
1

登録検査機関への
地方厚生局の立入検査
について

関東信越厚生局 健康福祉部

食品衛生課
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厚生局と登録検査機関

厚生局
７局１支局１支所
全国の登録検査機関
１００機関
12３事業所
（R４.１.1８現在）
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登録検査機関数

◆関東信越厚生局管内（令和５年３月現在）

・３７機関、４０事業所（新規、廃止含めず）

・令和４年度新規 ０機関、０事業所

・令和４年度廃止 １機関、１事業所

◆登録制度への切り替え直後（平成16年6月）

・関東信越厚生局管内 ２３機関、２６事業所
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輸入食品の検査状況
年 届出件数 検査総数

登録検査機関
(検査命令件数)

登録／総数（％）
(検査命令／総数)

平成29年 2,430,070 200,233 151,761
（59,477）

７６
（30）

平成30年 2,482,623 206,594 153,833
（60,373）

７４
（29）

令和元年 2,544,674 217,216 168,799
(69185)

７８
（３２）

令和２年 2,352,082 200,876 166,100
(68,941)

８３
（３４）

令和３年 2,455,182 204,240 164,241
（66,018）

８０
（３２）

厚生労働省輸入食品監視統計
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立入時に確認する事項
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厚生局が実施する立入検査
（食品衛生法第４７条「報告・立入検等」）

①新規の登録申請時

②定期(年1回以上）

③更新(5年毎）

④事業所の新設・移転等の大規模改変時

⑤不適切事例等の発生時
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立入時に確認する事項

①法令事項の適合確認

②前回指導事項のフォローアップ

③業務管理（業務管理要領）
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立入時に確認する事項
①法令事項の適合確認

・欠格事由（第32条第1項）

・登録の基準（第33条第1項）

・厚生労働省令で定める技術上の基準

（第35条2項）

・製品検査の業務に関する規程（第37条）

・帳簿等の記録（第44条）

②前回指導事項のフォローアップ

・前回立入検査の際に指導した事項の改善状況確認
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立入時に確認する事項
③業務管理

◆関係通知等による業務管理に関する事項

・「登録検査機関における製品検査の業務管理について」

（平成16年3月23日付け食安監発0323003号監視安全課長通知）

・「登録検査機関における食品検査の信頼性確保について」

（平成16年6月15日付け食安監発0615002号監視安全課長通知）

・「登録検査機関における食品検査の信頼性確保に係る調査等について」

（平成17年3月31日付け食安監発0331004号監視安全課長通知）

◆各検査機関で規定する文書に関する事項
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業務管理要領

【目的】

食品衛生法に基づく登録検査機関における製
品検査の業務管理について細則を定め、製品
検査の信頼性を確保すること

製品検査に求められる信頼性とは？
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登録検査機関における製品検査の
業務管理要領（１）

① 目的

② 組織

③ 製品検査室等の管理

④ 機械器具の管理

⑤ 試薬等の管理

⑥ 動物の管理

⑦ 有毒な又は有害な物質及

び危険物の管理

⑧ 試験品の取扱いの管理

⑨ 製品検査の操作等の管理

⑩ 製品検査結果の処理
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⑪ 製品検査結果通知書

⑫ 試験品の保存

⑬ 内部点検

⑭ 精度管理

⑮ 外部精度管理調査

登録検査機関における製品検査の
業務管理要領（２）

⑯ データの作成

⑰ 標本、データ等の保存

⑱ 研修（信頼性確保部門、

検査員等）

⑲ 外部査察

⑳ その他

13



令和４年度立入検査の結果
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令和４年度主な文書指適事項
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項目 件数

試薬等の管理 ３

組織 ３

機械器具の管理 １

試験品の取扱の管理 １

計 ８



指適事項：組織

◆標準作業書及び精度管理の方法を記載した文書について以
下の事例を認めた。

（１）標準作業書を管理するためのリスト（改廃履歴）を作成して
いなかった。

（２）標準作業書の改定が行われた場合には、旧文書の誤使用
を防止するため、旧文書を速やかに撤去する等の措置を講じて
いなかった。

「登録検査機関における製品検査の業務管理について（平成
20年７月９日付食安監発0709001号）」の別紙「登録検査機関に
おける製品検査の業務管理要領」に基づき、機械器具保守管
理標準作業書の作成又は改定を実施すること。
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指適事項：機械器具の管理

◆検査区分責任者は、外部精度管理調査で使用した恒温水

槽について、標準作業書を廃止し、適切な管理を実施してい

なかった。
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検査区分責任者は恒温水槽に係る機械器具保守管理標準作

業書を速やかに作成し、適切な管理を実施すること。



検査区分責任者は、「試薬等管理標準作業書」を「登録検査機関におけ
る製品検査の業務管理について（平成20年７月９日付食安監発0709001
号）」の別紙「登録検査機関における製品検査の業務管理要領」の５を踏
まえて改定し、検査員に対し改善措置の内容について周知徹底すること。

