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	1.目的：依據食品安全衛生管理法，建立本工廠內部稽核標準作業程序。
2.範圍：各項食品安全衛生管理相關事宜。
3.權責：內部稽核小組負責執行食品安全決策小組擬定之內部稽核作業，其成員由食品安全決策小組指派適當人員組成。
4.定義：
4.1內部稽核：內部體系之獨立檢查及評估。
4.2.內部稽核人員：具專業職能或曾受相關教育訓練，並能獨立稽核之人員；其稽核範圍應與本身工作內容無關。
5.作業內容:

5.1稽核頻率：內部稽核每年至少應實施一次，必要時得安排不定期稽核。
5.2內部稽核標準作業應依「內部稽核流程」(F-3-1-01)辦理。

5.3稽核事前準備工作：

5.3.1食品安全決策小組規劃並訂定內部稽核之內容、項目及時程，並明列於「稽核查檢紀錄表」(F-4-1-01)。

5.3.2食品安全決策小組選派適當內部稽核人員。

5.3.3食品安全決策小組召集內部稽核人員說明稽核範圍與注意事項。

5.3.4內部稽核人員依據內部稽核之範圍，聯繫有關單位進行稽核作業。

5.4執行稽核：

5.4.1食品安全決策小組召集稽核人員與受稽核單位舉行稽核起始會議並說明此次稽核範圍與時程，稽核人員可參閱前次稽核查檢紀錄表及「內部稽核異常處理紀錄表」(F-4-1-02)，於稽核前確認前次稽核缺失是否已改正。

5.4.2內部稽核人員依稽核查檢紀錄表進行查檢並紀錄之，視稽核內容可部分或全部執行稽核，唯整年度須完整執行一次。
5.4.3內部稽核人員針對缺失項填寫內部稽核異常處理紀錄表。
5.5稽核完成後，由食品安全決策小組召集稽核人員及受稽核單位，舉行結束會議，請稽核人員對稽核缺失進行報告，受稽核單位對稽核報告確認無誤，雙方當場於稽核查檢紀錄表簽字，受稽核單位於一個月內回覆內部稽核異常處理紀錄表。

5.6缺失改善複查：
5.6.1受稽核單位應於改善期限內依內部稽核異常處理紀錄表提出書面異常原因分析、矯正措施說明及防止再發措施說明，並於改善期限內完成缺失改善。
5.6.2內部稽核人員負責追蹤缺失改善之成果，依內部稽核異常處理紀錄表於受稽核單位回覆相關異常原因分析、缺失改善措施及防止再發措施說明，確認改善結果並作紀錄於結果欄位。



	制定日期
	○○年○○月○○日
	內部稽核作業程序書
	文件編號
	F-2-1

	制定單位
	食品安全決策小組
	
	版  次
	1.0
	頁次
	2/2

	5.6.3缺失改善複查不合格則應返回步驟5.5重新進行缺失改善。
5.7結案：經複查其矯正措施能有效改善缺失則由內部稽核人員進行結案。
5.8內部稽核相關文件至少保存5年。
6.參考文件：

 食品製造業者訂定食品安全監測計畫指引。

7.附件：

F-3-1-01：內部稽核流程

F-4-1-01：稽核查檢紀錄表

 F-4-1-02：內部稽核異常處理紀錄表


	內部稽核流程(參考)

	權責人員

作業流程(內文編號)
食安決策小組

 

↓

食安決策小組


↓

食安決策小組/內部稽核人員/
受稽核單位


↓

內部稽核人員/受稽核單位


↓

食安決策小組/內部稽核人員/
受稽核單位

 

↓

受稽核單位


↓
內部稽核人員

↓




F-3-1-01
	稽核查檢紀錄表
	頁次
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	受稽核單位：
	稽核日期:      年      月      日

