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1 Food Safety Plan Builder v.1.2 (食品安全計画作成支援ツールv.1.2) 免責事項 
食品安全計画作成ツール(FSPB) v.1.2は、食品会社の経営者や事業者が食品製造の各施設に特有の

食品安全計画を策定する際に利用できるよう作成された、ユーザーフレンドリーなツールである。

食品安全計画は、体系的なアプローチを用い、食品媒介性の疾病や傷害を回避するための予防管理

を必要とする危害を特定するために作成する。食品安全計画は、ヒト向け食品に関する現行適正製

造規範ならびに危害分析およびリスクに応じた予防管理規則（21 CFR パート117「ヒト向け食品の

CGMPおよびPC規則」）のサブパートCである危害分析およびリスクに応じた予防管理要件に合致

させるために必要な項目で構成する必要がある。食品安全計画は、食品安全原則に基づく一連の書

類で、サプライチェーン・プログラムおよびリコール計画を含んだ危害分析と予防管理を内容とし

て含む。モニタリング、是正措置および検証など実施すべき手順について記載している。 
食品安全計画作成支援ツール(FSPB) v1.1.2の内容は、米国食品医薬品局（FDA）の現在の規制とガ

イダンスに合致しているが、食品施設の経営者と事業者による食品安全計画作成支援ツールv.1.2を
用いて作成した食品安全計画は、FDAの承認を意味しているわけではない。食品安全計画作成支援

ツールv.1.2は、ユーザーのコンピュータにのみ存在するデスクトップツールである。FDAは、この

ツールの利用の追跡・監視は行わず、本ツールを用いて保存した内容あるいは書類へのアクセス権

は持たない。 
 

FDAは、食品安全計画作成支援ツールv1.2ならびに付録文書の作成にあたり、あらゆる適切な予防

策を講じている。しかし、FDAは本ツールならびに付録文書に関するエラー、省略あるいは不足に

ついての責任を負わない。食品安全計画策定ツールおよび付録文書は、｢現状のまま｣利用可能で、

明示・暗示の別にかかわらず、特定目的への性能の保証、市場性、および適合などを含むがこれに

は限定されない保証は行わない。FDAは、ツールおよび付録文書の定期更新を公約しない。 
 
食品安全計画作成支援ツールv.1.2および付録文書の解釈は、すべてユーザーのみの責任で行う。い

かなる状況においてもFDAは、契約上、厳格な責任、または不法行為を含む（過失を含む）、本ソ

フトウェアの使用に起因しない、あらゆる責任理論において、当該損害において勧告されている場

合でも、直接的、間接的、特殊的、付随的、例示的または間接的な損害（代替商品またはサービス

の調達、使用の喪失、データ、利益、または事業の中断を含むがこれらに限定されない）について

責任を負わない。 
 
本ツールおよび付録書類の第三者による使用あるいは公認は、いかなる場合においても当該第三者

へのFDAによる承認を形成するものではない。
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2 食品安全計画作成支援ツールについて 
 

図1:食品安全計画作成支援ツールの紹介 
 
 
米国食品医薬品局（FDA）の食品安全計画作成支援ツール（FSPB）は、ヒト向け食品に関する現

行適正製造規範ならびに危害分析およびリスクに応じた予防管理規則で要求されている、食品施設

の経営者や事業者による各社特有の食品安全計画作成を支援するために開発された、ユーザーフレ

ンドリーなスタンドアローンアプリケーションである。食品安全計画を適切に策定し実行すること

で、食品施設の経営者および実施者は、重点を汚染対応から汚染予防に移行させることができる。

食品安全計画は、食品安全原則に基づく一連の書類で、食品媒介性の疾病や傷害を回避するための

予防管理を必要とする危害を特定するために、体系的なアプローチを用いて策定されている。

FSPBツールはユーザーを一連のタブによりガイドし（図2）、終了時、施設の包括的食品安全計画

の内容をすべて作成できるようになっている。 
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食品安全計画作成支援ツールは、ユーザーのデスクトップコンピュータにのみ存在するWindowsの
デスクトップアプリケーションである。食品安全計画は、ローカルのハードドライブまたはその他

の場所（フラッシュドライブ、サーバーなど）に保存できる。計画には、取り扱いに注意が必要な

情報も含まれる可能性があるため、安全な場所にファイルを保存することはユーザーの責任であ

る。FDAは、食品安全計画作成支援ツールの使用の追跡・監視を行わず、また本ツールを用いて作

成した内容または書類にアクセス権を持たない。 
 

FDAは、施設の食品安全計画策定時、本ツールの使用を要求しない。食品安全計画作成支援ツー

ルは、FDAの現行の規則とガイダンスに合致することを意図しているが、本ツールの使用をして

も、FDAは施設の安全計画、予防管理、適正製造規範およびその他の食品安全手順への適合に関

して承認を行わず、またツールを使用することで要件に自動的に適合できるわけではない。 
 
 

 
図2: FSPBツールのタブ
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3 食品安全計画作成支援ツールのインストール 

3.1 システム要件 
FSPBを正しく稼働させるために、ユーザーのコンピュータの構成は、以下の表に記載の最低要件

を満たしている必要がある。 
 

コンポーネント 最低値 推奨値 
Computer コンピュータ 2.80 GHz 3.0 GHz 
RAM 512 MB 1 GB 
ハードディスク空き容量 100 MB 125 MB 
OS Windows 7 Windows 7, Windows 10 
.NETアプリケーションフレー

ムワーク 
4.0 4.0 

グラフィックカード VGA VGA 
 
本アプリケーションの実行ファイルを実行するには、コンピュータのOS以外に必要な追加ソフトは

ない。 
本ソフトはMAC対応ではない。 
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3.2 ダウンロード/インストール手順 
 

3.2.1 アンインストール 
本ソフトの前バージョンを使用している場合、コンピュータから全バージョンは完全にアンイン

ストールし、ステップ2から実行すること。 
1. Startボタンをクリックし、検索ボックスにPrograms and Featuresと入力し、

Programs and Featuresを選択する。 
2. Programs and Featuresから“Food Safety Plan Builder” (食品安全計画作成支援

ツール)を選択し、Uninstall(アンインストール)をクリックする。 
3. ローカルC:ドライブから"FoodSafetyPlanBuilderInstall_V(旧バージョン)"を削除

し、次の手順に進む。 
 

Windowsの別バージョンを使用しているコンピュータからプログラムを削除する詳細な手順につい

ては、次のリンク先を参照のこと。 Uninstall Programs in Windows 7; Uninstall Programs in 
Windows 8; Uninstall Programs in Windows 10.  

 
3.2.2 ダウンロード 

Download Food Safety Plan Builder(食品安全計画作成支援ツールをダウンロードする)ボタンをクリックす

る。 
 

図3: FSPBツールダウンロード 

https://www.wikihow.com/Remove-Programs-(Windows-7)
https://www.wikihow.com/Uninstall-a-Program-in-Windows-8
https://www.wikihow.com/Uninstall-a-Program-in-Windows-8
https://www.wikihow.com/Uninstall-a-Program-in-Windows-8
https://www.wikihow.com/Uninstall-Programs-in-Windows-10
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3.2.3 解凍 
Windowsファイルエクスプローラーを使い、Food Safety Plan Builder WinZipダウンロードファ

イルを見つけ、右クリックでファイルを解凍し、ローカルC:ドライブにダウンロードする。イン

ターネットブラウザでダウンロードファイルを開けないこと。 

 
図4: ファイルの解凍 

 
 
 

3.2.4 インストール 
Windowsファイルエクスプローラーを使い、Food Safety Plan Builderインストール（マニフェス

ト）ファイルを見つけ “Unzip File Destination Folder(ファイルの解凍先フォルダ)”で実行する。イ

ンストールが完了したら、Food Safety Plan Builderツールは自動的に立ち上がる。 
 

図5: Food Safety Plan Builderツールのインストール 
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4 Objective目的 
本ユーザーガイドには以下の機能の解説を掲載する。 

• Quick Start Dialog クイックスタートダイアログ 
• Facility Information 会社概要 
• Preliminary Steps 事前準備ステップ 
• Good Manufacturing Practices (GMP) & Other Prerequisite Programs 適正製造規範（GMP）

および前提条件プログラム 
• Hazard Analysis & Preventive Controls Determination 危害分析および予防管理の決定 
• Process Preventive Controls プロセス予防管理 
• Food Allergen Preventive Controls アレルゲン予防管理 
• Sanitation Preventive Controls 衛生予防管理 
• Supply-Chain Preventive Controls サプライチェーン予防管理 
• Recall Plan リコール計画 
• Reanalysis of Food Safety Plan 食品安全計画の再分析 
• Food Safety Plan 食品安全計画 
• Signature 署名 
• Recordkeeping Procedures 記録保管の手順 
• Important Contacts 重要な連絡先 
• Supporting Documents 補足資料 

