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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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・ 留意事項（お願い）

・ 担当者様向けお願い
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厚生局と登録検査機関
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地方厚生局の紹介

地方厚生局の沿革

平成13年

省庁再編により設置

・国立病院管理

・麻薬取締

・本省より移管の業務

平成16年

地方厚生局再編

・国立病院管理

→独立行政法人化

地方医務局 麻薬取締官事務所

地方厚生局

厚生労働省

統合

連携

本
省
等
の
一
部
業
務

移管

施策の
実施機能

施策の企画
立案機能
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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
９８機関、12１事業所
（R5.12.6現在）
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厚生局における
登録検査機関に係る業務概要
①登録
◆各種相談

◆新規申請

◆更新申請

◆失効

②業務規程（料金認定）
◆認可（変更）

③業務の休廃止

④事業所の変更等

⑤登録事項の変更

⑥各種報告の変更
◆役員・検査区分責任者等

◆検査員・器具等

⑦立入検査、改善指導

⑧適合命令（登録の基準）

⑨改善命令（検査の義務）

⑩その他
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登録検査機関とは
◆食品衛生法に基づく製品検査を行う。

食品衛生法第25条、26条

◆食品衛生法に基づき行政機関から検査の委託を受ける

食品衛生法第28条

＊平成１５年の食品衛生法等の一部を改正する法律（平成１
５年法律第５５号）の一部が平成１６年２月２７日に施行

行政機関の対応は
◆法への適合性を判断

◆不適合な場合は、回収等の処分
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登録検査機関数

◆関東信越厚生局管内（令和６年３月末）

・３５機関、３８事業所（別に３機関は本部のみ）

・令和５年度新規 なし

・令和５年度廃止 ２機関

◆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



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）

令和４年 2,400,309 202,671 155,535
（63,608）

７７
（３1）

厚生労働省輸入食品監視統計
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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・立入検査等」

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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定期立入検査時の流れ
①インタビューによる法令事項の適合確認

②主に信頼性確保部門が管理する記録書類の確認

③検査のトレース
・機器の点検及び試薬の管理記録の確認

④ウォ－クスル－にて施設の申請受付から成績書を発行す
るまでの管理状況の確認
・事務所、採取の機材庫、検査室（機器及び標準品、試薬
等）、試験品保管庫等

⑤総括



立入時に確認する事項
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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？



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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登録検査機関における
製品検査の業務管理要領（２）
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

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
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不適切事例発生時の流れ
１ 本省、検疫所、検査機関等から第一報

２ 本省と今後の方針について協議

３ 緊急立入等

機関の改善内容及びこれまでの検査の検証等を確認し、

本省に報告

検疫所における検査結
果の受け入れ停止等

検査結果の受け入れ
停止の解除
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令和５年度立入検査の結果
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令和５年度主な文書指適事項
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項目 件数

精度管理 ３

組織 ２

内部点検 １

外部精度管理 １

計 ７



指適事項：組織
◆昨年の指摘事項に対する改善策にて「文書・記録等管理規
程」を改定し、「改定及び廃止リスト」及び「配布、回収一覧」に
て標準作業書を管理することとしていたが、廃止した機器につ
いて、廃止した日付や回収日が記載されていなかった。

◆当該廃止した機器の標準作業書を現在使用している標準作
業書のファイルに、廃止したことがわからない状況で保管して
いた。

21

検査区分責任者は、昨年の指摘事項の改善が適切に行われ
ていなかったことについて、現在の標準作業書の管理の見直
しを行い、適切な措置を講じること。



指適事項：組織
◆標準作業書の作成及び改定について、検査員を作成担当

者としている事例を多数認めたが、実際は検査員と検査区分

責任者が協議して作成しているとのことであった。
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今後当該事例について「登録検査機関における製品検査

