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「食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ」

Food Safety management systems

規格として取り入れる基本事項理解のため



４．食品安全マネジメントシステム

4.1　一般要求事項
　 食品安全マネジメント構築にあたり、下記の事項を実施することを

　 求めている。

　①　ハザードを明確にし、適切にそのハザードを制御する

　　　　　　　　　　：リスクマネジメント

　②　適切な情報を、フードチェーン全体に周知する

　　　　　　　　　　：リスクコミュニケーション

　③　システムに関する情報を組織内に周知徹底する

　　　　　　　　　　：情報の共有化

　④　定期的な評価と更新

　　　　　　　　　　：マネジメントレビュー



４．食品安全マネジメントシステム

ここで、これから頻繁に使われている「マネジメントとは何か？」

を考えてみよう。　　マネジメントとは、成果を出す仕組み

　①　その仕事をする前に、どうしたらよい仕事ができるか考え

　　　　　　　　　　　　　　　　（Ｐｌａｎ）

　②　仕事が円滑に進められるように、責任や権限を明確にし

　　　　さらに、仕事のやり方・ルールを決め、きちんと取り組み

　　　　　　　　　　　　　　　　（Ｄｏ）

　③　取り組んだ仕事は、目標に対してどのような結果であった

　　 　かを評価し　　　　　（Ｃｈｅｃｋ）

④　不十分な点は、どのようにすればよいかを考え、見直し、

　　　　改善することです。（Ａｃｔ）



４．食品安全マネジメントシステム

4.2　文書化に対する要求事項
　　文書化の目的

①　食品安全方針：食品安全に関する方針や目標を文書化し、

　　　 組織の目指す方向を具体的に示す

②　規格で求められた管理の手段と記録：具体的にどのように

　　　 システムを運用管理していくのか、そのルールや関連する

　　　 情報を文書化して、明確にすること

　③　システム運用のための必要な記録：システム運用において、

　　　 行われるモニタリングの結果について記録する
ISOにおいて、記録も文書の一部です。ISOが求める文書化とは、文書にしなければ、

システムが機能しない、もしくはその信頼性が著しく低下するものについて求めていす。

文書は、写真・絵・イラストなどを利用した手順書も文書として認められています。



ＩＳＯ２２０００で要求されている文書（１９文書）

内部監査の手順8.4.1
回収のための手順7.10.4
安全でない可能性がある製品の適切な取り扱うための管理及び関連する対応、権限7.10.3.1
是正処置を規定した手順7.10.2
修正に関する手順7.10.1
安全でない可能性がある製品の適切な取り扱いに関する手順7.6.5
選択した許容限界の根拠7.6.3
ＨＡＣＣＰプラン7.6.1
オペレーションＰＲＰ7.5
管理手段の方法、及びパラメータの記述7.4.4
フローダイアグラム7.3.5.1
最終製品の特性7.3.3.2
すべての原料、材料、及び製品に接触する材料7.3.3.1
ハザード分析を実施するために必要なすべての関連情報7.3.1
記録管理の手順4.2.3
文書管理の手順4.2.2
食品安全方針及び関連する目標の表明4.2.1/5.2
アウトソースしたプロセスの管理4.1



４．食品安全マネジメントシステム

ＩＳＯ２２０００で要求されている記録（２５記録）

不適合判明時の判定と処置結果の記録

是正処置の記録7.10.2

システム更新活動の記録8.5.2ＯＰＲＰのモニタリング記録7.5 f)

検証活動の結果の分析となされた活動記録8.4.3管理手段を判定した結果の記録7.4.4

内部監査の記録8.4.1食品安全ﾊｻﾞｰﾄﾞ評価の記録7.4.3

国際、国家標準がない時の校正標準の記録最終製品でﾊｻﾞｰﾄﾞの許容水準決定の記録7.4.2.3

ﾊｻﾞｰﾄﾞ決定の正当性・及びその結果の記録7.4.2.1

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ及び測定機器の管理/校正の記録

8.3 

検証したフローダイアグラム7.3.5.1

7.10.4
食品安全ﾁｰﾑの知識/経験を証明する記録7.3.2

回収の原因、範囲、結果の記録

回収プログラムの有効性評価の記録

ﾊｻﾞｰﾄﾞ分析の記録7.3.1

ＰＲＰの検証及び実施の記録7.2.3

修正を評価した記録7.10.1教育訓練と処置の記録6.2.2g)

