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衛生福利部食品藥物管理署　函

地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號

聯絡人：白美娟

聯絡電話：02-27877321

傳真：02-26531062

電子信箱：baimj@fda.gov.tw

受文者：中華民國藥師公會全國聯合會

發文日期：中華民國107年10月30日

發文字號：FDA食字第1079033609號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：食品輸入業者訂定食品安全監測計畫指引(基礎版，含自檢表C版)一份(A2102000

0I107903360901-1.docx、A21020000I107903360901-2.pdf)

主旨：檢送食品輸入業者訂定食品安全監測計畫指引(基礎版，

含自檢表C版)一份(如附件)，惠請轉知所屬會員或所轄食

品輸入業者參酌應用，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部107年9月20日部授食字第1071302231號公

告修正「應訂定食品安全監測計畫與辦理檢驗之食品業者

、最低檢驗週期及其他相關事項」辦理。

二、依據該公告具有商業、公司或工廠登記之食用油脂、肉類

加工食品、乳品加工食品、水產加工食品、黃豆、玉米、

麥類及燕麥、茶葉、澱粉、麵粉、糖、鹽、醬油、「農產

植物、菇(蕈)類及藻類之冷凍、冷藏、脫水、醃漬、凝膠

及餡料製品、植物蛋白及其製品、大豆加工製品」、嬰幼

兒食品(嬰兒與較大嬰兒配方食品除外) 及蜂產品食品等1

6類輸入業者（排除輸入產品為自用品、商業樣品、展覽

品、研發測試用品或非供食品用途者），應自107年10月1

日實施強制檢驗；半年（或3個月）內或單一批次達一定輸
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入量以上者，自107年10月1日應訂定食品安全監測計畫。

三、依據食品安全衛生管理法第48條之規定，違反第7條第1項

規定未訂定食品安全監測計畫，經命限期改正，屆期不改

正者，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。

四、食品輸入業者訂定食品安全監測計畫指引(自檢表A、B版)

業已於107年3月26日上傳本署網站，該基礎版指引(含自

檢表C版)亦業於107年10月29日增列於本署網站(首頁 > 業

務專區 > 食品 > 食品輸入管理，http://www.fda.gov.t

w/TC/site.aspx?sid=215)，以供食品輸入業者下載參酌

應用。

正本：台東縣進出口商業同業公會、新北市烹飪商業同業公會、台南市糕餅商業同業公

會、桃園縣烹飪商業同業公會、臺東縣烹飪商業同業公會、新北市進出口商業同

業公會、台灣特殊營養食品協會、宜蘭縣報關商業同業公會、花蓮縣報關商業同

業公會、台中市進出口商業同業公會、台中縣進出口商業同業公會、台南市進出

口商業同業公會、台南縣進出口商業同業公會、桃園市進出口商業同業公會、高

雄市進出口商業同業公會、高雄縣進出口商業同業公會、基隆市進出口商業同業

公會、新竹市進出口商業同業公會、新竹縣進出口商業同業公會、苗栗縣進出口

商業同業公會、南投縣進出口商業同業公會、彰化縣進出口商業同業公會、雲林

縣進出口商業同業公會、嘉義市進出口商業同業公會、嘉義縣進出口商業同業公

會、屏東縣進出口商業同業公會、花蓮縣進出口商業同業公會、台灣區植物油製

煉工業同業公會、台灣區冷凍水產工業同業公會、社團法人中華民國乳業協會、

臺灣省進出口商業同業公會聯合會、台中市報關商業同業公會、台灣國際生命科

學會、中華民國禽肉行銷發展協會、基隆市烹飪商業同業公會、雲林縣烹飪商業

同業公會、台南市烹飪商業同業公會、高雄巿烹飪商業同業公會、花蓮縣烹飪商

業同業公會、宜蘭縣烹飪商業同業公會、台中市烹飪商業同業公會、金門縣飲食

商業同業公會、南投縣烹飪商業同業公會、屏東縣烹飪商業同業公會、中華日式

料理發展協會、屏東縣餐飲業職業工會、桃園縣餐飲職業工會、高雄市餐飲業職

業工會、基隆市餐飲業職業工會、嘉義縣餐飲業職業工會、彰化縣餐飲業職業工

會、臺東縣餐飲業職業工會、雲林縣餐飲業職業工會、台中市餐飲業職業工會、

新竹縣餐飲業職業工會、花蓮縣餐飲業職業工會、苗栗縣餐飲業職業工會、大高

雄餐飲業職業工會、澎湖縣餐飲業職業工會、中華民國食油商業同業公會全國聯

合會、中華民國家畜肉類商業同業公會全國聯合會、台灣省豆腐商業同業公會聯
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合會、台灣省食油商業同業公會聯合會、台灣省製麵商業同業公會聯合會、台灣