の業務管理要領」の２に基づき、標準作業書を検査区分

責任者が作成及び改定すること。



信頼性確保部門責任者は、精度管理の結果を規則第４０条
第三号ニに基づき、製品検査部門責任者に対して文書によ
り報告するとともに、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：精度管理

◆信頼性確保部門責任者が失念により昨年の精度管理結果

を製品検査部門責任者に対し文書にて報告を行っていない事

例を認めた。

23



信頼性確保部門あらかじめ指定した者は、精度管理の結果
について、製品検査部門責任者に報告する文書を確実に記
録すること。また、信頼性確保部門責任者は、記録の確認を
適切に行い、信頼性確保部門あらかじめ指定した者に記録
の徹底について周知するとともに、適切な記録が行える体制
を構築すること。

指適事項：精度管理
◆昨年度の当局の立入検査において、信頼性確保部門が作

成する「技能評価実施書」の評価欄等に記載漏れがあったに

もかかわらず、信頼性確保部門責任者が確認済みとしていた

事例について適切に記載するよう口頭指導を受けていた。 し

かし、今年度の立入検査においても「技能評価実施書」の評

価欄の記載漏れがあった。
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信頼性確保部門責任者及び製品検査部門責任者への
報告や措置について、各部門の進捗管理を徹底し、適
切な時期に行う体制を構築すること。

指適事項：内部点検

◆信頼性確保部門について、内部点検を行った日から製品

検査部門責任者に対しての文書による報告までの期間が、

長期間（４カ月半及び半年）に至るものを確認した。

25



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
◆外部精度管理の結果について、信頼性確保部門責任者か
ら製品検査部門責任者あてに必要な改善措置の内容が報告
され、製品検査部門責任者は、改善措置を講じ、信頼性確保
部門責任者に文書により報告した。その後信頼性確保部門責
任者が当該改善措置の確認を行った際に、更なる改善措置
の内容を製品検査部門に文書により報告していたが、製品検
査部門は、改善措置について文書による報告を長期間にわた
り、していなかった。
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立入時に見られた事例
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原因
・標準作業書を改定（ISO導入）した際に点検簿の改定を
失念する。
・点検簿（点検内容）を変更したが、標準作業書本文に反
映されていない。

機械器具の管理
◆機器の日常点検及び定期点検について、標準作業書本文
に記載されている点検内容と点検簿の内容若しくは実際の管
理方法との間に齟齬がある

28

標準作業書 点検簿 実際の管理



機械器具の管理
◆機械器具全般

①点検簿の記載について、電源を入れ続けているため、「開
始」「終了」の点検記録は必要ないが、実際には使用時点検
の際に始業時と終業時に記録をしていた。

②遠心機、エバポレーターの標準作業書において、定期点検
を実施すると規定されていたが、現在は定期点検を行ってい
なかった。

③定温乾燥機の定期点検について、記録では過熱防止装置
の項目があったが、標準作業書では、当該項目を規定してい
なかった。
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◆天秤

①定期点検の項目について、標準作業書本文では２項目だっ
たが、点検簿は、１項目であった。

②定期点検方法（自社校正）に使用する分銅が天秤によって
異なっているにもかかわらず、標準作業書等に規定されてい
なかった。

③秤量希釈装置の定期点検について、天秤校正は外部委託、
作動及び希釈は検査員が行っていたが、標準作業書の本文
においては「1年に１回指定した者が行い」としていた。
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機械器具の管理



◆ふ卵器

①定期点検の温度の安定性について、標準作業書には「設定
温度の±1.0℃以内」としていたが、標準作業書や記録簿に設
定温度が記載されていなかった。

②定期点検の管理簿における管理温度が36.0～38.0℃になっ
たにもかかわらず、標準作業書の本文は36.0～37.0℃だった。

③恒温槽の日常点検の温度について管理基準を設けていな
かった。

④定期点検の温度の安定性について、標準作業書では管理
基準温度を逸脱した場合は区分責任者が試験結果に対する
影響の有無を評価し、記録すると規定していたが、記録されて
いなかった。
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機械器具の管理