トレーサビリティの記録7.9外部専門家の責任・権限合意の記録/契約6.2.1

検証活動の記録7.8ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰの記録5.8.1

ＣＣＰモニタリング記録7.6.1g)外部コミュニケーションの記録5.6.1



４．食品安全マネジメントシステム

Ⅰ．ルールや手順の文書化ポイント
　①　現状をしっかりつかむ　　　②　文書の構想を立てる
　③　文書の内容を検討する　　④　シュミレーションの実施
　⑤　修正　　　　　　　　　　　　　 ⑥　実施　　　　　　

Ⅱ．文書の体系化

③　規定書に書いてあることを総括し、マニュアルを作成

②　手順書に書いてあることを整理し、規定書を作成

①　手順書を作成手

順

　・規定書と手順書の両方を作成

　・規定書と手順書を合わせたものを作成

　・手順書のみを作成

②　文書のパターンを検討

①　文書体系の全体概要を決定する

準

備



５．経営者の責任（コミットメント）

規格は、経営者自らが責任をもって行うことを求めています。

《コミットメントの内容》

１．食品安全方針と目標を明確にし、文書化し、全従業員に

　　周知徹底すること

２．食品安全方針について、顧客の要求及び規制要求事項

　　について遵守することを確実にすること

３．マネジメントレビュー（確認・見直し・改善）を実施すること

４．システムの実施に必要な経営資源（人材・物・資金・情報）

　　を投入すること



５．経営者の責任（コミットメント）

⑴経営者が食品安全に関する方針や目標を明確にする
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　あるべき姿を明確に

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　目標のレベルを決め
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　段階的に取り組む

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　自社に適した品質システム

経営者が品質保証に関する方針・目標を明確にする

品質保証の方針

段階的目標の決定

品質保証システムの構築



５．経営者の責任（コミットメント）

(2)　品質方針と目標の展開（たな卸し）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　社長の会社全体（目標）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 工場長の工場全体の目標

　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　 各部署の目標

品質方針と目標の展開（たな卸し）

経営者の方針と目標

工場全体の方針と目標

各職場ごとの方針と目標



(3)　よい品質目標とは？

　　　よい（実現できる）品質目標には、次のことに留意する

①　品質方針に対応している

　　　経営者が示した品質目標とは関係なく、勝手に目標を

　　　決めてはいけない。組織としての活動なので、上位の

　　　品質方針に沿っているかを確認・遵守することが重要

　　　です

②　自部門の役割、任務に対して合致している

　　　品質目標は、自分の部署が受け持っている任務、役割

　　　に合致している必要がある

５．経営者の責任（コミットメント）



6．資源の運用管理　　6.2人的資源

6.2.1　一般
　　力量とは、「知識と技能を適用するための実証された能力」
とされています。
ここで、食品安全チーム及び食品安全に影響を与える活動
に従事する要員は、適切な教育、訓練、技能及び経験がある
ことを根拠としての力量の有無が判断される。
食品安全に影響を与える活動に従事する要員は、作業別に
力量を考えるとよい。

　　　・食品安全チームリーダー ・食品安全チームメンバー
　　 ・検証活動（検査工程）担当者
・モニタリング（記録記入）担当者 ・製造部門担当
・パート従業員　　　　　 ・外部コンサルタント



6.2.2　力量、認識及び教育・訓練

　　FSMS（食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ）に必要な人々の、それぞれの役
割に応じた力量の明確化をする。