省醬類商業同業公會聯合會、台灣省雜糧商業同業公會聯合會、台灣冷凍肉品工

業同業公會、台灣區冷凍蔬果工業同業公會、台灣區冷凍食品工業同業公會、台

灣區玉米類製品工業同業公會、台灣胺基酸工業同業公會、台灣區製冰冷凍冷藏

工業同業公會、台灣區釀造食品工業同業公會、台灣區飲料工業同業公會、台灣

罐頭食品工業同業公會、台灣區麵粉工業同業公會、中華民國米穀商業同業公會

全國聯合會、中華有機與自然食品協會、財團法人台灣優良農產品發展協會、台

灣食品發展協會、台灣食品產業發展協會、台灣素食推廣協會、台灣食品技師協

會、中華民國健康食品協會、中華民國營養食品協會、中華民國營養師公會全國

聯合會、台灣保健食品學會、台灣食品科學技術學會、社團法人台灣連鎖加盟促

進協會、台灣省冰果飲品商業同業公會聯合會、臺灣烘焙油脂工業同業公會、中

華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國藥劑生公會全國聯合會、嘉義市

餐飲業職業工會、南投縣餐飲業職業工會、台北市日本工商會、台北巿美國商會

、歐洲在台商務協會、台灣區糖餅乾麵食工業同業公會、台灣省蔬菜商業同業

公會聯合會、台灣區紅糖工業同業公會、社團法人中華民國養雞協會、台灣優良

蛋品發展協會、中華民國酪農協會、中華民國養羊協會、法國工商會、台北市澳

洲紐西蘭商會、中華民國糕餅商業同業公會全國聯合會、台中市糕餅商業同業公

會、台北巿糕餅商業同業公會、台灣省糕餅商業同業公會聯合會、苗栗縣糕餅商

業同業公會、桃園縣糕餅商業同業公會、高雄市大高雄糕餅商業同業公會、高雄

市糕餅商業同業公會、雲林縣糕餅商業同業公會、新北市糕餅商業同業公會、彰

化縣糕餅商業同業公會、中華民國國際觀光旅館商業同業公會、宜蘭縣餐飲職業

工會、台灣加拿大商會、馬來西亞商業及工業協會、台灣以色列商業文化促進會

、台北市瑞典商會、德國工商總會駐台商會、基隆市糕餅商業同業公會、宜蘭縣

糕餅商業同業公會、新竹縣糕餅商業同業公會、新竹市糕餅商業同業公會、南投

縣糕餅商業同業公會、嘉義縣糕餅商業同業公會、嘉義市糕餅商業同業公會、臺

南市直轄市糕餅商業同業公會、屏東縣糕餅商業同業公會、花蓮縣糕餅商業同業

公會、台東縣糕餅商業同業公會、澎湖縣糕餅商業同業公會、社團法人台灣進口

水產品協進會、台灣藥品行銷暨管理協會、基隆市報驗商業同業公會、中華民國

藥師公會全國聯合會、新北市餐飲業職業工會、社團法人中華食品安全管制系統

發展協會、臺北市餐飲業職業工會、財團法人中華穀類食品工業技術研究所、社

團法人國家生技醫療產業策進會、台灣省商業會、台灣區乳品工業同業公會、中

華貨物通關自動化協會、基隆市報關商業同業公會、台北市報關商業同業公會、

台北市進出口商業同業公會、中華民國全國商業總會、臺灣製藥工業同業公會、

台灣優良食品發展協會、財團法人醫藥工業技術發展中心、台北市西藥代理商業

同業公會、中華民國餐飲業工會全國聯合會、中華民國全國工業總會、財團法人

中央畜產會、財團法人食品工業發展研究所、中華民國西藥代理商業同業公會、

地方政府衛生局

副本：本署北區管理中心、本署中區管理中心、本署南區管理中心 2018-10-30
13:41:54
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壹、 前言 

