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１．製造業者の姿勢 

Ｎｏ.１ 食添ＧＭＰの実施 評価 

３条１項 

４条１項 

 

 

製造業者は、食添ＧＭＰの実施に努めているか。 

［ポイント］ 

①総合管理者など関係者から管理状況の報告を受け、必要な場合には指

示を出すなど積極的に関与しているか。 

（教育訓練、自己点検を含む。） 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
総合管理者など関係者から管理状況の報告を受け、必要な場合には指示を出すなど積極的

に関与しているが、実施内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

総合管理者など関係者から管理状況の報告を受け、必要な場合には指示を出すなどしてい

るが、その実施内容に改善すべき点がある。（必要な報告を受けていない場合がある、必

要な場合に指示を出していない場合がある、など） 

Ｄ 

1.食添ＧＭＰによる管理に否定的である。 

2.管理状況の報告をほとんど受けていない。 

3.必要な場合にほとんど指示を出していない  

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ.２ 品質方針及びマネジメントレビュー 評価 

３条２項一号、 

二号 

 

製造業者は、当該組織内に「品質方針」を明らかにしているか。 

［ポイント］ 

①品質方針を有効な方法で周知させているか。 

②従業員は品質方針を理解しているか。 

③食添ＧＭＰ管理システムについて、1年を超えない範囲で見直し（マネ

ジメントレビュー）を実施しているか。 

④食添ＧＭＰ管理システムを見直した記録はあるか 

 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
概ね良好に周知させているが、その状況に若干改善すべき点が認められる。 

見直しを実施しているが、実施した記録がない。 

Ｃ 

周知に努めているが、その状況に改善すべき点が認められる。 

（品質方針を知らない者がいる、理解していない者がいる、など） 

マネジメントレビューを実施していない。 

Ｄ 品質方針を定めていない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 

      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



B-4-5 
 
 

20151101  

２．文書の作成 

Ｎｏ．３ 食添ＧＭＰマニュアル 評価 

３条２項五号イ 

 

 

製造業者は、食添ＧＭＰマニュアルを作成しているか。 

［ポイント］ 

①食添ＧＭＰの要求事項が網羅されているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 要求事項が概ね良好に網羅されているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

要求事項が概ね網羅されているが、記載内容に改善すべき点がある。 

（重要な事項について記載内容が不明確である、重要な事項について記載されていない事項

がある、など） 

Ｄ 文書を作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．４ 製品標準書 評価 

６条 
 

５条１項三号 
 

３条２項五号ロ 

 

製造業者は、製品ごと又は製品グループごとに、必要な事項を記載した

「製品標準書」を作成し、それを総合管理者が決裁しているか。 

［ポイント］ 

①以下の事項について記載しているか。 

 製品名、成分及び配合組成、製品等の規格及び試験方法、製造方法及

び製造手順、表示事項 

②総合管理者が決裁しているか。 

 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
製品ごと又は製品グループごとに作成し、必要事項を概ね良好に記載し、総合管理者が決

裁しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

製品ごと又は製品グループごとに作成し、必要事項を概ね記載し、総合管理者が決裁して

いるが、実施内容に改善すべき点がある。（重要な事項について記載内容に誤りがある、

重要な事項について記載されていない事項がある、総合管理者が決裁していない場合があ

る、など） 

Ｄ 

1.ほとんど作成していない。 

2.ほとんど総合管理者が決裁していない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．５ 製造管理基準書 評価 

７条 

 

３条２項五号ハ 

製造業者は必要な事項を記載した「製造管理基準書」を作成しているか。 

［ポイント］ 

①以下の事項について記載しているか。 

 1）製品等（製品、原料及び中間品を指す。以下同じ）の保管管理、

製造工程管理、製造設備の管理、従業員の遵守事項、 

2）製造管理結果の総合管理者への報告 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 必要事項を概ね良好に記載しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

必要事項を概ね記載しているが、記載内容に改善すべき点がある。 

(重要な事項について記載内容に誤りがある、重要な事項について記載されていない事

項がある、など） 

Ｄ 作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ.６ 製造衛生管理基準書 評価 

８条 

 

