
第6回「健康食品」の安全性確保に関する検討会  

平成20年 2月26日（火）14：00～  
航空会館501，502会議室  

幸   次   

議 事  

1．「健康食品」の安全性確保の方策について   

2．その他  

資 料  

1．論点整理   

2．諸外国における健康食品・サプリメントについて  

3．cGMPについて   

4．安全性確保における実効性担保への取組み   



論点整理  

1．健康食品の安全性の確保を図るための具体的な方策について  

（1）原材料の安全性の確保について  

○ 原材料の中に天然に微量に含まれる毒性物質が濃縮された場合の過  

剰摂取や食経験の有無の判断など、現行のフローチャートについて改  

善すべき点はないか。  

○ 原材料の安全性確保の取組みを推進するために、どのような枠組み   

を設けることが望ましいか（例えば、取組みの実施について法的な義   

務を課すか否か、外国において製造された健康食品への対応、消糞者   

へ安全性を伝えるしくみなど。）。  

（2）製造工程管理による安全性の確保について   

○ 製品の均質化を図り、信頼性を高めるために必要な製造規範として、  

現行のガイドラインについて改善すべき点はないか。  

○ 製造工程管理による安全性の確保の取組みを推進するために、どの   

ような枠組みを設けることが望ましいか（例えば、取組みの実施につ   

いて法的な義務を課すか否か、外国において製造された健康食晶への   

対応、消費者へ安全性を伝えるしくみなど。）。  

（3）実効性の確保について   

○ 原材料・製造工程管理の安全性について、一定以上の水準を確保す  

るためには、外部機関による検証が必要ではないか。また当該検証が  

適正に行われるために、検証を行う機関に求められる能力や検証のあ  

り方は具体的にはどのようなものか。  

2．健康被害情報の収集及び処理体制の強化について   

○ 健康被害発生の未然防止や拡大防止のために、健康被害情報のより積極  

的な収集に努めていくことが必要ではないか。  

○ より積極的な健康被害情報の収集のためには、健康被害が生じた際に診   

断に当たる医師や、健康食品の流通関係者等の問で、健康食晶の実情や、   

健康被害情報収集の重要性に関する理解を深めていく必要があるのではな   

いか。   



○ 収集する健康被害情報の信頼性を高めるには、どのような措置を講じる   

必要があるか。  

○ 健康被害情報について、製造事業者等からの報告を義務付けるべきか。  

○ 収集した健康被害情報を行政において効率的に分析できるよう、体制の   

整備を図るべきではないか。  

○ 他の健康食品や医薬品との相互作用についても、科学的知見の集積を図   

るべきではないか。  

3．消費者に対する普及啓発について   

○ 健康食品の安全性に関して、消費者はどのような情報を求めており、食  

品事業者、医療関係者、行政機関等の関係者はそれぞれどのような情報を  

提供すべきか。  

○ 消責者が適切に健康食品を選択できるようにするため、消費者に対する   

情報提供・相談支援を行う者（アドバイザリースタッフ等）の活用を促進   

することが考えられるが、今後どのような方策が必要か。  

○ 健康食品の安全性に関する正しい理解の普及啓発のために、その他にど   

のような方策を講じるべきか。  
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諸外国における健康食品・サプリメント  

E U  米 国  韓 国  （日 本）  

サプリメント   その他の食品   サプリメント   その他の食品   サプリメント   その他の食品   健康食品   

人仕に右用な機能件（※）斉  

学的票l一くは牛王軍学的な撼  
要するこ 右する原料又は成分を使用し て、  

能性富持つ慧腐溶九た愛着 渡文はその他の成分（※）で  る区別なし一  

む）のうち、  

1997年5月15日以前に食用   保健機能食品として、次の2類型が  あって、   その物理的な形状の如 何にかかわらず 
、  

ある  
その原料・成分  

入り＿アンプル入り＿滴下瓶   
・「栄養機能食品」（身体の健全な  ビタミン．ミネラル．ハーブ及び 他の捕物＿t－んばく管乃Tfアミノ 酸誓の成分乃アf成分の抽トH物 現在法令の改正   

入り＿子・の他藩他の形盲迄の   て、又は食事の代替品若 しくは通常の食事として摂  
液仕及び粉真の単独又は組  ＿ 鹿産地呈を一つ以上成分を含む もので 

定   
、ピル＿カプセル ．錠剤．  強調表示も可能  のの機能を表示可能とするもの）  

なロ  】粉美＿リフトゲル＿ジェルカ、リブ文  ロ   
は液状形熊であって、 通常の食品の食品の形態をと  して個別に審  の用途に適するものとして国の  

らず、それ自体を食品の一部と  るもの）  個別審査を経て機能表示が可  
して使用しないもの  能となるもの）  

を「ダイエダノーサプリメント」と定  （※）「機能性」と   

植物／ハーブのエキス、その  
義   

造及び機能l  
他の成分。現在ビタミン13種  を調節するか  
類・ミネラル15種類が指定）   用など保健用  

果を与えるこ  

フードサプリメント盾令仔〃 者余ノ  ／－ベルフース器財   
αフぶ「タイユタソーサプリメ  

β淵「ダイエ工クリーサブソメン 烏軌爵訝吉富ノ   二／ん局．■一軍五度生研究屏ノ  食品荷主彦   食品衛生法、健康増進法   
／ニよ石窟嘉   

1994年10月15日以前に国内で  
広く清浦l＿ていト成分をサブりメ  

安  
する1嘉合r＝はGRAS王盈盲汀  

（自己吉盈許で盲ー）が必専  
全  機能差元をLない場合に  

それ以隆に流通Lた新しい成  原料（規格基準型、個別認証  
新規成分について  

性   は＿コンベンショナルフ ー   は安全性、海外での   
型）及び健康機能食品の基準・ 規格を定めて告示し 

元券l一ない士鼻合には＿健康   

保  
準を満たしたものについては  ノーベルフーズについては、 食品の形状に関係なく 

」  
、健康機 能食品公典に掲載  

、流通 前にEFSAの寄合仲評価右  に   よる安全性評価、認   
関  ついてはl頁馴♪l一丁流通が  可を受けることが必  
す  疫病りスウ1氏漉嘉元左す る場合には成分ごとに個  

売する場合は届出が必要（薬  
う場合には個別審査を受けることが  

る  
成分ごとに個別審査が必要  

矧l塞香が必曹  
局は販売の届出免除）  

必要  
規  
制  

構造機能表示である場合に  
は、販売後30日以内にFDA届出  
を行えばよい  



匝∃  

米国FDAによる  

ダイエタリーサプリメントの  

CGMP  

－21CFRPartlll－  

正式名称  

ダイエタリーサプリメントの製造、包装、表示  
および保管のためのcGMP   

（CurrentGodManufacturingPractk：einManufacturing．   
Packaging．Labeling，OrHoldingOperatbnsforD短tary  

SupDlements二CGMP）   

FDAcGMPは21CFR（C⊂Xjeo†FederalRegulatbns：  

連邦規則集の箋1毒に／トト111として新たに挿入される形で成立  

連邦食品医薬品化粧品法（FDCA）およぴFDAの長官に委譲   

された権限に基づいてFDAは次のように箋111部を追加して  

連邦行政頒則集21箋1rこ1を改正する  2  

2008年2月26日   

日本健康食品規格協会   

理事長大濱宏文  

Partlll   

ダイエタリーサプリメント（DS）の製造、包装、表示および保管のための  
cGMP   

■16酌85項目の要件からなる（要件リストは別紙参照）   

篤A節総則（本規則の対免：用語の定義と解釈：他の法的規定および規制の適用）   
篤B節馬l員  
第C節一施設および敷地  
第D節一機械設－ふおよび器具  
第E節一製造および工程管理システムを設定するための要件  