4.1 クイックスタートダイアログ 
クイックスタートダイアログ（図4）では、計画の新規作成か、保存済みの計画を開くかを選ぶことができ

る。食品安全計画ツールで保存したファイルがある場合、最近使ったファイルから自動的に表示される。 
“Getting Started”（開始する）を選択し、ユーザーガイドを閲覧することもできる。 

• Getting Started 開始する— “Getting Started”（開始する）を選択し、食品安全計画のユーザ

ーガイドを閲覧する 
• New新規作成 — “New”（新規作成）を選択し、食品安全計画を新規に作成する。 
• Open 開く— “Open”（開く）を選択し、既存の食品安全計画ファイルを開く。 
• Choose Recently Edited File 最近使ったファイルを選ぶ—最近使ったファイルのリストから、フ

ァイル名をダブルクリックするか、リストからファイル名を選び、 “Open”ボタンをクリックし

て、既存のファイルを開く。 
• Do Not Show Again 次から表示させない— “Do Not Show Again"（次から表示させない）を選択

し、ポップアップボックスを表示させないようにする。
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図6: クイックスタートダイアログ 

 
 
 

4.2 メニュー項目の特徴 
 

Main Menu メインメニュー:メインメニューの選択肢（(“File(ファイル)” 、“Edit (編集)”, 
“View(表示)”、“Tools (ツール)”および “Help (ヘルプ)”) (図5)は、見慣れたマイクロソフト社の

ウィンドウズのメニューに似ている。 
 
 

図7: FSPBメインメニュー項目 



FSPB Application User Guide Page 9 

 

 

File Menuファイルメニュー: “File  (ファイル)”メニュー(図6)には、“Create a New Plan (計
画を新規作成する)”、“Open an Existing Plan(作成済みの計画を開く)”、”Close (閉じる) ”、
“Save (保存) ”、“Export (エクスポート) ”あるいは“Print (印刷) ”などの選択肢がある。 

 

図8:ファイルメニュー 
 
 

• New新規作成 -食品安全計画を新規に作成する 
• Open開く -作成済みの食品安全計画を開く 
• Close 閉じる-現在の食品安全計画を閉じる(閉じる前にユーザーにファイルを保存する

かたずねる) 
• Save 保存- 食品安全計画の各タブの編集内容を保存する 
• Save As 名前をつけて保存- 食品安全計画全体を新しい命名法で保存する 
• Export エクスポート-個々のタブを選択し、印刷あるいは.PDFファイルとして保存する 
• Print プリント- 現在のタブを印刷する 
• Print Preview プリントプレビュー – 印刷しようとしているタブのレポートを印刷時の見た目で表

示する 
• Print All すべてプリント- 食品安全計画 内のすべてのタブを印刷する 
• Recent Files 最近使ったファイル — FSPB内で最近使ったファイルをすべて表示する
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Export Menuエクスポートメニュー:  “Export (エクスポート)”メニュー(図7)は、選択された各タブ

のプレビューウィンドウを開き、タブの保存形式をエクセル、ワード、PDFファイルから選択す

る。注: 食品安全計画はPDFファイル形式でのみ保存できる。 
 

図 9: ファイルメニュー: エクスポート 
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Edit Menu編集メニュー: “Edit (編集)”メニュー(図8)には、Undo(元に戻す)、Redo(繰り返す)、Cut(切り取

り)、Copy(コピー)、Paste(貼り付け)の選択肢がある。 
 

 
図10: 編集メニュー 

 
View Menu表示メニュー: View (表示)メニュー(図9)は、FSPB内のすべてのタブのリストを表示

する。リストから項目を一つ選択すると、食品安全計画内で指定されたそのタブに移動すること

ができる。 
 

 
図11: 表示メニュー 
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Tools Menuツールメニュー: 特定のFSPBオプションをカスタマイズするには、ツールメニュー

の選択肢(図10)にチェックマークを入れる、あるいはマークをはずす。 
 

図12:ツールメニュー(初期画面) 
 

• ‘Show Introduction Pop-Up Message’ タブ紹介ポップアップメッセージを表示する–初期設

定では、表示が選択されている。この選択肢を解除すると、タブ紹介ポップアップのボック

スが、どのタブでも初回クリック時に表示されなくなる。 
• ‘Show Quick Start Dialog’ クイックスタートダイアログを表示する–初期設定では、表示

が選択されている。この選択肢を解除すると、FSPBソフトを立ち上げたとき通常は表示

される「クイックスタートダイアログ」が表示されなくなる。 
• ‘Print Report Header’ レポートのヘッダを印刷する– 初期設定では、印刷が選択されてい

る。これを選択すると、レポートの全ページにカスタマイズした文言が印刷される(初期設

定の文言は「社外秘」となっている)。また、このヘッダをレポートの全ページに印刷する

か、表紙にのみ印刷するかも選択できる。 
•  ‘Include Supply-Chain Records Document Checklist in Plan’サプライチェーン記録文書

チェックリストを計画に含む – 初期設定では、非選択になっている。これを選択すると、

質問5a(すべてのサプライヤーおよび材料について)に掲載されているサプライチェーン記録

チェックリストが、サプライチェーン予防管理タブおよび食品計画タブに含まれる。 
• ‘Include Recordkeeping information in Plan’計画に記録保管情報を含む – 初期設定では、

非選択になっている。これを選択すると、記録保管タブに入力された情報が食品安全計画タ

ブに含まれる。 
• ‘Include Important Contacts in Plan’ 重要な連絡先を計画に含む–初期設定では、非選択に

なっている。これを選択すると、重要な連絡先タブに入力された情報が食品安全計画タブに

含まれる。
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Help Menuヘルプメニュー: ヘルプメニューからはユーザーガイド、免責事項、このソフトウェ

アについて(“About”)にアクセスできる。(図11) 
 

 
 

4.3 タブセクション 

図 13: ヘルプメニュー 

各タブには、1) ツリービューナビゲーション、2) ミドルパネルおよび 3)補足情報の3つの

パネルがある。 
 

• Tree View Navigationツリービューナビゲーション: 左のパネル(図12)は、あらかじめ入力

されている質問のリストで、ヘッダとサブヘッダで構成されるツリービューになっている。

ミドルパネルの下部にある“Next(次へ)”あるいは“Back”(戻る)ボタンをクリックするか、ツ

リービューの必要な質問をクリックして、順に質問に答えて行く。(注: 質問に正しい順番で

答えられるよう、“Next”(次へ)ボタンで操作すること。) 緑の矢印は現在の質問を示し、黒

の矢印はその質問への回答が入力済みであることを示している。 
 

図14: ツリービューナビゲーション 
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• Middle Panelミドルパネル: ミドルパネル(図13)は、回答セクションである。このエリアで

は、各質問に回答することを求められる。 
 

図15: ミドルパネル 
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• Supplementary Information補足情報 - 右のパネル(図14)には、ユーザーによる質問への

回答を支援するための追加の背景情報と法規制に関する情報が含まれている。このパネル

には、文字を読みやすくするためのズームイン、アウトの機能がある。 
 
 
 

 
図16: 補足情報 
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4.4 ソフト全体の特徴 
• Introduction pop-up boxタブ紹介ポップアップボックス: ソフト内の各タブを見て行くと、

ユーザーはタブの内容を説明するIntroduction(紹介)タブ(図15)を目にするだろう。(ただ

し、ツールメニューの‘Show Quick Start Dialog (クイックスタートダイアログを表示す

る) ’のチェックを外している場合を除く) 
 

図17: タブ紹介ポップアップ 
 
 

• Warning message警告メッセージ:ソフト全般で必要に応じて、警告メッセージが表示される(図16) 
 

図18: 警告メッセージ 
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• Uploading additional documents追加文書のアップロード: 標準作業手順書(SOP)、記録な

どの文書がプロセスやプログラムで利用できる場合、これらの文書はSupporting 
Documents(補足書類)タブ経由でアップロードし、添付するだけで良い。対象の質問のコメ

ントフィールドに、文書のタイトルと、それらのファイルが補足文書タブにあることを記入

すること。 
 
 

• Question preview質問プレビュー: ソフト全般で、左側のツリービューの質問／特徴をス

クロールし、特定の質問／特徴の詳細を読むことができる(図17)。 
 

図19: 質問プレビュー 
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5 施設情報タブ 
 

Facility Information(施設情報)タブ(図18)では、工場あるいは施設を特定するために必要な情報に

赤いアスタリスクがついている。貴社の施設を特定する、会社／施設名、住所、市および州、郡、

郵便番号ならびに施設識別番号などの情報(赤いアスタリスクがついている)は、該当タブの各サマ

リーレポートおよび食品安全計画の上部に記載されている。赤いアスタリスクのついていないその

他の情報の入力は必須ではない。しかし、このタブに記入された情報はすべて食品安全計画に表示

される。さらに、貴社の食品安全計画チームのメンバーの名前や連絡先情報を記録し、施設の予防

管理適格個人を記載することもできる。 
 

図20: 施設情報タブ 
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Facility Information(施設情報)タブのフィールドに含まれる情報: 
• Facility/Company Name 施設／会社名 —施設／会社の名称 
• Facility Identifier Numbers 施設識別番号—施設に関わるFDA登録あるいは識別番号す

べて 
*FDAの施設登録に関する要件の詳細については、次のウェブサイトを参照のこと: 
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FoodFacilityRegistration/. 

