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課程內容

一、ISO19011/ CNS14809簡介

二、稽核訓練與案例演練
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何謂稽核？



稽核-What

稽核就像是:
糾察隊、高裝檢、會計稽核、查水錶、
醫院評鑑、教學評鑑….等

稽核就是
用某個標準來檢查你、考核你
稽核對象如公司、工廠、醫院、工地、基金會
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稽核-What

組織規定

組織章程
內控規章

稽核就是
用某個標準來檢查你、考核你

國際標準

ISO 9001
CE / FDA

消防法/食安法
職安法/稅務法

國家法規
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稽核-How 稽核做什麼?

國家法規

公司規定

國際標準

查
文件
紀錄

問
訪問
訪談

看
現場
訪查

PASS?
FAIL?

說、寫、做一致
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稽核-How 稽核做什麼?

食安法

國家法規



稽核-How 稽核做什麼?

國際標準

ISO 9001
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Q：是否有制定機台安全操作SOP？

Q：人員堆高機證照是否過期？

稽核-How 稽核做什麼?

查
文件
紀錄

國際標準

ISO 45001
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Q：你清楚這電鍍液有什麼危險？

Q：當火災時，你負責什麼工作？

稽核-How 稽核做什麼?

國際標準

ISO 45001

問
訪問
訪談
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• 我觀察人員是否確實佩戴安全帽

• 我觀察現場是否有工作危害

稽核-How 稽核做什麼?

國際標準

ISO 45001

看
現場
訪查
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政策

目標

辦法規章
/SOP

表單/紀錄

說

寫

做QMS

符合要求? 符合要求?
何謂稽核?

國家法規

• 學校財團法人及所設私立學
校內部控制制度實施辦法

• 私立學校法施行細則
• Dd

• 法規清單、法規彙編
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https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=H0020002
http://www.kyicvs.khc.edu.tw/main_newsdetial.php?type_id=1&p_id=435
https://law.nsysu.edu.tw/rule/idn?idn=20210615194051


如何稽核?
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稽核要求?
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條文

0.4 PDCA 循環

稱之為“PDCA”的方法可適用於所有過程和作為一個整體的品質管制系統。本標準的
條款大致遵循的PDCA 迴圈可簡述如下：

P—策劃：根據顧客的要求和組織的方針，為提供結果建立系統目標及其組成過程
和所需的資源；

D—實施：實施策劃的過程；

C—檢查：根據方針、目標和要求，對過程和產品及服務的結果進行監視和在有需
要的地方測量，並報告結果；

A—行動：必要時，採取措施改進過程績效。

PDCA
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PDCA

解析

16



文件、紀錄管理
解析

宗旨，方向，目標

描述QMS結構---綱要

闡述部門間運作程序

闡述某項具體操作

QMS運作----證據

Quality  Manual

Quality    Procedure

Work   Instruction

Quality    Record

外來文件

文件管理的範圍
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稽核訓練與案例演練



合格內稽人員，必需學會7件事

掌握管理系統內部稽核基本技巧，成為合格內稽人員。你必需學會的7件事︰

• 會確定稽核範圍

• 會編制稽核計畫

• 會進行過程分析和編寫檢查表

• 會收集稽核證據

• 會形成稽核發現，判斷不合格項

• 會編寫不合格報告

• 會驗證矯正措施
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第1部分
管理系統內部稽核概述



什麼是「稽核」？
• 為獲得稽核證據，並對它作客觀地評估，以決定稽核準則符合程度之系統的、獨立的及

文件化的過程。

• 依稽核需求者來分：

解析

稽核種類 稽核類型 說明

內部稽核 一者稽核 由組織本身或其代表者為內部目的所執行，並可作為組織的自我符合聲明之基礎。

外部稽核

二者稽核 由與組織有利害關係的團體所執行，諸如顧客， 或由其代表顧客的人員。

三者稽核 由獨立的稽核組織所執行，諸如主管機關或提供驗證者。

21



圖解稽核方三類稽核

第二者稽核
(外部稽核)

第三者稽核 (外部稽核)

企業/組織

客戶
稽核員 受稽單位

第二者稽核
(外部稽核)

第一者稽核 (內部稽核)