それぞれの節の基本構成（規則としての原則）  

各節に対して文書化された手順に関する要件  
（本酌の要れを満たす文書化された手麒を設定し従わなければならない）  

各節において具体的に要求される要件   

各節に基づいて作成し、保管しなければならない記録  
（求められる内容）   

文中では「すべきである」、「しなければならない」（いずれも■■must‖）  

及びr要求」、「必要莱YI」（”Requirement一，）が全般に用いられている  

〔「する」→「しなければならい」〕  4  

篭F節製造および工程管理システム  
第G節一製造および品隻管理システム  

第H統製造および工程管理システム  
第l節・製造および工程71＼理システム  
第」節対這および工程n理システム  
第K節一製造および工程竹理システム  
第L統一製造および工程竹理システム  
第M師保拾おはび出荷  
第N節返品されたDS  
第0節一製品に関する苦情  
粟P節記録および記録保管  

品賃管王割こ求められる要件  
原料、包装およぴラベルならびにDSとして  
包装または表示用に受領する製品に求められ  
る要件  
野道記録原本に対する要件  
パッチ野道記録に対する要件  
喜加重内の文章割こ対する扱求小机  
師道操作に求められる要件  
包装またはラベル貼付鸞矧こ求められる要件  

3  

FDAcGMPの特長：同一性（ldentity）確認  
二部構成  

「ダイエタリーサプリメントの製造、包装、表示  
および保管のためのcGMP」  

☆  

「食品成分の100パーセント同一性確認試験の  
適用免除要求に関する請願」  

前書はいわゆるGMPの規範：後者は製造業書に対して要求される   

「100／トセント同一性確認試験の適用免除要求」に関するもの  

6   

日本のGMPガイドラインと異なり、FDAのcGMPには  

「原材料GMP」という括り汚がみられない   

CGMPでは全体を通して原材料から最終製品に至るまで  

原材料の同一性確認と品質に係る配慮が行き渡っている   

同一性確認（100％）という考え方がGMPの根幹をな  
している  
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CGMPの効力発効  

官報収載：2007年6月25日  

効力発効：2007年8月24日  

規制適合期日   

2008年6月24日：フルタイム従業員500名以上の企業   

2009年6月24日：  JJ  499′〉20名の企業   

2010年6月24∈l：  ／J   20名未満 の企業  

RegutatoryFbxjbiYtyAct1980に基づ＜（規制柔軟性法）  

記録の保存とFDAの査察  

本規則に基づき必要とされるすべての記録（或いは当  

該記録のコピー）は、その記録の保管期間中、FDA  
の要求があった場合の査察及び複写のために常に提出  
できるようにしておかなければならない  

マイクロフィルム、マイクロフィッシュ等の縮小技術  
を用いる場合、FDAがいつでも利用できるように適  
切なリーダー、またコピー機を用意しておかなければ  
ならない  

7  

背 景  

食品成分とはDSにおいて中心的な、特徴となる成分  

である。  

食品成分について適切に同一性を確保することは極  
めて重要である。  

完成したDSに、意図して使用されるべき食品成分が、  

実際に製造に使用されているかを保証することは、  
公衆衛生上、重要である。  

cGMP最終規則は、各製造業者が食品成分の同一  

性を確放するために、製造に使用する前に、独自に  
試験または検査（同一性確認試験）を実施することを  

求めている。  1。   

USFDAcGMPの基本部分  

裂遺業者に対して、食品成分■として使用する原料の同一性  
（id8∩七b）確認のために（入荷するすべてのロットに対して）  

一つ以上の適切な試験または検査を要求（100パーセント同一性  
確言空言式験）（前者の規範．cGMP規範）  

特定の要件を満たす製造業者に対して  

「100パーセント同一性確認試験」   

の適用を免除することを認めるための要件とFDAに対する  

申請手続き（後者の規範，CGMP暫定規則）  

＊食品成分：DSHEAで定幾されている成分  

！  

lFRによるcGMP最終規則の修正  

§111．75（a）（1）を§111．75（a）（1）（i）と再指定し、「この  
セクションの項（a）（1）（ii）に従って当局に請願し、当  
局がこのような試験の適用免除をしない限り」を加   
える。  

§111．75（a）（1）（ii）を追加し、食品成分の100％同一  

性確認試験の適用免除請願に含まれるべき事項に   
ついて基準を示す。   

適切なデータと情報に基づき、100％同一性確認試験に   
よって得られる保証に比べて実質的な保証の低下がなく、使   
用前の食品成分の同一性を確立するために実施する、信頼   
性およぴ一丁性のある手段としてシステムを開発したという   
製造業者の結論を、FDAは個別に手套する。  

12   

cGMP最終規則における同一性確認試験の記載  

第E節「製造およぴエ程管理システムの設定要件」   

§111．75r規格に連合しているかどうかを決定するために  

実施しなければならない事項」  

（a）ある原料を使用する前に、  

（1）食品成分として用いる原料の同一性を確認する  

ために、少なくとも一つの適切な試験または検査  

を行う  
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食品成分の100パーセント同一性確認試篤実  

の適用免除要求に関する請願  

FDAの考え方と決定  

・入荷する食品成分の100％（全ロット）について、同一性に関する試験また   

は検査を実施する製造業着は、成分の同一性について確信することがで   
きる凸（2003年のcGMP案）  

・しかし、製造集暑が実施する積々の方法および工程により、100％同一性   

確認試験による保証に比べ実質的に劣らずに食品成分の同一性を保証   
することは可能であると思われる。（cGMP実に対するパブリックコメント   
以降の♯正）  I 

・繋遺書蕃に対し、代替手段（100％未濃の頻度で同一性確認試験の実   
施）による100％同一性確詮試鹸の適用免除講師の牡会を提供する。  

（CGMPの饗件に桑♯性を与える）  

・本IFR定について利害関係者がコメントを提出する機会を提供するために、   
cGMPl拷規則の中に本適用免除手♯を含めない。  

・本暫定規則の発効により、規則のt終決定を待たずに、製造霊舌は必璽   
なデー飢吼■作業を開始することができる。  

16  

適用免除請巌プロセス   

・一定期間（最低1年）、食品成分の100％同一性確認試   
験を実施  

1  

・食品成分／供給業者の特定の組合せの信頼性  

（リスク評価実施）  

S. 

・同一性を保証する検証試験システムの開発  

1  

・FDAに100％同一一性確認試験免除請願   

（供給案者、食品成分およぴその同一性規格に関する情報、  

製造乗者及びその試験に関する情報、さらに、  
供給業者および製造業着からの食品成分に関する試験結  
果が請騒に含まれること）  †5  

請願書に記載すべき事項2：  

100％同一性確認試羞剣こ対する代替試験実の要件  

食品成分及び供給業者、およぴその組み合わせの特定（複数も   
可）   

使用前の食品成分の同一性保証において、100％同一性確認  

苧矩措茎給紙妄霊請等若諸宗騙親   
証明）   

裏付けとなるデータおよび情報   
・当該雲遺業者の一定期間における100％同一性確認試  
験データ（FDAは1年と推定）   

・許容範囲内での食品成分の分析結果の一貫性に関す  
る根拠   

・その期間における特定の入荷原料のそれぞれの変動範  
囲が正確に反映されているという根拠（変動要因とエ  

ラー（不正な成分の発生率）が正確に反映されること）                                                           18   