• Address 住所 —施設が物理的に存在する場所の住所 
• City 市 —施設が物理的に存在する住所の市 
• State 州 —施設が物理的に存在する住所の州 
• Postal Code 郵便番号 —施設が物理的に存在する住所の郵便番号 
• Country 国 —施設が物理的に存在する住所の国 
• Phone Numbers 電話番号 —施設の電話番号 
• Facility Description 施設の概要 — 物理的特性を含む施設の概要 
• Employee Description 従業員の概要 -— 施設の従業員についての情報 (従業員の人数と雇

用形態、(正社員、パート、季節雇用など)の情報を含む) 
• Product Description 製品の概要 —加工されている具体的な食品製品または製品分類の概要 
• Food Safety Team 食品安全チーム— 食品安全計画の策定と維持に関わる人物の名前、役

職および電話番号。食品安全計画の作成責任者の代表者と予防管理適格個人を記載しても

良い。 
 

5.1 Adding Facility Identifier Numbers施設識別番号の追加 
1. 施設識別番号リストに施設識別番号を追加するには、‘Facility Identifier Numbers (施設

識別番号)’フィールドの隣の アイコンをクリックする。 
2. 新しい列を選択し、”Description”(概要)と”Number”(番号)を入力する。 

 
5.2 Delete Facility Identifier Numbers施設識別番号の削除 

施設識別番号を削除するには次の手順を実行する: 
1. 削除する識別番号の列を選択する。 
2. フィールド上部にある削除アイコン  を選択する。 

この手順を行うと、識別番号はリストから削除され、元に戻せない。 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FoodFacilityRegistration/
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5.3 食品安全チームのメンバーの追加 
食品安全チームにメンバーを追加するには次の手順を実行する: 

1.  ‘Food Safety Team (食品安全チーム) ’フィールドの隣の アイコンを選択し、表に新しい列を挿入

する。 
2. 追加した新しい列を選択し、新しい食品安全チームのメンバーの詳細を記入する。 
3. 連絡先が、代表者の連絡先かどうかについて、列内の‘Primary Contact(s) (代表者の連絡

先) ’をチェックする、またはチェックをはずして示す。 
4. 連絡先が、予防管理適格個人(PCQI)の連絡先かどうかについて、列内の‘PCQI’をチェッ

クする、またはチェックをはずして示す。 
5. 食品安全メンバーの氏名、役職および電話番号を適切に入力する。 

 
 

5.4 食品安全メンバーの削除 
食品安全チームのメンバーを削除するには次の手順を実行する: 

1. 削除するメンバーの列をクリックする 
2.  アイコンをクリックする 

 
この手順を行うと、その人物はリストから削除され、元に戻せない。 
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6 事前準備ステップ 
Preliminary Steps(事前準備ステップ)タブは、貴社の施設で製造している製品の食品安全に関わる

重要な特徴を整理し、文書化する時に役立つ枠組みとなる。この事前準備ステップの実施はCGMP
およびPC規則では明確に求められていないが、この情報を入手することは貴社の食品安全計画に有

用である。このタブでは、施設で製造、加工、包装あるいは保管する食品の最終製品、流通、意図し

た使用方法と消費者を定義することができる。さらに、各製品の製造工程の全ステップを入力するこ

とで、工程フロー図を作成できる。このタブにおける事前準備ステップでは以下の項目を推奨してい

る: 
• 食品製品とその流通の説明 
• 各食品製品の意図した使用方法と消費者あるいはエンドユーザーの説明 
• 工程のフロー図と説明の作成  
• 現場でのフロー図の検証 

 
事前準備ステップに関する追加の参照資料は、本ユーザーガイドの付録Aに掲載されている。 

 
Add a Product Name 製品名の追加: テキストフィールドに製品名を入力し、 “Add Product (製品

を追加する) ”ボタン(図19)をクリックして、新製品を追加する。 
 

 
図21: 製品名の追加 
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• 質問の1aから2cの質問に回答した後その製品に複数の名前を追加するには、ツリービュー

で “Add Product Name (製品名の追加)”を使い、対象の新製品についても質問の1aから2c
の質問に回答する。製品ごとに必要なだけこの手順を繰り返す。 

• 製品名はそれぞれ固有でなければならない。固有でない場合、その製品名はすでに使用され

ており、新しい名前をつける必要があるという警告が表示される。 
 
 
質問1aから2c:製品追加後、FSPBが質問リストを作成するので、回答する(図20)。コメントボック

スに質問に対する回答を入力し、 “Next(次へ)”ボタンを使い、質問に順に回答する。 

図 22: 各製品に関する質問1aから2c 
 
フロー図プロセス手順: 

 
ここに入力するプロセス手順は、Hazard Analysis & Preventive Controls Determination (危害
分析およびリスクに応じた予防管理決定)タブに含まれる。このタブを使用しないことを選択した

場合、危害分析およびリスクに応じた予防管理決定タブに手動でプロセス手順を追加できる。 
 
質問3a: ”製品／プロセス名”を追加する(図21)には、下図に示された通り“Product/Process Name 

(製品／プロセス名) ”の右側にある ボタンをクリックする。製品／プロセス名を入力し、 “OK”ボ
タンをクリックする(図22)。 

 

図 23: 質問3a 



FSPB Application User Guide Page 23 

 

 

 
 

 
図24: 質問3a 製品／プロセス名の追加 

 
プロセス手順を追加する(図23)には、 “Process Steps (プロセス手順) ”フィールドの右にある ボタ

ンをクリックし、「プロセス手順」フィールドにプロセス手順の名前を入力する。 
 

図25: 質問3aとプロセス手順の追加 
 
 
必要なプロセス手順がすべて追加されるまで、この作業を繰り返す (図 24)。
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図26: 質問3aと複数のプロセス手順の追加 

 
 
プロセス手順を削除する(図25)には、 “Process Steps(プロセス手順)”の表から該当の列を選択し、

アイコンをクリックする。 “Confirm Delete(削除を確定する)”ダイアログで“Yes”を選択し、プ

ロセス手順の削除を確定する。 
 

図27: 質問3a プロセス手順の削除
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プロセス手順の番号を振り直す: 
プロセス手順の番号を振り直す(図26および27)には、変更するプロセス手順を選択し、表中の正し

い場所にドラッグする(下図に示すとおり)。その後ソフトが自動で番号を振り直す。 
 

 
図28: プロセス手順の番号振り直しの前の質問3a 

 
 
 

図29: プロセス手順の番号振り直しの後の質問3a
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質問3b: 各製品／プロセス名のフロー図を確認するに(図28)は、 “Yes”または“No”ボタンを選択す

る。 
 
製品／プロセス名およびプロセス手順に変更が必要な場合、質問3aに戻り、フロー図の内容を編集

する。 
 

図30: 質問3b — フロー図の確認 
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7 GMPおよびその他の前提条件プログラム 
 
このタブは、貴社の食品安全計画のための基本施設環境と運用条件を管理し、計画策定の基礎と

なる適正製造規範とその他の前提条件プログラムのチェックリストとしての役割を果たす。

CGMPおよびPC規則は、食品安全規格を構成する一部としてGMPチェックリストを要求してい

ないが、ユーザーにとっては便利な機能である。 
 
主に21 CFR 117 のサブパートBに掲載されているCGMP規則は一般的に、手順、モニタリング、

記録保管を文書で行うことは要求していない。ただし、従業員の教育トレーニング記録は例外で、

21 CFR 117.4 (d) サブパートAにもとづき作成の上保管する必要がある。CGMP および PC規則の

対象となっている施設は、CGMPの条項に合致する必要があるが、貴社の設備には該当しない質問

がある可能性もある。その場合は ‘Not Applicable (適用外)’を選択する。 
 

GMPおよびその他の前提条件プログラムに関する追加の参考資料は本ユーザーガイドの付録Aに掲

載されている。 
 
適正製造規範の検討を開始する(図29)には、 “Personnel”(人員)情報に行き、質問に必要に応じて

“Yes” または “Not applicable (適用外)”で回答する。その後次のセクション“Plant and Grounds 
(工場および敷地)、“Sanitary Operations (衛生運用)”、“Sanitary Facilities and Controls (衛生施

設および管理)、“Equipment and Utensils (設備および調理器具)、“Process and Controls (プロセ

スおよび管理)、“Warehousing and Distribution of Food, and Holding of Human Food By-
Products for Use as Animal Food (食品の倉庫での保管と物流、および動物向け食品として使用す

るヒト向け食品の 副産物の保持)”および“Defect Action Levels (不良品対応レベル)”について、各

画面の下部に表示される“Next”ボタンをクリックして必要項目を入力していく。
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図31: GMPおよびその他の前提条件プログラムの質問 