３条２項五号ニ 

製造業者は必要な事項を記載した「製造衛生管理基準書」を作成してい

るか。 

［ポイント］ 

①以下の事項について記載しているか。 

 １）構造設備の衛生管理、作業員の衛生管理、防虫・防鼠対策、施設・

作業場の衛生管理 

   2）製造衛生管理結果の総合管理者への報告 

②以下の製造衛生管理について、手順を作成しているか。 

1）アレルギー物質の管理 

2）使用水の管理 

3）照度及び照明設備の管理 

4）換気設備の管理 

5）排水及び廃棄物の管理 

6）トイレの清掃 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 必要事項を概ね良好に記載しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

必要事項を概ね記載しているが、記載内容に改善すべき点がある。 

（重要な事項について記載内容に誤りがある、重要な事項について記載されていない事項

がある、など） 

Ｄ 作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．７ 品質管理基準書 評価 

１０条 

 

３条２項五号ホ 

製造業者は、必要な事項を記載した「品質管理基準書」を作成している

か。 

［ポイント］ 

①以下の事項について記載しているか。 

1）検体採取方法、試験検査の実施、試験検査結果の判定、保存サンプ

ルの管理、試験検査設備の点検整備 

2）判定結果の総合管理者及び製造管理責任者への報告 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

   Ｂ 必要事項を概ね良好に記載しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

必要事項を概ね記載しているが、記載内容に改善すべき点がある。 

（重要な事項について記載内容に誤りがある、重要な事項について記載されていない事項

がある、など） 

   Ｄ 文書を作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．８ 異常時対応手順書 評価 

３条２項五号ヘ 

 

１２条１項一、

二、三、四、五、

六号 

製造業者は、食品添加物の品質等に異常が発生した場合の対応の手順

について記載した文書を作成しているか。 

［ポイント］ 

①以下の事項について記載しているか。 

 異常の内容、原因の究明及び結論、改善処置の実施及び改善結果の

報告・確認、当該添加物の区分保管及び処理 

②以下の項目が是正処置の対象となっているか。 

 1）出荷不可   

2）顧客からの苦情   

3）製品の回収  

4）自己点検及び外部監査の不適合  

5）食添ＧＭＰ管理システムの不具合 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
必要事項を概ね良好に記載しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

是正処置の対象について若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

必要事項を概ね記載しているが、記載内容に改善すべき点がある。 

（重要な事項について記載内容が不明確である、重要な事項について記載されていない事

項がある、など） 

Ｄ 文書を作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．９ 自己点検手順書 評価 

３条２項五号ト 

 

１３条１項一､

二､三号 

製造業者は、自己点検の手順について記載した文書を作成している

か。 

［ポイント］ 

①以下の事項について記載しているか。 

1)１年を超えない範囲で全ての部門を実施、点検項目、改善処置

の実施 

2)自己点検者の教育訓練を実施 

3)臨時の自己点検の開催 

4)自己点検結果の総合管理者への報告 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

   Ｂ 必要事項を概ね良好に記載しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

   Ｃ 

必要事項を概ね記載しているが、記載内容に改善すべき点がある。 

（重要な事項について記載内容が不明確である、重要な事項について記載されていない事

項がある、など） 

   Ｄ 文書を作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．１０ 教育訓練手順書 評価 

３条２項五号

チ 

 

１４条１項一、

二、三号 

製造業者は、教育訓練の手順について記載した文書を作成している

か。 

［ポイント］ 

①以下の事項について記載しているか。 

 1)計画的な実施、食品衛生法を含む教育訓練事項、 

2)教育訓練結果の総合管理者への報告 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価ランク 基     準 

Ｂ 必要事項を概ね良好に記載しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

必要事項を概ね記載しているが、記載内容に改善すべき点がある。 

（重要な事項について記載内容が不明確である、重要な事項について記載されていない事

項がある、など） 

Ｄ 文書を作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．１１ 文書管理手順書 評価 

３条２項五号リ 

 