請願書に記載すべき事項1  

要求する措置（すなわち§111．75（a）（1）（i）の要件  

に対する適用免除の要求）  

環境に対する影響（§25．30121CFR25．30）ま  
たは21CFR25．32に基づくカテゴリー別の除外、あ  

るいは21CFR25．40に基づく環境評価に関する申  

立てを含む）  

請願に必要な情幸針見解が含まれていると同  

時に、当該請願に不利なデータおよび情報も  

含まれていることを証明する供述  
17  

3  



請願に対するFDAの認可   

100％同一性確認試斡の適用免除は、以下に対して  

適用される。   

・特定の食品成分とその特性［物理的特性（結晶、粉末など）、   
水和の状態、植物の使用部位等）  

・請願の中で示された特定の食品成分の供給業者（複数の場   
合もある）  

・請願に対するFDAの回答を、製造業者の製造及びエ程管理   
システムの記録として保存すること。  

（§‖L95に（b）（6）項を追加、§＝1．325）  

・製造業者は、FDAが認可時に定めた条件に従って当該食品  

FDAによる審査  

ある製造業着からの請願に含まれる供給業  

者および食品成分が、他の製造業者の請願  

と共通する場合は、他の請願に含まれる情報  
も参考として利用する予定。   

製造業者に追加データおよび情報を求めるこ  

ともあり得る。  

19   
成分に関する試験および検査を実施すること。  

規制の影響に関する最終解析／影響を受ける事業所数  
規制の影響に関する最終解析／請願の要件  

1．供給業者に対するリスク評価   

2．検証試験方法の確立：100％同一性確紘試毒針こ   

よって得られる保証に比べて実質的に保証が低下   

しないことを保証する、代表検体を取り入れたモデ   
ルの確立  

例えば、同一性を規定する規格に合致しない食品成分を受   
領する確率が、ある統計的信頼水準、例えば95％において   

小さな確率以下であるという統計的信頼性が得られること。  
21  

DSのCGMP最終規則の対象となる事業所  
数：1，460事業所（FDAによる推定）  

フルタイムと同等の従業員数  事業所数   

大企業   500名以上   160（11％）   

中企業   20・－4！19名   526（36％）   

小企業   19名以下   774（53％）  

FDAcGMPの海外に対する波及効果  

FDAcGMPは効力発揮時点で、海外から米国に輸入さ  
れるサブIJメント製品にcGMPの適用を要求すること  

になる  

2008年6月24日以降   

その意味で、FDAcGMPは、E］本を含む国際的なプリ   
メント製品の製造と流通に大きな影響を与える  

2ユ  



US FDA cGMP目次  資料3－1別紙  

Part ‖1ダイエタリーサプリメント（以下、DSと略）の製造、包装、表示または保管業務のcGMP   

第A節一総則  

§  

111．1本規則の対象  

111．3 本規則に適用される定義  

111．5 他の法的規定および規制の適用  

第B節一職員  

111．8 文書化された手順に関する本第B節に基づく要件  

111．10病気または感染した職員からの微生物汚染の防止および衛生規範に適用される要件  

111．12 職員に適用される資格要件  

111．13 責任者に適用される要件  

111．14 本第B節に基づき、作成し保管する必要のある記録   

第C節一施設および敷地  

111．15 施設および敷地に適用される衛生管理要件  

111．16 本第C節に基づく文書化された手順の要件  

111．20 施設に適用される設計および構造要件  

111．23 本第C節に基づいて、作成および保管しなければならない記録   

第D節一機械設備および器具  

111．25 文書化された手Il附こ対する本第D節における要件  

111．27 使用する機械設備および器具に適用される要件  

111．30 自動化、機械化および電子化された機械設備に適用される要件  

111．35 本第D節に基づき、作成し、保管しなければならない記録   

第E節一製造およびエ程管理システムを設定するための要件  

111．55 製造および工程管理システムを実施するための要件  

111．60 製造および工程管理システムの設計要件  

111．65 品質管理業務の要件  

111．70 設定しなければならい規格  

111．73 設定規格が適合しているかどうかを決定する責任  

111．75規格が適合しているかどうかを決定するために実施しなければならない事項  

111．77 設定規格が満たされない場合に、実施しなければならない事項  

111．80 採取しなければならない代表サンプル  

111．83 参考品に求められる要件  

111．87 原材料の審査および処分の決定者  

111．90 逸脱または不測の事態が発生した場合、あるいは§111．70に従って設定した規格に適合しな  

い場合、処理、エ程内調整および再加エに適用される要件  

111．95 本第E：節により、作成し保管しなければならない記録   

第F節一製造およびエ程管理システム：品質管理に求められる要件  

111．103 文書化された手順に関して本第F節に基づいて求められる要件  

111．105 品質管理担当者が行わなければならない業務  

111．110 製造およびエ程管理システムに関連する試験業務に必要な品質管理業務  
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1＝．113 再審査および処分決定に必要な品質管理業務  

111．117 設備、機器および制御装置に必要な品質管理業務  

111．120 DSの製造に使用する前に原料、包装およぴラベルに必要な品質管理業務  

111．123 製造記録原本、バッチ製造記録および製造業務に必要な品質管理業務  

‖1．127 包装および表示業務に必要な品質管理業務  

111．130 返品されたDSに求められる品質管理業務  

111．135 製品苦情に必要な品質管理業務  

111．140 第F節に基づき、作成し保管しなければならない記録   

第G節一製造および品質管理システム：原料、包装およぴラベルならびにDSとして包装または表示用  

に受領する製品に求められる要件  

111．153 文書化された手順に関して本第G節に基づいて求められる要件  

111．155 DSの原料に適用される要件  

111．160 受領した包装およぴラベルに適用される要件  

111．165 DSの包装または表示用（供給業者への返品用ではなく販売用）に受領した製品に適用され  

る要件  

111．170 不合格となった原料、包装およびラベルならびにDSの包装または表示用に受け取った不合  

格製品に適用される要件  

111．180 本第G節に基づき、作成し保管しなければならない記録   

第H節一製造およぴエ程内管理システム：製造記録原本に対する要件  

111．205 製造記録原本を作成する際の要件  

111．210 製造記録原本に含めるべき事項  

第l節一製造および工程管理システム：バッチ製造記録に対する要件  

111．255 バッチ製造記録を作成するための要件  

111．260 バッチ記録に含めなければならない事項  

案」節一製造および工程管理システム：試験室内の業務に対する要求事項  

111．303 文書化された手順に関する本第」節に基づく要件  

111．310 使用する研究設備の要件  

111．315 検査管理工程に求められる要件  

111．320 試験室の試験および検査方法に適用される要件  

111．325 本第」節に基づき、作成し保管しなければならない記録   

第K節一製造およびエ程管理システム：製造操作に求められる要件  

文暮化された手順に関して求められる本第K節に基づく要件  

製造業務に求められる設計要件  

衛生管理のための要件  

汚染を防止するためにとらなければならない予防処置  

DSの不合格品に適用される要件  

本第K節に基づき、作成し保管しなければならない記録  

111．353  

111．355  

111．360  

111．365  

111．370  

111．375  

第L節一製造およびエ程管理システム：包装またはラベル貼付業務に求められる要件  

111．403 文書化された手順に関して本第L節により求められる要件  

111．410 包装およびラベルに適用される要件  

111．415 充填、組立、包装、表示および関連業務に適用される要件  

111．420 再包装および再表示に適用される要件  
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111．425 販売に不合格となった包装およびラベル貼付済みDSに適用される要件  

