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ま え が き

労働安全衛生マネジメントシステム規格 ISO 45001 は、ISO（国際標準化機

構）と ILO（国際労働機構）の調整に時間がかかり ISO 規格化が遅れましたが、

2018 年にようやく ISO 国際規格として発行されました。

ISO 45001 の世界における第三者認証件数は、2020 年において 190,000 件余

と、ISO マネジメントシステム認証件数の中で、ISO 9001、ISO 14001 に次い

で 3 番目に多くなっており、特に最近 2 ～ 3 年は急速に増加しています。日本

における ISO 45001 認証件数は、ISO 規格化が遅れたことにより、現在はまだ

2,000 件余ですが、今後は急速に増加することが予想されます。他の自動車産

業の品質マネジメントシステム規格 IATF 16949 などでも、ISO 45001 認証取

得を推奨しています。

品質マネジメントシステム規格 ISO 9001 が顧客満足のための規格、環境マ

ネジメントシステム規格 ISO 14001 が住民の健康のための規格であるのに対し

て、ISO 45001 は従業員の安全と健康のための規格であり、働き方改革が叫ば

れている現在の日本において、今後一層関心が高まるものと考えられます。

ISO 45001 規格の構成は、ISO 9001 や ISO 14001 と同じですが、ISO のト

ップダウンに加えて、ISO 45001 では ILO のボトムアップの考えも採用されて

おり、要求事項の内容は ISO 9001 や ISO 14001 とはかなり異なります。ISO 

45001 に採用されているボトムアップの考え方は、今後の ISO 9001 や ISO 

14001 にも影響を与える可能性があるかも知れません。

ISO 45001 では、いわゆる規格要求事項以外に、下記が重視されています。

ａ） 　ISO 45001 規格には、要求事項以外に利用の手引（ガイダンス）が含ま

れている。

ｂ） 　ISO 45001 では、労働安全衛生リスクアセスメント（労働安全衛生上の

リスクへの対応）が重視されている。

ｃ） 　日本版労働安全衛生マネジメントシステム規格JIS Q 45100も発行され、

同認証も開始されている。

 　 　JIS Q 45100 では、従来から日本で実施されてきた、4S/5S、KYT（危
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険予知活動）、ヒヤリハット、安全パトロールなどの各種安全管理活動が、

日本の追加要求事項として含まれている。

ｄ） 　労働安全衛生法をはじめ、多くの労働安全衛生関連法規が存在する。

本書は、ISO 45001 規格要求事項だけでなく、上記ａ）～ｄ）の内容と対応、

ならびに ISO 45001 の内部監査および労働安全衛生マネジメントシステムマニ

ュアルの事例を含めて解説しており、この一冊で ISO 45001 のすべてがわかる、

いわゆる“完全理解”シリーズの内容となっています。

本書は、『図解 IATF 16949 の完全理解』（自動車産業）、『図解 JIS Q 9100 の

完全理解』（航空・宇宙・防衛産業）、『図解 ISO 13485 の完全理解』（医療機器

産業）などと同様、図解によりわかりやすく解説することを目的としています。

本書は、第 I 部労働安全衛生マネジメントシステムの概要、第Ⅱ部 ISO 

45001 要求事項の解説、および第Ⅲ部労働安全衛生関連法規および労働安全衛

生マニュアルの 3 部で構成されています。

第Ｉ部「労働安全衛生マネジメントシステムの概要」は、次の第 1 章から第

3 章で構成されています。

第 1 章　ISO 45001 の概要

この章では、ISO 45001 規格制定の経緯、ISO 45001 規格の概要、ISO 45001

関連規格および労働安全衛生関連法規、ISO 45001 のプロセス、ISO 45001

の文書・記録、日本版労働安全衛生マネジメントシステム規格 JIS Q 45100、

ISO 45001 認証制度、および用語の解説について解説します。

第 2 章　ISO 45001 のリスクアセスメント

この章では、ISO 45001 とリスクアセスメント、リスクアセスメント指針、

リスクアセスメントの実施、リスクアセスメント実施事例、事業プロセスにお

けるリスクの特定、およびリスクアセスメント手法 FMEA について解説します。

第 3 章　ISO 45001 の内部監査

この章では、監査の基本、監査プログラムと監査のフロー、内部監査所見、

効果的な是正処置、および内部監査員の力量について解説します。

第Ⅱ部「ISO 45001 要求事項の解説」では、ISO 45001 の要求事項に加えて、

日本版労働安全衛生マネジメントシステム規格 JIS Q 45100 の内容も含めて解

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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説しています。第Ⅱ部は、次の第 4 章から第 10 章で構成されています。

