
すべてのＦＳＭＳ向け内部
監査員研修

ＩＳＯ２２０００、ＦＳＳＣ２２０００、 ＪＦＳ－Ｃ、Ｊ
ＦＳ－Ｂ

一般社団法人食品品質プロフェッショナルズ
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適合性確認（判定・評価）でカバーできる
ものと 認証によるものがある
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HACCPを含む認証？の仕組み

＜国際的なもの＞

✓ ISO22000

✓ FSSC22000

✓ SQF

✓ＪＦＳ－Ｃ

✓米国向けHACCP認定

✓ E U 向けHACCP認定等

＜国内のもの＞

✓ＪＦＳ－Ａ，Ｂ

✓自治体HACCP

✓業界HACCP等

⚫ HACCPの導入において、認証？の仕組みを活用することも有効

⚫ ただし、規制にも国際的な基準にも整合している必要

どれに取り組めば
よいのか？？



一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

HACCPを含む認証について
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一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

以前の保健所立ち入り指導、営業許可

適合性確認
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一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

HACCPの考え方を取り入れた衛生管理、JFS-A

適合性確認
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一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

HACCPに基づく衛生管理、JFSーB

適合性確認
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一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

ISO22000

認証
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一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

ISO22000+ISO/TS22002-1

認証
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内部監査

一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

GFSI承認規格（FSSC、SQF、BRC、JFS-C）

認証

内部監査
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適合証明
（責任を負わない認証）

認証

HACCPの考え方を
取り入れた

HACCPに
基づいた

内部監査を規定するシステム群

12



13



一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

GFSI承認規格（FSSC、SQF、BRC、JFS-C）

認証
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『孫子・謀攻』に「彼を知り己を知れば百戦殆から
ず。彼を知らずして己を知れば、一勝一負す。彼を
知らず己を知らざれば、戦う毎に必ず殆し（敵と味
方の実情を熟知していれば、百回戦っても負ける
ことはない。敵情を知らないで味方のことだけを
知っているのでは、勝ったり負けたりして勝負がつ
かず、敵のことも味方のことも知らなければ必ず
負ける）」



彼を知り己を知れば
百戦殆からず

 会社の周囲に 適合性確認・認証を期待する 機運はあるか？

 （現在の あるいは将来の）ビジネスパートナーから 適合性確認・認証取得
を期待されているか？

 自分の業種には 先行事例があるか？

 自分の業界団体には HACCP手引書作成に代表される 支援の姿勢がある
か？
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彼を知り己を知れば
百戦殆からず

 トップはやる気・本気になっているか？

 トップは費用対効果をも考慮しているか？

 特に 品質・製造関係に人材（候補）はいるか？

 過去に 認証取得あるいは（小売りなどの）二者監査で鍛えられている
か？

 コンサル・保健所・監査員・審査員・監査会社・審査会社とのつながりはあ
るか？
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準備の進め方

第1章



準備の進め方

1. 自社にとって最適とおもわれる適合性確認・認証を選定する

2. トップと打ち合わせ、取得のタイミング、資源（労務費、設備投資、取得
にかかる直接経費）について合意する。費用対効果 や 取得後の人
材の待遇についても「おおよそ」の合意を得る

3. トップ自らの言葉で 取得宣言を行う

4. 明白に不足している資源分野の充足を開始する

5. エポックな時点で（できれば 第三者に）模擬審査を実施してもらい 自
社の弱点を洗い出してもらう

6. 取得のタイミングの適否を再検討する

7. マネジメントレビュー
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コンサル・監査会社・認証会社
（と建築会社・設備会社）

の選び方



具体名はすべて伏せます

 皆さんは「いい鴨」であることは避けられません

 しかし ネギまで背負っていく必要はありません

 保健所のほうが （その人のやる気と誠実性と力量にもよりますが）役に立
つこともあります

 現場踏査もせず 開口一番「大丈夫！任せてください！うちは最高の人材を
確保してますから！」などというのは論外

 いつまでたっても本題に入らない（入れない）のも論外
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コンサルでいえば・・・