111．430 本第L節に基づき、作成し保管しなければならない記録  

第M節一保管および出荷  

本第M節に基づいて求められる手順に関する要件  

原料、DS、包装およびラベルの保管に適用される要件  

中間製品の保管に適用される要件  

DSの参考品の保管に適用される要件  

販売されるDSに適用される要件  

本第M節に基づいて、作成し保管しなければならない記録  

＝1．453  

111．455  

111．460  

111．465  

111．470  

111．475  

第N節一返品されたDS  

lll．503 手順書に関して本第N節に基づいて求められる要件  

111．510 返品されたDSを受領した際に適用される要件  

111．515 返品されたDSを廃棄または処分しなければならない時期  

111．520 返品されたDSを救済できる時期  

111．525 質管理担当者が再処理を承認した、返品DSに適用される要件  

111．530 製造工程および他のバッチの調査を行わなければならない時期  

111．535 本第N節に基づいて、作成し保管しなければならない記録   

第0節一製品に関する苦情  

111．553 手順書に関する本第0節により求められる要件  

1＝．560 製品に対する苦情の審査および調査に適用される要件  

111．570 第0節に基づき、作成し保管しなければならない記録   

第P節一記録および記録保管  

111．605 作成し、保管する記録に適用される要件  

111．610 FDAが利用できるようにしなければならない記録  

権限：21U．S．C．321、342、343、371、374、381、393；42U．S．C．264   



ダイエタリーサプリメントの製造、包装、表示  
および保管のためのcGMP  

－ 21CFRPartlll－   

米国FDAによる  

ダイエタリーサプリメントの  

c GMP 

2008年2月26日   

日本健康食品規格協会  
理事長  
大濱宏文  

2007年6月22日公布  

正式名称   

ダイエタリーサプリメントの製造、包装、表示および  

保管のためのcGMP  

（CurrentG∝dManufacturingPract10einrubnufacturing，  
PackaDng．Laヒ冶Iing，αHok】ingOperatbnsfcrDbtary  

Supp】errwts：cGMP）  

FDAcGMPは21CFR（CcdeofFederalReguht10nS．   

連邦矯則熊の箋1馴二／トト111として新たに挿入される形で成立  

連邦食品医薬品化粧品法（F［にA）およぴFDAの長官に委譲  

された権備に茎ついてFDAは次のように菜111部を追加して  

連邦行政規則集21菜1葦を改正する  

二部構成  

「タイ工タリーサプリメントの製造、包装、表示  
および保管のためのcGMP」  

☆  

「食品成分の100／トセント同一性確認試験の  

適用免除要求に関する請願」  

前者はいわゆるGMPの規範：後者は製造業舌に対して要求される   
「100／トセント同一性確認試験の適用免除要求」に関するもの   

USFDAcGMPの基本部分  FDAcGMPの特長：同一性（Identity）確認  

FDAcGMPの特長：同一性（ldentity）確認  

日本のGMPガイドラインと異なり、FDAのcGMPには  

「原材料GMP」という括り方がみられない  

CGMPでは全体を通して原材料から最終製品に至るまで  

原材料の同一性確認と品質に係る配慮が行き渡っている  

同一性確認（100％）という考え方がGMPの根幹をな  
している   

製造業者に対して、食品成分に含まれるあらゆる成分の  
同一性（identity）確認のための一つ以上の試験検査を  

要求（前者の規範）  

特定の要件を満たす製造業者に対して  

「100パ叫セント同一性確認試験」   

の適用を免除することを認める（後者の規範）  



FDAcGMpの海外に対する波及効果  cGMPの効力発効  

官報収載：2007年6月25日  

効力発効：2007年8月24日  

規制適合期日  

2008年6月24日：フルタイム従＃眉500名以上の企業  

2009年6月24日：フルタイム従業員499～20名の企業  

2010年6月24日：フルタイム従業員20名未満の企業  

FDAcGMPは効力発揮時点で、海外から米国に輸入さ  
れるサプリメント製品にcGMPの適用を要求すること  

になる  

2008年6月24日以降   

その意味で、FDAcGMPは、日本を含む国際的なプリ   
メント製品の製造と流通に大きな影響を与える  

■111事  

ダイエ9IJvサプリメント（DS）の製造、包装、表示または保管＃裾のcGMP   

第A節一総則（本規則の対象：本欄別に適用される定義；他の法的規定および規制の適   
用）  

第B節一職員  
第C節一塙儲および敷地  
第D肺一機紙投編および器具  
兼E節一製造および工程管理システムを設定するための要件  
第F肺一製造およぴエ程管理システム：品質管理に求められる要件  
第G節一群追および品編管理システム：簾料、包装およぴラベルならびにDSとして包   

装または表示用に受領する製品に求められる要件  
第H節一製造および工程内管理システム：製造記録原本に対する要件  
葉蘭一製造およぴ工程管理システム：バッチ製造記録に対する要件  
第」節一製造およぴエ程管理システム：拭騨室内の♯湧に対する要求事項  
第K節一製造およぴエ程管理システム：製造操作に求められる要件  
第L肺一製造および工程管理システム：包装またはラベル貼付業務に求められる要件  

第M節一保管および出荷  
第N節一返品されたDS  
第0節一製品に関する苦情  
第P肺一記録および記録保管  9  

それぞれの節の基本構成（規則としての原則）  

各節に対して文書化された手順に関する要件  
（本節の要件を満たす文暮化された手順を設定し従わなければならない）  

各節において具体的に要求される要件   

各節に基づいて作成し、保管しなければならない記録  

（求められる内容）   

文中では「すべきである」、「しなければならない」（いすれも”mustつ  
及び「要求」、「必要条件」（‖Roquir01Wで）が全般に用いられている  

〔「する」－－「しなければならい」〕  

§111．1規則の対象  

（由下托を含むDS（ダイエダ」－サプリメント）の製造、包装、   
表示または保管を行う書は本絹則の対象者となる   

■DSを製造する看で、包装または表示を外部に委託する場合  
■合衆国の各州及びコロンビア特別区、プエルトリコ自由連合   

州に導入され、または導出用に提供されるDS  

（b）個別の消暮書に直接小売販売するためにだけ小売店の施設に   
DSを保管する場合、DSの保管に関連する要求は適用され   
ない   

第A節一緒則  



§111．3 定義（抜粋）  

原料   
DSの製造に使用するための物事二DSの最終／てッチに存在しないものも含まれる  

原矧こは食品成分（DSHEA）およぴその他の成分が含まれる。  

成分  
DSの製造に使用される物竿：DSの最終パッチに含有ことを意図した物質  

成分にはDSHEAによる食品成分力†あるが、必ずしもこれに限定されない  

中間製品   
DSの製造に際し、あらゆる方法で調製、調合、混合、粉砕、抽出、師過、滅菌、  

化学反応により精製され、または加工される材料（matenal）をいう。  

品質  
DSが同一性、純度、含有暮および成分組成の設定規格および汚染物票の許容限度を－   

具して満たし、本法茎つき品質劣化を防ぐ条件下で製造、包装、表示および保管さ  
れていること  

§111．3 定義（抜粋）  

品質管理  
DSの品箕を確保するための針顎された系統的な業務または手職  

品賞管理担当者  
品賃管理業焉の1任者に指名された個人  

地織内または槻埠外の個人、複数の個人またはグループ  
代表サンプル   

合理的基準に基ついて採取され、かつ試料がサンブリンクされる物賃を   
正確に表すことを確保するように意図した、＋分▲の単位数からなる試料  

再加工  
一里製造工程から除かれ、DSを製造する胞の使用に適する、清潔で汚染され   

てない原料またはDSで、DSの製造に使用するために適するものをいう。  
参考品  

指定された期間保管する製品の代表サンプルをいう．  

§111．10 病気または感染した職員からの微生物  

汚染の防止および衛生規範   

■微生物汚染の防止：健康診断、自己判断または監督者   

の観察により異常な微生物汚染源を持っていると判断   
された者を、その健康状態が完全にな＜なるまで業務   

から除外すること   

■衛生規範：原料、DSまたは接触面の品実劣化を生じ   

る汚染から守るために、必要な衛生規範を実施しなけ   
ればならない（作業衣着用；清潔保持；手洗い；宝飾   

品等を外すこと；ヘアネット、帽子、ひげカバー等：   
飲食、チューインクガム、タバコ、等）  

第B節一職員  

§111．12 職員に適用される資格要件  

DSの製造、包装、表示または保管を行う資格のある  

従業員の確保   

品莱管理業務の責任者を明確にする必要がある  

各従業員が品質管理業務を行う資格が必要  

従業員は任命された職務を遂行するための教育、訓練  
または経験が必要  

§111．13 責任者に適用される要件  

DSの製造、包装、表示または保管を管理する資格の  

ある職員を任命  

各責任者は管理するための教育、訓練または経験によ  

第C節一施設および敷地   

り資格を満たす必要がある  
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§111．15 施設および敷地に適用される衛生管理要件  
§111．20施設に適用される設計および構造要件  