指適事項：試薬等の管理

◆試薬等の管理の記録について、「試薬等管理標準作業書」に基づかない

以下の事例を認めた。

（１）微生物の外部精度管理調査に使用した培地の記録について、試薬等の

管理に関する記録の帳簿が作成されておらず、「試薬管理プログラム」に

記入していた。

（２）理化学的検査において、試薬等管理標準作業書に規定する記録様式

と異なる記録様式に記録していた。また、「試薬等管理標準作業書」に（調

整した）培地の保存方法の記録について、規定していなかった。
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検査区分責任者は、検査員に対して、「試薬等管理標準作
業書」に基づき、標準微生物株の容器に表示すべき事項に
ついて周知徹底し、適切にその確認を行うこと。

指適事項：試薬等の管理

◆標準微生物株の容器に表示すべき事項について、「試薬等

管理標準作業書」においては保存方法の記載が規定されてい

るが、標準微生物株の保存容器には保存方法の表示がない

標準微生物株を認めた。
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検査区分責任者は、検疫所から委託された検査について、試
験品取扱標準作業書を速やかに作成し、適切な管理を実施
すること。

指適事項：試験品の取扱の管理

◆検疫所から委託された検査について、試験品取扱標準作

業書を作成しておらず、試験品を受領する者が確認する事

項の記録が不十分であった。
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信頼性確保部門責任者は、規則第４０条第三号ハに基づき、
外部精度管理調査を定期的に受けるための事務を行うととも
に、今後これを適切に実施する体制を構築すること。

指適事項：外部精度管理

◆昨年度の外部精度管理調査を受けていなかった。
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不適切事例の紹介

22



不適切事例（前回のホームペー

ジに掲載以降）

試験品採取ミス

開梱数のミス（過少）
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受託～成績書発行までの管理模式図

試験品採取

試験品受領

試験検査

成績書発行

検査受託 受付担当者

採取担当者

受領担当者（検査部門が多い）、検査区分責任者

検査担当者、検査区分責任者

検査区分責任者、製品検査部門責任者

採取するロット及び重量の指示 代理店や倉庫業者
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試験品採取ミス（開梱数のミス）
概要

製品検査（中国産ハトムギ）の試験品採取において、
通知※の別添１のただし書きに基づき１１２C/Tから１
PCSづつ採取し、合計８検体とすべきところを通知の別
表２に従い９ C/Tから１ PCSづつ採取し、合計３検体と
し、検査結果を発出した。

通知※：令和４年３月３０日付 薬生食輸発０３３０第１号
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荷姿（イメージ）

個包装（５００ｇ）のハトムギ

段ボールカートン（１１２C/T）入りコンテナ（２０feet）：総４０３２ｐｃｓ

１C/T３６ｐｃｓ入り



試験品採取ミス（開梱数のミス）
①直接の原因

◆受付担当者及び検査区分責任者による以下の理由によ
る判断及び確認ミス

・別添１のただし書きの対象は、バルクであるとの先入観

・ただし書きに従うと、個包装品数全て（数千パック）を開梱
すると解釈し、現実的ではない

②間接的な原因

◆採取者による採取時の確認不足

◆受託～成績書発行までに、責任者を含め多数にて採取
についての記録を確認するが、ミスに気付かなかった。
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別添１(抜粋)

令和４年３月３０日付 薬生食輸発０３３０第１号

（最終改正：５年２月２８日）・・・令和５年３月１３日現在
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別表２ （抜粋）
２．食品１粒重量が０．１ｇを超える場合
（３）小型容器包装に入れられたもの

ロットの大きさ缶
又はカートン数
（N）

サンプルの大きさ
（ｎ）

採取量 検体数

≦ 50
51 ～ 500

501     ～ 3200
≧ 3,201

２[２×１]
３[３×１]
６[３×２]
９[３×３]

１サンプルの最小採取単
位は150ｇとし、150ｇ未満の

ものにあっては必要量をあ
つめてこれを１サンプルと
する。

１
２
３
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試験品採取ミス

改善策

◆原因を基に標準作業書を改定した

・別添１のただし書きについて追記

◆全職員への事例の周知と再教育
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留意事項（お願い）
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届出等の留意事項（受験営業者）
法第３３条関係 [登録の基準]をみたしているか

32

◆登録検査機関、機関の親法人及び機関の役員の経歴（過去２
年間）にある法人の定款若しくはホームページ等に、受検営業
者に該当する記載（食品、添加物、器具又は容器包装を販売の
用に供するために製造し、輸入し、販売し、加工し、若しくは陳列
し、又は営業上使用する）がないか再確認をお願いします。

