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落實食安五環政策 

食品三級品管制度 
要求業者自主管理 
一級品管落實確認 
二級品管驗證查核 
三級品管加強稽查 

輸入產品邊境查驗 
境外源頭工廠查核 
國內製造加工稽查 
農政環保單位合作 

民眾陳情案件查辦 
查驗資訊公開透明 

暢通檢警調政風聯繫合作管道 
簽訂聯繫要點，建立聯繫窗口 
建立跨部會聯合查緝食品藥物
犯罪平台 
 

食品
安全 

源頭控管 

食品
安全 重建生產 
管理 

食品
安全 

加強查驗 

食品
安全 加重惡意黑心 
廠商責任 

食品
安全 全民監督 
食安 

輸入產品邊境查驗 
國內產銷全程監控 
高違規、高風險、高關注 
分年分月分階段、風險管控 
中央地方檢警調聯合稽查 

Why 
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外銷證明 

從農場到餐桌，監管產銷流通 
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販 
售 國產食品 

農畜水產 

運 
輸 

跨部會：食安辦、農委會、經濟部、環保署、關務署 

輸入食品 
相關產品 

    

境外工廠 
源頭查核 邊境查驗 國內製造 

源頭查核 
市售流通 
稽查抽驗 督導地方 

協調協助 
補助考評 消費者 

民眾陳情 
案件查辦 

外銷 

食品 

輸入源頭境外查核 

輸入邊境查驗 

國產源頭及市場查核 
1 

2 

3 

產品 
產銷鏈 

餐 
飲 

製 
造 

加
工 

流
通 
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輸出外銷證明核發 

Why 
 



確認法規符合性 

5 

食 
安 
法 

食品業者 
衛生管理 

第三章 

管理面 法源 規定內容 

制度 

食安法 §7-1  食品安全監測計畫 

食安法 §7-2  強制檢驗 

食安法 §7-3  設置實驗室 

食安法 §8-1  食品良好衛生規範準則(GHP) 

食安法 §8-2  食品安全管制系統準則(HACCP) 

食安法 §8-5  衛生安全管理系統驗證 

食安法 §9-1  食品追溯追蹤系統 

食安法 §10-2  食品工廠建築及設備設廠標準 

食安法 §10-4  分廠分照 

人員 

食安法 §12-1  專職人員 

食安法 §11-1  衛生管理人員 

食安法 §8-1  管理衛生人員 

產品 食安法 §13  產品責任保險 

一級品管 

Why 
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食 
安 
法 

食品 
衛生管理 

第四章 

管理面 法源 規定內容 

產品 

食安法 §15  食品、食品添加物之禁止行為 

食安法 §15-1  食品原料之限制事項 

食安法 §16  食品器具、容器或包裝之禁止行為 

食安法 §17  食品及相關產品衛生標準 

食安法 §18 食品添加物 之使用規定 

食安法 §19 暫行標準  

食安法 §20  屠宰及分切之衛生查核分工 

食安法 §21  食品及相關產品之查驗登記 

標示 

食安法 §22  包裝食品之標示 

食安法 §23  中文標示之豁免 

食安法 §24 食品添加物之標示  

食安法 §26 食品器具、容器或包裝之標示 

食安法 §27 食品洗潔劑之標示 

食安法 §28 標示之禁止事項 

Why 
 

+ 
中文標示 

第五章 

確認法規符合性 
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確認管理制度等同性及符合性 

國外工廠查核 

基於源頭管理需要或因個別食品衛生安全事件，派
員至境外，查核該輸入食品之衛生安全管理等事項。 

了解對方國家食品衛生管理制度與執行情形 
確認對方國家的食品衛生管理符合我國要求 
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Why 
 



地方、中央、行政院權責分工 Who 
 

行政院 

中央部會 

地方政府 • 22地方衛生局   
• 相關局處(農業、環保、經建) 

• 政務委員 
• 食品安全辦公室 

• 衛福部食品藥物管理署  
• 相關部會(農委會、環保署、經
濟部、財政部、法務部…) 

規劃、督導、協調協助、考核 

指導、協調 

稽查、輔導、裁處 
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食品組 

藥品組 

醫療器材及化粧品組 

管制藥品組 

主任秘書 

企劃及科技管制組 

風險管理組 

研究檢驗組 

業務單位 

署長 

中區管理中心 

南區管理中心 

北區管理中心 
人事室 

政風室 

秘書室 

資訊室 

主計室 

食藥戰情中心 

管制藥品製藥工廠 

藥害救濟基金會 

醫藥品查驗中心 

區管理中心 行政單位 任務編組 合作單位 

副署長 副署長 

食品藥物管理署 
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Who 
 

1.食品工廠境外查核 2.輸入產品邊境查驗 

3.國內食藥流通稽查 4.外銷食品證明申辦 



國內食品查核管理機制 

從地方到中央，分工合作運作 

行政院及相關部會 

食品藥物管理署 

地方政府衛生局 

整體架構：基於風險管理概念，由中央與地方分工合作。 
管理機制：透過滾動式調整模式並配合食安五環加強查驗政策，
訂定年度執行重點。 

行政院聯合稽查 

年度專案 
事件專案 
檢警調案(檢舉案) 