 一回５万円以下 または年間契約で（約１０回の訪問を想定して）５０万円
以下というのは やはり 胡散臭いのが多い （一例を除外）

 過去に その業界にいたという事実 それだけで 信じ込まないように（要
求水準はどんどん変わっています）二者監査をやってました、認証審査を
やってました ただそれだけで 信じ込まないように

 ほかに仕事がないからとか 審査の仕事だけでは 食えないとか そんな
理由でコンサルしている連中も多い
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一番難しいのが危害要因分析

第2章
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危害要因分析の失敗例
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10℃保管例 1５℃保管例
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食品衛生法で 冷蔵とは １０℃以下
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何故こんなことになるのか？

危害要因がなんであるかを「きっちり」と把握しない
から

科学的な証拠（エビデンス）を探さないから
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何故こんなことになるのか？

 危害要因がなんであるかは きっちりと把握しているのだが 品質要件や
慣習的に採用されている条件設定が 危害要因の抑制と同次元で語られ
てしまう

 科学的な証拠（エビデンス）を探さないから
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街中の豆腐屋で本当に恐れるべきは
しかし・・・

従業員の（ノロや 病原性大腸菌などの）健康・
衛生管理ではないのか？ であれば それを
CCPといってもいい
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どうして厚生労働省と業界団体が そろって 的外
れなのか？

 危害要因の「挙動」に細心の注意を払っていない

 HACCPというものが 本来 Failure Mode Effect Analysis （日本語
で言えば失敗学）であるということを理解できていない

 我々はなぜ失敗するのか 失敗しないためには 何をどうしたらい
いのか の視点が欠如している
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オペレーションズリサーチ
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オペレーションズリサーチ

実はゼロもこれにやられた



ビジュアライゼーションの紹介

単なる「見える化」に過ぎない

しかし 見える化によって 日本人が陥りや
い欠陥を避けることができる
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一般衛生管理

HACCP

PDCA
マネジメントシステム

各規格「売り」の部分

GFSI承認規格（FSSC、SQF、BRC、JFS-C）

認証
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サポートプロセス

データ
マネジメント

法令・規制
技術

サポート
人事 財務 コミュニケーショ

ン
法務

インフラストラク
チャー 及び作業
環境

需要の創出 新製品開発と市場導入 供給の確保 需要の創出

消費者関連
プロセス

イノベーション
リノベーション

戦略プロセス

供給戦略
プロセス

アイデア探求
開発・商業生産
プロセス

需給計画
プロセス

調達・購買
戦略プロセス

調達・購買
オペレーション

プロセス

製造
プロセス

カスタマー
サービス
プロセス

営業・販売
プロセス

物流・製造

工務部 人事本部 食品法規部
品質保証部

応用開発

グループ

情報サービス財務本部
コミュニケーション

本部
法務部

工場
グループ

会社

委託製造

サプライチェーン

購買（工場）、ロジスティクス

カスタマーサービス

営業本部

支社・支店
需給企画 購買

製品

応用開発

パッケージ

開発

お客様

相談室

マーケ

ティング
生産管理

市場調査

お
客
様
の
要
求
事
項

お
客
様
の
満
足

バリューチェーンプロセス
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プロセスアプローチとは

組織内においてプロセスを明確にすること

プロセスの相互関係を把握し、運営管理すること

一連のプロセスをシステムとして運用すること
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プロセスの明確化とは
組織にはどのようなプロセス（業務）があるのか明
らかにする

プロセスのインプット、アウトプット、資源、実施手
順、プロセスの担当責任者を明らかにする

プロセスは業務の合理区分であり、管理単位であ
る。
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相互関係の明確化とは
インプットとして何をどこから受け取るか明
確にする

アウトプットとして何をどこへ提供するのか
明確にする
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プロセスを運用管理するとは
 プロセスを効果的に管理するための

 判断基準（目標設定→結果のフィードバック）
 方法（KPIの設定→測定（進捗管理））
 資源（プロセスに必要な要員、力量、等）
 情報（入手方法、伝達方法、等）
を明確にする
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プロセス記述書
プロセスマップの内容を詳細に、一覧表に書き表
す。

プロセスのステップ/活動内容、インプット、アウト
プット、責任部署、関連文書、KPI等記述

各KPIの定義、測定責任部署、目標値（ターゲット）
等明確にする。
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プロセス： 文書番号(Document No.):

Process:

サブプロセス： 発行日(Issue Date): 2008/6/27

Sub-Process: 改訂番号(Version): 1

NQMS対応章: ページ (Page): 1

目的： プロセスオーナー:

Objective: Process Owner:

インプット どこから アウトプット どこへ 責任部署・関連部署 役割 参照ドキュメント KPIs

Key Inputs From Key Outputs To Functions Involved Role Reference Document KPIs

製品情報 社内ビジネスユ
ニット

・プレスリリース、
プレスイベント

メディア CA

BU

R

C

プレスリリース、製品カ
タログ、コーポレートコ
ミュニケーションプラット
フォーム

・メディア露出
・迅速性

メディア、行政、業
界団体、顧客、消費
者からの問い合わ
せ内容（電話・ファッ
クス・email等）

メディア
官公庁
業界等団体
CHL
セールス

・会社としての正
式な情報、見解

メディア
行政
業界団体
CHL
セールス

CA

BU

QA、RA

R

C

C

ポジションステートメン
ト、製品カタログ、プレス
リリース、コーポレートコ
ミュニケーションプラット
フォーム

・メディア露出
・迅速性

業界、競合、行政等
の情報

メディア
行政
業界団体
出版物、ウエブ
サイト

･迅速で的を得た
情報

社内関連部署 CA R ･迅速性

ネスレの方針 Vevey
NiJ マネジメント

業界団体での影
響力行使

業界
関係官公庁

CA

RA

R

R

諸原則
ネスレ考働規範

・会合出席率

各案件についての
情報

Vevey,　BU、QA,
RA他社内各部
署,　業界団体

ステートメント、
Q&A

マネジメント、セール
ス、CHL、BU, QA,
クライシス・リスクコ
ミッティー

CA

CHL

Factory

QA、RA

BG

Sales

Legal

Vevey

R

R

C

R

R

C

C

C

ポジションステートメント ・迅速性

社内で承認された
社告原稿、ステート
メント

CA
クライシス・リスク
コミッティー

新聞での社告、
HPでのお知ら
せ、イントラネッ
ト、トレードレター

消費者
顧客
保健所
社員
Vevey

CA

CHL

QA

Sales

C&ME

R

R

R

R

R

GM17

クライシスガイドライン
ハンドブック

・迅速性
・コミュニケーションの質：
顧客、消費者のフィードバッ
ク、及び社内関連部署の評
価

トップダウンの諸原
則、ガイドライン等

Vevey
社内関連部署

冊子、電子ファイ
ル, トレーニング

全社員 CA R 諸原則
ネスレ考働規範

・和訳の精度
・社員の理解度

外部団体等からの
要請（電話、e-mail
など）

外部団体 寄付や協賛等で
の試食、試飲の
ための製品提供

外部団体、イベント
（消費者）

CA

BU

R

C

提供先との確認書 ・製品フレッシュネス

定義 測定責任部署 ターゲット ツール 測定頻度 コミュニケーション

Definition Resp. Measuring Target Value Tool Control Frequency Communication

プリントメディアに関
し、プロジェクトごとに
設定

広告換
算表等

各プロジェクトごと 部署内でシェア

承認者(Approved by) 承認日(Date)

8/9/2010

PA

情報入手し、社内関連部署へ提供する

ポジションステートメント、Q&Aを準備する

社告、ステートメントを社内外へ告知する（新聞、プレスリリース、イ
ントラネット、インターネット、トレードレター）

業界団体に参加し、業界、行政、立法の方向性に影響を及ぼす

M. Takata

諸原則、ガイドライン等を整備、告知する

製品品質に関わるポジティブ情報のメディア露出件数、内容 プレスイベント、リリース等で訴求した
内容が当社の意図した内容で報道さ
れる

7 .6

コミュニケーション(コーポレートアフェアーズ）
Communicat ion  (Corporate  Affairs)

社外、社内広報、コンプライアンス

会社の諸原則、ポジションステートメント等を整備し、メディア、業界団体、社員、その他社内外のステー
クホルダーと効果的・効率的にコミュニケーションをとることで、ビジネス、オペレーション部門をサポート
する。

コーポレートアフェアーズ本部長
Corporate Affairs Division Manager

キープロセスステップ／アクティビティ

Key Process Step / Activity

インディケータ

Indicator(s)