１５条１項一、

二、三、四号 

 

 

製造業者は、文書及び記録の管理の手順について記載した文書を作

成しているか。 

［ポイント］ 

①文書の管理に関して、作成、審議、決裁、配布、保存、改訂、廃棄

の手順について記載しているか。 

②記録に関して３年以上の保管を規定しているか。 

③「食添ＧＭＰマニュアル」に当該規定を設けている場合は前記① 

及び② を満足しているか。 

④文書の見直し手順を作成し、1年を超えない範囲で、実施すること

を定めているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

   Ｂ 
必要事項を概ね良好に記載しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

文書の見直しに関する手順が不明確である。 

   Ｃ 

必要事項を概ね記載しているが、記載内容に改善すべき点がある。 

（重要な事項について記載内容が不明確である、重要な事項について記載されていない事

項がある、など） 

   Ｄ 文書を作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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３．組織 

Ｎｏ．１２ 組織の適合性 評価 

４条３、４、５、

６、７、８、９

項 

 

管理組織は食添ＧＭＰに適合しているか。 

［ポイント］ 

①総合管理者の下に製造管理責任者及び品質管理責任者を置いているか。 

②品質管理部門と製造管理部門とは互いに独立しているか。 

③品質管理責任者と製造管理責任者は兼務されていないか。 

④自己点検を実施させる者、教育訓練を実施させる者並びに文書及び記録

の管理を実施させる者を指定しているか。 

⑤組織図を組織内に明示しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

総合管理者の下に製造管理責任者及び品質管理責任者を置き、その他必要な責任者を指定し

て組織図を組織内に明示している。また、品質に係わる部門と製造に係わる部門は互いに独

立しており、品質管理責任者と製造管理責任者は兼務されていないが、その状況に若干改善

すべき点がある。 

Ｃ 

総合管理者の下に製造管理責任者及び品質管理責任者を置き、その他必要な責任者を指定し

て組織図を組織内に明示している。また、品質に係わる部門と製造に係わる部門は互いに独

立しており、品質管理責任者と製造管理責任者は兼務されていないが、その状況に改善すべ

き点がある。 

（総合管理者が両責任者の業務を代行している場合がある、品質管理責任者と製造管理責任

者の責任の所在があいまいである、両部門間の独立性があいまいである、組織図が作成され

ていない、など） 

自己点検、教育訓練及び文書管理責任者を指定していない。 

Ｄ 

1.製造管理責任者及び品質管理責任者の一方、又は両方を置いていない。 

2.製造管理責任者又は品質管理責任者を総合管理者の下に置いていない。 

3.両部門は互いに独立していない。 

4.品質管理責任者と製造管理責任者が兼務されている。 

  など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．１３ 総合管理者の要件 評価 

４条２項 

 

総合管理者は都道府県に届け出ている食品衛生管理者か。厚生労働大臣

が規格を定めていない食品添加物を製造している製造所にあっては、食

品添加物の製造管理又は品質管理の業務に３年以上従事している者か。 

Ａ  Ｄ 

評価 基     準 

Ｄ 

1.総合管理者が食品衛生管理者でない。 

2.厚生労働大臣が規格を定めていない食品添加物を製造している製造所にあって、食品衛

生管理者の有資格者がいない場合、総合管理者が食品添加物の製造管理又は品質管理の

業務に３年以上従事した者でない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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４．総合管理者の業務 

Ｎｏ．１４ 総合管理者による統括及び確認 評価 

５条１項一、五

号 

 