食品輸入業者訂定食品安全監測計畫基礎版指引（下稱本指引）

為提供食品輸入業者(下稱輸入業者)實施自主管理，訂定食品安全監

測計畫之參考，輸入業者可參考本指引，依其營運模式及特性之不

同，自行評估制定適用之自主管理模式及有效之食品安全監測計畫，

確保輸入業者在輸入產品各項環節善盡管理之責，符合現行食品相

關法規之要求。 

貳、 適用對象 

本指引所稱輸入業者，係依據食安法第 3 條第 7 款之中所述，

實際從事食品或食品添加物等食品相關產品輸入行為之業者，除經

中央主管機關公告應訂定食品安全監測計畫之輸入業者皆屬於適

用對象外，其他輸入業者亦可參考使用。 

參、 規劃食品安全監測計畫說明 

輸入業者在規劃或執行自主管理體系時，應就各項產品、實施

範圍之條件，分為輸入流程前端、中端、後端，再依據危害分析及

風險管理原則，制定內、外部自主管理機制，並接續至國內食品製

造、販售及餐飲等範疇，以完整連接整個食品鏈之追溯追蹤與符合

食品安全衛生管理之規定。輸入業者制定食品安全監測計畫應監測

之程序、管制點、建立步驟、管理程序可參考「食品輸入業者訂定

食品安全監測計畫指引」，而相關自主管理之文件管制或保存都應

依食品衛生管理法或依內部管理制度妥善管制與保存。 

此外，為確認食品安全監測計畫是否符合最低管理標準項目，

業者可依本指引附件「食品輸入業者訂定食品安全監測計畫基礎版

自檢表」(以下簡稱本自檢表)，進行最低管理標準項目之確認，如

尚未訂定之項目可依照本自檢表參考原「食品輸入業者訂定食品安

全監測計畫指引」進行規劃，以符合法令要求。 
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食品輸入業者訂定食品安全監測計畫 

自檢表 C 版 
填表日期   年   月   日 

食品輸入業者名稱  統一編號  

登記負責人  

營業登記地址/  

作業所在縣市 □同上;□不同，現為                               

倉儲地所在縣市 □同上;□不同，現為                               

食品業者登錄字號  

工廠登記字號(若無則免)  

填表人/聯絡電話 / 

產品類別(可複選) 

□輸入販售 

輸入類別項目： 

 
□輸入自用 
輸入類別項目：  
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食品輸入業者訂定食品安全監測計畫自檢表 C 版 

食品安全監測計畫內容 食品輸入業者現況及應確認事項 

壹、食品安全監測計畫步驟 
1. 食品輸入業者就輸入過程等各步驟

依照法令或已建立之自主管理體

系，個別進行危害分析。 

(右側勾選欄位為業者就自主管理模式進

行勾選呈現，勾選無，應確認業者是否

誤解或有其他未能執行之原因) 