地方：食品稽查為衛生局職責，依地方產業特色，規劃例行性稽查抽驗業務及年度工作計畫 
中央：(1)督導衛生局落實食品稽查管理業務；(2)依施政重點、輿情關切及過去執行情形等，
規劃年度專案及監測計畫，由中央與地方共同執行。 

例行性稽查 
檢舉案 

重點
項目 

What 
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國內稽查法源依據 

 食品安全衛生管理法第41條： 
直轄市、縣（市）主管機關為確保食品、食品添加物、食品器具、食
品容器或包裝及食品用洗潔劑符合本法規定，得執行下列措施，業者
應配合，不得規避、妨礙或拒絕：一、進入製造、加工、調配、包裝、
運送、貯存、販賣場所執行現場查核及抽樣檢驗。… 三、查核或檢驗
結果證實為不符合本法規定之食品、食品添加物、食品器具、食品容
器或包裝及食品用洗潔劑，應予封存。 

 食品安全衛生管理法第47條（拒絕配合）： 

 有下列行為之一者，處新臺幣三萬元以上三百萬元以下罰鍰情節重大
者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部
或部分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再
申請重新登錄: …十、規避、妨礙或拒絕本法所規定之查核、檢驗、查
扣或封存。 
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What 



國外食品工廠查核(例行性境外查核) 

 參考輸入食品進口量及風險、歷年查核國家、產品、廠次
及違規紀錄，選定境外查核國家產品項目，聯繫規劃行程 
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What 

立法院104年8-8會期主決議，
要求擴大查核品項，由肉品到
油脂乳品等大宗進口食品 



國外工廠查核法源依據 

 依據食品安全衛生管理法第35條第3項【第六章食品輸入
管理 102年6月19日修正公布】規定，中央主管機關基於源頭管理需
要或因個別食品衛生安全事件，得派員至境外，查核該輸
入食品之衛生安全管理等事項。 
 核准輸入前之系統性查核 
 核准輸入後之例行性查核 

 世界貿易組織(WTO)會員國，其食品與動植物進出口規定
必須符合食品安全檢驗及動植物防疫檢疫措施協定(SPS)規
範，進口國不得在無科學根據下拒絕其他國家產品輸入。 

 基於WTO國民待遇原則以及SPS措施協定，出口會員應在
進口會員要求時，提供合理管道予進口會員進行檢驗、測
試或其他相關程序。 
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What 



 
 
 
 
 
 
 

 
約16,000家 

國內食品製造業規模現況 (約16,000家) 

 

 
約5,600 家 

 
約1,100家 

*資料來源：非登不可(107.8.29) 

工廠登記且資本額1億元以上 
100% 35% 7% 4% 

約650家 

工廠登記且資本額3,000萬元以上 

具工廠登記 

所有食品製造業者 

**經濟部工廠管理輔導法：  
 工廠，指有固定場所從事物品製造、加工，其廠房達一定面積， 或其生產設備達一定電力容量、熱能者。  

Whom 
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國內食品工廠規模現況  (約5,600家) Whom 
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國外工廠查核對象 Whom 

國家別: 查廠配合度 

產品類別:  

        肉品、乳品、水產品、食用油脂、果蔬汁……… 

進口量: 前5-10大 

輸入查驗不合格紀錄 

工廠配合度 
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When 

國內 

國外 

• 不事先通知 
• 依例行性、專案規劃時程 
• 食安/輿情/檢舉事件 
• 政策需要 
• 1天/工廠 (依實際稽查情況) 

• 事先聯繫 
• 依規劃時程 
• 特殊事件 
• 政策需要 
• 1天/工廠 (依實際稽查情況) 

稽查的時機? 何時稽查 
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確認稽查之重點項目 How 

• 稽查目的 
• 業者別及規模 
• 產品特性 

• 業者登錄 
• GHP 

• 作業場所 
• 從業人員 
• 設施衛生管理 
• 品保制度 

• HACCP 
• CCP點 
• 落實情形 
• 內部稽核 

• 產品相關法規 
• 食品添加物 
• 衛生標準 
• 標示 
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稽查人員之責任 How 

代表國家，拿出專業 
執行公權力 

 稽查  稽查人員  
• 依法行政 

( According to set 、standards) 

• 實證依據 
(Evidence-based approach) 

• 獨立性 
 (Independence) 

• 道德操守 
(Ethical conduct) 

• 公平公正 
(Fair presentation) 

• 保持專業 
(Due professional care) 
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How 

• 熟讀法規 
• 孰悉查核食品之製造流程/背景資料 
• 蒐集業者基本資料 

• 非登不可(食品業者登錄資訊系統) 
• 業者資料/產品資訊/倉儲地點 

• PMDS(產品通路管理資訊系統) 
• 過往稽查資料 
• 過往產品抽驗結果 
• 過往查核結果 

• 其他相關資料文件 (輸入紀錄、追溯追蹤資料…..) 