総合管理者は製造管理責任者及び品質管理責任者を統括しているか。ま

た指定された者に、自己点検及び教育訓練に関して文書により報告をさ

せ、その内容を確認しているか。 

［ポイント］ 

①総合管理者は、製造管理責任者及び品質管理責任者に必要な報告をさ

せ、その内容を確認しているか。 

②必要に応じて指示をしているか。  

③指定された者に、自己点検、教育訓練に関して文書により報告をさせ、

その内容を確認しているか。 

④自己点検結果の是正処置が適切に行われているか確認しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

概ね良好に必要な報告をさせ、その報告内容を確認し、必要な指示をしているが、その実

施内容に若干改善すべき点がある。 

是正処置が適切に行われているか確認していない。 

Ｃ 

概ね必要な報告をさせ、その報告内容を確認し、必要な指示をしているが、その実施内容

に改善すべき点がある。（必要な報告を求めない場合がある、報告させた内容を確認して

いない場合がある、必要な指示をしていない場合がある、など） 

Ｄ 

1.必要な報告をほとんどさせていない。 

2.報告内容をほとんど確認していない。 

3.必要な指示をほとんどしていない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．１５ 出荷可否の決定 評価 

５条１項二号 

 

総合管理者は、食添ＧＭＰに基づいた管理の結果を適正に評価して製品の

出荷の可否を決定し、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①製造管理及び品質管理の両方の結果を評価したうえで製品の出荷可否

を決定しているか。 

②非定常時の場合の出荷判定についても適正に行なっているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

管理結果を概ね適正に評価して出荷可否を決定し、その記録を作成しているが、その実施

内容に若干改善すべき点がある。 

非定常時の出荷について文書化された基準がない。 

Ｃ 

管理結果を評価して出荷可否を決定し、その記録を作成しているが、実施内容に改善すべ

き点がある。（重要な事項について管理結果を評価していない場合がある、出荷可否の決

定があいまいな場合がある、記録を作成していない場合がある、など） 

Ｄ 

1.管理結果をほとんど評価せずに出荷している。 

2.記録をほとんど作成していない。 

など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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５．製造管理責任者等の業務 

Ｎｏ．１６ 製造指図書の作成 評価 

９条１項一号 

 

製造管理責任者は、必要な事項を記載した「製造指図書」を作成してい

るか。 

［ポイント］ 

①以下の事項について記載しているか。 

 指図者、指図年月日、製品名、ロット、仕込量、中間品及び製品の見

込み収量、作業上の指示又は注意、資材に関する指示又は注意、表示

事項 

②ロットごとに作成しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ ロットごとに概ね良好に必要事項を記載しているが、記載内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

ロットごとに概ね必要事項を記載しているが、記載内容に改善すべき点がある。（重要な

事項について記載内容に誤りがある、重要な事項について製品標準書等と矛盾している、

重要な事項について記載されていない事項がある、など） 

Ｄ ほとんど作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．１７ 製造記録の作成 評価 

９条１項二号ロ 

 

製造管理責任者又は指定された者（以下「製造管理責任者等」）は、製

品のロットごとに必要な事項を記録した製造に関する記録を作成して

いるか。 

［ポイント］ 

①ロットごとに作成しているか。 

②以下の事項について記録を作成しているか。 

 イ 製品名、ロット、作業年月日、時間（時刻） 

 ロ 原料の名称、ロット及び仕込量、資材の名称、管理番号及び使用量 

 ハ 各製造工程での出来高量 

 ニ 試験検査結果が不適であった場合の処置 

 ホ 製造が製造指図書に従って行われた旨の確認 

 ヘ 製品への表示が適正であったことの確認 

 ト 以上のほか作業中にとられた処置 

 チ 作業者名及び点検者 

 リ 製造管理責任者による確認（サイン等及び年月日） 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
ロットごとに必要な事項を概ね良好に記録しているが、その記録内容に若干改善すべき点

がある。 

Ｃ 

ロットごとに必要な事項を概ね記録しているが、その記録内容に改善すべき点がある。（重

要な事項について記録内容が不明確である、重要な事項について記録されていない事項が

ある、など） 

Ｄ 記録をほとんど作成していない。など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．１８ 製品等の保管、出納と記録 評価 

９条１項二号ハ 

 

