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（一）人員管理

食品從業人員之健康狀況、資格、教育訓練及衛生習慣等，應
符合如下列規定：

1. 食品良好衛生規範準則

(103 年11 月7 日部授食字第1031301901 號令)
1. 員工衛生

新進食品從業人員應先經醫療機構健康檢查合格後，始得聘僱；雇
主每年應主動辦理健康檢查至少一次。

2. 員工教育訓練：新進食品從業人員應接受適當之教育訓練，使其
執行能力符 合生產、衛生及品質管理之要求；在職從業人員，應定
期接受食品安全、衛生及品質管理之教育訓練，並作成紀錄。

2.食品製造工廠衛生管理人員設置辦法

(104年08月10日部授食字第1041302465號令)
3.食品業者專門職業或技術證照人員設置及管理辦法

(103年2月24日部授食字第1031300273號令)
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食品製造工廠衛生管理人員設置辦法

第一條 本辦法依食品衛生管理法（以下簡稱本法）第十一條第二項規定訂定。
第二條 本辦法所稱食品製造工廠，係指具有食品工廠登記證之食品製造業者。
第三條 食品製造工廠應設置專任衛生管理人員（以下簡稱衛生管理人員）。

前項衛生管理人員應於工廠實際執行本法第八條第一項所定食品良好衛
生規範或食品安全管制系統之工作。

第四條 具下列資格之一者，得任衛生管理人員：
一、公立或經政府立案之私立專科以上學校，或經教育部承認之國外專

科以上學校食品、營養、家政、生活應用科學、畜牧、獸醫、化學、
化工、農業化學、生物化學、生物、藥學、公共衛生等相關科系所
畢業者。

二、應前款科系所相關類科之高等考試或相當於高等考試之特種考試及
格者。

三、應第一款科系所相關類科之普通考試或相當於普通考試之丙等特種
考試及格，並從事食品或食品添加物製造相關工作三年以上，持有
證明者。

第六條 中央主管機關依本法第十一條第一項公告指定之食品業者，其設置之衛生管
理人員應符合下條件之一，並持有經中主管機關認可之食品衛生相關機構核
發之證明文件：

一、經食品安全管制系統訓練六十小時以上。
二、領有食品技師證書，經食品安全管制系統訓練三十小時以上。

中華民國104年08月10日部授食字第1041302465號令修正



7

第七條 食品製造工廠設置衛生管理人員時，應檢具下列文件送請直轄市、縣(市)衛
生主管機關核備，異動時亦同：

一、申報書一份及資料卡一式三份。
二、衛生管理人員之資格證件文件、身分證、契約書影本一份。
三、工廠登記證影本一份。

第八條 衛生管理人員執行工作如下：
一、食品良好衛生規範之執行與監督。
二、食品安全管制系統之擬訂、執行與監督。
三、其他有關食品衛生管理及員工教育訓練工作。

第九條 衛生管理人員於從業期間，每年至少應接受主管機關或經中央主管機關認
可之食品衛生相關機構舉辦之衛生講習八小時。

第十條 本辦法自發布日施行。
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應置衛生管理人員之食品製造工廠類別

一、 訂定依據：食品衛生管理法第十一條第一項。
二、 應設置衛生管理人員之食品製造工廠類別為：

(一)乳品製造業。
(二)罐頭食品製造業。
(三)冷凍食品製造業。
(四)即食餐食製造業。
(五)特殊營養食品製造業。
(六)食品添加物製造業。
(七)水產食品業。
(八)肉類加工食品業。
(九)健康食品製造業。

前項食品製造工廠之類別及產品業別分類之認定，依中華民國行業標準分
類、經濟部工業產品分類及食品衛生相關法規之規定認定。

中華民國91年1月25日衛署食字第0910013743號公告
中華民國100年7月21日署授食字第1001301878號公告修正第二點

中華民國102年8月5日部授食字第1021350005號令修正
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食品業者專門職業或技術證照人員設置及管理辦法

第一條 本辦法依食品安全衛生管理法(以下簡稱本法)第十二條第二項規定訂定之。
第二條 本辦法適用於中央主管機關依本法第十二條第一項經公告類別及規模之食品

業者。
第三條 本辦法所稱專門職業人員，指經考試院專門職業及技術人員高等考試及格，

並領有證書者；所稱技術證照人員，指領有中央勞動主管機關所核發之技能
檢定之技術士證者，或經其認可之專業認證機構所核發之具有技術士證同等
效力之技能職類證書者。

第四條 經中央主管機關依本法第八條第二項公告實施食品安全管制系統之食品業者，
應依其類別置專任專門職業人員至少一人，其範圍如下：

一、肉類加工業：食品技師、畜牧技師或獸醫師。
二、水產品加工業：食品技師、水產養殖技師或水產技師。
三、乳品加工業：食品技師或畜牧技師。
四、餐飲業：食品技師或營養師。