供應商

驗證單位
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什麼是「稽核」？
依稽核對象來分：

稽核方式 稽核對象 目的

系統稽核 管理系統 對基本要求的完整性和有效性進行評定

製程稽核 產品及服務實現、量產、服務的實施 對產品及其製程的品質能力進行評定

產品稽核 產品或服務 對產品的品質特性進行評定

稽核類型 問題 關注對象 關注特徵 資料 目標/目的 結果

系統稽核
系統和標準、方針
、目標是否相符

QM要素、業務流
程、文件備證

完整性、有效性實
施

系統文件、QM手
冊

分析系統
確定系統符合率

管理回顧有效性展
示措施清單

製程稽核
製程是否能保證產

品的一致性

設備/機器、生產
製程，組裝製程，

服務製程

參數、操作規程、
製程

製程描述檔；生產
、加工計畫；設備
調整、維護計畫

分析製程、製程改
進

報告分析
措施清單

產品稽核
產品是否符合預定

要求
成品、零件、零件

、材料、服務
一致性，尺寸，服

務結果

產品描述，特徵，
圖面，評估標準，

樣品

確認達到的產品屬
性

產品資料合格/不
合格符合率
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稽核重要的術語與定義
• 稽核準則（Audit Criteria）

• 政策、程序或要求之組合，使用作為與稽核證據的比較參考。

• 要求（requirement）

• 明示的、通常隱含的或義務的需求或期望。

• 在一文件之內容中，傳遞某一要予達成之準則的一種表達方式若該文件係要求予以遵循者不允

許與其產生偏差。

來源 類型 範例

內部 公司編訂
政策、目標、手冊、程序、工作指導書、表單…等為維持運作所需
之文件。

外部

客戶資料 客戶提供之供應商手冊、品質合約…等

國際標準 非所在國制定之法律、法規、標準，如：ISO標準…等

國家標準 所在國所制定之法律、法規、標準，如：CNS…等

行業標準 特定行業或技術所提供之規範或標準，如：設備手冊…等
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稽核重要的術語與定義

• 稽核證據（Audit Evidence）

與稽核準則有關且可查證之紀錄事實陳述或其他資訊；包括文件、紀錄、現場觀察以及

當事人的陳述。

• 稽核發現或稽核觀察結果（Audit Findings）

將所蒐集之稽核證據對照稽核準則進行評估的結果，可能有：

• 可符合或不符合。（自稽核準則所選出）

• 引導鑑別改進的機會

• 記錄良好表現。
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稽核重要的術語與定義

• 稽核範圍（Audit Scope）

• 稽核之程度與界限（深度及廣度）。

• 通常包括：實體位置、組織單位、產品、活動及過程，以及所涵蓋時程之敘述。

• 稽核方案（Audit Programme）

• 針對特定時程內並具有特定目的，所規劃的一個或多個稽核之組合安排。

• 稽核計畫（Audit Plan）

• 敘述稽核之活動與安排。
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內部稽核時機
• 定期稽核

• 依公司計劃配合驗證時程，於驗證前執行定期稽核。

• 確保公司管理系統正確且順利的運行，並作為外部驗證公司年度稽核前熱身。

• 不定期稽核

• 組織、流程、產品及服務發生明顯變化時，應進行稽核或矯正措施。

• 不定期稽核得不事先通知，此類稽核管理者可善加利用，對於績效提昇有莫大幫助。
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第2部分
稽核的策劃與準備



稽核活動流程圖

檢討與改進稽
核方案及計畫

確認稽核目的

建立稽核方案及計畫

實施稽核方案及計畫

監督稽核方案及計畫

稽核員的能力與評估

稽核活動

行動
（Act）

規劃
（Plan）

執行
（Do）

查核
（Check）
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1. 稽核目的確立
• 確定符合稽核準則的程度；

• 判定管理系統及措施的有效性；

• 評估管理系統目標與政策及組織整體目標之相容性與一致性；

• 提供改進機會；

• 滿足外部認證的要求；

• 取得與維持運作能力之信心。
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2. 確定稽核範圍

• 依以下原則確立稽核範圍：

• 被稽核標的的規模與性質，

• 被稽核標的的性質、功能性、複雜性及成熟度，以及重要之事務而有所不同。

稽核標的可能的方向

系統 任務／作業

製程／流程 法規要求

產品／服務 客戶要求

部門 重大變更項目

廠區 內外部異常事件
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3. 成立稽核小組
• 指派稽核小組之成員，包括稽核小組長與特定稽核所需之任何技術專家。