製造管理責任者等は、製品等及び資材について適正に保管し、出納を行

い、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

製造管理基準書等に基づいて以下の作業を行っているか。 

①製品、原料等を区分保管しているか。 

②製品、原料等は試験検査前後の表示又は区分保管を行っているか。 

③製品、原料等の不適品を区分保管しているか。 

④製品、原料等の保管条件を守っているか。 

⑤出荷に際し、総合管理者による出荷判定の結果を確認しているか。 

⑥製品、原料、資材について保管及び出納の記録が適切に作成されてい

るか 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

概ね良好に製造管理基準書等に基づいて保管し、出納を行い、その記録を作成し、また製

品の出荷に際しては出荷判定の結果を確認しているが、その実施内容に若干改善すべき点

がある。 

Ｃ 

概ね製造管理基準書等に基づいて保管し、出納を行い、その記録を作成し、また製品の出

荷に際しては出荷判定の結果を確認しているが、その実施内容に改善すべき点がある。（保

管方法が不適切な場合がある、重要な事項について記録されていない事項がある、出荷に

際して出荷可否の判定結果を確認していない場合がある、など） 

Ｄ 

1.保管、出納についてほとんど管理を行っていない。 

2.出荷に際して出荷可否の判定結果がほとんど確認されていない。 

3.記録をほとんど作成していない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．１９ 構造設備及び製造施設・作業場の清浄確認と記録 評価 

９条１項二号ニ 

 

８条１項一、三

号 

製造管理責任者等は、構造設備及び製造施設・作業場の清浄を確認し、

その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①製造衛生管理基準書等に基づいて実施しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
概ね良好に製造衛生管理基準書等に基づいて構造設備及び製造施設・作業場の清浄を確認

し、その記録を作成しているが、その実施内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

概ね製造衛生管理基準書等に基づいて構造設備及び製造施設・作業場の清浄を確認し、そ

の記録を作成しているが、その実施内容に改善すべき点がある。（重要な構造設備につい

て清浄化の確認が行われていない場合がある、重要な事項について記録されていない事項

がある、など） 

Ｄ 

1.構造設備及び製造施設・作業場の清浄をほとんど確認していない。 

2.構造設備及び製造施設・作業場の清浄を確認した記録がほとんどない。 

など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．２０ 従業員及びその他製造衛生管理と記録 評価 

９条１項二号ホ 

８条１項五号 

製造管理責任者等は、従業員の衛生管理及びその他製造衛生管理を行い、

その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①製造衛生管理基準書等に基づいて実施しているか。 

・作業服装基準 ・健康状態の把握 ・手洗い方法 ・持ち込み禁止  

・飲食、喫煙の禁止 ・出入り口・窓などの開閉 ・防虫防鼠対策 

・アレルギー物質の管理 ・使用水の管理 ・照度及び照明器具の管理 

・換気設備の管理 ・排水及び廃棄物の管理・トイレの管理 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
概ね良好に製造衛生管理基準書等に基づいて従業員及びその他製造衛生管理を行い、その

記録を作成しているが、その実施内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

概ね製造衛生管理基準書等に基づいて従業員及びその他製造衛生管理を行い、その記録を

作成しているが、その実施内容に改善すべき点がある。（従業員の衛生管理が実施されて

いない場合がある、重要な事項について記録されていない事項がある、など） 

Ｄ 

1.従業員及びその他製造衛生管理をほとんど行っていない。 

2.従業員及びその他製造衛生管理を実施した記録がほとんどない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．２１ 点検整備と記録 評価 

９条１項二号ヘ 

 

製造管理責任者等は、製造設備及び工程検査のための機器を点検整備し

(校正を含む。)、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①製造管理基準書等に基づいて実施しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
概ね良好に製造管理基準書等に基づいて点検整備し、その記録を作成しているが、その実

施内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

概ね製造管理基準書等に基づいて点検整備し、その記録を作成しているが、その実施内容

に改善すべき点がある。（重要な製造設備や機器について点検整備が行われない場合があ

る、重要な製造設備や機器について点検整備の記録が残されていない場合がある、など） 

Ｄ 

1.点検整備をほとんど行っていない。 

2.点検整備を実施した記録がほとんどない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．２２ 総合管理者への報告 評価 

９条１項三号 

 