前項各款人員，應曾接受中央主管機關認可之食品安全管制系統訓練機關
(構)(以下簡稱訓練機關(構))辦理之課程六十小時以上，且領有合格證書；從
業期間，應每年至少八小時接受訓練機關(構)或其他機關(構)辦理與該系統
有關之課程。
前項其他機關(構)辦理之課程，應經中央主管機關認可。

中華民國103年2月24日部授食字第1031300273號令發布
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第七條 第四條專門職業人員，其職責如下：
一、食品安全管制系統之規劃及執行。
二、食品追溯或追蹤系統之規劃及執行。
三、食品衛生安全事件緊急應變措施之規劃及執行。
四、食品原材料衛生安全之管理。
五、食品品質管制之建立及驗效。
六、食品衛生安全風險之評估、管控及與機關、消費者之溝通。
七、實驗室品質保證之建立及管控。
八、食品衛生安全教育訓練之規劃及執行。
九、國內外食品相關法規之研析。
十、其他經中央主管機關指定之事項。

第九條 食品業者依本辦法置專門職業人員或技術證照人員時，應檢具下列文件，報
直轄市、縣(市)主管機關備查；異動時，亦同：

一、專門職業或技術證照人員名冊。
二、前款人員之資格證明及在職證明。
三、公司、商業或工廠登記文件。

第十條 本辦法自發布日施行。
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HACCP訓練機構核可名單-24家

首頁 > 食在安心 > HACCP > HACCP訓練機構
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（二）供應商管理

1. 業者應對其供應商進行管理

管理重點：

（1）原材料供應商訪視及評鑑

（2）符合標準者列為合格之食材供應商

（3）簽訂食材供應商切結書及合約書

（4）建立合格供應商名冊，並每年度定期更新

（5）必要時或定期進行評鑑或訪視

（6）移除不合格供應商名單或改善前不再採購
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2. 原材料供應商訪視及評鑑
（1）供應商自主管理（公司設立登記文件、食品業者登錄、

建立追溯追蹤系統、例行性自主品管檢驗、聘請專門職
業或技術證照人員、強制性檢驗證明、相關產品認驗證
例如：CAS、GMP、ISO或HACCP等）。

（2）產品品質（品質及規格是否符合需求、相關檢驗證明、
包裝標示正確、原物料倉儲管理、運輸作業管理等）。

（3）經營管理（工廠環境、設備、器具整齊清潔度、人員操
作衛生、標準化作業流程等）。

3. 食材供應商切結書及合約書
供應商管理方法可參考「食材供應商之衛生管理及採購契
約範本（103.11.24食品藥物管理署）」

4. 其他相關資訊
其他相關資訊可參考「食品製造業者訂定食品安全監測計
畫指引(104.12.30食品藥物管理署)」
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食品業者自主學習專區
-食材供應商之衛生管理及採購契約範本
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供應商之訪視及評鑑
-表一、食材供應商訪視（評鑑）紀錄表
-表二、○○食品廠食材供應商訪視（評鑑）紀錄表
-表三、供應商訪視（評鑑）會議紀錄
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建立食材供應商名冊及供貨評估
-表四、食材供應商名冊
-表五、○○食品廠供應商供貨狀況紀錄表
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簽訂契約確保品質釐清責任
-表六、食材供應商切結書
-表七、供貨合約書
-表八、採購契約書
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食品業者自主管理手冊
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（三）製程管理及品質管制
業者應備有各項標準作業程序書，符合食品良好衛生規
範準則之規定。

1. 使用之原材料，應有可追溯來源之相關資料或紀錄。

2. 原材料進貨應經驗收程序，不合格者應明確標示，並適當處理，
避免誤用。

3. 食品添加物應設專櫃貯放，由專人負責管理，並以專冊登錄使用
之種類、食品添加物許可字號、進貨量、使用量及存量。
使用時應符合食品添加物使用範圍及限量暨規格標準之規定；秤
量及投料應建立重複檢核程序，並作成紀錄。

4. 食品在製程中，需管制溫度、溼度、酸鹼值、水活性、壓力、流
速或時間等事項者，應建立相關管制方法及基準，並作成紀錄。

5. 每批成品應確認其品保後，始得出貨；確認不合格者，應訂定適
當處理程序。

6. 製程及品質管制有異常現象時，應建立矯正及防止再發生之措施
，並作成紀錄。
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（四）食品安全管制系統（HACCP）

依據食安法第八條公告之食品業者，應成立管制小組，
統籌辦理食品安全管制系統，以鑑別、評估及管制食品
安全危害，使用危害分析重要管制點原理，管理原料、
材料之驗收、加工、製造、貯存及運送全程。