１．食品安全チームメンバー及び食品安全に影響を与える作業従事者は、
　　・業務遂行に必要な力量を決め、教育・訓練し、又は他の処置の必要性を決める

　　・FSMSのモニタリング、修正及び是正処置の担当者には、適切な教育・訓練を
　　・食品安全チームリーダーは、実施状況及び有効性を評価する

　　・その教育・訓練及び処置については、適切な記録を維持する

２．すべての社員、パート従業員に対して

　　・食品安全に貢献するための各自の活動の意味と重要性を認識させるために、

　　　朝礼及び社員会を教育・訓練の場として利用する

　　・必要な力量を決め、必要に応じて、OJTを実施する
　　・訓練の有効性を評価し、記録する。

　　・不具合が発見された場合は、指摘及び再教育・訓練を実施し、評価し、記録する

　　・教育・訓練の効果の確認は、モニタリング記録・ＰＲＰの検証時に確認する



３．　外部コンサルタントに対しては

　・外部コンサルタントに求める力量を決める

　　例えば、ＦＳＭＳに必要な微生物学的知識と検証活動に関する知識及び経験

・過去の実績から、現コンサルタントの力量は十分と評価した

　　（この内容は記録として必要、満たしている証拠を評価として結果を残す）

　・契約書として、責任範囲と権限を定めた契約書を作成する

　・外部コンサルタントに求める力量を明確にし、評価した後に

　　契約書を締結し、記録とする。



効果的な従業員教育について考えてみよう

１．キーパーソンの育成

①　育成対象者の考え方、行動を変える

　　育成する側と育成される側との信頼関係が重要です。
　　「自分自身を変革させねばという気持ちにさせる動機づけ」が必要です。

①　自分を変えるのは自分だけ

②　自分の可能性を信じる

③　未経験の課題に思い切りぶつかる

④　思い切って行動スタイルを変える

キーパーソンの育成 動機づけのポイント
自己変革させる環境をつくり
計画的な指導で、
考え方、行動を変えること

能 力向上

動機づけ

信 頼 感



効果的な従業員教育について考えてみよう

2.  OJTによる人材育成

「知識」「技能」「意欲」の３つの能力向上から仕事にチャレンジ

①　対象とする能力を特定する

②　目的を明確にする

③　期限を設定しておく

④　到達レベルを取り決めておく

ＯＪＴによる育成 ＯＪＴによる育成

ＯＪＴで育成する３つの能力

態度
（意欲）

技術
（技能）

知識

知識を
身につける

誉める・しかる・励ます 経験させる

目標管理・・相互の合意で目標決める



効果的な従業員教育について考えてみよう

３．パートさんのトレーニング

その気にさせる
なぜそうするのかを説明し
理解させその気にさせる

教えた後フォローする
教えた結果を評価し、
指導する（誉める）

やらせてみる
手順を教えた後
実際にさせてみる

作業をやって見せ
説明する

実際に作業をして見せ
ポイントを教える

ＳＴＥＰ１

ＳＴＥＰ４ＳＴＥＰ３

ＳＴＥＰ２



効果的な従業員教育について考えてみよう

４．考える教育

教育は、押し付けない。

考えさせる教育・訓練は、簡単なツールを使い実施

例：中心温度のモニタリング

　　
温
度
計

温度計のセンサーの位置の違い

考える教育・訓練

センサーはどこに入れて温度を測ればよいのか
一緒に考えてみる

押し付けは、ダメ

「一緒に考える」「相談する」が基本

身につく学習



6.4　作業環境

インフラストラクチャーの管理に必要、作業環境の基準はＰＲＰに不可欠

ペストコントロールユーティリティ：水、ガス、電気、廃棄物

温度冷凍庫

汚染防止・ペストコントロール建物

交差汚染作業着、手袋、マスク、帽子、前掛

振動・水平・交差汚染機械：金属探知機、計量器、焼成機

温度・湿度・交差汚染トイレ、手洗い、更衣室、休憩室

温度・湿度・交差汚染作業室（下処理室・加工室・出荷場）

温度・湿度・排水・交差汚染冷蔵庫

温度・湿度・ペストコントロール原料倉庫

敷地外からの汚染敷地

作業環境インフラストラクチャー



７．安全な製品の計画及び実現

　　　　　　　　　安全な製品を作るための計画とその実現

①　前提条件プログラム（PRPs)の整備

②　ハザード分析

③　オペレーションPRPの設計

④　ＨＡＣＣＰ計画書の作成

⑤　検証

⑥　システムの運用
　　　ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨ、是正処置、製品回収

①　危害分析
②　ＣＣＰの設定
③　ＣＬの決定
④　モニタリング方法の設定
⑤　是正処置の設定
⑥　検証方法の設定
⑦　記録の維持管理

安全な製品の計画と実現 ＨＡＣＣＰ７つの原則



７．安全な製品の計画及び実現

前提条件プログラム（前提条件プログラム（PRP)PRP)の整備の整備
　　　　厚生労働省の総合衛生管理製造過程

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　のPPと同じでよい

①　施設設備の衛生管理
②　従事者の衛生教育
③　施設設備・機械器具の保守点検
④　そ族昆虫の防除（ペストコントロール）
⑤　使用水の衛生管理
⑥　排水及び廃棄物の衛生管理
⑦　従事者の衛生管理（個人衛生）
⑧　原材料の受け入れ、食品等の衛生的取り扱い
⑨　製品の回収プログラム
⑩　製品等の試験検査に用いる機械器具の保守管理



７．安全な製品の計画及び実現

　　　ハザード分析とＣＣＰの重要性

ＨＡとは：何が食品の安全上危害の原因（要因）かを明確にする事

　　　　　　ハザード分析をしっかりと行わないと、ＣＣＰの設定ミスになる。

ＣＣＰとは：製造工程で絶対ミスすることのできない管理事項

　　　　　　　この工程後、食品安全上での管理ができないポイント

　　　　　