 
 
本タブは21 CFR 117.4およびサブパートBで要求されているGMPに対応している。しかし、質問9 
(図30)で、貴社の施設に関係のある追加の前提条件プログラムを追加することも可能である。 

  
• Add (追加) — 追加の前提条件プログラムを加えるには、"Additional Prerequisite 

Programs (追加の前提条件プログラム)”フォルダを選択し、プログラム名を入力し、“Add 
Prerequisite Program (前提条件プログラムを追加する) ”ボタンをクリックする。 

 

図32:前提条件プログラムの追加 
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• Edit (編集) —追加した(あるいは既存の)追加前提条件プログラムを編集する(図31および

32)には、前提条件プログラムを選択し、該当の前提条件プログラムフォルダを右クリッ

クする。“ Edit Prerequisite Program (前提条件プログラムを編集する)”を選択し、名前

やコメントを更新する。 
 

 
図33: 追加の前提条件プログラムを編集する 

 
 

 
図34: 追加の前提条件プログラムの詳細の編集 

 
 

• Delete (削除) — 追加した(あるいは既存の)追加前提条件プログラムを削除する(図33)に
は、前提条件プログラムを選択し、該当の前提条件プログラムフォルダを右クリックす

る。“Delete Prerequisite Program (前提条件プログラムを削除する)”を選択し、“OK”を
クリックし、プログラムを削除する(図34)。
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図35:追加の前提条件プログラムの削除 

 
 

図36: 追加の前提条件プログラムの削除の確認 
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8 危害分析および予防管理の決定 
 

21 CFR 117.130では、施設で製造、加工、包装あるいは保管する食品の各タイプに関し、既存ある

いは合理的に予見可能な危害を識別するために危害分析を実施し、予防管理が必要な危害があるか

どうか見極めることを求めている。危害分析は、その結果に関係なく文書で作成し、生物的、化学

的、物理的危害を考慮しなければならない。危害に予防管理が必要か否かの決定は、危害が発生し

た時の疾病や傷害の程度と、管理が存在しなかった場合に危害が発生する可能性について考慮する

必要がある。危害分析は、実績、疾病データ、科学レポート、その他の関連情報に基づいているこ

と。 
 
考慮すべき各種危害に関する追加の参考資料は、本ユーザーガイドの付録Aに掲載されている。 

 
前提条件手順タブの質問3aで入力したプロセス手順は、 “Import Process Steps (プロセス手順をイ

ンポートする)”ダイアログウィンドウから“Import (インポート)”を選択すれば、自動的に本タブに

インポートされる。プロセス／製品名とプロセス手順名が自動的に表示される。あるいは、

“Import Process Steps (プロセス手順をインポートする)”ダイアログウィンドウから”Manually (手
動)” を選択し、次の”Warning (警告)”ポップアップボックスで “Yes”を選択すれば、プロセス手順は

手動で追加できる。 
 
プロセス手順が自動インポートされた場合でも手動入力された場合でも、食品安全計画ツールは、

各プロセス手順について回答すべき質問のリストを生成する。 
 
 

8.1 インポートによりプロセス手順を追加する 
Preliminary Steps (前提条件手順)タブからプロセス手順をインポート(図35)するには、次の手順を実行す

る。 
a) “Import Process Steps”(プロセス手順をインポートする)の下の“Import”(インポート)ボタンを選択す

る。
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図37: プロセス手順インポートの選択肢 

 
b) “Import Process/Product Names・・・Preliminary Steps tab (“事前準備ステップ”タブか

らプロセス／製品名および関連のプロセス手順をインポートする(図36)”を選択する。事前準
備ステップタブからのプロセス手順が、各プロセス手順に関して回答すべき質問と共に表示

される(図37)。注: フロー図のプロセス手順に変更を加える場合は、Preliminary Steps (事
前準備)に戻る必要がある。これらの変更を “Hazard Analysis and Preventive Controls 
Determination (危害分析および予防管理の決定)”に反映させたい場合、再び “Import 
Process/Product Names and associated Process Steps (プロセス／製品名および関連のプロ

セス手順をインポートする)”を選択する。 
 

図38: プロセス手順インポートのボタン 
 

 
図39: インポート操作後 

 
 

8.2 手動でプロセス手順を追加する: 
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手動でプロセス手順を追加するには以下の手順を実行する。 
a) 図35に表示されたプロンプトから “Manually (手動)”を選択する。 
b) 示されたテキストフィールド(図38参照)に必要な製品／プロセス名を入力する。製品／プロ

セス名と関連のプロセス手順は、FSPBツールが適切な順番で適切な情報を取得できるよ

う、必ず示された例にしたがい入力すること。注: 手順番号内のスペースや形式は重要であ

る。 
 

99個までのプロセス手順のプロセスについては、次の形式で情報を入力すること。

(スペースは示された場所でのみ入力すること) 
 

製品／プロセス名: Step01: プロセス手順名 
製品／プロセス名: Step02: プロセス手順名 
製品／プロセス名: Step03: プロセス手順名 

 
例: 

牛乳: Step01: 生乳受領 
牛乳: Step02: 生乳保管 
牛乳: Step03: 低温殺菌 

 
999個までのプロセス手順のプロセスについては、次の形式で情報を入力すること 

 
製品／プロセス名: Step001: 加工手順名 
製品／プロセス名: Step002: 加工手順名 
製品／プロセス名: Step003: 加工手順名 

 
例: 

ピーナツバター: Step001:落花生受領  
ピーナツバター: Step002: 落花生保管 
ピーナツバター: Step003: 加工 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

c) "Add Product/Process Names and Associated Process Steps (製品／プロセス名と関連のプロセス手

順を追加する)"ボタンをクリックする。 
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図40: 製品／プロセス名および関連プロセス手順の追加 

 
製品／プロセス名と関連プロセス手順が追加されたら、画面が以下の表示となる(図39): 

 

図 41: 追加操作後 
 

8.3 危害および予防管理の識別 
生物的、化学的、物理的という3つのカテゴリの危害について、予防管理を必要とする危害があるかどう

かを見極める必要がある。識別した危害すべてに関してコメントを追加しなければ、次の質問に進むこと

はできない。 
 
質問(例: 1a、 2a、2b、2c)について追加、編集あるいは削除するには、対象のプロセス手順の具体的な質問

に戻り、必要な情報を入力する必要がある。
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a) 質問1a: 
質問1aの回答手順は次の通りである。 

 
手順1: 全危害カテゴリ(生物的、化学的、物理的)について、“Yes” または “No” を選択する

(図40)。3カテゴリすべてに ‘Yes’ または ‘No’ で回答しなければ、回答を促す警告が表示さ

れ、未入力の情報に戻る。 
 

手順2: 各危害カテゴリに関して、ドロップダウンメニューからカテゴリを選択し、 
“Name”フィールドに対応する危害の名称を入力する(図41)。 

 

図42: 質問1a – 危害カテゴリおよび危害の選択 
 
 

図43: 質問1a – 危害の名称の入力 
 

手順3: " "ボタンをクリックする。手順2および3を繰り返し、その他の危害を追加する(図42) 。 
 

手順4: 全ての危害を入力したら、 “Next”ボタンをクリックする。 
 

*注: 危害を削除するには、表中の該当の列を選択し、 アイコンをクリックする。
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図44: 全ての危害入力後 

 
b) 質問 2a: 

質問2aの回答手順は次の通りである。(図43): 
 

手順1: “Process Step Hazards (プロセス手順危害)”の表で、 “Hazard Name (危害の名称)”を選択す

る。 
 

手順2: 各危害について、予防管理が必要かどうかチェックボックスから“Y”または “N”を選択

し、隣のコメント欄にその理由を入力する。 
 

手順3: “Next (次へ)”ボタンをクリックする。 
 

*注: 
• 危害に関するコメントを編集するには、対象の危害のコメント欄を選択し、必要な変更を

加える。 
• 本質問への回答が “N”の場合、FSPBツールは自動で対象の危害に関する2bおよび2c

の質問をとばす。 
 

図45: 質問2a 
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c) 質問2b: 
質問2bの回答手順は次の通りである。(図44): 

 
手順1: “Process Step Hazards (プロセス手順危害)”の表で、"Preventive Control (予防管理)"ド
ロップダウンメニューから予防管理(例: 加工、衛生、食品アレルゲン、サプライチェーン)のタ

イプを選択し、各危害に必要な予防管理を入力する。 
 

手順2: ボタンをクリックし、隣のコメント欄で具体的な予防管理を特定する。適切な情報

が入力されなければ、回答を促す警告が表示され、未入力の情報に戻る。 
 

手順3: 手順1と2を繰り返し、全ての危害に関する予防管理を追加する。 
 

手順4: 必要な情報を入力したら、 “Next(次へ)”ボタンをクリックする。 
 
 

 
図46: 質問2b 

 
*注: 