製造管理責任者は、製造管理結果を総合管理者に対して文書により報告し

ているか。 

［ポイント］ 

①製造、保管、出納、製造衛生管理の結果について報告しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
概ね良好に必要な事項を文書により報告しているが、その実施内容に若干改善すべき点があ

る。 

Ｃ 
概ね必要な事項を文書により報告しているが、その実施内容に改善すべき点がある。（重要

な事項について報告されないことがある、理由もなく報告が遅れることがある、など） 

Ｄ 

1.必要な事項をほとんど報告していない。 

2.文書による報告をほとんど行っていない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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６．品質管理責任者等の業務 

Ｎｏ．２３ 試験検査の実施と記録 評価 

１１条１項一号

ニ 

 

品質管理責任者又は指定された者（以下「品質管理責任者等」）は、試

験検査を行い、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①品質管理基準書等に基づいて試験検査を実施しているか。 

②以下の事項について記録しているか。 

 検体名及びロット、試験検査項目、試験検査実施日、試験結果、試験

検査担当者、判定者及び判定結果、判定日、判定者名 

③ロットごとに試験検査を行なっているか。ロットごとでない場合、相

応の根拠があるか。 

④中間品又は製品に水を使用している場合試験検査を行なっているか。 

⑤製造工程で有機溶媒を使用している場合試験検査を行なっているか。 

⑥製品・原料の試験検査の実施を一部省略又は原料の試験検査の実

施を代替若しくは省略した場合の根拠・理由を明確にし、代替若

しくは省略について「製品標準書等」に記載しているか。 

⑦試験検査の外部委託について、試験項目、規格、試験検査方法及

び注意事項を「製品標準書」に記載しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

概ね良好に品質管理基準書等に基づいて試験検査を行い、その記録を作成しているが、そ

の実施内容に若干改善すべき点がある。 

製品、原料の試験項目の省略について、根拠・理由が記載されていない。 

省略する項目について、「製品標準書等」に記載されていない。 

Ｃ 

概ね品質管理基準書等に基づいて試験検査を行い、その記録を作成しているが、その実施

内容に改善すべき点がある。（合理的な理由もなく試験検査が行われない場合がある、重

要な事項について記録が不明確である、重要な事項について記録されていない事項がある、

など） 

Ｄ 

1.試験検査をほとんど行っていない。 

2.記録をほとんど作成していない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



B-4-5 
 
 

20151101  

Ｎｏ．２４ 保存サンプルの管理 評価 

11条1項一号ホ 
品質管理責任者等は、製品保存サンプルをロットごとに、あらかじめ定

めた期間、適切な保管条件のもとで保管しているか。 

［ポイント］ 

①試験検査に必要な量の２倍以上保管しているか。 

②定められた期間、保管しているか。 

③定められた条件で、保管しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 保管状況に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 
保管状況に改善すべき点がある。（保管期間や条件に問題がある、保管していない場合が

ある、など） 

Ｄ 

1.大半のサンプルについて保管条件がきわめて悪い。 

2.サンプルをほとんど保管していない。 

  など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．２５ 点検整備と記録 評価 

１１条１項一号

ヘ 

 

 

品質管理責任者等は、試験検査に関する設備及び機器を点検整備(校正を

含む。)し、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①品質管理基準書等に基づいて実施しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
概ね良好に品質管理基準書等に基づいて点検整備し、その記録を作成しているが、その実

施内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

概ね品質管理基準書等に基づいて点検整備し、その記録を作成しているが、その実施内容

に改善すべき点がある。（重要な設備又は機器について点検整備が行われない場合がある、

重要な設備又は機器の点検整備について記録されていない事項がある、など） 

Ｄ 

1.点検整備を行っているがほとんど品質管理基準書等に基づいていない。 

2.ほとんど点検整備を行っていない。 

3.記録をほとんど作成していない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．２６ 試験検査結果の報告 評価 

１１条１項二号 

 