1.成立食品安全管制小組

2. 執行危害分析

3. 決定重要管制點及建立管制界限

4. 研訂及執行監測計畫

5. 研訂及執行矯正措施

6. 確認系統之有效性

7.建立本系統執行之文件及紀錄
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（五）追溯及追蹤系統
衛生福利部食安法第九條公告訂定建立追溯及追蹤
系統相關事項及相關行政處分。

1. 食品及其相關產品追溯追蹤系統管理辦法
（102年11月19日部授食字第1021351000號公告）

2. 應建立食品追溯追蹤系統之食品業者
（104年07月31日部授食字第1041302792號公告）

3. 應建立食品及相關產品追溯追蹤系統之食品業者
QA 問答集
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（六）強制性檢驗公告

衛生福利部食安法第七條公告訂定檢驗相關事項及相關
行政處分。

1.應辦理檢驗之食品業者、最低檢驗週期及其他相關事
項
（104年07月31日部授食字第1041302694號公告修正）

2.應訂定食品安全監測計畫與應辦理檢驗之食品業者、
最低檢驗週 期及其他相關事項之Q&A問答集
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食品業者實施強制檢驗期程

1.水產食品
2.肉類加工食品
3.乳品加工食品
4.食品添加物之
製造及輸入
5.特殊營養食品

103年12月31日
實施

103年8月21日部授
食字第103130202
5號公告
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實施業別及規模
應檢驗之原料、
半成品或成品

關鍵性
檢驗項目

檢驗週期

應符合HACCP之
肉類加工食品業

經公告應符合「食
品安全管制系統準
則」之肉類加工食
品之製造、加工、
調配業者；辦理工
廠登記者，自一百
零三年十二月三十
一日實施。

畜禽肉類及其他
可供食用部位
包括可供人類食用
之家畜類、家禽類
及其雜碎類等。

動物用藥
殘留

1. 每季，即每3個月為
1季，該季內任1個
月份進行至少1次強
制性檢驗。

2. 應檢驗的主原料或
成品若未能達到至
少每季進料或出貨
一次時，則改由逐
批進行檢驗。

自103年12月31日起實施

104年07月31日部授食字第1041302694號公告修正
「應辦理檢驗之食品業者、最低檢驗週期及其他相關事項」
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實施業別及規模
應檢驗之原料、
半成品或成品

關鍵性
檢驗項目

檢驗週期

食用油脂之製造、
加工、調配業者
辦理工廠登記且資
本額三千萬元以上
者，自中華民國一
百零三年十月三十
一日實施。

動物性油脂-
1.原料
2.粗製油
3.精製油

1. 原料-動物
用藥殘留、
農藥殘留

2. 粗製油、
精製油-
重金屬、總
極性化合物、
苯駢芘

3. 其他衛生
管理項目

每半年至少1次強制性
檢驗。

自103年10月31日起實施

104年07月31日部授食字第1041302694號公告修正
「應辦理檢驗之食品業者、最低檢驗週期及其他相關事項」
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訂定年度自主強制性檢驗計畫

1. 週期性輪替檢驗原則

本公告最低檢驗週期為「每季」或「每批」
至少進行一次強制性檢驗，若產品應檢驗之
原材料、半成品或成品，倘屬不同來源，乃
至不同部位，或是其檢驗項目包含細項者，
業者可依風險管理原則，採週期性輪替檢驗
，以符合檢驗效益及落實自主管理，惟應有
相關支持性或佐證資料，提供合理性說明。
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不可輪替 可輪替
說
明

不同物種
（如：豬、牛、羊、雞、

鴨、鵝…等）

不同來源
（不同供應商、進口國家）

不同部位
（後腿肉、里肌排…等）

不同檢驗項目
（如：磺胺劑、氯黴素類…等）

備
註

例：工廠同時使用雞、
豬原料肉，兩者均分別
每季至少送驗 1 次

輪替性計畫，應有相關支持性
或佐證資料，提供合理性說明

不同來源乃至不同部位之畜禽肉類及其他可供食用部位原料，均應進行動物用藥
殘留量檢驗，業者可依其危害分析及重要管制點（HACCP）之危害分析、重要管
制點及管制措施、供應商管理、官方有關禽畜水產品之安全資訊揭露及風險控管
等原則，採週期性輪替檢驗，評估擇定每次進行檢驗之不同來源或部位之原料，
以落實自主管理，惟應有相關支持性或佐證資料，提供合理性說明。

2. 週期性輪替檢驗項目
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3. 擇定動物用藥殘留檢驗項目