 
• Preventive Control (予防管理)のコメントを編集する(図45)には、対象の予防管理

のコメント欄を選択し、必要な変更を加える。
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図47: 予防管理のコメントの編集 

 
 

• Preventive Control (予防管理)を編集または削除する(図46および47)には、表中の

該当の列を選択し、 ボタンをクリックする。質問2bの予防管理を削除すると、

対応する危害も削除される。危害を再度入力するには、質問1aに移動し、質問1a
から2bに関する手順を繰り返す。
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図48: 危害の削除 
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図49: 削除後 

 
 

• 同じ危害および同じプロセス手順に関して、同じ予防管理タイプ(例: 加工、衛生、

食品アレルゲン、サプライチェーン)を追加する(図48)には次の手順を実行する。異

なる名称で同じ危害を追加し、いずれの危害に対しても同じ予防管理タイプを追加

する。(例: サルモネラが生物危害で二つの異なる予防管理で管理される場合、1aの 
“Hazard(危害)”ドロップダウンメニューで “Biological(生物的)”を選択し、隣の 
“Name”テキスト欄にサルモネラ1と追加する。次に、1aの “Hazard(危害)”ドロップ

ダウンメニューで再び “Biological(生物的)”を選択し、サルモネラ2を追加する。サ

ルモネラ1およびサルモネラ2の残りの質問に進み、回答する。
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図50: 同じ危害に対して同じ予防管理タイプを追加する場合の例 

 
 
 

d) 質問2c: 
質問2cの回答手順は次の通りである。 

 
手順1: 本プロセス手順で予防管理が適用される場合、各危害に関して対象の危害を選択し、 
“Y”または“N”にチェックを入れる。重要: 2cへの回答によって、対象の製品／プロセス手順が
適切なプロセス、食品アレルゲン、衛生予防管理のタブにエクスポートされるかどうかが決ま
る。 

 
プロセス予防管理、食品アレルゲン予防管理、衛生予防管理タブとは異なり、サプライチェー

ン予防管理を選択した場合、サプライチェーン予防管理が適用されるプロセス手順は、サプラ
イチェーン予防管理タブには自動表示されない。代わりに、サプライチェーン予防管理に関す

る情報は、サプライチェーン予防管理タブに入力する必要があるというメッセージのポップア

ップダイアログボックスが表示される(図49)。 
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図51:サプライチェーン予防管理の選択 

 
 

Step 2: すべての危害に関して質問2cに回答し終わったら(図50)、“Next (次へ)”ボタンをクリックす

る。 
 

図52: 質問2c回答完了 
 
各予防管理に関して‘Y’あるいは‘N’を選択しなかった場合、警告ポップアップボックス(図51)が
表示され、FSPBツールは未回答の情報が入力されるまで次の質問に移行しない。
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図53: 質問2cの検証チェック 
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9 プロセス予防管理 
21 CFR 117.135(c)(1)は、プロセス管理には、作業中のパラメータを確実に管理できるようにする

ための手順、規範およびプロセスを含むことを明記している。プロセス管理は、適用される予防管

理の性質と、施設の食品安全システムの役割に沿って以下の内容を含むことが求められている。 
1. 危害の管理に関連するパラメータ 
2. プロセス管理を必要とする危害をできるだけ最小化する、あるいは回避するために管理す

る必要のあるあらゆる生物的、化学的、あるいは物理的パラメータの最大値、最小値ある

いは値の組み合わせ 
 
さらに21 CFR 117.140は、サプライチェーン予防管理とリコール計画を除き、予防管理は、モニタ

リング、是正対策、是正および検証を含む予防管理構成内容の対象となっていることが明記されて

いる。検証手順には、確認、モニタリングの検証、是正対策が適切に行われたことの判断の検証、

モニタリングおよび検証に使われた器具の校正、製品テスト、環境モニタリングならびに記録のレ

ビューが含まれる。 
 
予防管理に関する追加の参照資料は、本ユーザーガイドの付録Aに掲載されている。 

 
プロセス予防管理に関する質問への回答を開始するには、“Import Hazard(s) Requiring Process 
Preventive Control(s) (プロセス予防管理を必要とする危害をインポートする)”を選択する。特定

の危害を管理するために適用されるプロセス予防管理の危害分析で特定されたプロセス手順をリ

スト化し、各プロセス手順に関する質問を生成する。 
 
 

9.1 プロセス予防管理のインポート 
Hazard Analysis & Preventive Controls Determination(危害分析および予防管理の決定)タブで特

定されたプロセス予防管理が適用されるプロセス手順は、Process Preventive Controls (プロセス
予防管理)タブにインポートされる。これらのプロセス手順をインポートするには、図52に示す

“Import Hazard(s) Requiring Process Preventive Control(s) (プロセス予防管理を必要とする危害

のインポート)”ボタンをクリックする。 
すでにインポートしたプロセス手順に変更を加える必要がある場合、危害分析および予防管理の決
定タブで変更する。 
このタブ内の“プロセス予防管理を必要とする危害のインポート”を再びクリックし、変更を反映さ

せる。
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図54: プロセス予防管理を必要とする危害のインポート 

 
 

9.2 プロセス予防管理の文書化 
 
プロセス手順と特定された危害がこのタブにインポートされると、このプロセス予防管理と関連の

管理要素に関する一連の質問が生成される(図53)。これらの質問は、重要プロセスパラメータ、モ

ニタリング手順、許容限界からの逸脱が発生した場合の是正措置、検証手続きに関する情報を文書

化する際、有用になる。 
 

図 55: インポート後 
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10 食品アレルゲン予防管理 
食品アレルゲン予防管理の第一の目標は、食品アレルゲンに敏感な消費者を守ることである。21 
CFR 117.135(c) (2)では、食品アレルゲン予防管理には食品アレルゲンをコントロールするための

予防管理手順、実践およびプロセスを含むよう規定されている。その他の予防管理と共に、特定の

食品アレルゲン予防管理は、危害分析により決定する。食品アレルゲン予防管理は、保管、取り扱

い、利用などの交差接触から確実に保護され、また連邦食品医薬品化粧品法の403(w)章に基づき、

食品商品の不当表示を回避するために正確なラベル表示がなされるよう採用されている、予防管理

手順、実践およびプロセスを含んでいる必要がある。 
 
食品アレルゲン予防管理に関する追加の参照資料は、本ユーザーガイドの付録Aに掲載されている。 

 
アレルゲン予防管理に関する質問への回答を開始するには、“Import Hazard(s) Requiring 
Allergen Preventive Control(s) (アレルゲン予防管理を必要とする危害をインポートする)”を選

択する。特定の危害を管理するために適用されるアレルゲン予防管理の危害分析で特定されたプ

ロセス手順をリスト化し、各プロセス手順に関する質問を生成する。 
 
 

10.1 食品アレルゲン予防管理のインポート 
食品アレルゲン予防管理を必要とする危害をインポートするには、図54に示す“Import Hazard(s) 
requiring Allergen Preventive Control(s) (アレルゲン予防管理を必要とする危害のインポート)”ボタンを

クリックする。 
 
すでにインポートしたプロセス手順に変更を加える必要がある場合、危害分析および予防管理の決
定タブで変更する。 
このタブ内の “アレルゲン予防管理を必要とする危害のインポート”を再びクリックし、変更を反映させる。
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図56:アレルゲン予防管理を必要とする危害のインポート 

 
 
 

10.2 食品アレルゲン予防管理の文書化 
 
生成されたこれらの質問は、各アレルゲン予防管理について必要な情報を文書化する際、有用にな

る(図55)。一部の質問は特定のアレルゲン予防管理には適用されない可能性がある。その場合、

“Not Applicable(適用外)”を選択し、“Next (次へ)”をクリックする。 
 

図57: インポート後 
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11 衛生予防管理 
21 CFR 117.135(c)(1)は、衛生予防管理には、従業員の取り扱いに起因する環境病原菌、生物的危

害ならびに食品アレルゲンの危害などをできるだけ最小化するあるいは回避するために適切な衛生

条件の中で、施設が確実に維持されるための手順、規範およびプロセスを含むことを明記してい

る。衛生予防管理は、以下のことを実現するために、施設、手順、規範およびプロセスに応じた次

の内容を含む必要がある。 
 

(1) 調理器具および設備を含む食品接触面の清潔 
(2) 非衛生的な物品や従業員から、食品、食品包装材、その他の食品接触面から食品、また

食品原材料から加工品への交差接触および交差汚染に対する回避 
 
衛生予防管理に関する追加の参照資料は、本ユーザーガイドの付録Aに掲載されている。 

 
衛生予防管理に関する質問への回答を開始するには、“Import Hazard(s) Requiring Sanitation 
Preventive Control(s) (衛生予防管理を必要とする危害をインポートする)”を選択する。特定の危

害を管理するために適用される衛生予防管理の危害分析で特定されたプロセス手順をリスト化し、

各プロセス手順に関する質問を生成する。 
 
 