危害分析
何が危害を及ぼす原因
となるのかを明確にする

重要管理点
管理上、絶対にミスする事が

できない管理事項
「管理上の目のつけところ」

システムとして管理する

ＨＡ ＣＣＰ



７．安全な製品の計画及び実現

　　　　オペレーションＰＲＰ（OPRP)による管理

OPRPとは：製造工程の中で、明確にCCPと判断できる工程がないには、
　　　　　　　　危害の発生防止のために、工程でのモニタリングを実施し、

　　　　　　　　記録し、逸脱があれば改善措置を必要がある管理事項。

７．７

８．２

７．８　c)

７．５　e)   OPRPごと

７．５　d)

７．５　c) . f)

７．５　b)

７．５　a)
７．４．４

ＯＰＲＰ

手順「文書」の更新

７．８　a)管理手段の組み合わせの妥当性確認

７．２．３検証

責任・権限

逸脱時の修正・是正

モニタリング手順

７．２．３　（望ましい）管理手段の特定

食品安全ハザードの記述

ハザード分析による特定

ＰＲＰ要求事項

ＰＲＰとＯＰＲＰの比較



７．安全な製品の計画及び実現
7.3.2　食品安全チーム　規格が求めていること

１）　食品安全チームの役割
内部ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝとしてシステム更新情報から、FSMSの更新
に対応
衛生管理方法（PRPs)の承認
現場点検にて「フローダイアグラム」の検証
個別検証結果を体系的に評価
管理手段/管理方法の組み合わせの妥当性確認し、FSMSを

　 検証し、改善のための必要なプロセスの計画と実行

内部監査・外部監査結果を含め、検証活動の結果の分析
取り決めた規定の間隔で、FSMSを評価し、危害分析、確立

　 された「運用PRP計画」及び「HACCP計画」のレビューの
必要性判断



７．安全な製品の計画及び実現
7.3.2　食品安全チーム　規格が求めていること

２）　食品安全チームメンバーに求められる専門性
　　チームには、製造・衛生管理・品質保証・工務・検査・試験・研究開発・

　　営業・購買などの各部門からの幅広い参加を求めチームには工程を

　　熟知し、日々の活動を直接担当の要員の加入を含める必要がある。

　　　　食品安全チームメンバーリスト作成例

外部コンサル

ＩＲＣＡ(FSMS)審査員登録証
JRCA(QMS)審査員登録証
HACCPｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀ登録証

ＩＲＣＡ（ＦＳＭＳ）

JRCA(QMS)
審査員

契約内藤　　進

製造主任
社内HACCP研修受講
社内認定登録

検証活動ﾁｰﾑﾒﾝﾊﾞｰ佐藤　智弘

工場長
日本食品衛生協会

　HACCP講習会終了証
ＨＡＣＣＰ全般

工場運営
ﾁｰﾑﾘｰﾀﾞｰ菅井　道徳

備考専門性裏づけ資料専門性役割氏名



７．安全な製品の計画及び実現
　7.3.2　食品安全チーム　規格が求めていること

３）　チームメンバーに必要な教育・資源

　a)　加工ラインで使用される技術や装置、設備
　 b)　食品取り扱い操作の実際 　

c)　プロセスや流れ、そこでの各種生産技術
d)　食品微生物の実際的な知識
e)　ＨＡＣＣＰ原理や技術
４）　食品安全チーム活動に必要な資源

a) チームが会議や活動をするために必要な時間
b)　教育・訓練の費用と時間
c)　必要な文書類
d)　必要な設備・施設・分析・試験施設の利用
e)　ﾁｰﾑが必要とする情報源の利用（科学技術文献・ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの利用）