メディア等からの問い合わせに対応する

製品の提供、サンプリングを行う

メディアに対し品質を含む製品情報を発信する
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内部監査の基本

⚫ 内部監査を行う目的とその原則を
理解する。

⚫ 監査には3つの分類があることを踏

まえ、内部監査と第三者審査の
違いを理解する。

⚫ 内部監査員に求められる力量につ
いて概要を理解する。

ポイント
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内部監査とは

組織固有のFSMSを効果的に実施・監視・検証するた
めのマネジメントツール

・監査基準への適合

・FSMSが効果的に実施・維持

➢監査証拠の収集

➢ 客観的に評価
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監査基準 監査証拠比較評価

監査の定義

ISO9001

内部監査とは
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目的：

内部監査

101

適合？⇒システム

審査登録機関

計画 実施

修正・是正

結果報告 記録

②組織のFSMS
③ISO22000規格要求事項
④FSMSの効果的実施・更新

①計画した方法

内部監査の目的

・あらかじめ定められた間隔で実施
・自らの仕事は監査しない



監査の原則

a)高潔さ

b)公正な報告

c)専門家としての正当な注意

d)機密保持

e)独立性

f)証拠に基づくアプローチ
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監査の分類

内部監査 第一者監査

外部監査 第二者監査

第三者監査(審査)

第一者監査

第三者監査（審査）

第二者監査

認証機関

組織供給者 顧客
第二者監査

被監査者⇔監査員
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内部監査 第三者審査

目 的 FSMS の適合性＋有効性の改善＋
食品安全ﾊﾟﾌｫｰﾏﾝｽの改善＋ビジネス目
標達成パフォーマンスの改善

FSMSの適合性+有効性の
改善

内 容 システム監査＋パフォーマンス監査＋
コンプライアンス監査
（組織の活動内容・状況の妥当性の自発
的な確認。基準文書以外も参照可能）

システム監査
（組織の活動内容・状況が
妥当性の、第三者的客観
的な確認。全て基準文書
に準拠）

監査員 内部監査員
（自社の活動内容に詳しい要員）

認証機関の審査員

方 法 基本はサンプリングだが
全数監査も可

サンプリング

期 間 年間を通じても可 短期間

判 定 適合性の合否、有効性の改善の評価＋
改善へ向けての具体的な提案も可

適合性の合否、有効性の
改善の評価

処 置 修正及び是正処置
＋改善への提案フォローアップ 修正及び是正処置

内部監査と第三者審査の比較
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内部監査員に望ましい(力量）

人間性

業務知識・経験

FSMSに関する知識･経験

内部監査に
関する知識･経験

＋α



（１） 個人の行動

－ 倫理的である － 改善に対して前向きである
－ 心が広い － 文化に対して敏感である
－ 外交的である － 協働的である
－ 観察力がある
－ 知覚が鋭い
－ 適応性がある
－ 粘り強い
－ 決断力がある
－ 自立的である
－ 不屈の精神をもって行動する

内部監査員に望ましい(力量）
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内部監査員に望ましい(力量）

（２） 知識及び技能

①内部監査員に求められる知識及び技能
➢ 監査の原則、手順及び方法
➢ 食品安全マネジメントシステム（ISO22000）及び基準文書
➢ 監査対象の業務
➢ 適用される法的及び契約上の要求事項
FSMSの内部監査員に特有の知識及び技能として、
➢ 食品安全に関する用語を理解している。
➢ PRP、食品安全ハザードとそれによる健康被害、HACCPの

原則と手順などについて理解している。

②内部監査チームリーダーに求められる知識及び技能
➢ 監査チームメンバーを効果的に配置する
➢ 監査チーム間の協力関係を構築する
➢ 監査プロセスを管理する
➢ 監査チームを代表して各種関係者と連絡をとる
➢ 監査チームを統率して監査結論を導き出す
➢ 監査報告書を作成し、完成する 107



