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ISO22000：2005 食品安全管理系統（FSMS）係針對食品相關產業所訂定出來的特殊要求及

規範，其內容規範了食品業如何展現出控制食品安全危害的能力，以確保從食品鏈至最後消費點的

食品安全。自 2005 年國際標準組織正式公佈以來，ISO 22000 已成為全球食品業供應鏈所共同認

可之國際標準，許多食品相關產業莫不積極導入，以提昇食品品質及安全之效益，使得 ISO 22000

已經快速發展成為全球性的食品認證標竿。 

 

對於有意願成為 ISO 22000 認證的食品產業者，我們建議採用循序漸進的方式來執行，以便

有效達到持續改善的目的。因為，持續的改善就如同登山一般，是需要經過中間過程的改善才能有

進展，也唯有透過不斷的努力來取得持續的改善，從而獲得更好的結果，而在每次成功解決過程中

所發現的問題時，其意味著後續的障礙及對現有標準的定位也會越來越高，當持續改善達到一定境

界時，建構成功的 ISO 22000 體系自然是水到渠成。 

 
管理系統(例如 ISO 9001、ISO14001、ISO 22000)背後所隱藏的邏輯，是在建構系統前先擬

定一連串的行動方針。這些行動包括以下四種： 

 

- 對於客戶期望、需求和要求的初期分析 

- 有關管理要求的識別與確認 

- 政策之建立(政策的建立需由可衡量的目標來支持) 

- 為了達成目標所需的行動計畫與資源 

 
一旦完成以上這些步驟，管理者需定義如何控制 FSMS 的改善，此改善的階段為以下三點： 

- 各項結果的分析 

- 綜合各項結果之評估 

- 改善建議的規劃 

 
根據這些調查結果，我們提出以下八項成功建構 ISO 22000：2005 食品安全管理系統的要素

（圖表 1），以便了解什麼是使 FSMS 有效運行的關鍵？  

1. 如何符合食品安

全之基本要求？ 

2.產品是否安全？

3. 產品安全的步驟

有哪些？ 

4. 如何規劃食品

安全系統？ 

5. 對於有效之 FSMS 執

行，我們需要什麼？ 

6. 突發事件發

生時應如何處

理？ 

7. 如何確保食品安

全系統之有效運

作？ 

8. 如何持續改善食

品安全系統？ 
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關鍵一：如何符合食品安全基本要求之規定？ 

圖表 2 告訴您如何遵循法規的規範，以符合各項法規的要求，同時也提供您的食品安全小組

了解如何定義、核准、溝通、執行與監控這些不可或缺的前提方案 (PRP：prerequisite 

programme)。本項重點在於鑑別所有基本情況以及維持必要的活動，例如生產，加工，保存等之

衛生環境。其最終目的則是為了確保在食品供應鏈的連結上沒有任何缺陷，從初級生產、儲藏、包

裝、運輸、搬運到零售分包和食品服務的過程中，都能基於環境衛生的考量，提供安全一致的終端

產品以滿足消費者，展現組織對於控制食品安全危害的能力。 

 

關鍵二：產品是否安全？ 

ISO22000：2005 要求組織採取系統化的方式來發展 FSMS 系統： 

- 執行及監控計畫的活動，維持及確認控制量測的有效性 

- 資訊之更新；及 

- 針對不符合項目採取適當之行動 

以上這些指導方針可由 HACCP 計畫（危害分析與關鍵控制點）中取得。然而，組織首先需

藉由以下步驟來進行危害分析： 

- 成立一個有多方面技能的 HACCP 小組 

- 製作產品說明 

- 定義產品的適用範圍 

- 建構流程圖以及現場確認 

- 危害物鑑定及評估(包含生物、物理、及化學方面)  

- 管控量測的選擇及評估，以符合關鍵控制點 (CCP)以及作業前提方案(OPRP)  

- 建立和管理 HACCP 計畫及作業前提方案(OPRP) 



 