1. 本公司已就輸入產品之自出口、運輸、報關輸入、貯存、物流等整體流程進行危

害分析 

□有，呈現文件：□建立輸入產品流程、□確定應辦理食品安全監測計畫之產品

項目、□建立產品清冊、□進行輸入流程各步驟之潛在危害分析、□HACCP 計

劃書、□危害分析表、□其他：                  

□無，原因： 

貳、食品安全監測計畫含括項目(最低應符合項目) 
1. 輸入食品安全監測計畫書實施範圍 

是否確認能將管理的層面作完整的考

慮 

□有，如：□輸出國生產地食品相關環境風險因子評估 (生產地食品安全環境影響

及特性)、□國外供應商管理與評鑑、□輸入產品類型、□申請報關報驗號列

與相關佐證文件、□產品境外及國內運輸型態及類型、□倉儲管理及位置、

□輸入產品之回收與銷毀、□其他相關文件或程序書呈現：_______ 

□無，原因為：                           

2. 輸入產品流程之危害分析及監測管理 

2.1 是否進行管理範圍內的評估及

分析行動。其範圍宜包含食品

安全性、食品報關報驗、食品

運輸、食品倉儲、追溯追蹤、

食品廢棄物處理等。 

2.1□是，本公司之食品安全決策小組已進行整體輸入流程內的評估及分析：□食品

安全性、□食品報關報驗、□食品運輸、□食品倉儲、□追溯追蹤、□食品

廢棄物處理、□具其他足以影響食品衛生安全相關之條件敘述：________ 

□否，原因為： 

2.2是否有程序確認其生產認證、産

品規格或品質管理之文件，並定

期更新。如無法取得則應要求其

他符合食品安全之證明文件，如

檢疫證明、衛生證明、產地證明

等相關證明文件。 

2.2□是，本公司確認輸入產品之生產認證、産品規格或品質管理之方式或其他方式

之呈現文件：□工廠認、驗證(ISO22000、HACCP、BRC、SQF 等)、□國外

製造工廠衛生管理相關程序或文件、□取得產品分析(含檢驗)報告

（Certificate of analysis，COA）或安全性檢驗報告、□檢疫證明、□

衛生證明、□產地證明、□已有確認產品符合我國核准成分之措施、□其

他：                  

□否，原因為： 

2.3是否有規劃相關程序，確認輸入

產品符合我國法令要求。 

2.3□是，本公司確認輸入產品是符合我國法令要求之程序或其他方式之呈現文件：

□衛生福利部(網站)公告、□衛生福利部食品藥物管理署(網站)公告、□

所轄縣市政府衛生局網站公告、□食品藥物消費者知識服務網、□食品業

者登錄平台訊息(含電子郵件)、□公、協會來函訊息、□其他：             

□否，原因為： 

2.4是否已完成食品業者登錄，且依

照產品相符之輸入規定，依法

取得相關衛生證明等文件，或

者駐外機構確認之國外立案公

司出具之公證報告等，進行報

驗。另相關報驗紀錄自海關放

行日期起應依法規要求妥善保

存。 

2.4□是，報驗紀錄自海關放行日期起應依法規要求妥善保存，保管單位及方式為： 

保存方式：□紙本文件保存、□電子檔案保存、□其他：         

保存單位與期限： 

   □否，原因為： 

 

2.5 是否確認輸入產品已依法能達

貨證相符目的之標示或資訊，若

需再經改裝、分裝或其他加工程

序者，是否已於販賣前完成中文

標示。 

2.5□是，已完成確認中文標示，參考法令及最新更新方式及日期為： 

更新方式：□建立各產品之中文標示清冊或對照、□中文標示確認流程圖、

□其他：_______________ 

法規依據：□食品安全衛生管理法、□包裝食品營養標示應遵行事項、□

食品過敏原標示規定、□散裝食品含基因改造食品原料標示應遵行事項、

□市售奶油、乳脂、人造奶油與脂肪抹醬之品名及標示規定、□包裝醬油

製程標示之規定、其他：                 

□否，原因為： 
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2.6 是否已規劃輸入產品於國內的

運輸及倉儲符合法令規定要求

之程序。若委託外部，則宜於合

約中，要求確保食品安全衛生之

要求及責任歸屬條款。 

 

自行管理：□倉儲、□運輸物流

委外管理：□倉儲、□運輸物流 

 