8.4 食品安全マネジメントシステムの検証
　　　　８.4.1　内部監査

内部監査とは：

　ISO22000が正しく運用されているか、規定書や作業手順書の
内容に製造現場との実情にマッチしてない問題が発生し、不都

合が生じていないか等をチェックして、その結果により必要に応

じて改善（修正措置）を行うことの必要を見つけ出すことです

　内部監査は、システムが適切に機能しているかについて、運用

であるソフト面と施設・設備などのハード面の両方を対象として、

社内で問題点を見つけ出すことのみではなく、発見された問題点

を解決し、改善することによる管理のレベルアップをするための

活動です。



8.4 食品安全マネジメントシステムの検証
　　　　８.4.1　内部監査

内部監査及び内部監チーム

内部監査とＰＤＣＡサイクル 内部監査チームの位置づけ

内部監査

現状把握

改善の実施改善の見直し

改善計画の立案

経営者

被監査
部署 内部監査

チーム

監査実施
アドバイス

改善の結果報告

結果の報告

経営者の改善指示

ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰ



8.4 食品安全マネジメントシステムの検証
　　　　８.4.1　内部監査

内部監査チームメンバーのスキル
ISO22000の要求事項について、HACCPの７原則・１２手順など

　　　　のHACCPに関する事項を十分に把握していること
対象となる製造ライン、製品に関する知識があり、該当部署の

　　　　リスクについて把握していること

「問題点」を見つけ出すスキル、「どのように解決すれば良いか」

　　　　を指導できるスキルを有すること

監査結果を纏め上げ、その結果を被監査部署に対し、正確かつ

　　　　分かりやすく説明できること

従業員に対する強いリーダーシップを有し、その問題点の指摘と

　　　　改善のためのアドバイスに対して被監査部署のメンバーが真摯

　　　　に受け取ることができること



8.4 食品安全マネジメントシステムの検証
　　　　８.4.1　内部監査

内部監査の手順について

内部監査チームの編成

内部監査基準の摺り合わせ

内部監査の実施

内部監査結果作成

内部監査計画の作成 内部監査是正確認

内部監査結果報告

内部監査実施後のフォロー

自部門の監査はできない

チェックシートを使い監査を実施
作業内容の確認・記録確認・ヒアリング

何が問題であったかを正確に
どのように改善すべきかの提示

指摘事項が正しく是正されて
いるかを確認

食品安全チームリーダーを通じ
経営者に報告

内部監査であるために今後の再発防止を
被監査部門と再度打ち合わせを実施して
予防処置につなげる

被監査部署に計画を通知

監査メンバーのばらつきがなきよう
初心者には必要実務のﾄﾚｰﾆﾝｸﾞ



8.4 食品安全マネジメントシステムの検証
　　　　８.4.1　内部監査

内部監査実施上のポイント

①　モニタリングの記録帳票類の確認

②　生産現場での作業内容確認

③　生産設備の管理状況

④　モニタリングに使用する測定機器の管理

⑤　原材料の受け入れ検査結果の確認

⑥　中間製品及び最終製品の検査結果の確認

⑦　該当ラインでの品質事故発生や消費者クレームの確認

⑧　システム適合性について確認



8.4 食品安全マネジメントシステムの検証

　　　　　　FSMSの検証の関連図

」
外部監査 8.4.1

　　内部監査

8.4.2
個々の検証結果の評価

8.4.3  検証活動の結果の分析
・ＦＳＭＳ成果の適合性の分析
・ＦＳＭＳの更新、改善の必要性の分析
・不安全の疑いのある製品のＦＳＭＳ上の重大性分析
・ＦＳＭＳの状態と重要性の分析
・修正、是正処置の有効性の分析

5.8.2
マネジメントレビューへの
インプット

8.5.2
FSMSの更新



参考　HACCPプランとOPRPの違い
OPRP.SSOP又はHACCPﾌﾟﾗﾝで管理する食品安全ﾊｻﾞｰﾄﾞの状態

SSOP（OPRPとすることも可能）汚染

HACCPプラン又はOPRP生存・残存

OPRP又はHACCPプラン増殖・増大

OPRP又はHACCPプラン存在（原料、材料等由来）

　　管　理　手　段食品安全ﾊｻﾞｰﾄﾞの状態

主にSSOPの対象となる8分野

1. 食品又は食品と接触する表面に接する水、あるいは氷の製造に使用される水の安全性
2. 器具、手袋及び外衣を含む、食品と接触する表面の状態と清潔さ
3. 不衛生な物から、食品・食品包装材料・ならびに器具・手袋及び外衣を含む、その他の食品と
接触する表面への交差汚染の予防、また、生原料から加熱処理済製品への交差汚染防止

4. 手指洗浄、手指消毒及びトイレ設備の維持管理
5. 潤滑油、燃料、農薬、洗剤、消毒剤、凝縮水ならびにその他の化学的、物理的、及び生物的
汚染物質で食用不適となることから、食品・食品包装材料及び食品と接触する表面を保護する

6. 有毒化合物について適切な表示、保管及び使用
7. 食品、食品包装材料及び食品と接触する表面を微生物汚染することになる従業員の健康状態
のコントロール

8. 食品工場からの有害小動物の駆除
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