• 在決定特定稽核之稽核小組的規模與組成時，須考量下列各項：
a）考量稽核範圍與準則；
b）稽核之複雜性；
c）需要確保稽核小組成員獨立於被稽核的活動，避免任何利益衝突；不要安排稽核員

稽核自己的工作。
d）稽核小組成員之能力，以有效地與被稽核者代表互動及一起工作。
專業性較強的流程應安排懂專業/技術的稽核員。
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適當人力規劃參考範例
組織規模

（員工人數）

初評

（現場）
續評

3年後複評

（現場）

1-15 2 2 2

16-30 4 2 2

31-60 5 3 3

61-100 6 3 4

101-250 8 4 5

251-500 10 5 7

501-1000 12 6 8

1001-2000 15 7 10

2001-4000 18 9 12

4001人以上 21 11 14

現場評鑑不包括差旅人天、文件審查；1人天指8小時。
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稽核小組成員的職責

小組成員 稽核小組長 稽核員

職責

• 規定及要求稽核員的資格

• 遵守稽核要求和其它有關規定

• 制定稽核計畫，準備工作文件

• 給稽核組成員分配工作

• 審查現行系統文件以確定其適宜性

• 及時向受稽核方報告嚴重的不合格

• 報告在稽核流程中遇到的重大障礙

• 清晰、明確地報告稽核結論

• 有效地策劃和履行被賦予的職責；

• 將觀察結果形成文件；

• 報告稽核結果；

• 驗證所採取的矯正措施的有效性；

• 收存和保護與稽核有關文件；

• 按要求提交這些文件；

• 配合並支持稽核組長的工作。
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稽核小組的能力與評估

• 為確保稽核小組之整體適任性，稽核小組須擁有下列所述領域概述的知識與技能：

a）稽核原則、程序及方法

b）管理系統與參考文件

c）組織的背景

d）適用的法規與合約要求以及適用於被稽核者之其他要求

e）特定管理系統標準的知識，更多參考 ISO 19011 附錄。
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補充：知識與技能表參考例（ISO 17021）

稽核員 主導稽核員

企業管理實務的知識 Ｘ Ｘ

稽核原則、實務與技術的知識 X+ X+

特定管理系統標準的知識 X+ X+

驗證機構流程的知識 Ｘ Ｘ

客戶業務類型的知識 X+ X+

客戶產品、流程與組織的知識 Ｘ Ｘ

適宜客戶組織所有階層的語文技能 Ｘ Ｘ

筆記與報告寫作技能 Ｘ Ｘ

表達技能 Ｘ X+

訪談技能 Ｘ Ｘ

稽核管理技能 Ｘ X+

就客戶產品、過程及組織的知識而言，在由小組執行任務時，該小組必須具備專門知識或可由一位技術專家提供協助。
在稽核是由小組執行時，小組整體需具備所要求的技術水準，而不是小組個別成員。
執行合併或整合稽核的小組長，須對至少其中一種標準有深入的知識，但也須瞭解用於該特定稽核的其他標準。
註1：在決定這些功能所需的專業水準時，風險與複雜性是其它的考量因素。
註2：X表示驗證機構應確定規範與知識及技能的深度；X+表示需要更專精的知識與技能。
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稽核員應依循的原則

人員面 行為面

1.道德操守

2.公平陳述

3.適當的專業關注

1.獨立性

2.證據為憑的方法

3.保密性
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良好的稽核員的條件
1. 熟悉條款/標準/產業

2. 善用查檢表

3. 記錄客觀證據

4. 開出事實的矯正措施

5. 態度良好

6. 不陷入糾紛

7. 不作判別

8. 不作顧問

9. 瞭解他人

10. 高度警覺

11. 傾聽

12. 能討論

13. 有毅力

14. 具有分析

15. 正直

16. 有修養
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4. 制訂稽核計畫

• 稽核計劃的形式通常有：

• 滾動式：依月、季、半年、年度，按頻率執行。

• 集中式：每次稽核前制訂，如：行程表。

• 稽核計劃內的時間安排要注意：

• 適當性

• 適切性

• 充分性

• 彈性
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稽核計畫須涵蓋項目
• 稽核範圍，包括組織的與功能的單位，以及被稽核過程之鑑別；