11.1 衛生予防管理を必要とする食品安全危害 
衛生予防管理を必要とする危害をインポートするには、図56に示す“Import Hazard(s) requiring 
Sanitation Preventive Control(s) (衛生予防管理を必要とする危害のインポート)”ボタンをクリッ

クする。 
 
すでにインポートしたプロセス手順に変更を加える必要がある場合、危害分析および予防管理の決
定タブで変更する。 
このタブ内の“衛生予防管理を必要とする危害のインポート”を再びクリックし、変更を反映させる。
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図58: 衛生予防管理を必要とする危害のインポート 

 
 

11.2 衛生予防管理の文書化 
生成されたこれらの質問は、各衛生予防管理について必要な情報を文書化する際、有用になる(図57)。 

 
 

 
図59: インポート後 
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12 サプライチェーン予防管理 
21 CFR 117.405は、受け入れ施設は、サプライチェーンに適用される管理を必要とする危害を特

定した原材料およびその他の材料に関するリスクに基づくサプライチェーン・プログラムを確立

し実行することを求めている。サプライチェーン予防管理の目標は、サプライチェーン対象の管

理を必要とする危害が、できるだけ最小化あるいは回避されることを担保することである。サプ

ライチェーン・プログラムには、認定サプライヤーの利用、適切なサプライヤーの検証活動の判

断およびその実施頻度を含み、また場合によっては、他団体が実施したサプライヤー検証活動の

文書のレビューが含まれる必要がある。 
 
プロセス予防管理、アレルゲン予防管理、衛生予防管理のタブとは異なり、サプライチェーン予防

管理が適用されるプロセス手順は、自動的にこのタブにインポートされない。 
 
サプライチェーン予防管理に関する追加の参照資料は、本ユーザーガイドの付録Aに掲載されている。 

 
本タブ(図58)の第一セットの質問に回答していくと、貴社でサプライチェーン・プログラムを策

定、実行する必要があるかを決定できる。サプライチェーン・プログラムが貴社に適用される場

合、タブ内の残りの質問は、潜在的なサプライヤー、サプライヤーおよび材料別の情報、サプライ

ヤーが管理している危害およびサプライヤー検証活動を含むサプライヤー承認プロセスの文書化に

利用できる。 
 
 

図60: サプライチェーン予防管理タブ 
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本タブにおいて特定の質問に回答すると、ツールは左側のパネルのツリービューで回答したばかり

の質問のすぐ下に表示される質問とは異なる質問に誘導する(図59)。これは、貴社の施設に関係の

無い質問に回答させることを回避する意図的な仕様である。ただし、この仕様は、各画面の下部に

表示される “Next”および “Back”ボタンが使われた時(ツリービューでの手動による移動ではなく)
にのみ有効である。 

 

図61: 次の質問への誘導 
 
このタブのもう一つの独自の特徴は、本タブで取得した情報が、エクスポートされたレポートでど

のように整理されるかを選択できる機能である。タブ全体をエクスポートするだけでなく、情報は

サプライヤー別あるいは材料別で整理することができる。また、Supply-Chain Document 
Checklist Report (サプライチェーン書類チェックリストレポート)は、他とは切り離された独立レ

ポートとしてエクスポートできる。このサプライチェーン書類チェックリストレポートは、貴社の

全体食品安全計画には自動的に含まれていないことに注意すること。食品安全計画にこのチェック

リストを追加するには、 “Tools”メニューから“Include Supply-Chain Document Checklist Report 
in Plan (計画にサプライチェーン書類チェックリストレポートを含む)”を選択する (図60)。
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図62:サプライチェーン予防管理レポート 

 
 
最初のセクションのサプライチェーン・プログラムの要件では、ユーザーは、サプライチェーン・

プログラムが必要かどうかを決定するために3つの質問に回答する(図61)。 
 

 

図63: サプライチェーン・プログラムの要件 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

手順1:質問1a – 1cに回答する。回答後、サプライチェーン・プログラムが求められていない場合、不要で

あることの結論に対する説明を記入するためのポップアップボックスが表示される(図62)。 
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図64: 説明を求めるメッセージ 
 
手順2: 承認されたサプライヤーはセクション2 “Using Approved Suppliers (承認されたサプライヤーを利

用)”に追加される。 
 

*注:一社または複数のサプライヤーを追加できる(図63)。 

図65: サプライヤーの追加 
 
 

• サプライヤーを削除するには、図64および65に示されている通り、対象のサプライヤー名を右クリ

ックし、削除を確定する。
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図66: サプライヤーの削除 

 
 

図 67: サプライヤー削除の確認 
 
手順3: 質問2bで、質問2aで追加された承認サプライヤーに関して、一つあるいは複数の材料を追加でき

る。 
 

図68: 材料の追加
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手順4: 質問2cでは “Yes”または “No”を選択する(図67)。回答しなければ、回答を促す警告が表示

され、回答されるまでFSPBツールは次の質問に移行しない。 
 

*注: 本質問への回答は、セクション3および5でどの質問に回答が必要になるかを決める。 
 

図69: 質問2c 
 
 
手順5: 3aから4aの質問に回答する。 

 
*注: 質問に対する一部の回答によっては、具体的な質問を問われる場合がある(例: 質問3iおよび

3k)。 
 

図70: 質問3a〜4a 
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手順6: 材料を削除するには、図69および70に示されている通り、対象の材料を右クリックし、削除を確

定する。 
 

 
図71: 材料の削除 

 
 

 
図72: 材料削除の確認 
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手順7: 質問5aは記録のチェックリストである。 “Complete(完了)”あるいは“Req. not applicable (要件は適

用外)”を選択する。 
 

 
図73: 2cで ‘Yes’ と回答された時の質問5aチェックリスト 
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13 リコール計画 
 

21 CFR 117.139は、予防管理を必要とする危害を特定した施設には、文書によるリコール計画を

作成することを求めている。文書によるリコール計画には、貴社の施設に適切な以下の対策を実施

するため、とるべき手続きを記載し、それらの手順の実行時の責任を明確に記載した手順を含む必

要がある。 
• 荷受人に直接、リコールする食品について、影響を受けている食品の返送あるいは廃棄

方法と共に通知する。 
• 必要に応じて、その食品に由来する危害すべてを一般に通知する。 
• リコールが実施されたことを検証する効果確認チェックを実施する。 
• 安全問題を起こさない再加工、リワーク、用途転換、あるいは廃棄などによりリコールさ

れた食品を適切に処理する。 
リコールおよびリコール計画に関する追加の参照資料は、本ユーザーガイドの付録Aに掲載されて

いる。 
 
本タブの質問に回答すれば、貴社の施設に合ったリコール計画を作成できる(図72)。 

 

図74: リコール計画 
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14 食品安全計画の再分析 
食品安全計画が、依然適用対象で当該計画が適切であることを検証するのが再分析の焦点である。

21 CFR 117.170は、予防管理適格個人が再分析を実行あるいは監督することを求め、食品安全計画

の再分析の実行を必要とする具体的な状況についても説明している。一般的に、食品計画全体の再

分析は、少なくとも3年に一度行うべきである。さらに、食品安全計画の全体あるいは適用される

計画の一部の再分析は、施設で実施されている活動に重大な変更があったために新しい危害が発生

する、あるいは以前に特定された危害が著しく増大する合理的可能性がある、食品に関連する潜在

的危害についての新しい情報を認識した、想定外の食品安全問題が発生した時、予防管理および管

理の組み合わせあるいは食品安全計画全体に効果がないと判明した、新しい危害や科学的解釈の発

展に対応するためにFDAが必要だと判断した時はいつでも実施する必要がある。 
 
本タブの最初の質問に回答するには、再分析が行われる日の日付を選択し、再分析の理由を特定す

る。特定された、再分析プロセスを促すための理由は、 “Add Date (日付を追加する)”後にFSPBツ

ールが生成する具体的な質問内容を決定する。 
 
再分析の日付と理由を指定(図73)したら、“Add Date (日付を追加する)”をクリックする。再分析に

指定した日付が本日の日付より前の場合、ダイアログボックスが表示され、この情報が再分析実施

時より前に記録されていない理由が尋ねられる(図74)。FSPBツールは、同日に複数の再分析を追

加することを禁じている。この再分析日はすでに入力されているというエラーメッセージのポップ

アップボックスが表示される(図75)。 
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図75: 再分析タブ 

 

 
図76: 過去の日付の選択 

 
 

 
図77: 同じ日付の選択 
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注: “Add Date (日付を追加する)”を一度クリックすると、この入力は編集や削除ができず、また、 
“Comments”欄の情報も入力や編集はできなくなる。しだかって、“Add Date (日付を追加する)”を
クリックする前に、入力した情報を念入りに確認すること。 

 
 “Add Date (日付を追加する)”をクリック後、質問1への回答にもとづく具体的な質問が生成さ

れる。これに回答することにより、食品安全計画の再分析の理由と効果を文書化できる。
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15 食品安全計画 
食品安全計画ツールの各タブで入力された回答は、自動的に一つのドキュメントにまとめられ、貴