敷地  
顔料、DSまたは接触面を汚染から保護する状態で施設の敷地を確保する必要がる  

適切な敷地の維持  
ごみ、頑物の除去：害虫対策；道路、庭、駐車≠の管理  

工場施l没  

施瞼の清潔で衛生的な状懸の管理：施設の鯵理を十分に行ない管理すること  

洗浄剤、消毒剤、殺虫剤および他の有毒物賃  
公衆衛生上重要な微生物の除去、安全かつ邁切な洗浄化合物、消毒剤、殺虫剤の使用  

害虫駆除  
施設内に動物、害虫の浸入阻止：但し、汚染を生じなければ、施設の特定区域内に番犬または盲導  

犬を入れてもよい．  

給水：配管：下水処理：浴室：手の洗浄設編：ごみ処理  

衛生管理事圧壱  
全般的な衛生処理を監tする1人以上の従業■を任命   

書任青ば衛生管理手順を開発し監■するために、必要な教育、訓練を受けた経騨のある凛構壱  

DSの製造、包装、表示または保管に使用する施設は下記の要件  
が求められる  

一管理、洗浄および消毒業務を容易する構造および設計  
一維持、洗浄および消毒＃務に必要な整然とした機器の配置と原   

材料の保管  
．施設は、適切な大きさを有する別個の仕切られ、または範囲を   

限定された区域、あるいはコンピュータにより管理された在庫   
管理システムまたは分別♯務のオートメーション化された管理   
システムを所有し、使用しなければならない。  

．原料、DSまたは接触面の汚染を防止するための設計及び構造。  

§111．25 文書化された手順に対する  
本第D節における要件   

下記を含む本D肺に示される要件を満たす文書化された手順を投  
定し従わなければならない   

（由頗料またはDSの製造または試験に使用する機器および管理   

法のキャリプレーション  

（b）自動化、機械化およぴ電子化された投編のキャリブレーショ  
ン、検査および点検  

（d必要に応じて、原料またはDSの製造、包装、表示または保   
管に使用する全機械投鏑、器具および他の接触面の管理、洗  
浄および消毒  

22   

第D節一機械設備および器具  

§111．27 使用する機械設備および器具に適用される  
要件   

使用日的に適し、適切に洗浄し、かつ適切に管理できる適切な   
設計、構築および機能を結えた機械設備および器具を使用し   
なければならない  

原料またはDSを製造または試験する際に使用する計測機諾お   
よび制御装礪侶キャリプレーションしなければならない   
キャリプレーションは次の場合行なわなければならない   
■七初に使用する前   
．計測■欝および制御蓑tの製造＃壱により文●で指定された繊度で   
．定期的間瞞でまたは計測機器および制御裳■の正確性および特度を確  
保するために必要な一定の間隔  

標準化された基準に一致するように調整することができない計   
測せ器または制御装置は修理または交換しなければならなしl。  

23  

§111．30 自動化、機械化および電子化された機  
械設備に適用される要件   

DSの幣盛頗亘諒禦闇艶鷹㌣t子化さ  
（由 DSの規格に－■して適合することを確保  
（b）■槻設■か申し分な＜作動することを保証するための、設備の適  合性を決定する  

（d適切な性能を確保するために、設儀の定期的なキャリプレーション  
摸iまたは点検  

（d）自動化、榊化およぴt子化された脚榊（コンピュータ制杓工   
程のソフトウエアを含む）のための適切な制輝裏書ぼ投■、使用  

（8）役儀がその使用目的に従って■能することを確保するための適切   

な制御装tの敗走、使用  
（割 これらは品手管理担当者が承認しなければならない  

：▲   

4  



§111．55 製造および工程管理システムを  

実施するための要件   

DSの品質および製造記録原本の損定に従って、DSの品質を確保し、DSの包装およ  

び表示を確実に行なうために、DSの製造・包装、表示および保管の全段階を対象とす る製造および工程管理システムを実施しなければならない  

§111．60 製造および工程管理システムの設計要件   

1a）製造および工程管理は、DSの製造、包装、表示および保管を品質が確保される   
方法で行い、かつ製造記録原本の甥定に従って、DSの包装および表示を確実に行   
えるように設計しなければならない。  

他）製造および工程管理は、本規則の第E靡から第し節までのすべての要件を含み、品   
質管理担当者力†さ査し、承認しなければならない  

§111．65 品質管理業務の要件   

DSの品質および製造記録原本の規定に従って、DSの品質を確保し、DSの包装およ  
び表示を確実に行うために、DSを製造するための製造、包装、表示および保管業務に  
おいて品質管理業務を実施しなければならない。  

第E節一製造および工程管理システム  

を設定するための要件   

§111．73 設定規格が適合しているか  

どうかを決定する責任  

§111t75 規格が適合しているかどうかを決定するために実施しなければ  
ならない事項  

霊宝諸宗チ譜誌食品成分となる原料の同一性咄のため、最低－の  
璧の康削）同‾性栂と、他の原料に適用される成分規格摘合の可否決  

貼鑓呈≡夢軍鶏確執姥めの管理が必要な場合、工程内の点、ポイント、  

、   

に対する製品規格適合の可否  
語芦軒≡蓋議藍岩嘉藍撃三重讃≡絶遠嘉歪蔓   
包装又は表示のために受理した製品、容器等、ラベルについて巨視検査し、   
設定横格適合の可否  

砦彗怒君慧渕翌湖艶腐醍野軸に細  

§111．70 設定しなければならい規格  

（a）DSの品賞および製造記録原本の頒定に従って、DSの品賞確保、DSの   
包装、表示を碓実に行うために製造工程のすペての時点、ステップ、また   
は段l皆で規格を設定する  

（b）DSの製造工程において使用する個々の原料について、次のような原料規   
格の設定  
■ 同一性規格の設定   
・原料を使用して製造されるDSの純度、含有白および成分組成に対する規格が  
鵜たされていることを確保するための原料規格設定   

・DSの品鴇を確保するため、DSの最終パッチの品隻の低下、またはその原因  
となる可l敵性のある各撞汚染物の限度の設定  

（c）中間製品の製造に関して  

（d）DSのラベルの規格（ラベル規格）および包装の規格（包装規格）  
（8）DSの品賞を確保するために、DSのIB鰐／てッチの同一性、純度、含有1   

および成分組成、ならびにDSの書終パッチの品攣低下、またはその原因   
となる可能性のある各種汚染物の限度に関する製品規格  

§111．77 設定規格が満たされない場合に、  

実施しなければならない事項  

・設定規格に不適合の場合、品実管理担当者は原料、D   
S、包装、ラベルを不合格とする  

・DSの最終パッチは規格に適合しない限り、流通のた   
めに出荷してはならない  

・設定規格に不合格の場合、品質管理担当者は原料を不   
合格とし製造に使用してはならない  

・設定規格に不合格の場合、品質管理担当者は製品を不   
合格とし、その製品をDSとして流通用に包装または   
表示してはならない  

§111．80採取しなければならない代表サンプル  

採取しなければならない代表サンプルには下記サンプルが含まれる  

b＝寮料、包装およぴラベルに対して、規格適合の可否を決定するために、   
原料、包装、ラベルの個別ロットの代表サンプル  

（b）中間製品の規格貞合の可否を決定するために、DSの同一性、純度、含  有1、成分細成を製造記録原本に横定されている製造工程のすべての時点  ポイント 
、段階で製造された各バッチの中間製品の代表サンプル  