• 稽核準則與任何參考文件；

• 進行稽核活動之地點、日期、預期時間與期間，包括與被稽核者管理階層的會議；

• 稽核小組成員，以及引導人員與觀察員之角色與責任；

• 稽核關鍵區域適當資源之配置。

• 稽核時被稽核者代表之鑑別；

• 如稽核員或被稽核者，或兩者之語言不同時，稽核工作與報告之語言；

• 後勤與溝通安排，包括被稽核地點之特定安排；

• 為處理不確定性對達成稽核目標之影響，所採取的任何特定措施；

• 與保密及資訊安全相關之事務；

• 來自於先前稽核之任何跟催措施；
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年度稽核計畫表（範例１）

核准︰ 審查︰ 承辦︰

單位 稽核項目
執行計畫月份

備註
一 二 三 四 五 六 七 八 九 十 十一 十二
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稽核行程表（範例 2）
編號 日期

受稽核單位 電話

管理代表 電話

評審標準

產品範圍

主導評審員 稽核員

稽核行程

日期 時間
評審員

09:00~09:15 啟始會議

09:00~10:00

10:00~11:00

11:00~12:00

12:00~13:00 午餐及休息

13:00~14:00

14:00~15:00

15:00~16:00

16:00~16:30 內部會議

16:30~17:00 總結會議

09:00~09:15 啟始會議

09:00~10:00

10:00~11:00

11:00~12:00

12:00~13:00 午餐及休息

13:00~14:00

14:00~15:00

15:00~16:00

16:00~16:30 內部會議

16:30~17:00 總結會議
42



範例：稽核排程
日期 時間 主要流程 稽核標準 涉及部門/人員 稽核員

08/01 13：00-16：00
見面會

現場巡視
管理者代表 A/B

08/02

8：00-12：00

管理流程：戰略、
政策、

經營計劃、品質目
標管理流程；資源
提供流程；內部稽
核流程；管理審查
流程；溝通流程；
持續改進流程等

管理者代表

總經理

財務部

辦公室

A/B

12：00-13：00 公司內工作午餐 A/B

… …… …… …… ……

16：30-17：00 小結會
當日稽核的流程所
有者

A/B
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情境演練
• 稽核時間：105年4月11日 - 105年4月12日

• 稽核地點：領導力材料科技股份有限公司：

營業項目 觸控面板之設計及製造

部門 地點 人數 範圍 產品 作業

總公司 高雄市前鎮區 30人 200坪 - 行政 人事 採購 業務

一廠 高雄市永安區 200人 2000坪 觸控面板 製造 倉儲 品檢 設計

二廠 高雄市路竹區 120人 2000坪 觸控面板 製造 倉儲 品檢 設計
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5．稽核前準備工作