◆記録が不充分

適切に試験が実施されたことを証明する根拠の欠如

①恒温水槽の定期点検について、データロガーによる測定を
していたが、記録チャート等を保存していなかった。

②標準分銅の校正結果を検査区分責任者が確認した記録が
なかった。

③高速液体クロマトグラフの定期点検において、カラム恒温
槽・温度安定性を設定温度に達してから30分後の温度を読み
取ると規定していたが、30分後とわかる記録がなかった。
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機械器具の管理



試験品及び試薬等の管理

◆保存方法

①緩衝ペプトン水について、保存方法の記録がなかった。

②塩酸の容器に保存方法が記載されておらず、保管している
部屋名が記載されていた。
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標準菌株の管理

◆標準微生物の株の特性を確認する試験（性状試
験）について

①性状試験を実施した根拠となる記録がなかった。

②標準作業書に規定した性状試験を行う年に、当該試験を
行っていない標準微生物の株が複数認められた。

③標準作業書には「必要に応じて性状確認を行い」とあるが、
変性が起こりうる保存培地から菌株を起こした際に性状試験
を実施していなかった。
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試験品の取り扱い
◆試験品について、機関に搬入されてから検査中や
廃棄するまでトレースできない。

①器具容器包装の試験のワークシートにおいて、前処理の工
程が８工程あり、５日を要していたが、いつ・どの工程を誰が行
い、その間の試験品の保管状況がわからない記録であった。

②酸性タール系色素の試験のワークシートにおいて、４日間検
査を行っていたが、いつ・どの工程まで実施したか不明の記録
となっていた。

③ワークシートの最後に検査員2名が押印しており、どの工程
を誰が行ったか不明確な記録であった。

④検査終了後の試験品は、最終的に屋外のプレハブ冷凍庫に
保管し、廃棄日は記録されていたが、各検査区分の冷凍庫か
らプレハブ冷凍庫に移動した日付の記録がなかった。
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記載もれ及び記載もれの確認

◆検査員による記録もれ及び記録を確認する検査
区分責任者の確認もれ

①大腸菌群の試験のワークシート中に、使用したふ卵器の
番号の記載がないものがあった。

②定量値が検量線の範囲を超えたため、試料液を2倍希釈
し定量分析を実施していたが、希釈の詳細についての記録
がなかった。
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留意事項（お願い）
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届出等の留意事項（受検営業者）
法第３３条関係 [登録の基準]をみたしているか

◆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
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届出等の留意事項（受検営業者）

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。

◆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

・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

出してください。

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。

45

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

※主たる事務所を変更し、電話番号も変わる
場合はご連絡お願いいたします。
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食品衛生法
規様式第８号

遅滞なく届出



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

添付書類は、以下の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

◆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
◆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
える

事前にご相談を
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担当者様向けお願い
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業務規程
①直近のデータを用いて、人件費等の算出を行ってください。

（令和６年度の申請であれば、令和４年度）

②認可申請に添付する検査手数料の内訳（様式１～５等）の記載方法につい

て

・切り上げ、切り捨て、四捨五入か統一してください。

・表計算を使用することにより、表記中で齟齬が無い記載をお願いいたします。

検査手数料

直接人件費 関節人件費 計 直接物件費 関節物件費 計

19,430 10,501 2,541 13,043 4,690 1,698 6,388

人件費 物件費

例：様式１ （四捨五入を前提とした場合）

正：10,501＋2541＝13,042正：13,043＋6,388＝19,431
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検査員照会

・「食品衛生管理及び食品衛生監視員」の任用資格を持ってい

る場合は、当局に予め証明書等を提出して頂くと、審査の迅

速化に繋がる場合があります。

本省に照会する事例もあるため、早めに提出願います



通知や更新手続はHPもご参考ください
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