受検営業者若しくは受検営業者の
役員又は職員であった者の増大

・事業拡大を行う機関の
増加
・委託等事業形態の複雑
化



届出等の留意事項（受験営業者）

飲食店営業とは 厚生労働省 ホームページ参照

・定義 ◆食品を調理し、又は設備を設けて客に飲食させる営業

（注１）飲食店営業の対象となる「調理」とは、その場で客に飲食させるか、又は、
短期間のうちに消費されることを前提として、一応摂食しうる状態に近くなった食
品を変形したり他の食品を付加したり、あるいは調味を加えたりなどして飲食に
最も適するように食品を加工成形することをいう。

また、食品衛生法第55条１項に、前条[営業施設の基準]に規定する営業を営も
うとする者は、厚生労働省で定めるところにより、により、都道府県知事の許可
を受けなければならない。とあります。
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◆飲食店営業及びタール色素以外の小売りのみを行っている事業者は受
検営業者には該当しません。ただし、同事業者において、継続的に、製造し
た食品（ソーセージ、麵類等）を包装し販売する場合、受検営業者に該当す
る可能性がありますので、提出前に、製造した食品等を販売していないか
再確認をお願いします
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関連法令、通知等

• 食品衛生法 第33条１項三号 [登録の基準]

登録申請者が、第２５条第１項[食品等の検査]又は第２６条第１項から第３項まで[検査命令] の規定により製品検査を受けなければ

ならないこととされる食品、添加物、器具又は容器包装を販売し、販売の用に供するために製造し、輸入し、加工し、若しくは陳列し、

又は営業上使用する営業者(以下この号及び第３９条２項において「受検営業者」という）に支配されているものとして次のいずれか

に該当するものでないこと。

イ 登録申請者が株式会社である場合にあっては、受検営業者がその親法人（会社法（平成17年法律第86号）第879条第１項に規定

する親法人をいう。）であること。

ロ 登録申請者の役員（持分会社（会社法第575条第１項に規定する持分会社をいう。）にあっては、業務を執行する社員にしめる受

検営業者の役員又は職員（過去２年間に当該受検営業者の役員又は職員であった者を含む）の割合２分の１を超えていること。

ハ 登録申請者の代表権を有する役員が、受検営業者の役員又は職員（過去２年間に当該受験営業者の役員又は職員であった者を含

む。）であること。

・ 薬食発第0829002号 平成15年8月29日

食品衛生法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等に関する政令（平成15年政令第350号）、食品衛生法等の一部を

改正する法律の施行に伴う厚生労働省関係省令の整備等に関する省令（平成15年厚生労働省令第133号）及び健康増進法施行規則の

一部を改正する省令（平成15年厚生労働省令第134号）の施行並びに食品衛生に関する監視指導の実施に関する指針（平成15年厚生

労働省告示第301号）の制定等について[健康増進法]

第6 ５ 登録検査機関について（抜粋）

改正法第2条による改正後の法第2条による改正後の法第33条第1項第3号に規定する「受検営業者」は、命令検査の対象となりうる食

品、添加物、器具及び容器包装の製造、加工又は輸入に係る営業者並びにタール色素を販売、陳列及び営業上使用する営業者となるも

のであること。
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届出等の留意事項
・事業所の新設、廃止

・事業所所在地の変更

・製品検査の種類（検査区分）の変更 規様式第８号

・製品検査業務の全部又は一部の休止又は廃止※

変更等しようとする日の１ヶ月前までに届出

※当局にて、許可書を発出しますので時間に余裕をもって届
け出してください。
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食品衛生法
規様式第７号

規様式第8号

規様式第11号



届出等の留意事項
法第3７条関係

・業務規程の変更

業務の開始前までに届出

試験法変更で手数料再計算の結果、手数料変更

なしの場合も連絡願います。
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食品衛生法
規様式第９号



届出等の留意事項
法第３３条、３６条関係

・検査機関の名称

・代表者の氏名

・主たる事務所の所在地

・事業所の名称

遅滞なく届出
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食品衛生法
規様式第８号



報告等の留意事項
・役員

・製品部門責任者

・検査区分責任者

・信頼性確保部門責任者

・信頼性確保部門責任者があらかじめ指定した者

・検査員

・機械器具

・定款

の変更があった場合、任意の変更届提出
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報告等の留意事項
検査員

◆ 長期休業（育児休暇等）に入る場合

◆ 長期休業（育児休暇等）から復帰した場合の提出
書類は、新規検査員登録時と同じ書類

・卒業証明書

・履修証明書

・検査履歴（従事経験）等

変更があった場合、任意の変更届提出

42



報告等の留意事項
◆定款の変更（株式会社の場合親会社も含む）
定款に、食品・添加物・器具・容器包装・おもちゃの輸入及び国
内におけるそれらの製造及び販売に関する内容がある場合

◆役員の変更
以下に該当する懸念がある場合
・登録申請者の代表権を有する役員が、受検営業者の役員
又は職員（過去2年間に当該受検営業者の役員又は職員で
あった者を含む。）
・登録申請者の役員に占める受検営業者の割合が2分の1
を超えていること

事前にご相談を
43



通知や更新手続はHPもご参考ください
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