内部監査員に望ましい(力量）

（３） 教育、経験

① 監査全般の知識及び技能を身に付けるための教育を修了
していること。

② FSMS監査員に必要な知識及び技能が得られるような監査
員訓練を修了していること。（この訓練は、内部又は外部の
組織のいずれが提供してもよい。）

③ FSMS監査員に必要な知識及び技能が得られるような業務
経験があること。（この経験は、判断、問題解決、並びに関
係者とのコミュニケーションを含む、スタッフ的、管理的な立
場での経験であることが望まれる。）

④ 一連の監査活動における監査経験があること。（この経験
は、同じ分野の力量のある監査チームリーダーの指揮及び
指導のもとで得られるものであればより良い。） 108



内部監査の実施
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内部監査の実施

⚫内部監査をどのように進めるか、この流れを学ぶ。

⚫準備段階、実施段階、フォローアップ段階の各
段階で誰が、何をするのかを理解する。

⚫主なポイントは、
① 事前の情報入手
② 重要事項を反映したチェックリストの作成

⑧ コミュニケーション

⑥ 効果的なサンプリング
④ 自らの目で確認

⑦ 実際に仕事をしている担当者にも確認

③ 改善への意識
⑤ 具体的返答が得られる質問

⑨ 被監査部門に理解される不適合指摘

⑩ 原因除去の確認

事前準備

監査中

フォローアップ

ポイント
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準
備
段
階

内部監査のフロー

食品安全
ﾁｰﾑﾘｰﾀﾞｰ

年
間
計
画
の
作
成

年間計画
の確認

被監査部門内部監査チーム

具体的監査内容の検討 通知準備・
計画

関連文書

事前情報の入手
ﾁｪｯｸﾘｽﾄの作成
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2.2 内部監査のフロー （２／３）

内 部 監 査 の 実 施

チーム会議

最 終 会 議

初 回 会 議

実
施
段
階

（ま と め 会 議）
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内部監査のフロー

内
部
監
査
報
告
書
・
フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
段
階

是正処置確認記録
（監査終了報告）の作成

確 認

フォローアップ
・改善状況の確認

修正及び是正処置

内部監査報告書・
不適合報告書の作成

問
題
が
あ
る
場
合

報告

問
題
が
あ
る
場
合

報告
113



準備段階
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内部監査の実施
(１) 監査の趣旨説明

(２) ﾁｪｯｸﾘｽﾄをﾍﾞｰｽとした監査の実施

(３) 監査証拠の収集及び検証
① 観察

② 面（書）談（インタビュー）

③ 文書、記録の確認

初回会議

実施段階
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内部監査員の基本的な行動

観 察

面談
（インタビュー）

監査基準

検証

検証 検証

文書、記録
の確認

内部監査の実施
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内部監査の実施

①観察

➢ 推測ではなく実際に観察する

➢ “掘り下げて”見る
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②面談（インタビュー）
➢適切な相手と面談（インタビュー）する。

➢具体的な答えを引き出す、質問をする。

➢相手側が理解できるよう

わかりやすい質問をする。

➢ ｢見せて下さい｣

内部監査の実施
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③文書、記録の確認

➢文書、記録の内容が重要

➢文書は、内容の適切性を確認する。

➢記録は、その内容から決められた通り

行われているか、期待された結果が出

ているかを確認する。

内部監査の実施
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◆情報源

◆サンプリング

◆面談の実施

内部監査の実施
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(４) コミュニケーション

■ 被監査者の立場にいる場合にもコミュ
ニケーションを意識することは重要。

■ 内部監査員はコミュニケーション上の障

害が起きないように監査を進める必要
がある。
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チーム会議

⚫不適合候補、ｼｽﾃﾑの長所等、情報の集約

⚫類似の不適合事項をまとめ、度合いを議論

⚫被監査部門に説明するため準備

⚫不適合報告書の作成

⚫最終結果をまとめる

チームリーダーを中心に監査所見（不適合等の報告書）を作
成します。また、監査所見の結果を考慮して、監査の目的が
達成できたかについての監査の最終結果（監査結論）をまと
めます。
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最終会議
●最初に