（cl最終バッチの製品規格適合の可否を確認するために、出荷前に適切な統   
計的サンブリンク計画（又は各丑終パッチ）によって確認される、製造し   
た最終バッチの一部となる代表サンプル  

（d）包装または表示のための製品に対して、設定規格適合の可否を決定する   
ため、製品の出荷時の代表サンプル（ロット毎）  

（e）包装、表示が終了した最終DSの包装が適確に設定され、規格適合の可   
否を決定するための包装および表示済み最終DSの各ロットの代表サンプ  
ル  

30   
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§111．83 保存サンプルに求められる要件   

出荷用の包装、表示が終了したDSの各ロットの保存サンプル  
を収集、保管する  

保存サンプルは  
■包装、表示済みDSの出荷：同一の容器施栓系＊を用いて保   

管する・容器施栓系は汚染、品責劣化を防ぎ、同一の特性を   
示すため（＊訳注：製剤を収容し保護する包装の構成要素の   
全体、通常直接包装を指す）  

■バッチ、ロット、または管理番号によって確度する  
■適切な検査に供するため、有効期限（有効期限設定の場合）   

後1年間、または保存サンプルと同一ロットの震終バッチ出   
荷後2年間保存する  

■ DSが製品規格を蒲たすかとうかを決定するために必要なす  

なければならい  べての試験または検査に必要な■の少な＜とも2唐は保管し                      31   

§111．87 材料の審査および処分の決定者  

品質管理担当者は必要な原材料の審査をすべて実施し   

すべての必要な処分決定をしなければならない   

§111．90 逸脱または不測の事態が発生した場合、又  

は設定した規格に適合しない場合の処理、エ程調整およ  
び再加エに適用される要件  

去紀要架鮎識壷ヂ遇紀増悪雪駄詑  

● 品■管理担当者が必辛な義iを実施し、再処理、処理、工程鞠製を承饗す   
るための必要な処分決定をする1合  

■ 規則に基づいて再処理、処理または工程削が許可される場合   

DS製造に使用することを目的にDSを再処理、処理、工程鼎をして、原料  
に再加工してはならない。但し以下の】轟合を綜＜  
■品千管理担当者が必要な書iを実施し、科学的に妥当な理由に基つき処分   

決定をし、再処理、処理、工程隕製することを承琵する場合  
■ 規則に基づいて再処理、処理、工程調製珊可される爛合。  

送態琵誠黙許要旨㌣岳戯妻喜毒痘謝警竺  

§111．95 本第E節により、作成し保管  
しなければならない記録  

本規則第P節に従い本葉E節に墓ついて必要とされる  
記録を作成、保管する   

本葉E節に基ついて以下の記■を作成し、保管しなければならない  

■投定規橋  
■供給業事の試験成績書の慄積性を書かめるための、供給♯毒の適格性認定文書  
■顔料と中間製品の潤格を共に満たすことが、DSの同一性、純度、苫育1、成  
分組成の規格並びに最終バッチの品賓を低下、またはその原因となる可能性の  
ある各種汚染物の限度について規格を満たすことを保証する文書  

■製品規格のために用いる試験または検査結果が、DSがすべての製品規格に連    合することの保証となることを示す文書  

■最終パッチの定期的な試験による確認に基づくことなく、原料、工程繍、検  
査、モニタリンク、その他の情報が、適用除外の製品損褐に合致していること  
を保証する文書  

封  

§111．103 文書化された手順に関して本   

案F節に基づいて求められる要件  

■再調査、処分の決定、再処理の承認又は拒否の   

ための文書化された手順を含む  

■品質管理業務の暮任に関する文書化された手順   
を作成し、従わなければならない   

第F節一製造および工程管理システム  

品質管理に求められる要件  



§111．105品質管理担当者が行わなけれ  

ばならない業務（1）  

・品質管理担当者は製造、包装、表示および保   
管の業務がDSの品質を保証し、DSが  

■製造記録原本の規定に従って包装および表示   

されることを保証しなければならない  

§111．105 品質管理担当者が行わなければな  
らない業務（2）  

品賃管理担当者は以下を含む業務を実施しな17ればならない   

DSの同一性、純度、含有■、成分鯛式に影弾する可能性のあるすべての工程、規格、支署   
化された手順、管理、試験、検査及びそれらからの逸脱、又は修正の承認又は処分   
供給業壱の適格性評価の根拠を示す文書の蕃iおよび承諾   

原料規格に適合させるため中間製品の規格に複合させることが、DSの同一性、純度、含有   
壬、成分相成を保証する根拠となることを示す文書の畜iおよび承認   

選択した各製品規格に対する適切な試験又は検査結果が、DSの最終バッチが製品根橋に適   
合することを保証する根拠となることを示す文書の審査および承認   
最終パッチの製品規格の確認要求から免除される製品規格、及び原料、工程誌群、検査、モ   
ニタリンク、その他の方法机最終／てッチの定期的な甜を介して確認されることなく免除   
対象製品規格を保証する根拠、文書の審査及び承認   
必要な代表的サンプルが収集されていることの保証   
必要な代表的参考品が収集および保管されていることの保証   
規則に基づいて設定されたすべての規格に適合していることの確認   
木酢に基づいて求められる他の業務の実施  

§111．110 製造および工程管理システムに関連  

する試験業務に必要な品質管理業務   

製造及び工程管理システムに関連した試験業務のための品質管理  
業務   

以下を含まなけれなければならない   

・製造及び工程管理システムに関連した試験管理業務すべての畜  
査および承腔  

・規則に基づいて求められるすべての試験および検査が実施され  
ることの保証  

■彗駈き識て求められるすべての試験および検査の結果の事  

§111．113 再審査および処分決定に必要な品質  
管理業務（1）   

品質管理担当者は、以下の場合、再審査および処分決定をしなけ  
ればならない  

・規則に基ついて設定された規格に適合しない場合．  

・パッチが製造記録原本からの逸脱、製造記植木で定めたいずれかのス  
テップが完了していない、及び規格から逸脱する≠合  

・原料、DS、包装の品半値下又はその原因となる可能性、或いは製造記  
録絵本に規定されてないラベルの使用可能性がある製造業務中の不測の  
事せ発生の場合。  

・機器又は制御装柵のキャリブレーションにより、DSの一つ或いは複数  
パッチの品賞を保証し樗ない悶絶が示唆される場合．   

■ DSが返品される≠合  

§111．113 再審査および処分決定に必要な  

品質管理業務（2）  

（1）原料、DS、包装の品賞低下又はその原因となる可能性、  
製造業務中に製造記録原本に指定されてないラベル使用の可能  
性、およぴエ程管理システム上の逸脱又は予期しない事態が発  
生する場合は、品質管理担当者は原料、DS、包装、ラベルを  
不合格とする  
但し、逸脱、発生を訂正する処t、工程調製、再処理が証認される場合こ  
の限りでない   

（2）規則により設定された規格に適合しない場合、品質管理  
担当者は際料、DS、包装、ラベルを不合格とする  
但し、認められている処置、工程調製、再処理を証記する場  
合はこの限りでない  