2.6□是，輸入產品於國內的運輸及倉儲符合法令規定要求之確認方式或相關措施為： 

□衛生管理程序(□倉儲之建築、設施以及週邊環境之衛生與清潔管理、□

倉儲人員之衛生管理、□倉儲衛生管理記錄(表)、□運輸車(載具)環境清

潔記錄(表))□倉儲管理程序(□儲存區域規劃、□產品儲存期限、規格及

標準、□溫溼度管理記錄(表)、□倉儲設備維修措施)、□運輸管理程序(□

物流、載具之使用管理(表)(含編號、設備維護等)、□低溫物流車之溫度

記錄(表)、□物流運輸載具(包含運輸車、手推車、拖板車等)維修紀錄

(表))、□供應商管理程序(□委外公司評鑑機制(含紀錄)、□其他：                   

□否，原因為： 

2.7 是否確認產品之保存條件符合

食品安全衛生規定，並有相關紀

錄。 

2.7□是，本公司所確認運輸狀況之程序或其他方式之呈現文件：□倉儲管理程序(□

儲存區域規劃、□各項產品之儲存期限、規格及標準、□溫溼度管理記錄

(表)、□倉儲設備維修措施)□運輸管理程序(□低溫物流車之溫度記錄

(表)、□物流運輸載具(如：運輸車)維修紀錄(表)、□其他：________ 

□否，原因為： 

2.8 輸入業者依法申請具結先行放

行者，因產品儲藏要求或其他特

殊原因須更換產品倉儲地點，應

向查驗單位提出申請核可後，始

可移動。 

2.8□是，本公司已建立申請具結放行產品之倉儲地點之程序或措施，呈現文件：□

具結先行先放之措施(□建立具結先行先放流程、□具結先行先放產品存放

地址之記錄、□取得查驗單位之具結先行放行同意、□具結先行先放產品

訊息(包含數量、批號或有效日期等)、□確認取得輸入許可通知或經衛生

福利部食品藥物管理署同意後始得移動)、□其他：                 

□否，原因為： 

2.9 是否規劃輸入產品的追溯追蹤

資料管理程序。 

2.9□是，已依法建立自供應商進貨追溯，及最終產品配銷範圍之追蹤制度，呈現文

件：□建立食品追溯追蹤制度(進、銷、存資料，保存單位：        )、

□電子申報(上傳非追不可系統)、□使用電子發票、□其他：_________ 

□否，原因為： 

2.10 是否建立有疑慮或不安全之產

品備有回收及緊急應變措施。 

2.10□是，已建立高風險疑慮或產品回收標準作業程序書，並有下架、回收、銷毀、

溝通以及紀錄，呈現文件：□回收及緊急應變措施(□產品回收前之應變

措施(如：訊息收集)、□產品回收等級(存貨區、經銷商、消費者等)之訂

定與判定、□回收數量確認、□回收批號確認、□建立回收計劃書、□建

立回收通報措施與記錄(表))、□國際警訊發布應變處理機制、□產品回

收後應變措施(例如：對外說明窗口、新聞稿或聲明之發布、配合調查等)、

□異常處理記錄(表)、□退、換貨機制)、□其他：        

□否，原因為： 

2.11 於發現輸入產品有危害衛生安

全之虞時，是否規劃適當的通報

衛生主管機關程序 

2.11□是，已規劃適當之通報衛生主管機關程序，呈現文件： 

通報方式：□食品藥物業者登錄平台線上系統通報、□電話通報、□傳真

通報、□電子郵件通報、□其他：____________ 

通報單位：□衛生福利部食品藥物管理署、□所轄縣市政府衛生局、□其

他：_______________ 

□否，原因為： 

2.12 輸入產品如欲銷毀或已逾有效

日期，應明顯區別標示及儲存於

專區，並由專責人員針對逾期食

品等廢棄物記錄數量、處理方式

及流向等，防止回流至食品鏈，

後續如需相關單位進行監銷程

序者，應依相關規定辦理。 

2.12□是，已規劃適當之有危害衛生安全或逾有效日期等廢棄物紀錄及銷毀措施，呈

現文件：□廢棄物管理程序(□廢棄物(或不良品)之儲存管理、□廢棄物

(或不良品)之銷毀記錄(表)、□廢棄物(或不良品)之清運記錄(表)、□選

擇合法清運公司、□與清運公司訂定合約)、□衛生管理程序(□廢棄物(或

回收品)儲存之衛生管理、□避免廢棄物交叉汙染良品之管理措施)、□其

他：                      

□否，原因為： 

2.13輸入食品如於邊境或衛生單位

查驗不符食品安全時，是否規劃

再確認輸入食品之衛生安全。 

2.13□是，規劃再確認輸入食品衛生安全之流程，必要時進行矯正措施或修訂食品安

全監測計畫，呈現文件： 

進行矯正措施：□同業或相同產品經邊境查驗不合格、□已輸入我國產

品經衛生單位查驗不符規定、□其他：______________ 

修訂食品安全監測計畫：□進行查驗不符合原因分析、□規劃查驗不符

合應措施、□追蹤查驗不符合改善情形、□加強確認進口

產品安全性、□加強供應商管理、□其他：__________ 

□否，原因為： 

2.14 是否有規劃適當的矯正方案程

序或措施，並取得佐證文件，

必要時可送與主管機關備查。 

2.14□是，已規劃適當的矯正程序或措施，呈現文件：□確認輸入產品不合格事項之

原因並防止再發生、□其他：___________ 

□否，原因為： 



 