品質管理責任者は製品、試験検査結果の判定を行い、製品の結果につい

ては総合管理者及び製造管理責任者に、また原料及び中間品の結果につ

いては製造管理責任者に対して文書により報告しているか。 

［ポイント］ 

①品質管理基準書等に基づいて実施しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
概ね良好に品質管理基準書等に基づいて判定を行い、その結果を文書により報告している

が、実施内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

概ね品質管理基準書等に基づいて判定を行い、その結果を文書により報告しているが、実

施内容に改善すべき点がある。（判定結果が不明確な場合がある、判定を実施していない

場合がある、報告していない場合がある、など） 

Ｄ 

1.試験検査結果をほとんど判定していない。 

2.判定結果をほとんど報告していない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



B-4-5 
 
 

20151101  

７．異常時の対応 

Ｎｏ．２７ 異常時の対応と記録 評価 

１２条１項 

一、二、三、四、

五号 

 

総合管理者は、異常（出荷不可、顧客からの苦情、回収、自己点検及び

外部監査の不適合及び管理システムの不具合）が発生した場合、手順書

に基づいて発生の原因を究明し、改善が必要な場合には所要の処置を講

じ、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①手順書に基づいて原因を究明しているか。 

②必要な改善は実施しているか。 

③出荷不可、顧客からの苦情、回収、自己点検及び外部監査の不適合及

び管理システムの不具合の是正処置が適切に行われていることを確認

しているか。 

④記録を作成しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

概ね良好に手順書に基づき原因を究明し、必要な場合には所要の処置を講じ、その記録を

作成しているが、実施内容に若干改善すべき点がある。 

是正処置のフォローアップを行っていない。 

Ｃ 

概ね手順書に基づき原因を究明し、必要な場合には所要の処置を講じ、その記録を作成し

ているが、実施内容に改善すべき点がある。（原因究明がなされていない場合がある、必

要な場合に所要の処置が講じられていない場合がある、記録が作成されていない場合があ

る、など） 

Ｄ 

1.原因をほとんど究明していない。 

2.必要な場合であるにも拘わらず、所要の処置をほとんど講じていない。 

3.記録がほとんど作成されていない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．２８ 異常品の処理と記録 評価 

１２条１項六号 

 

総合管理者は、異常時の場合の当該食品添加物を識別して保管し、適切

に処理し、その記録を作成しているか。 

 

［ポイント］ 

①当該品の処理は責任者の指示に基づいて行われているか。   

②誤って出荷される可能性はないか。 

③記録を作成しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
概ね良好に手順書に従って区分して保管し、処理し、その記録を作成しているが、実

施内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

概ね手順書に従って区分して保管し、処理し、その記録を作成しているが、実施内容

に改善すべき点がある。（当該食品添加物が、手順書と異なる方法で保管されている場合

がある、当該食品添加物がどのように処理されたか不明の場合がある、処理に関する記録

がない場合がある、など） 

Ｄ 

1.当該食品添加物をほとんど手順書に従って区分していない。 

2.当該食品添加物のほとんどを手順書に従って処理していない。  

3.記録をほとんど作成していない。       

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



B-4-5 
 
 

20151101  

８．自己点検 

Ｎｏ．２９ 自己点検と記録 評価 

１３条１項一、

二号 

 

指定された者は、手順書に従って1年を超えない範囲で全ての対象部門の

自己点検を行い、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①手順書に従って自己点検を行なっているか。 

②記録には点検項目、点検の実施日、点検結果に基づく判定、必要な場合

の改善勧告が含まれているか。 

③自己点検者の教育訓練を実施しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

概ね良好に手順書に従って1年を超えない範囲で全ての対象部門の自己点検を行ない、その

記録を作成しているが、その実施内容に若干改善すべき点がある。 

自己点検のチェックリストのレベルアップが図られていない。（同じチェックリストを長

年使用している） 

自己点検者の事前教育が不十分である。 

Ｃ 

概ね手順書に従って年１回以上自己点検を行ない、その記録を作成しているが、その実施

内容に改善すべき点がある。（１年以内に自己点検が終了していない項目がある、重要な

事項について自己点検が抜けている場合がある、重要な事項について記録を作成していな

い場合がある、など） 

Ｄ 

1.自己点検を行っているが、その実施内容はほとんど手順書に基づいていない。 

2.ほとんど自己点検を行っていない。 

3.ほとんど記録を作成していない。 

  など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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Ｎｏ．３０ 改善処置と記録 評価 