§111．117 設備、機器および制御装置に必要な  
品質管理業務  

設備、機器、制御装置の品質管理業務には以下を含めなければな  
らない   

・機器および制御装置のキャリフレーション全工程の監査、及び   

承砕  
・機器および制御装置のキャリプレーション全記録の定期的監査  
・自動化、機械化又は電子化設備のキャリプレーション、検査、   
チェック記録の定期的監査  

・自動化、機械化又は電子化設備が使用目的に従い機能すること   
を保証する制御装置の監査、及び監査  

再検査及び処分決定をする者は、その時点で、再検査、処分決  

7  



§111．123 製造記録原本、パッチ製造記録およ  

び製造業務に必要な品質管理業務  
§111．120 DSの製造に使用する前に実施する原料、  

包装およぴラベルに必要な品質管理業務   

DSの製造に用いる前の原料、包装、ラベルの品箪管理業務は以  
下を含む   

■原料、包装またはラベルの全受領配線の監査  
●すべての医科、包装、ラベルが規則により定めた規格に従って   
いるかとうかの決定。  

●すべての必要な再調整を実施し、必要な処分決定の実施。  
－DS製造のための使用に適するように原料、包装又はラベルの   
処鷹及び工程調製をすることの適否判断  

■使用前に、原料、包装およぴラベルのすべてを承探し、隋離保   
管場所から出庫する。  

43  

製造記録原本、パッチ製造厭録および製造業務に必要奄品寅管  
理＃務は以下を含む   

■ すべての製造記鮒本および製造記繍原本の全傭正の監査・承経  
■ 全パッチ製造闊達記録の監i・承腎  
■ 第E節に墓ついて必豪となるすべてのモニタリンクの監i   
■ すべての必宇な再欄彊及び必要な処分決定の実俺   
■ すべての再処理の適否判定   
■ 規則に基づいて設定されたすべての工程規格に適合していることの判断  
■ 各震終バッチが規則に基づいて設定された製品規格に適合していること  

の判断  
■ 再処理したすべての最終パッチを含む、すべての■終パッチの出荷の可  

否判断  
44   

§111．127 包装および表示業務に必要な品  

質管理業務  

包装および表示業務に必用な品質管理業務には以下を含めなけれ  
ばならない   

－ DSとして包装および表示するために受領する全＃品に対し、規則に基づ   
いて設定された規格に適合していることを保証する目視駆および文暮  
の監i  

■ 包装および表示に使用する前に、DSとして包装および表示するために受  べ 
領するすての製品の章雄、および隋■保管場所からの出荷  

■ 包装および表示♯務の全記録の監i・承℡  
■ 包装・ラベル後の書艇DSが規則に基ついて設定された規格に適合してい  

るかの可否判断  
■ 必要なすべての再潰iの実施、および必要なすべての処分決定の実施。  
■ 包装したDSの再包装に印する適否判定．  
■ 包装し、ラベルを貼付したDSの再ラベル貼付に期する適否判定。  
● 賑，t用に包装およぴラベルl占付した全DSの出荷の適否判定。                                                                           1嶋  

§111．123 製造記録原本、バッチ製造記録および  

製造業務に必要な品質管理業務   

品質管理担当者は以下を販売用に承頂し、出荷してはならない   

（1）パッチの席料が同一性規格に適合しない全DSバッチ  
（2）規則に基づいて設定された全製品規格に不適合な全DSパッ  

チ、全再処理パッチを含む  
（3）本法に基づく品質劣化を防止する条件下で製造、包装、表示   

保管されていない再処理したバッチを含むDSの全パッチ  
（4）製品を十分に識別し、製品が♯入注文と同一であることを確   

超する＋分な保証がないにもかかわらず、DSを包装、表示  
するために供給業書から受領した製品  

45  

§111．130 返品されたDSに求められる品質管  
理業務   

返品されたDSに対する品黄管理＃務には以下が含まれなければ  
ならない   

（d必要なすべての再調査の実施および処分決定の実施には以下が   
含まれる   
規則に従って定められた製品規格の遵守を判定するための拭甘・検査の定   
横側に従って定められた製品規格の遵守を判定するための甜・検i結果  
の監i  

（b）すべての返品されたDSの救済および再出荷の適否判定。  
（c）すべての返品されたDSのすペての再処理の適否判定。  
（d）再処理したDSが製品規格に適合するかどうかの判定、また再   

処理したすべての返品DSの出荷に係る適否判定。  

§111．135 製品苦情に必要な品質管理業務  

製品苦情に対する品質管理業務は  

製品に対する苦情調査を実施するかどうかに対す  

る判定の監査・承認  

実施された全調査所見及び実施された調査のフォ  

ローアップ処置に関する監査・承認  

を含む   
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§111．155 DSの原料に適用される要件   

容器の状態が原料の汚染又は品箕劣化の原因になるかを判定するため、適切な内容表  
示、容許シールの損傷又は破附こつき、受領した貨物中の個々の直接容器等を目視摸   
壬する  
原料が購入注文暮と一致すことの確舷のために、受領貨物に添付される供給業者の送り  
状、保証暮、試験成績暮を目視検査する  
以下が実施される時点まで、DSの製造用の原料を隔〃しておかなければならない  
原料に対する各固有のロットの代表的なサンプルを収集する  

・原料に対して実施した試■・検査結果を品∫管理担当者が監査・承認する  

一瑠独白諸賢窟笥i講雪祭琵琶親鸞を含め、DS製造  

呈露禁隻  

す品発語署撒諜隻㌫漂び餌される全ロットの処分を妃録  
（亡）原料は汚染、品井劣化から保雄し、混同を避けることのできる条件下で保管する  

50  

第G節一製造および品質管理システム：  

原料、包装及びラベル並びにDSの包装  

または表示用に受領する製品に求められる要件   

§111．160 受領した包装およぴラベルに適  

用される要件  

誌野甜雪空梵莞甜≡雪常識篭逼専  

払諾還モ畳t訟書ヲ㌫ぷ孟謡黙読統帥こ鮒される  

払β憲軸される舶まで、DSの揖に朗する前の包勤びラベルを   
・包装・ラベルに対して、個別井物およぴ■別出荷中の爛別口ツトの代凛的サンプルを収集し、  
■低でも曲接専撫および栓の自禎織ほを行う   

・包装・ラベルに対し実托した全試義・検査結集を品t管理担当者が監査・承はする   
・品質管理担当者は包装・養示用の出品をt遣に使用し、隅■促管嶋所からの出荷を承比  

裟鰯三耽㌔謡舘  

臓轟蒜彗詣髄質去認既設ヱ【すべての  
（亡）包蒙・ラベルは汚染、品丁劣化から保功し、混同を■ける条件下で保管する  

§111．165 DSの包装または表示用に受領した  
製品に適用される要件   

（d容器の状態が受領した製品の汚染または品賃劣化に影￥するかを決定するため、内   

容表示ラベル、容器の済服、シールの破損について、受領した貨物中の各直接容器   
等の巨視検i  

（b）受領した製品が隅入注文と一致しているかを確屈するため、貨物に含まれる供給者の送り状、   
保証錮、組成■無の目視検査  

（cl以下が実施される時点まで、受領した製品を隕■しておかなければならない   

川製品に対して、個別貨物及び個別貨物中の個別ロットの代表的サンプルを収娘  
（a製品力職別に基つ＜規格に適昌することを確認する文鳥を品購管理担当者が監包・承認  
（3）DSの包呈・表示用に受領した製品を品質管理担当毒力▼承超し、隕媚保管場所から出荷  

（d）‖】製品の個別貨劇中の頓別口ットを相通し、ロット毎に供給饗杏、受領臥雲理した野品   
名、受理した製品の状況（例えば、腱保管、適否判定）を確認できる方法で、トレーサヒ㌧   
ティを打保する   
佗）製品の個別貸間中の全個別ロットの処分を記以する際に、薗育の濾別記写を用いる  