出席者の確認、監査が客観的証拠に基づくことの説明

●結果の報告
よい点を含む全般的な印象を話す

不適合事項のまとめと詳細を話す

推奨事項（改善提案）について話す

監査全体を通して総括する（監査最終結果）

被監査部門との質疑応答、意見交換

●是正処置要求

是正処置報告の提出期限を確認

●終わりに

関係者へ謝意を表す
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内部監査報告書とフォローアップ段階

内部監査報告書

●基本情報

●監査の結果の概要

・評価できる内容

・改善すべき内容

・監査最終結果
（フォローアップの必要有無と、有の場合は
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内部監査報告書とフォローアップ段階

フォローアップ段階

(1) 是正処置終了の連絡を受ける

(2) 是正処置の確認とその結果の伝達

➢不適合の除去

➢原因の除去

(3) 内部監査終了報告のまとめ
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チェックリスト
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チェックリスト

⚫チェックリストとは何か。そして

⚫チェックリストの中にあるチェック

なぜ必要かを理解する。

項目と質問の違いを理解する。

ポイント
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一般

チェックリストとは

① それは何か
規定されている基準と実際が適合している
かどうかを確かめる項目を列挙したリスト

② 誰が使うのか

③ 何のために使うのか

④ いつ使うのか
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チェックリスト活用の利点

① 重要項目をもらさずに監査できる。

② 質問事項を事前に用意できるので、監査時間を節約
できる。

③ 監査員によるバラツキを最小限として、監査の一貫
性を維持できる。

④ 過去のパフォーマンス、顧客の苦情などを勘案して、
監査ごとに修正、改善を容易に加えることができる。

⑤ 次回監査時にチェックリスト記載事項を活用すること
で、監査結果を将来に継承できる。
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チェックリストの作成
一般情報ほか

内部監査チェックリスト
組織名： チェックリスト番号：
適用標準書名： 被監査部門（プロセス）：
監査員： 被監査者：

標準(書)の条項
規格の条項

チェック項目 質 問 コメント

監査日時：
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(1) ISO22000規格

(2) FSMS文書

食品安全マニュアル、衛生管理基準、
HACCPプランなど各種標準(書）類

(3) 技術に関する標準書/食品安全目標
/法規制など

チェックリストのもとになる文書

(監査基準)
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(１) 事前の情報収集

① 被監査部門に関係する
手順書、等を入手

② 過去の内部監査報告書を調査

③ 変更があった部分の情報を収集

④ 食品安全上重要と思われる情報を入手

チェック項目の決定
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内部監査で本来確認すべき点：
① 食品安全方針が、全従業員に本当に周

知されているか。

② 食品安全目標の達成などを通して、食
品安全方針が実現されつつあるか。

チェックリストの良し悪しが、内部監査の

有効性、効果に大きく影響する。

効果的なチェックリストの作成

(３) チェック項目の作成
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質問

チェック項目

監査において確認しておかなけれ
ばならないポイント。

質 問

チェック項目をどのような問いか
けで検証しようとしているか、被
監査者と面談するときに用いられ
る具体的な問いかけ。

(1) チェック項目と質問の違い
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質問

５W１Hで質問する

What ・・・

Who ・・・

How ・・・

When ・・・

Where ・・・

Why ・・・

(2) 質問の基本パターン
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質問

(3) 質問をするための２つの道筋

① 手順書から、（手順書通りに実施して

いるか）具体的内容に入り込んでいく。

② 実際の事象を捉えて、その理由や関
連する事項について具体的に聞く。そ
れを通じて自らの組織に手順書がある
のか、手順書通りに実施しているのか
を確認していく。
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不適合
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不適合

⚫不適合とは何か。定義を確認した
上で不適合指摘の仕方を学ぶ。

⚫記録をとること、監査基準と比較
することの大切さを学ぶ。

ポイント
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不適合とは

食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの状況

⚫実施状況などを観察した情報

⚫裏付けの取れた聴き取り情報

⚫文書・記録などから得た情報

適用となる要求事項

①計画した方法

②組織の食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄシステム要求
事項

③ ISO22000規格の要求事項

＜満たさない＞

不 適 合

客観的事実 監査基準

監査基準と実際（客観的事実）の比較
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不適合の記録

① 発見した客観的事実

（検証した客観的証拠（文書、記録、
責任者の発言など）を含む）

② 該当する要求事項（監査基準）

（何に対して不適合か）
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不適合指摘及びその対応方法

不適合の区分

（１）重大な不適合

「食品安全に著しい影響を与える可能性が高
く、システム上に欠陥がある」

（２）軽微な不適合

「それ自体では、食品安全に著しい影響を与
える程ではない不適合」
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不適合の摘出と評価