第 4 章　組織の状況

この章では、組織およびその状況の理解、働く人およびその他の利害関係者

のニーズおよび期待の理解、労働安全衛生マネジメントシステムの適用範囲の

決定、および労働安全衛生マネジメントシステムについて解説します。

第 5 章　リーダーシップおよび働く人の参画

この章では、リーダーシップおよびコミットメント、労働安全衛生方針、組

織の役割、責任および権限、および働く人の協議および参加について解説します。

第 6 章　計　画

この章では、リスクおよび機会への取組み、ならびに労働安全衛生目標およ

びそれを達成するための計画策定について解説します。

第 7 章　支　援

この章では、資源、力量、認識、コミュニケーション、および文書化した情

報について解説します。

第 8 章　運　用

この章では、運用の計画および管理、ならびに緊急事態への準備および対応

について解説します。

第 9 章　パフォーマンス評価

この章では、モニタリング、測定、分析およびパフォーマンス評価、内部監

査、およびマネジメントレビューについて解説します。

第 10 章　改　善

この章では、一般、インシデント、不適合および是正処置、および継続的改

善について解説します。

第Ⅲ部「労働安全衛生関連法規および労働安全衛生マニュアル」では、次の

第 11 章および第 12 章で構成されています。

第 11 章　労働安全衛生関連法規

この章では、種々の労働安全衛生法規、労働安全衛生法の概要、労働安全衛

生法施行令の概要、労働安全衛生規則の概要、および労働安全衛生マネジメン

トシステム指針の概要について解説します。

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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第 12 章　労働安全衛生マニュアル

この章では、労働安全衛生マニュアルの例について解説します。労働安全衛

生マニュアルは、ISO 45001 の要求事項ではありませんが、作成することが望

ましでしょう。

本書は、次のような方々に、読んでいただき活用されることを目的としてい

ます。

① 　労働安全衛生マネジメントシステム ISO 45001 認証取得を検討中の組織

の方々

② 　ISO 45001 認証取得済みの組織で、さらなるレベルアップを図りたいと

考えておられる方々

③ 　日本の追加要求事項を含めた JIS Q 45100 を理解したいと考えておられ

る方々

④ 　労働安全衛生リスクマネジメントについて理解したいと考えておられる

方々

⑤　労働安全衛生関連法規の内容を理解したいと考えておられる方々

⑥ 　ISO 45001 の内部監査の実施および労働安全衛生マニュアルの作成を考

えておられる方々

読者のみなさんの会社の ISO 45001 認証取得、および ISO 45001 システム

のレベルアップのために、本書がお役に立つことを期待しています。
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本章では、労働安全衛生マネジメントシステム規格ISO 45001（JIS Q 45001）

の概要について解説します。

この章の項目は、次のようになります。

1.1 ISO 45001 規格制定の経緯

1.2 ISO 45001 規格の概要

1.2.1 ISO 45001 規格制定の背景

1.2.2 ISO 45001 規格のねらい

1.2.3 労働安全衛生マネジメントシステム成功の要因

1.2.4 労働安全衛生マネジメントシステムの運用－ PDCA サイクル

1.2.5 ISO 45001 規格の構成

1.3 ISO 45001 関連規格および労働安全衛生関連法規

1.4 ISO 45001 のプロセス

　1.4.1 プロセスとは

　1.4.2 組織の事業プロセス

　1.4.3 ISO 45001 のプロセス

　1.4.4 プロセスアプローチとタートル図

1.5 ISO 45001 の文書・記録

1.6 日本版労働安全衛生マネジメントシステム規格 JIS Q 45100

1.7 ISO 45001 認証制度

1.8 用語の解説

第1章

ISO 45001の概要

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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第 1 章　ISO 45001 の概要