稽查準備 

21 



How 稽查準備 
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How 

現場查核 文件查核 抽樣檢查/檢驗 

原料 
成品 
添加物 

廠房/作業區 
產線 
CCPs 
倉儲 
廢棄物 
廠區 
 

製程 
程序書 
紀錄 
自主監測計畫 
自主檢驗紀錄 
產品責任險 

 

稽查現場 
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How 

• 蒐集、記錄違法事證： 
– (法條)確定違反法律條文之要件。 

– (行為人)確定當事人與關係人。 

– (行為)詳細詢問案情、製作稽查紀錄。 

• (文件佐證)查核相關文件紀錄 

• 食品安全衛生管理法§41；§47，$3-300萬 
– 查核或抽樣檢驗時，得要求食品業者提供原料或產品之來
源及數量、作業、品保、販賣對象、金額、其他佐證資料、

證明或紀錄，並得查閱、扣留或複製之。 

 
 證據到哪辦到哪(證據說話)，勿枉勿縱 
 案重初供 

稽查現場 
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How GHP 稽查項目 
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How 從業人員 
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作業場所 

 

How 
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How 設施衛生管理 
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• 原材料之追溯與驗收 
• 食品添加物三專管理 
• 先進先出，效期管理 

How 

• 檢驗及量測管制 

品保制度 
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How HACCP 12大項稽查項目 

一 食品安全管制系統工作小組 
二 管制小組之職責  
三 產品描述與產品預定用途 
四 產品生產流程圖   
五 危害分析 
六 決定重要管制點 
七 建立管制界限  
八 建立監測程序  
九 制定矯正措施  
十 進行確認  
十一文件及紀錄管制 
十二教育訓練   
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How 

說、寫、做 
一致 

Tips 

• HACCP計畫書 
• CCP點 

•  內容 
• 監測方法/頻率 
• 異常值之處理 

• 現場請工廠人員操作 
• 抽查紀錄 

• 詢問品管及現場人員 
• CCP點 

• 怎麼訂 
• 怎麼做 
• 異常值如何處理 

• 實際量測 

HACCP之現場查核 
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How 

前置準備作業 

預擬 
• 查核重點 
• 稽查程序 

 被查核國/產業/產品背
景資料 

 被查核國組織/管理架構 
 被查核國相關法規 
 官方/其他國家稽查報告 

 工廠基本資料 
• 員工數 
• 產能 
• CCP點 
• ………. 

國外工廠查核 
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How 國外工廠 
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How 國外工廠查核程序(1/3) 

34 



How 國外工廠查核程序(2/3) 
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 查核團說明本次查核所見事項，我方考量原因，並給予廠方說
明機會；有疑問部分，再請廠方；官方隨行人員釋疑 

How 國外工廠查核程序(3/3) 
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How 國外工廠查核案例 

37 



How 

B君：必須面對繁雜的法規、業者的刁難、有限的人
力、嗜血的媒體，工作壓力很大，稽查風險也高。 

稽查人員之挑戰 

A君：稽查工作很辛苦，三餐不定且常不分晝夜、
假日、路途遙遠及天氣變化還是得堅守工作崗位。 
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How 

基礎訓練 

進階訓練 
持續訓練 

 實務訓練 
 舉辦稽查共識營 

 分享經驗 
 法規適用 
 一致性 

 案例研討 

 案例研討 
 法律意見研析 

 行前討論 

 業務職掌 
 基礎法規 
 稽查訓練(各業態) 
 法制教育訓練 
 其他教育訓練 

稽查人員培訓、養成 
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How 

勾稽 
比對 

泛食品雲 

精進與發展 

透過前端數據分析，掌握可信情資，有效分配資源 

【數據分析】 
透過食品雲資訊勾稽結
果，辨識高風險資訊。 

【分配資源】 
有目標的查核，減少人力
及資源之浪費。 

【鎖定目標】 
判讀比對分析結果，鎖定高
風險目標，列出優先稽查清
單。決定查核順序。 
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事前功課要做足 
重點細節要兼顧 
樂把吃苦當吃補 
政府業者齊進步 

結語 
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稽查小故事 
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稽查尖兵，捍衛你我吃的安心! 
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小時代大英雄 
https://www.youtube.com/watch?v=iCsRRBpDnJ4
&feature=youtu.be 

https://www.youtube.com/watch?v=7A3CbZOYxpI 
用心好食光 

影片分享 
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