	*稽核前須確認前次稽核缺失是否已經改正。
項次

程序
稽核項目
符合
不符合
不適用
備註
1

產品製造流程及危害分析
產品製造流程已就內部規劃分析任何可能性的食品安全危害?
2

原材料及其驗收、倉儲、現場領料、製程與半成品之管控，以及成品品質是否依程序文件經過確認?
3

工廠倉廠環境、設備及設施是否依配置圖、表擺設，避免交叉污染?
4

是否依製造流程圖確實作業?
5

如有發生異常事件是否落實異常管制措施?
6

衛生管理
建築、設施以及週邊環境之衛生管理與清潔方式是否適當?
7

設備與器具之衛生管理與清潔方式是否適當?
8

從業人員之衛生管理方式是否落實?
9
清潔及消毒等化學物質與相關用品管理方式是否落實?
10
衛生管理人員或管理衛生人員是否依規定核備，其現任職務是否與法規規定相符?
11
製程及品質管制
是否落實食品添加物之專人、專冊及專櫃管理方式?
12
是否落實製造區域之人、物、氣、水流動線管理?
13
是否落實防止製程中交叉污染之管理?
14
是否依規定進行留樣試驗，其保存方式是否適當?
15
倉儲管理
是否落實儲藏空間之定位擺放區域管理?
16
是否落實儲藏空間之監控點管理?
17
是否落實儲藏空間之儲物期限管理，並設立原材料及成品之儲藏規格及標準?
18
運輸物流管理
是否落實不同清潔度區域之載具管理?
19
是否落實運送之載具監控點及規定管理?
20
運送之載具使用維修及異常是否留有紀錄?
21
檢驗量測管理
量測儀器之設施、設備管理方式是否適當?
22
是否落實量測儀器之檢驗方法、校正項目、校正方法及頻率且並留紀錄?
23
是否依年度檢驗規劃標的、檢驗週期及其他項目之計畫進行檢測，並符合強制檢驗之規範?
稽核查檢紀錄表
頁次
2/2
項次

程序
稽核項目
符合
不符合
不適用
備註
24
追溯追蹤
是否落實依法規規定自供應商進貨追溯，及最終產品配銷範圍之追蹤制度?
25
相關進、銷、存等資料是否符合法令規定，並妥適保存至少五年?
26
成品回收
是否落實高風險疑慮之原料、半成品以及最終產品，防止進入食品安全監測計畫實施範圍之措施?
28
如有回收之情形是否依規定進行回收風險分級，並有下架、回收、銷毀、溝通，紀錄以及向主管機關通報之行為?
29
事業廢棄物(含一般廢棄物)處理
逾有效日期之原材料、半成品及成品是否依相關規定進行廢棄物處理，不得回流至食品鏈或進行再製?
30
食品之原材料、半成品及成品，如欲銷毀或已逾有效日期，是否明顯區別標示及儲存於專區?
31
相關處理計畫是否可防止廢棄物回流至食品鏈?
32
若為委託清理者，是否簽立委託合約防止廢棄物回流至食品鏈?
33
供應商管理
是否有原材料供應商之管理程序，並將其食品業者登錄字號製作成冊?
34
供應商提供之原料(配方)組成份，應有可佐證之原料分析資料(Certificate of Analysis COA)或其他證明文件?
35
供應商是否依規定進行強制性檢驗、追溯追蹤制度、食品業者登錄等自主管理措施?
36
是否依供應商管理程序落實供應商訪查，並留有紀錄至少五年?
37
教育訓練
是否依教育訓練程序落實廠內人員職能及專業技術之教育訓練?
38
是否依規定保留教育訓練紀錄至少五年?


	稽核缺失彙整:



	稽核人員:
	受稽核人員:


F-4-1-01
年　　月    日

	內部稽核異常處理紀錄表

	異常時間/地點
	

	異常事項描述
	                                  填表人(內部稽核人員):

	異常原因分析
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　處理人(受稽單位):

	缺失改善說明
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　處理人(受稽單位):

	防止再發措施說明
	　                                   處理人(受稽單位):

	複查結果
	                                 填表人(內部稽核人員):


F-4-1-02
製表人(內部稽核人員):                       主管(食品安全決策小組):

訂定稽核內容、項目及時程(5.3.1)





選派內部稽核人員


(5.3.2)





稽核起始會議


(5.4.1)





執行稽核(5.4.2)





稽核結束會議


(5.5)





進行缺失改善(5.5)





不合格





缺失改善複查(5.6)





結案(5.7)
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