關鍵三：產品安全的步驟有哪些？ 

高階管理者應定義並建立食品安全整體的目標及方向，並且針對所訂定食品安全政策做出下列

承諾： 

- 帶動全員參與，使組織內每位員工都因為參與而樂意遵守規定 

- 鼓勵目標的達成 

- 建立完善的團隊工作環境 

- 向員工宣導 ISO22000：2005 的重要性以及提高食品安全的警覺性 

食品安全的政策需與公司整體的政策一致，並提供了制訂食品安全目標的架構。高階管理者也

需針對下列三件事項進行分析： 

- 主要客戶的管理及法規上之要求 

- 組織內食品安全的主要弱點 

- 必要的環境改變 

 

關鍵四：如何規劃食品安全管理系統？ 

為了達到目標及確保食品末端的安全性，管理系統之計畫需依照以下問題的回覆來歸納： 

- 我們需要做什麼？如何做？那些步驟需先完成？在那個期限內完成？ 

- 誰是權責單位？誰是授權者？ 

- 如何建立文件系統？ 

- 物質及人力資源如何做調配？ 

- 執行過程中如何量測？ 

這些方法除了需符合食品安全的目標之外，依照計畫表來建立這些行動與資源(尤其是預算)也

是非常重要的。一個好的計畫表使您的組織在管控食品安全的同時，也能夠處理任何可能發生的事

情。 

 

關鍵五：對於有效之 FSMS 執行，我們需要什麼？ 

依據 HACCP 計畫來管控食品安全是需使用技術面的資源及適當的作業方式來完成的，因此

HACCP 計畫需要有妥善的規劃，而這些行動與方法也需確認出來。這些確認包括食品的追溯性與

不合格品管制等，而有效的追溯系統也需藉由儀器的量測、校正及監控等來確保不會有不合格品的

發生。 

本項關鍵主要強調有效的追溯性系統，當超出管制界限時，能及時採行已規劃的改正與矯正措

施，並確保不符合原因已被鑑別，其所採行的監測方法與頻率應亦能夠確保防止不符合事項的再發

生。 

 

關鍵六：突發事件發生時應如何處理？ 

在食品加工業中，突發事件將隨時有可能發生。組織必須發展一套系統來處理緊急事件，例如

食品安全警報、食物中毒的爆發、製程不良、設備故障、產品召回等事件。這樣一來即可降低及避



免受到這些緊急狀況之內部及外部的衝擊（請見圖表 3）。 

＜＜＜＜圖表圖表圖表圖表 3＞＞＞＞ 

緊急狀況緊急狀況緊急狀況緊急狀況 處理方式處理方式處理方式處理方式 

冷凍室的溫度上升 通知 HACCP 的權責單位及廠區主管 

緊急修復 

轉移到另一冷凍室 

加強產品監控 

由 HACCP 的人員評估產品的狀況 

水：水壓下降或水管堵塞 通知廠區主管 

限制水的使用並只能用在重要的廠房功能 

電力中斷 通知廠區主管 

啟動備用發電機來滿足某些重要電力的需求 

火警 利用可取得的滅火設施 

通知廠區主管 

盡快隔離可能會遭受滅火器化學物質污染的產品 

供應壓縮空氣時發生壓力下降 通知廠區主管 

緊急修復 

配置活動的空氣壓縮機 

 

關鍵七：如何確保食品安全系統之有效運作？ 

本項重點主要強調針對食品安全系統的有效性進行確認，並涵蓋了 HACCP 計畫中的第 11

個步驟：「建立確認之過程」。 

確認的目的在於讓組織明瞭這些行動是有效的，同時也讓組織對於其所實施的 FSMS 系統感

到有信心。組織需要證明他們控制食品安全危害的能力，並且展現有效的證據，例如有哪些計畫

的活動已經執行完畢以及預計達成的結果程度。 

 

關鍵八：如何持續改善食品安全系統？ 

食品安全系統除了必需維持有效之外，還需持續改善，而這些改善的發生往往都在完成資料分

析之後。組織在管理審查會議做出任何決定之前，必需將確認活動的結果一併列入考量，這樣的審

查有助於協助組織確認有關新資源的需求、矯正措施的方案以及政策的適切性。 

ISO 22000：2005 的導入與執行就如同障礙賽一樣，一個成功的系統運作有如跨越一個接著

一個的障礙，是需要持續的努力並且不斷超過更高難度的障礙，而食品安全所強調的持續改善便是

要求組織橫跨越來越高的障礙。 

 