① 確認した事実だけで判断する。推測を

しない。

② １つの細かい事象だけにとらわれない。

③ 不適合の本質的な問題を見定める

④ 不適合の理由(発見した客観的事実)を
明確に記す。

⑤ 不適合は該当する要求事項に基づいて
指摘する。
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観察事項

➢ 不適合ではないが、あまり芳しくない｡

➢ 現在は不適合ではないが、将来不適合

になる恐れがあるので指摘し、システム

の改善につなげる｡

観察事項として指摘
143



不適合報告書の作成

① 不適合の理由（発見した客観的事実）

② 不適合（該当する要求事項）

③ 基準としたマニュアルや

規定類の該当する項番

④ （区分けする場合）不適合の重要度
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改善についての提案

不適合を探し回るだけでなく、
改善を推し進めるという観点が重要

★良い点の積極的評価

「良い点」があれば積極的に褒め、

記録に残すことに大きな意義がある。

顕在化させる
145
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監査計画の立案



［ケーススタディ―］

1.グループで、進行役と書記役を選びます。

2.上記について、グループで検討します。

前提条件は、「トップからの指示」及び「社内情報」の中から
適当な項目をグループで選び、設定する

3.意見をまとめて、指定の帳票に記入します。

4.帳票を見ながら、全員で意見交換します。

5.講師は講評・解説し、まとめます。

① 前提条件を踏まえた「監査の目的」を決める
② 監査目的を達成できる「監査計画」を立案する
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ケーススタディー事例：製品回収

◼ 他社で PETボトル飲料の密封性不良による回収事故が発生と新聞記事に
なっている。

◼ 当社では、ここ5年回収事件は発生していない。

◼ 私 社長としては 体制と関係者の記憶の風化のため回収体制が十分に機
能しているかについての不安を感じる

◼ 私の手元にある 回収手順書を見たら緊急連絡網に退職者の名前が記され
ていた。お客様リストもアップデデートされていない。保健所の統合で 担当保
健所が変更になったことも反映されていない。

◼ 私自身で 従業員数名に回収手順についてインタビューしたら、手順書の存
在についてい知らなかったものが半数、手順書の存在は知っているが その
具体的な内容について は知らないというものが残り半数。模擬回収は 過去
3年間実施されていないとのことである。
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149

◼当社は弁当の製造販売に特化しているが 他社で回収事
故（ノロ感染者による調理が 製造後にわかって「おせち料
理」を回収した）が起きたことに関連して 自社で同類の事故
発生の可能性の有無を調査してほしい。回収時の手順の整
備・見直しの必要性を確認してほしい。
◼新しいラインを立上げたが それに伴う問題点が発生してい
ないか調査してほしい。

私 社長からの指示

社内情報

◼新製品（カキフライ弁当）の発売が近々予定されている

◼CCPの逸脱が増加傾向にある

◼以前の不適合事例が再発している

ケーススタディ 前提条件



是正処置・フォローアップ
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第５章 是正処置・
フォローアップ

⚫是正処置とは何かを再確認する。

⚫是正処置が再発防止策になっている
か、この評価が内部監査員にとって
重要であることを学ぶ。

この章のポイント
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是正処置

検出された不適合又は

その他の検出された望ましくない状況の

原因を除去するための処置
（ISO 9000  3.6.5項）
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5.1 是正処置

一般に是正処置は次のような手順で実施される。

a) 不適合（顧客の苦情を含む）をレビューする。

b) 管理が損なわれる方向にあることを示す可能性があ
るモニタリング結果の傾向をレビューする。

c) 不適合の原因を特定する。

ｄ) 不適合が再発しないことを確実にするための処置の
必要性を評価する。

e) 必要な処置を決定し、かつ、実施する。

f) とられた是正処置の結果を記録する。

g) 是正処置が有効であることを確実にするため、とられ
た是正処置をレビューする。
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不適合
発生

遡 及 処 置

不適合の除去

原 因 究 明

再発防止処置

過 去

現 在

未 来
是
正
処
置

効 果 確 認

修
正
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