• 指派稽核小組工作

• 稽核小組長與稽核小組協商後，須指派每一小組成員稽核特定過程、活動、職

能或地點之責任。

• 稽核小組需於稽核前進行：

• 流程分析，規劃稽核活動；

• 準備工作文件，蒐集及審查與其稽核指派相關之資訊；

• 編寫查檢表；

• 決定抽樣計畫，如需要。
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流程範例：烏龜圖

Process 

Name

相關人員？

輸出？

支援流程？

程序/工作說明書

/SOP/管制文件

量測評估？

關鍵標準？監控/評估？

輸入？

用什麼？

所需機器設備/材料
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烏龜圖範例

47

業務計畫
顧客訂單
生產計畫
生產變更通知單

輸入

COP4產品生產 滿足合約/訂單
要求的合格產品

輸出

產品品質先期計畫控制程序

程式/方法

1、台鑽、車床、滾齒機、
滾 絲機、銑床、磨床、
組裝線、包裝線等
2、專用工裝模具、刀具、

彈簧夾具、橡膠夾具
3、量具、專用測量儀器

設備、工具

製造一部
製造二部

誰來做

生產計畫達成率
生產目標達成率
制程不良率
報廢率

評價/監控



編寫稽核檢查表
檢查表內容應注意：

• 列出對該流程需稽核的活動

• 將使用此工作文件做成哪項稽核紀錄？

• 此特定工作文件連結哪項稽核活動？

• 此工作文件的使用者是誰？

• 準備此工作文件需要什麼資訊？

• 明確稽核步驟-流程的邏輯順序。

• 確定稽核方式和物件：問誰、查什麼記錄、觀察什麼活動。

• 內外顧客對本流程有什麼要求。

• 法律對本流程有什麼要求。

• 與流程相關的文件，不只是程序。
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合理抽樣

• 在稽核期間，當檢查所有可用的資訊為不實際或不符合成本效益時，例如紀錄太多或過

於分散各地，難以證明母體中各項之檢查為合理時，則進行稽核抽樣。

• 抽樣稽核的前提觀念：

• 不要期望把所有問題找出

• 沒有缺點不代表系統完全沒有問題

• 不要抱有不找到問題非好漢的想法

• 當使用抽樣稽核時，稽核員須適當地以書面記錄所執行之工作。
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如何抽樣稽核？

• 明確說明意欲抽樣的母體、評估所使用的抽樣準則（例如允收樣本為何）、利用的統計

參數與方法、評估的樣本數，以及所獲得的結果。

• 現場可根據實際情況決定增加抽樣量。

• 注意分層，有代表性。

• 例如：產品類別、功能類別、客戶類別、時間階段等，各類別及階段都要「均勻抽

樣」。
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內部稽核檢查表 (範例)
稽核編號 稽核日期

稽核項目 文件編號

受稽核單位 稽核人員

稽核內容
判定

現況說明
OK N/A NG

受稽核單位確認 稽核人員確認 稽核組長確認
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情境演練
• 請依稽核範圍選定稽核作業，設計查檢問題來確定、確保該公司員工

是否有落實執行相關作業的管理？
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第3部分
稽核的實施



1，召開起始會議

• 會議須由稽核小組長主持，適當時，並須考量下列各項：

• 介紹參與人員，包括觀察員與引導人員；

• 確認稽核目標、範圍及準則；

• 與被稽核者確認稽核計畫與其他相關的安排，如結束會議之日期與時間；

• 說明執行稽核所用之方法；

• 確認稽核小組與被稽核者間正式的溝通管道、所使用的語言；

• 確認與保密及資訊安全相關之事務；

• 確認與稽核小組有關之健康與安全、緊急事件及安全程序；

• 稽核可能終止之情況的資訊；

• 結束會議之資訊；

• 被稽核者抱怨或申訴之任何回饋系統的資訊
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2．實地稽核

稽核結論

審查

稽核發現（稽核觀察結果）

依稽核準則評估

稽核證據

藉由適當的抽樣方法蒐集與查證

資訊來源

• 人員訪談
• 文件紀錄查核
• 現場查核

• 法規、標準
• 實務規範/準則
• 公司規章
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稽核追查的基本方法

• 順向追查

• 逆向追查

• 按部門分工

• 集中注意負面事情

• 按要求事項追查
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稽核的方法+蒐集資訊之方法

• 問︰與責任人面談、提問；非責任人的回答不能作為稽核證據

• 查︰查閱相關記錄/文件

• 看︰現場觀察

• 記︰ 記錄稽核流程的有關事實
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詢問訪談的技巧

• 清楚有效

• 確認問題完全被受稽人員了解

• 避免預設立場

• 適當使用沉默問句

• 仔細聆聽

• 有系統的

• 感謝受稽人員
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問題的設計
謹慎選擇使用問題之型式：例如開放式、封閉式、引導式；

• 開放式
• 答案需要解釋性闡述和表達
• 可獲取較多資訊
• 缺乏主動權，有時會浪費時間

• 封閉式
• 可以簡單的用是或否回答
• 用以獲取專門的資訊
• 掌握主動，但訊息量小

• 引導式
• 對此前獲得的資訊進一步確認
• 帶主觀導向
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問題的設計的範例

• 封閉式→ 確認真實性

• 進料檢驗是否符合標準 → 是/否

• 開放式→ 確認有效性

• 多久進行一次進料檢驗 取樣頻率

• 如何進行檢驗 實驗方法

• 檢驗設備如何進行校正 儀器校正

• 品質異常時如何處理 異常處理
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開放式問題設計的技巧

引用5W及「Show me」與「What if」的技巧：

• What 權責是什麼。

• Where 記錄擺在哪裡。

• Who 誰負責此件事情。

• When 何時召開管理審查。

• Which 哪一個記錄需送到總經理那裡。

• Show me 你做給我看看。

• What if 用假設語氣來視察管理系統的完整性、有效性。

• 稽核技巧其實就是反覆查驗說、寫、做三者間是否一致。
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查閱技巧