社の施設の食品安全計画となる。食品安全計画タブは、PDFファイルにのみエクスポートできる、

印刷可能、読み込み専用の食品安全計画を表示する。 
 
食品安全計画に関する追加の参照資料は、本ユーザーガイドの付録Aに掲載されている。 
 

 
食品安全計画タブには、以下のユーザーが利用できる機能を備えた独自のツールバー(図76)がある。 

• 左右移動の矢印:レポートページの前と後ろに移動する 
• Print  印刷: 貴社の食品安全計画を紙に印刷する 
• Print Layout 印刷レイアウト: 食品安全計画の読み込み専用のレポートを表示する 
• Page Setup ページ設定 :レポートの印刷形式に関するカスタマイズ可能な選択肢(マージ

ン、用紙の向きなど)。 
• Save/Export 保存/エクスポート : PDFファイルとして保存するための選択肢 
• Zoom ズーム : レポートの拡大または縮小表示 

 
 

 (*記録保管、重要な連絡先、補足書類タブあるいはサプライチェーン予防管理タブの書類チェッ

クリストには、これらのタブから情報を含めることを選択していない限り、情報は含まれない。)
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図78:食品安全計画 

 
 
注: 

• 食品安全計画タブにアクセス後、まずスクリーンをクリックし、レポートの各ページ

のスクロールを開始する。



FSPB Application User Guide Page 64 

 

 

 

 
 
 

16 署名 
 
署名タブ(図77)では、CGMPまたはPC規則の要求通り、経営者、事業者、あるいは施設の代理人

が食品安全計画に署名することができる。食品安全計画は、電子署名または手動署名が可能であ

る。 
 

 
図79: 署名タブ 

 
 
署名プロセスを開始するには、 “Electronic(電子)”または “Manual(手動)”のいずれかを選択する。 

 
 

16.1 電子署名 
電子署名を行うには、以下の手順を実施する。 

• チェックボックスで"Electronic Signature(電子署名)"を選択する。 
• "Acknowledgment (同意)" チェックボックスにチェックする。 
•  “Reviewer Name (確認者の氏名)、 “Title (役職)”、(あれば) “コメント”を入力する。 
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• "Reviewed (確認済み)"チェックボックスをチェックすると、 “Reviewer Signature (確
認者の署名)、 “Date(日付)” “Time(時刻)”欄が自動配置される(図78)、  

• 食品安全計画タブに移動し、計画の最終ページの一番下までスクロールし、 “Signature (署
名)”、 “Date (日付)”および “Time (時刻)”が図79のとおり自動配置されていることを確認す

る。 
 
 

 
図80: 電子署名 
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図81: 確認者の情報 

 
 
 

16.2 署名済みの食品安全計画の更新 
署名済みの食品安全計画に修正／更新を行おうとすると、ファイル編集を継続するか、既存の食

品安全計画のコピーを生成するかを確認するメッセージが表示される(図80)。
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図 82:食品安全計画に変更を加えるときの確認メッセージ 

 
食品安全計画の編集を継続するには以下の手順を実行する。 

• "Continue Editing(編集を継続する)"を選択し、電子署名を削除し、食品安全計画の修正を

継続する。"Continue Editing(編集を継続する)"を選択した場合、変更が加えられたらオリ

ジナルの内容は失われる。さらに、現在の食品安全計画は、確認、署名の作業が再度必要

となる点に注意すること。 
• "Create a Copy (コピーを作成する)"を選択し、現在の食品安全計画を保存する。 

 
保存した食品安全計画は、前回の情報と署名を維持する。"File Save As (名前を付けて保存)"ダイ

アログウィンドウが表示され、そこに新しい食品安全計画ファイルの名称を入力する。保存され

た食品安全計画の全情報は、新しい食品安全計画に維持される。しかし、これは新規の食品安全

計画であるため、署名は削除され、経営者、事業者あるいは施設責任者の代理人は、新しく改訂

された食品安全計画に署名する必要がある。 
 
 

16.3 手動署名 
 
電子署名を行うには、以下の手順を実施する。 

• チェックボックスで"Manual Signature(手動署名)"を選択する。 
• "Acknowledgment (同意)" チェックボックスにチェックする(図81)。 
• 食品安全計画タブに移動し、最終ページの一番下までスクロールする。 

“Signature (署名)、 “Date/Time (日付／時刻)”欄が表示される(図82)。 
• 食品安全計画を印刷し、署名した計画のハードコピーを保管する 
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図83: 手動署名 

 
 
 
 

図84: 食品安全計画の手動署名欄 
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17 記録保管手順 
Recordkeeping Procedures(記録保管手順)タブ(図83)は、CGMPおよびPC規則が求めている全ての

記録が作成され、すべての記録保管手順義務が順守されたかを確認するチェックリストの役割を果

たす。CGMPおよびPC規則は、食品安全計画において、このチェックリストを使用すること、含む

ことを要求していない。したがって、本タブの情報は、食品安全計画タブには自動的にエクスポー

トされない。食品安全計画に含むためには、 “Tools(ツール)”メニューで “Include Recordkeeping 
Information in Plan(記録保管情報を計画に含む)”を選択する。 

 
記録保管手順のセクションは以下の構造に基づく。 

• 食品安全計画関連の質問 
• 実行記録に適用される要件 
• 記録保持 
• 書面による保証 
• 従業員の教育トレーニング記録 
• 記録レビュー 

 
 

図85: 記録保管手順タブ 
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本タブの質問は、 “Yes”、“No”または “Not Applicable(適用外)の選択で回答し(図84)、また、必要

に応じてコメント欄にその他の関連情報を追加できる。さらに、食品安全計画に関連するその他の

記録や文書の名称をテキスト欄に入力し、文書ファイルは、 “Supporting Documents (補足文書)”
タブにアップロードすることができる。文書をFSPBファイルにリンクする方法については19章を

参照のこと。 
 
 
 

 
図86: 質問1bから6b 
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18 重要な連絡先 
CGMPおよびPC規則では、食品安全計画の一部を構成する要素として重要な連絡先のリストを要

求していない。しかし、本タブで重要な連絡先の情報を整理しておくと良い(図85)。たとえば、製

品のリコールや、対策が迅速あるいは即座に必要となる状況が発生した場合、整理されすぐに利用

できる全関係者の連絡先情報があれば便利だ。本タブの情報は、食品安全計画には自動的に表示さ

れないが、 “Tools(ツール)”メニューで “Include Important Contacts in Plan (重要な連絡先を含

む)”を選択することで追加できる。本タブでサプライヤーの追加あるいは削除を行っても、

Supply-Chain Preventive Controls (サプライチェーン予防管理)タブのサプライヤー連絡先が追

加・削除されない点に注意すること。 
 

 
図87: 重要な連絡先タブ 
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19 補足文書 
 

Supporting Documents(補足文書)タブは、食品安全計画を補足する文書、オンライン情報元の

URLへの直接のリンクを追加できる。追加する補足文書のファイルタイプに制限はない(図86)。
文書またはURLを開き、閲覧するには、ファイル名をダブルクリックする。補足文書を閲覧する

には、文書を作成したアプリケーションがコンピュータにインストールされている必要がある。

コンピュータにインストールされていない場合、ファイルは開くことができず、ファイルを開く

ために必要なアプリがないため、ファイル閲覧にはインストールが必要であるというダイアログ

ポップアップボックスが表示される。 
  

*注: 印刷時には、入力した内容が文書の表紙のタイトルとして使用される。補足文書は、文書を

作成したソフトを使って印刷される。たとえば、マイクロソフトWordドキュメントを印刷する際

は、FSPBツールは文書を印刷するためにマイクロソフトWordを立ち上げる。Wordがインストー

ルされていなければ、印刷はできない。 
 
本タブに追加されたファイルは、ツールが生成する新しいフォルダの下に保存される。この新

しく作成されたフォルダは、食品安全計画と同じ命名規則 -"[Food Safety Plan File 
Name]"\Documents (図87)-を使う。 

 

 
図88: ‘Test (テスト)’と命名された食品安全ファイルの例 
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図89: ‘食品安全計画ファイル名’ の下に ‘文書’フォルダを作成する 

 
 
ユーザーがFSPBファイルから補足文書にアクセスを試みて、対象の補足文書に対応するソフトが

ユーザーのデスクトップにインストールされていない場合、以下のようなスクリーンが表示され

る。 
 

図90: PCに必要なソフトがインストールされていないファイルを開こうとしている 
 
食品安全計画を共有する場合には、"[Food Safety Plan File Name]"\Documentsフォルダを必ず

含むこと。ファイルおよびフォルダはzipファイル形式で送ることを推奨する。フォルダの全体が

含まれていない場合、受領者は補足文書にアクセスすることができない。さらに、すでにリンクが

はられているファイルがフォルダから移動または削除されている場合、食品安全計画からはアクセ

スできなくなっている。そのようなファイルにアクセスする場合は、対象ファイルを文書フォルダ

"[Food Safety Plan File Name]"\Documentsにコピーするか、補足文書タブからリンクを削除

し、新しい場所にファイルを追加する。 
 
補足文書の情報を印刷する(図89)には、“File(ファイル)”、“Export(エクスポート)”、 
“Supporting Documents (補足文書)”を選択する。あるいは、“File(ファイル)”、“Print(印刷)”、
“Supporting Documents(補足文書)”を選択する。 
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図91: 補足文書のリストの印刷 

