 管制界限佐證資料
5. CCP監測情形
6. 矯正措施完善性
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