7 
 

 

3. 輸入業者自主檢驗標準程序 

3.1 是否有規劃執行自主檢驗或者

依法執行強制檢驗的程序，並將

檢驗結果依法妥善保存。 

 

3.1-1□是，已規劃自主檢驗或依法執行強制檢驗之程序，呈現文件： 

□自主檢驗標準程序(□年度檢驗規劃(表)、□輸入產品、□檢驗項目、

□檢驗標準與參考來源)、□其他：            

□否，原因為： 

3.1-2□是，已建立檢驗結果管制措施，並依法妥善保存，保管單位及方式為： 

保存方式：□紙本□電子檔、□其他：                 

保存單位與期限： 

□否，原因為： 

3.2 確認已依法令及風險管控原

則，完成年度檢驗規劃標的及檢

驗週期。 

3.2□是，已完成年度檢驗排程，呈現文件：□自主檢驗標準程序(□產品之檢驗標的

規劃、□檢驗週期)、□其他：                 

□否，原因為： 

3.3 是否有規劃執行檢驗的抽樣原

則、抽樣人員、原因、時間、地

點、物件及方法。 

3.3□是，已訂定抽樣方法，呈現文件： □自主檢驗標準程序(□檢驗抽樣原則、□

檢驗抽樣人員、□檢驗原因、□檢驗時間、□檢驗地點、□檢驗物件、□

檢驗方法)、□其他：                 

□否，原因為： 

4. 供應商管理 

4.1 規劃國外供應商管理的程序，

並有明確的執行目標、確認事項

及紀錄，且建立合格廠商名單。 

4.1□是，已建立供應商之管理程序及合格供應商名單，呈現文件：□供應商管理程

序(□供應商基本資料(包含聯絡方式)、□供應商採購合約、□採購票據、

□不合格產品賠償機制與方式)、□其他：                

□否，原因為： 

4.2訪視單位應有紀錄佐證。 4.2□是，呈現文件：  

訪視單位：□本公司、□第三公正單位、□業者聯合訪視、□其他：              

訪視紀錄：□訪視時間、□訪視國家、□訪視產品、□受訪供應商、□訪

視結果、□其他：               

□否，原因為： 

4.3依輸入產品之危害分析，確認供

應商之衛生安全管理措施，包括

取得取樣檢測及相關食品安全

紀錄等書面文件資料。 

4.3□是，已建立確認供應商衛生安全管理措施及或相關文件，呈現文件： 

□供應商管理程序(□取得產品分析(含檢驗)報告（COA）、□衛生證明、□

檢疫證明□符合 GHP、HACCP 規範文件、□國際認證、□供應商(實地)評鑑

報告、□供應商或工廠認證報告、或安全性檢驗報告、□產地證明、□其

他：                

□否，原因為： 

5. 教育訓練 

5.1 是否有規劃人員接受適當的教

育訓練(含內部教育訓練)。 

5.1□是，已建立年度教育訓練計畫，呈現文件： □教育訓練管理程序(□境新進人

員教育訓練措施(包含食品衛生安全資訊)、□在職人員教育訓練措施(應包

含食品衛生安全資訊)、□教育訓練記錄(表))、□其他：             

□否，原因為： 

5.2 有關衛生主管機關認可之機構

可上食藥署網站查詢。 

5.2□是，外派教育訓練證書或相關證明文件：□教育訓練管理程序(□外部課程講

義、□外部教育訓練、□專業講習時數累計卡、□教育訓練函及相關文件、

□教育訓練記錄上傳非登不可、□內部教育訓練、□其他：               

□否，原因為： 

本公司(廠)食品安全監測計畫之檢視紀錄及附註 
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