 
 
今回が新規の食品安全計画で.fspファイルが保存されていない場合、FSPBツールは、補足文書追

加の前に、計画を保存することを促す。計画が保存されたら、以下の手順で補足文書を追加す

る。 

• 追加   アイコンを選択し、食品安全計画にリンクを貼りたい希望のファイルを選ぶ 

• ウェブのリンク(URL)を追加するには地球アイコン    を選択する。URLを追加す

る場合、FSPBソフトは、有効なURLを入力することを促す。有効なURLの例には以下

のようなものがある。 
http://www.fda.gov/foodsafety 
ftp://mywebsite.com/document.pdf 

 
入力した文書またはURLの説明を加える場合、隣の “Description(説明)”テキスト欄を選択

し、適切な情報を入力する。 

ファイルまたはウェブリンク/URLを削除するには、削除アイコン  を選択する。 

http://www.fda.gov/foodsafety
ftp://mywebsite.com/document.pdf
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20 レポート 
 

FSPBには、食品安全計画全体の他に作成できるレポートがある。 
 

• Food Safety Plan (食品安全計画) – ツール内の全*セクションにおける全回答を一つの文書

にまとめる(*記録保管、重要な連絡先、補足書類タブあるいはサプライチェーン予防管理
タブの書類チェックリストには、これらのタブから情報を含めることを選択していない限

り、情報が含まれない。) 
• Facility Information(設備情報) 
• Preliminary Steps (事前準備ステップ) 
• GMP and Prerequisite Program (GMPおよび前提条件プログラム) 
• Hazard Analysis and Preventive Controls Determination (危害分析および予防管理の決定) 
• Process Preventive Controls (プロセス予防管理) 
• Food Allergen Preventive Controls (食品アレルゲン予防管理) 
• Sanitation Preventive Controls (衛生予防管理) 
• Supply-Chain Preventive Controls (サプライチェーン予防管理) 

o Supplier Summary Report (サプライヤーサマリーレポート)-サプライチェーン・プログ
ラムの内容をサプライヤーごとに整理: 各サプライヤーが供給する全材料を閲覧できる。 

o Ingredients Summary Report (材料サマリーレポート)- サプライチェーン・プログラム
の内容を材料ごとに整理: ユーザーは同一材料の全サプライヤーを閲覧できる。 

o Supply-Chain Summary Report (サプライチェーンサマリーレポート) -サプライチ
ェーン・プログラム情報の概要 

o Supply-Chain Document Checklist Report (サプライチェーン文書チェックリストレ
ポート)  -サプライヤー／材料記録チェックリストの概要 

• Recall Plan (リコール計画) 
• Recordkeeping Procedures (記録保管手順) - 要求されている記録および記録に関連する対策のチェ

ックリスト 
• Reanalysis of Food Safety Plan (食品安全計画の再分析) 
• Important Contacts (重要な連絡先)  
• Supporting Documents (補足文書)
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レポートはFSPB内でいつでも作成できる。レポートをエクスポートする(図90)には、 “File (ファイ

ル)”、 “Export (エクスポート)を選択し、メニューから希望のレポートを選択する。 
 
 

 
図92: レポートのエクスポート 

 
 
 

20.1 Report Viewerレポートビューワー 
レポートは、ビューワーウィンドウの上部に組み込みツールバーのある埋め込みビューワー内に表

示される(図91)。機能は左から右に、以下のような内容となっている。 
• Navigation (移動) — レポートの各ページを前後に移動する、矢印のアイコン。縦線の矢印ア

イコンは、それぞれ最初と最後のページを表示する。 
• Printer (プリンタ)  — レポートを印刷する。 
• Page Preview (ページプレビュー) —レポートが印刷されたときの見た目を表示する(図87)。 
• Page Setup (ページ設定) — レポートの印刷形式に関するカスタマイズ可能な選択肢(マ

ージン、用紙の向きなど)。 
• Save/Export（保存／エクスポート） — レポートを保存およびエクスポートする時のフォーマ

ットおよび方法の選択肢。 
• Scaling (スケーリング) — レポートのスケールの拡大、縮小。
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図93: レポートビューワー 
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付録A: 情報ソースおよび関連のウェブリンク 
 

FSMA Final Rule for Preventive Controls for Human Food 
(FSMA ヒト向け食品のための予防管理の最終規則) 

 
Current Good Manufacturing Practices (CGMPs) 
(現行適正製造規範) 

 
FDA Food Safety Modernization Act (FSMA) 
(FDA米国食品安全強化法 (FSMA) 

 
Registration under the FSMA 
(FSMAに基づく登録) 

 
ガイダンス 

 
Draft Guidance for Industry: Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human 
Food 
(業界向けドラフトガイダンス: ヒト向け食品に関する危害分析とリスクに応じた予防管理) 

 
FDA Issues Revised Draft Guidance for Control of Listeria monocytogenes in Ready-To- Eat 
Foods 
(Ready-To-Eat（そのまま食べられる食品）のリステリア・モノサイトゲネス管理に関する修正ド

ラフトガイダンス、FDA発行) 
 

Industry Guidance for Recalls 
(リコールに関する業界向けガイダンス) 

 
Model Recall Press Announcements. 
(リコールの記者発表モデル) 

 
Draft Guidance for Industry: Describing a Hazard That Needs Control in Documents 
Accompanying the Food, as Required by Four Rules Implementing FSMA 
(業界向けドラフトガイダンス: FSMA4規則で要求されている、食品に関する文書で管理を必要とさ

れる危害の説明) 
 

食品に起因する事象情報 
 

Foodborne Illness & Contaminants 
(食品媒介性の疾病および汚染物質) 

 
Foodborne Illnesses: What You Need to Know 
(食品媒介性の疾病：知っておくべきこと) 

 
Compliance & Enforcement 
(コンプライアンスと実行) 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm
http://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp&amp;SID=9e21f73368db14ba76b85278234ed6b9&amp;mc=true&amp;n=pt21.2.117&amp;r=PART&amp;ty=HTML
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm314178.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm517412.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm517412.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm517412.htm
http://www.fda.gov/Food/NewsEvents/ConstituentUpdates/ucm536716.htm
http://www.fda.gov/Food/NewsEvents/ConstituentUpdates/ucm536716.htm
http://www.fda.gov/Food/NewsEvents/ConstituentUpdates/ucm536716.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/IndustryGuidance/default.htm
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/default.htm
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm524553.htm
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm524553.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodborneIllnessContaminants/default.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodborneIllnessContaminants/FoodborneIllnessesNeedToKnow/default.htm
http://www.fda.gov/Food/ComplianceEnforcement/default.htm
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Recalls, Outbreaks & Emergencies 
(リコール、集団発生および緊急事態) 

 
Import Alerts 
(輸入警告) 

 
Outbreaks: Investigation, Response & Evaluation 
(アウトブレイク: 調査、対応および評価) 

 
Reportable Food Registry for Industry 
(産業界向け報告の必要がある食品登録) 

http://www.fda.gov/Food/RecallsOutbreaksEmergencies/default.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ImportProgram/ActionsEnforcement/ImportAlerts/default.htm
http://www.fda.gov/Food/RecallsOutbreaksEmergencies/Outbreaks/default.htm
https://www.fda.gov/food/complianceenforcement/rfr/default.htm
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Training教育訓練 
 

FSMA Training 
(FSMAトレーニング) 

 
Food Safety Preventive Controls Alliance 
(食品安全予防管理同盟) 

 
 
付録B: 重要用語 
本文書に掲載されている内容に関連のある用語および略語の定義と説明を以下の表に示す。 
用語 説明 
FDA Food and Drug Administration (食品医薬品局) 
FSPB Food Safety Plan Builder (食品安全計画ツール) 
CFR Code of Federal Regulations (連邦規則集) 
FSMA Food Safety Modernization Act  (米国食品安全強化法) 
PCQI Preventive Controls Qualified Individual (予防管理適格個人) 
CGMP Current Good Manufacturing Practices (現行適正製造規範) 
GMP Good Manufacturing Practices (適正製造規範) 
PC Preventive Controls (予防管理) 
SOP Standard Operating Procedure (標準作業手順書) 
FD&C Act Food, Drug, and Cosmetic Act (連邦食品医薬品化粧品法) 
RTE Ready-To-Eat (そのまま食べられる食品) 

 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm461513.htm
https://www.ifsh.iit.edu/fspca
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