有關動物用藥殘留檢驗項目，業者可依其

（1）食品安全管制系統（HACCP）之危害分析

（2）重要管制點及管制措施

（3）供應商管理

（4）官方有關禽畜水產品之安全資訊揭露

（5）風險控管

評估擇定合理之動物用藥殘留檢驗項目，包
括訂有殘留容許量及不得檢出之動物用藥殘
留項目等，惟應有相關支持性或佐證資料，
提供合理性說明。



31

禽畜水產品之安全資訊揭露

1. 主管機關監測資訊、相關法規、衛生標準與指引：

 國際食品資訊邊境查驗市售調查

（http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=3554）

 各縣市辦理之養殖水產品上市前用藥及肉品動物用

藥抽驗結果（各縣市政府網站）

2. 國際資訊：

 Food Chemicals Codex, FCC；

 聯合國食品法典委員會（JEFCA）；

 歐盟（RASFF Portal）；

 日本等其他食品添加物規範；

 先進國家要點之成分規格。

3. 其他自願性符合標準：如中華民國國家標準（CNS）



32衛生標準
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https://consumer.fda.gov.tw/Light/List.aspx?code=2010&nodeID=30#

國際食品
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明列原料使用來
源暨供應商一覽
表（範例）
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制定相關危害之風險控管表（範例）
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制定檢驗項
目及週期性
輪替計畫
（範例）
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建立原料檢驗紀錄表（範例）
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強制性檢驗之相關規定：
檢驗方式、選擇實驗室及檢驗結果紀錄

1. 例行性自主品管，可逕採用快篩法或快速檢測套
組，惟符合最低週期之強制性檢驗，應以中央主
管機關訂定之檢驗方法，或國際間認可之檢驗方
法（如AOAC官方方法）為之。

2. 檢驗實驗室
（1）自設實驗室：宜參照衛生福利部食品藥物管理署（簡稱

TFDA）、國際標準ISO/IEC 17025或CNS 17025 Z4058等
實驗室管理系統相關規範，或申請通過為認證實驗室。

（2）委外檢驗：宜優先委託認證實驗室，並注意可能影響檢
驗結果之因素，如採、送樣之代表性及保存方式等。

（3）有關TFDA認證實驗室名單，可逕上衛生福利部食品藥物
管理署【首頁（www.fda.gov.tw）> 業務專區 > 實驗室認
證】進行查詢。
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3. 檢驗結果與紀錄

（1）須保存強制性檢驗結果紀錄至少 5 年。

（2）對於強制實施檢驗結果，業者應予以善用，如有不符相關法
規規定者，應採取有效改善措施處理，並作成紀錄，落實自
主管理。

（3）檢驗結果可與供應商所提供的檢驗報告互為確認比對，並可
建立檢驗報告追溯管理機制，但不能以供應商提供的檢驗報
告取代或規避實施本公告的強制檢驗。

（4）輸入原裝進口產品，僅限國外本（總）公司於國內申請設立
分公司，並取得查驗登記許可販售的情況，得以國外本公司
的成品檢驗報告，即視同國內分公司對該成品之檢驗報告，
可無需再由國內分公司自行或委外檢驗。

（5）官方主政之自願性驗證標章制度（如CAS標章驗證）等，若
該制度進行檢驗之目的，符合本公告強制性檢驗相關事項之
精神及規定者，例如依該制度，委由第三方單位對於應實施
業別進行追查抽驗，該抽驗符合公告事項的強制性檢驗內容
，原則上該抽驗可視為該實施業別的強制性檢驗。
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○○股份有限公司
1

2

3

4

1. 公告業別之業者應就動物用藥殘
留，對其產品之原料進行檢驗，
每季或每批至少一次。
（不能以供應商之檢驗報告替代）

2. 同一製造廠如有2項以上強制性
檢驗公告之產品類別，均須依公
告進行強制性檢驗。

3. 符合公告所規定之檢驗標的
（如畜禽肉類、養殖水產原料）
及檢驗項目（動物用藥）。

4. 採用公告檢驗方法或國際認可之
檢驗方法。

5. 檢驗結果紀錄至少應保存 5 年。

報告簽署人
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受託代工製造之強制性檢驗？

1. 應實施強制性檢驗的食品製造業者，對於客戶委託
製造產品，也須依公告進行強制性檢驗；所有食品
產品如有違反衛生安全等相關衛生法規規定之情事
，則由該產品的國內負責廠商負法律責任。

2. 例如：肉品製造工廠（A工廠）受小型業者（B工廠
）委託進行加工製造，則A工廠仍須對B工廠委託代
工之產品依公告進行強制性檢驗。
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不合格產品之處理

業者應依據

104年08月10日部授食字第1041302468號令修正
之食品及其相關產品回收銷毀處理辦法建立廠
內成品下架、回收及銷毀標準作業程序

一旦發生不合格產品上市之情形，

須依據該作業程序執行下架、回收、銷毀，

並通報主管衛生機關。
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肆、結語

一、業者自主管理能力

二、業者健全管理體制

三、專業、敬業團隊

四、國際接軌

五、執法嚴謹有效率

六、食品產業管理專業與經驗
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