• 查閱文件的規定

• 查閱執行的記錄

• 核對記錄與文件規定是否相符

• 核對不同記錄之間是否吻合

• 生產與檢驗

• 入庫與驗收

• 出庫與訂單
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觀察的技巧

• 對象：產品、活動、資源、環境

• 產品標識、狀態標識。

• 生產、檢測、儲存環境。

• 文件、記錄保管狀況。

• 基礎、檢測設備狀態。

• 生產、檢測人員的操作狀況。
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記錄的要點
• 記錄符合

• 所顯示之符合針對稽核準則的鑑別；

• 支持符合之稽核證據；

• 記錄不符合

• 對於不符合之紀錄，須考量下列各項：

• 稽核準則之描述或參照；

• 不符合聲明；

• 稽核證據；

• 適用時，相關之稽核發現

• 應該被紀錄的有：(稽核證據）

• 對象︰流程、產品、人或資源

• 事實︰物件的狀態或結果

• 時間︰事件發生時間

• 地點︰事件發生地點（部門）

• 憑證︰文件、記錄的名稱/編號
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稽核證據與稽核發現

• 稽核證據的來源：

• 文件

• 記錄

• 現場的事實和現象

• 當事人的陳述

• 稽核證據須針對稽核準則加以評估，以決定稽核發現。

• 不符合可予以分級，一般分兩類。

• 不符合與其佐證之稽核證據須加以記錄。
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稽核發現的分級
稽核發現

要求評估的參考依據

具體過程／過程步驟角度的風險評估 具體產品角度的風險評估 抽象系統化評估

符合 完全滿足過程的技術要求與規範 無產品缺陷、符合技術標準 完全滿足要求

次要不符合

（Minor）

過程存在輕微的不符合情況、但不會
影響符合客戶規範和後續過程步驟

存在產品缺陷、但不會影響功能、使
用或進一步過程步驟

要求基本得到落實、只有輕微的不符
合情況

過程不總是滿足規定的要求、對客戶
或後續過程存在影響

產品不符合、但不影響功能、但失效
會對使用和進一步過程步驟產生負面
影響

要求部分得到落實、存在明顯不符合

主要不符合

（Major）

過程不滿足規定的要求、對客戶或後
續過程步驟有顯著的影響

產品存在缺陷、對功能產生影響、失
效導致使用受限、並嚴重影響進一步
過程步驟

要求落實不夠、存在嚴重不符合情況

不能確保過程符合規定要求的能力
產品存在缺陷、無功能、產品的使用
嚴重受限、無法進行進一步加工

要求沒有得到落實

N/A 代表沒有被評估 66



觀察改進事項，Observation

• 稽核員懷疑但缺乏客觀證據時

• 適當修正可使系統更順暢

• 不合理但並未違反稽核準則。
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稽核案例演練 1

• 一個稽核驗證小組在3天的驗證作業後，發現組織大多數的部門中包括採購、業

務、設計和製造，都沒有明確界定之工作執掌與權責者。
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稽核案例演練 2

• 在公司的辦公室內，稽核員看到一份標示著“分公司程序書”的卷宗在主管的書架上，

並問這是否目前最新的程序書。

• 主管確認這卷宗是最新的文件，但遲疑地補充說這些文件現在保存在電子資料檔中，每

個分公司的主管都可透過公用資料夾取閱，並做為他們許多作業的基準。

• 從這個文件卷宗中挑選出A1，B6，B7，C2及D4後，稽核員發現這些都是第一版。

• 稽核員要求主管在公用資料夾上把它們找出來，B6，C2及D4的電子資料版是第三版，

其它文件則是第一版。
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稽核案例演練 3

• 在採購部門，稽核員問如何選擇各類產品新的供應商，採購員解釋各類產品供應商只要

能提供最低廉之報價，我們就優先向其購買，若有遭致客戶抱怨之供應商的產品則我們

會考量降低其購買數量，一般供應商只要與公司高層關係良好者，我們採購單位就會將

其視為合格供應商，繼續往來採購。

• 稍後，稽核員查核公司程序書QP013版次3規定，合格之供應商應每半年需接受公司考

核，考核項目為品質、交期、價格及服務等四項，若達65分者，可以成為公司之合格供

應商，並持續進行採購之相關作業。
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稽核案例演練 4
• 稽核員在某品質檢驗室稽核過程中，看到進廠原物料的檢驗記錄中水分檢測項目，半年