ISO 45001 労働マネジメントシステムの法規体系と労働安全衛生関連法規の

例を図 1.16、各種労働安全衛生関係法令（業種によって関係する主要法令）の例

を図 1.15 に示します。詳細は、本書の第 11 章および第 2 章をご参照ください。

法　律

・労働基準法

・労働安全衛生法（注 1）

・じん肺法

・作業環境測定法

・健康増進法

…

政　令

・労働基準法施行令

・労働安全衛生法施行令（注 1）
…

省　令

・労働基準法施行細則

・女性労働基準規則

・年少者労働基準規則

・労働安全衛生規則（注 1）

・ボイラー・圧力容器安全規則

・クレーン等安全規則

・ゴンドラ安全規則

・有機溶剤中毒予防規則

・鉛中毒予防規則

・四アルキル鉛中毒予防規則

・特定化学物質障害予防規則

・高気圧作業安全衛生規則

・電離放射線障害防止規則

・酸素欠乏症等防止規則

・事務所衛生基準規則

・粉塵障害防止規則

・石綿障害予防規則

・機械等検定規則

・労働衛生コンサルタント規則

…

指　針

告　示

通　知

施行通達

など　

・労働安全衛生マネジメントシス

テムに関する指針

　（厚生労働省 OHSMS 指針）（注 1）

・危険性または有害性等の調査等

に関する指針（厚生労働省リスク

アセスメント指針）（注 2）

・化学物質等による労働者の危

険または健康障害を防止する

ため必要な措置に関する指針

・機械の包括的な安全基準に関

する指針

・その他の関連指針（注 3）

…

［備考］　ゴシック体（太字）は本書で解説している法規を示す。

（注 1）　本書の第 11 章参照

（注 2）　本書の第 2 章参照

（注 3）　本書の第 11 章「労働安全衛生法関連指針の例」（pp.234 ～ 236）参照

図 1.16　法規体系と労働安全衛生関連法規の例

無断使用をお断りします。日科技連出版社



本章では、労働安全衛生マネジメントシステムのリスクアセスメントについ

て解説します。

この章の項目は、次のようになります。

2.1 ISO 45001 とリスクアセスメント

2.1.1 リスクマネジメントの基本

2.1.2 ISO 45001 および労働安全衛生法におけるリスクアセスメント

2.2 リスクアセスメント指針

2.3 リスクアセスメントの実施

　2.3.1 リスクアセスメントの準備（ステップ 0）

　2.3.2 リスクの特定（ステップ 1）

　2.3.3 リスク分析（ステップ 2）

　2.3.4 リスク評価とリスク低減対策案の検討（ステップ 3）

　2.3.5 リスク低減対策の実施（ステップ 4）

　2.3.6 有効性の評価とリスクアセスメント結果の記録（ステップ 5）

2.4 リスクアセスメント実施事例

2.5 事業プロセスにおけるリスク（危険源）の特定

2.6 リスクアセスメント手法－ FMEA

第2章

ISO 45001のリスクアセスメント

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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第Ⅰ部　労働安全衛生マネジメントシステムの概要

ステップ リスクアセスメントのフロー
リスクアセスメ
ント指針＊

ISO 45001

ステップ
0

1　趣旨等
2　適　用
3　実施内容

4.1
組織・状況の理解
4.2
働く人・利害関係
者のニーズ・期待
の理解
4.3
適用範囲の決定

リスクアセスメントの準備

4　実施体制等
5　実施時期
6　対象の選定
7　情報の入手

⇩
ステップ

1
リスクの特定

（危険性・有害性の特定）

8　
危険性・有害性
の特定

6.1.2.1
危険源の特定

⇩
ステップ

2

リスク分析（analysis）
（危害の影響の大きさ・危害の発生

頻度の評価）

9　
リスクの見積り

6.1.2.2
リスク…の評価⇩

ステップ
3

リスク評価（evaluation）
（リスク低減対策の優先順位づけ）

10　
リスク低減措置
の検討・実施

⇩
リスク低減対策案の検討

6.1.4
取組みの計画策定

⇩
ステップ

4
リスク低減対策の実施

8.1.2
危険源の除去…リ
スクの低減

⇩

ステップ
5

有効性の評価
（許容可能なレベル ALARP か）

9.1.1
モニタリング…パ
フォーマンス評価

⇩
記　録 11　記　録

［備考］　＊厚生労働省：「危険性または有害性等の調査等に関する指針」

図 2.9　リスクアセスメントのフローとリスクアセスメント指針および ISO 45001

無断使用をお断りします。日科技連出版社



本章では、労働安全衛生マニュアルの例について解説します。

労働安全衛生マニュアルは、ISO 45001 の要求事項ではありませんが、作成

することが望ましいでしょう。

労働安全衛生マニュアルの例を pp.298 ～ 313 に示します。

なお、労働安全衛生マニュアルには種々のものがありますが、本書では、

ISO 45001 規格要求事項をそのまま取り入れ、［関連文書］では、各要求事項

に関連する文書名の例と、該当する本書で取り上げている文書名を記載してい

ます。

なお、このマニュアル例では、労働安全衛生は OHS、労働安全衛生マネジ

メントシステムは OHSMS と表しています。

第12章

労働安全衛生マニュアル

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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第Ⅲ部　労働安全衛生関連法規および労働安全衛生マニュアル