１３条２項 

 

製造業者は、自己点検の結果に基づき、改善が必要な場合には所要の処

置を講じ、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①改善処置は食添ＧＭＰに適合したものとなっているか。 

②記録を作成しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 
改善が必要な場合には、手順書に基づいて概ね良好に所要の処置を講じ、その記録を作成

しているが、その実施内容に若干改善すべき点がある。 

Ｃ 

改善が必要な場合には、手順書に基づいて概ね所要の処置を講じ、その記録を作成してい

るが、その実施内容に改善すべき点がある。（所要の処置を講じていない場合がある、講

じた処置について記録が作成されていない場合がある、改善処置の内容が食添ＧＭＰに適

合していない場合がある、重要な事項について記録を作成していない場合がある、など） 

Ｄ 

1.必要な場合でもほとんど所要の処置を講じていない。 

2.ほとんど記録を作成していない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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９．教育訓練 

Ｎｏ．３１ 教育訓練と記録 評価 

１４条１項 

一、二、三号 

 

指定された者は、計画的に教育訓練を行い、その記録を作成しているか。 

［ポイント］ 

①手順書に基づいて教育訓練を実施しているか。 

②教育訓練の内容には作業の種類に応じて以下のことが含まれている

か。 

  食添ＧＭＰの概要、食品衛生法、関係法令、製造衛生管理、当該製造

所における食添ＧＭＰ、実際の作業に関連する事項、社外教育 

③教育訓練の実施ごとに実施状況を総合管理者に文書で報告している

か。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

概ね良好に手順書に基づいて計画的に教育訓練を行い、その記録を作成しているが、その

実施内容に若干改善すべき点がある。 

教育訓練の実施ごとに実施状況を総合管理者に報告していない。 

Ｃ 

概ね手順書に基づいて計画的に教育訓練を行い、その記録を作成しているが、その実施内

容に改善すべき点がある。（重要な事項について教育訓練していない場合がある、重要な

事項について記録を作成していない場合がある、など） 

Ｄ 

1.教育訓練を行っているが、その実施内容はほとんど手順書に基づいていない。 

2.教育訓練を行った記録がほとんどない。 

 など重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 
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１０．文書管理 

Ｎｏ．３２ 文書管理の状況 評価 

１５条１項一、

二、三、四号 

 

文書及び記録は、手順書に従って管理されているか。 

［ポイント］ 

①各文書は作成、審議、決裁、配布、保存、改訂及び廃棄に関して適正に管

理されているか。 

②記録は３年間以上保存されているか。（合理的な理由がある場合は除く。） 

③文書の見直しを1年を超えない範囲で実施し、その記録を作成しているか。 

④文書及び記録を電子データにより管理する場合も作成、審議、決裁、配布、

保存、改訂及び廃棄等の手順を決めているか。 

⑤文書及び記録の電子データを承認する場合は承認システムを設定し、改ざ

ん・廃棄防止対策等、セキュリティー管理を実施しているか。 

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 

評価 基     準 

Ｂ 

文書及び記録は手順書に従って概ね良好に管理されているが、その実施内容に若干改善すべ

き点がある。 

1年を超えない範囲で、文書の見直しをしていない。 

電子データによる管理手順を決めていない。 

承認システムの設定及びセキュリティー管理が出来ていない。 

Ｃ 

文書及び記録は手順書に従って管理されているが、その実施内容に改善すべき点がある。（文

書管理が手順書に従って管理されていない場合がある、記録の保存が手順書に従っていない

場合がある、など） 

Ｄ 

1.管理はほとんど手順書に従っていない。                      

2.記録が保存されていない。                                                              

ななど重大な不適合がある。 

評価根拠 1.当該文書又は記録  2.インタビュー  3.その他： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