前的檢測結果欄目中填寫著一些具體數8.5%、8.7%、7.9%。而最近該欄目中全部填寫

著小於10%。

• 稽核員問檢驗員：“為什麼現在的水分測定結果全部這樣填寫？”

• 檢驗員回答：“水分測定較費時間，而且對藥材的質量影響並不是很大，我們這些老檢

驗員已經有經驗了，用手提捏一下便知道水分是不是合格，所以現在省去了這些麻煩的

步驟。”

• 稽核員又問：“那麼檢驗規範有沒有作修改？”

• 檢驗員說：“這種簡易的檢驗方法不是人人都可以掌握的，而且如果用文字描述也描述

不清，所以文件仍然沒改。”
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不符合報告內容

• 不合格事實描述

• 事實要清楚、證據要充分；

• 時間、地點、物件、事實、憑證（5要素）中至少寫明3-4項，使事實具有可追溯性。

• 寫明違反的規定內容或產生的不良後果

• 不合格理由

• 所違反的稽核準則（ISO條款/公司文件編號…）。

• 嚴重程度
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不符合事實描述範例

• 範例 1

• 生產線少數記錄有亂寫亂劃現象。

• 在品管工作臺上有非正式發行的檢驗標準文件。

• 範例 2

• 抽查第一生產線3月份生產日報表4份，其中3號/17號的有塗改；8號/20號的

寫有無關內容。

• 在裝配生產線終檢站的QC在使用一份未蓋發行章的檢驗標準（編號為WI-Q-

013 ）。
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不符合事實描述範例
受稽核部門 稽核日期 稽核編號

文件編號 文件名稱

不符合事項與違反標準條款:

改善日期：受稽核部門主管簽認： 稽核組長： 稽核員：

矯正措施：

受稽核部門主管：

跟催結果：

稽核員：

批示：

管理代表： 稽核組長：

不符合內容描述
５Ｗ
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內部稽核總結報告範例
稽核日期 稽核地點

稽核範圍

稽核成員

缺點統計 嚴重不符 輕微不符 觀察項

單位缺失

部門名稱 嚴重不符 輕微不符 觀察事項 備註

稽核總結

稽核建議

稽核： 審查： 報告者：
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召開結束會議

• 致感謝詞，感謝被稽核單位的合作；

• 稽核組長重述本次稽核範圍；

• 陳述稽核發現與結論；

• 說明任何有關的稽核後活動，例如：矯正措施、稽核抱怨處理、申訴過程之實施、

矯正措施回覆和完成之時間期限；

• 回答問題；

• 散會 ；

• 準備與分發稽核報告
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第4部分
矯正措施的跟蹤



矯正措施追蹤

• 根據不符合項的性質或程度，可採用不同的矯正措施跟蹤驗證方式：

• 現場跟蹤/稽核

• 資料驗證

• 下次稽核時再予以複查。（最低要求）

78



矯正措施驗證

• 首先需考量矯正措施的權責是誰？

• 然後再將此缺失內容知會此一相關權責，要求將矯正措施的完成日期、內容寫清楚。

• 再送回到稽核管理單位去做跟催管理，包括此張矯正措施要求出去了，有沒有回來 ? 或回

來後結果是否是完成的？

• 是否針對原因？是否舉一反三，預防再次發生？

• 最後要完成跟催記錄，如果矯正措施如期完成，即於報告上記錄完整的跟催結果，若措施

執行不佳，也必須再一次建立矯正改善的要求。
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跟催、記錄彙整與提報管理審查

• 矯正期限到達時，稽核員應負跟催責任，並將結果記錄於不符合報告中。

• 跟催結果記錄後需向稽核員報告，若跟催結果不彰或不符合，得要求被稽核部門重新矯正

• 管理代表彙整此次稽核報告，便於管理審查輸入項目，列為下次稽核之參考

• 內部稽核與管理審查在管理系統扮演非常重要角色，兩者有效落實對公司有乘數效果
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