労働安全衛生マニュアル
第 1 版

制定日：20xx 年 xx 月 xx 日

○○○○（株）
承認 審査 作成

1　適用範囲

本マニュアルは、○○○○（株）の労働安全衛生マネジメントシステム（OHSMS）に適用す

る。

適用範囲は、次のとおりである。

組織名称： ○○株式会社

所在地： 東京都港区〇〇町 1-2-3

事業内容： 〇〇製品の設計・開発、製造および販売

対象部門： 当社のすべての部門（総務課、安全環境課、製造部、設備管理課、調達課、物

流課、営業部、品質保証部）

2　適用規格

2.1　適用規格

・ISO 45001：2018（JIS Q 45001：2019）　OHSMS －要求事項および利用の手引

2.2　参考規格

・ JIS Q 45100：2018　OHSMS －要求事項および利用の手引－安全衛生活動などに対する

追加要求事項

・ISO 19011：2018　マネジメントシステム監査のための指針

2.3　関連法規則

・労働安全衛生法

・労働安全衛生法施行令

・労働安全衛生規則

・厚生労働省 OHSMS 指針

・危険性または有害性等の調査等に関する指針（厚生労働省リスクアセスメント指針）

・その他「関連法規一覧表」に規定する法規

3　本マニュアルの管理

本マニュアルは、社長の承認を得て発行し、「文書管理規定」に従って、維持・管理する。

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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第 12章　労働安全衛生マニュアル

4　当社の状況 

4.1　組織およびその状況の理解 

当社は、当社の目的（○○製品の設計・開発・製造および販売）に関係する品質保証と顧客満

足の向上）に関連し、OHSMS マネジメントシステムの意図した成果を達成する当社の能力に

影響を与える、外部・内部の課題を決定する。OHSMS の意図した成果は、次の 3 点である。

・従業員の負傷・疾病の防止

・安全で健康的な職場の提供

・OHS パフォーマンスの向上

［関連文書］

・「外部・内部の課題一覧表」

4.2　働く人およびその他の利害関係者のニーズ・期待の理解 

次の事項を決定する。

ａ）　働く人（当社社員）に加えて、OHSMS に関連する利害関係者 

ｂ）　働く人および利害関係者の、ニーズおよび期待

ｃ） 　それらのニーズおよび期待のうち、いずれが法的要求事項およびその他の要求事項で

あり、または要求事項になる可能性があるか。

［関連文書］

・「OHSMS の利害関係者一覧表」

4.3　 OHSMS の適用範囲の決定 

OHSMS の適用範囲を定めるために、その境界および適用可能性を決定する。 

この適用範囲を決定するとき、次の事項を行う。

ａ）　4.1 に規定する外部および内部の課題を考慮する。 

ｂ）　4.2 に規定する要求事項を考慮に入れる。 

ｃ）　労働に関連する、計画または実行した活動を考慮に入れる。

OHSMS は、当社の管理下・影響下にあり、当社の OHS パフォーマンスに影響を与え得る

活動、製品・サービスを含める。 

OHSMS の適用範囲は、文書化した情報として利用可能な状態にする。

［関連文書］

・「OHSMS の適用範囲」…p.298 参照

4.4　 OHSMS 

ISO 45001 規格の要求事項に従って、必要なプロセスおよびそれらの相互作用を含む、

OHSMS を確立し、実施し、維持し、かつ継続的に改善する。

［関連文書］

・「事業プロセス－部門関連図」…図 1.21（p.32）参照

・「ISO 45001 のプロセス－主管部門関連図」…図 1.23（p.34）参照

5 リーダーシップおよび働く人の参加 

5.1　リーダーシップおよびコミットメント 

社長は、次に示す事項によって、OHSMS に関するリーダーシップおよびコミットメントを

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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