（e）製品は汚染、品質劣化から保護し、混同を避けることのできる条件下で保管する  

§111．170 不合格となった原料、包装およぴラベルならびにD  
Sの包装または表示用に受け取った不合格製品に適用される要  

件  

第H節一製造および工程内管理システム：  

製造記録原本に対する要件   

・適切な処分のための隔離システム下に、包装又は表示   
用に受領した全原料、  

・包装、ラベル、製品で、不合格とされ、又製造、包装、   
ラベル付け業務に  

■適切でものを明白に確認、保管、管理する。  
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§111．205 製造記録原本を作成する際の要件  

（由モ終バッチにおけるバッチーバッチ闇の均一性を保証するため   
製造するDSの個別の処方、個別のパッチサイズに対して文書   
化した製造讐己録原本を作成し、それに従う  

（b）製造配録頗本は、以下を含まなければならない  

（1）DSの品質を保証するために管理が必要な場合、製造工程  
にの各時点、ポイント、段階で規格を確放し、製造記録原  
本の規定に従ってDSが包装・表示されることを確硬  

（オ製造されるDSの各バッチが、規則による規格に適合して  
いることを保証する管理・手順を定める  

（c）本案P肺に従い製造厭録原本を作成し、保管する  

第l節一製造および工程管理システム：  

バッチ製造記録に対する要件   

§111．260バッチ記録に含めなければならない事項  

■ ′くッチ＃逢記凱こは以下を含めなければならない  
■ ′くッチ、ロット、または管理暮号  
t ′くッチの製造に用いる♯t・エ穫ラインの確馳  

■表芸謁駅講踊溌誘製禦賢日時・情報を俣野る恥、  
■ 各原料、使用した包嚢・ラベルに付す■別の■別記号  
■ 使用する各原料の確曙及び暮1又は計土龍  
■ 実収率に関する記述、エ穣の適切なフェーズから得られる理冶的収ヰの′トセント喪示  
■ 全モニタリング業務中に得られた実際の編集  
■ ′くッチ＃道中に行われた全甜又は横手結具．又はこれらの結果のクロスリファレンス  
■ 規則に準じて設定された規格に■終DSが適合することを示す記述．  
● ′くッチ＃遣が稼動している間lこなされる記述（日付、実施した人、責任著の珊文事響）  

■畏儲：甜罷談義主字詰詳毒手ツ稚拙帥監壬、モニタ  
■ 全再切蓋および処分決定時の文暮。  
t 全再処理実施時の文暮。  

§111．255バッチ製造記録を作成するための要件  

■DSの′くッチを製造する場合は常に′くッチ製造記   

録を作成する  

■／くッチ製造蘭偏には、各／くッチの製造・管理に関   

する完全な情報が含まれる  

●′くッチ製造記録は製造記録原本に正確に従い、   

′くッチの製造の全ステップを踏む  

■本業P軒に従って／くッチ製造記録を作成し、保管す   
る  

57  

§111．310 使用する研究所設備の要件   

以下の事項を確認するために、必要な試験又は検査の  
如何にかかわらず必要かつ十分な試験施設   

■使用する原料の規格に対する適否  

■製造記録原本に規定されている工程管理規格に  

対する適否  

■製造するDSの規格に対する適否   

第」節一製造および工程管理システム：  

試験室内の業務に対する要求事項  
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§111．320 試験室の試験および検査方法に  

適用される要件  
§111．315 検査管理工程に求められる要件   

品質管理担当者がさ査・承認した以下の事項を含む試験管理工穫  
を設定しそれに従わなければならない   

■適切な規格を確立するための基準の使用  
■ 第E節に従い、以下の代表的サンプルを得るためのサンブリン   

ク計画の使用（原料、包装、ラベル：中間製品：DSの最終   
パッチ：DSの包装・表示用に受領する製品：包装・表示済み   
のDS）  

■ 適切な検査・試験方法を選択するための基準の使用  
■試験および検査を実施するために基準として用いる標準品の選   

択基準の使用  
■ 設定された基準に従った試験方法および検査  

■試験室における検査、試験方法が、意図した目的に遺し   
ていることを確認する  

■規格に適合していることを確認するための試験■検査に必   
要な、規格に適用させるための科学的検証方法を確立し   
用いる  

§1什355 製造業務に求められる設計要件  

第K節一製造および工程管理システム：  

製造操作に求められる要件  

製品規格に常に適合していることを保証するために   

製造工程を設計または選択しなければならない  

§111．365 汚染を防止するためにとらなければ  

ならない予防措置  

原料又はDSの汚染を防ぐために、製造中のすぺての必要な予防措憑をとる   

予防拷欄lこは以下の項日が含まれる。  

■ 微生物の増補、汚染の可鮭性を防止する条件・管理下で製造業務を実施  
■ 土壌又はその他の汚染紬を含む原料の洗浄または清浄作業  
■ 水が■鞭バッチのれ成成分となる場合、公的規軌こ遺会し、DSを汚染しない水を使用  
■ 汚染原料の任用を防止するための必蓼な化学、廿生穐学、その他の紬実施  

一塁更鵜綴潔詔諒恕貯害遠浅慧調鼎君   
段 ・公衆衛生上主要な微生物の増殖を促す可能性のある原料・DSの品質劣化防止  

・再臍壬の適用されない原料・DSと再騨査が■用される物井交叉汚染の防止  
■ DSの汚染防止に有効なすべての手段により、機械的な製造過程（切断、選臥検査、破   

砕、乾燥、粉砕、混合、鵬過等）を実施する  

■ 果物篭の内容、及び製造段階を確認するために、DSの特定バッチを含む容器を隔■一確  
認  

■ 異物等の内容を示すために、製造中に用いたすべての製造ラインおよび機械装置を確絶   
する  

§111．360 衛生管理のための要件  

すべての製造業務は適切な衛生原則に従い  

実施しなければならない  
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§111．370 DSの不合格品に適用される要件  

第L節一製造および工程管理システム：   

包装またはラベル貼付業務に求められる要件   
製造、包装、表示に適さず不合格とされた全DSを明確に識別し  適切な処分を行うための隔杜システム下に保管し、管理する   

§111．415 充填、組立、包装、表示および  
関連業務に適用される要件  

DSの品賀を保証し、製造！己録原本の指定に準じた包装・表示をするための  
充填、組立、包装、表示、開連業務を実施する   

効事的方法を用い以下の項目を実施する   

■ 充填及び包蔵設■、糾を■切に清浄、殺菌する。  
■ ＃遺したDSの汚染、特に浮遊牡による汚染鮪止  
■ 衛生的な取り扱い方法を用いる。  
■ 包躾・喪示業務を、■の原料及びDSに対する業務と鞠理的・空間的lこ分■し混同防止  
■ 混同防止のための総ての有効な手段。ラベル兼貼付状態で保tしているDS充填容器を   

雛鳥  
■′くッチ、ロット、又は管理番号をの付与  
■男翳策謀苧勢定弥■合しているかを棚するため・包さ一震示済みDSの各  

一党定紋誌講演誓悪賢紆用のラベル■舗を蜘な方翫処凱酢蛸・ラぺ  

70  

§111．410 包装およぴラベルに適用される  

要件  

■包装条件がDSの品賃保証に必要な包装規格に適合   
していることを確認するための処置  

■包装・ラベルの発行と使用に際してとる照合措置の   
管理  

■包装・表示業務の前に、パッチ毎に包装・ラベルの   
検査、製造記録原本に対する適合確認  

■販売中の包装・表示済みDSの完全な製造履歴を確   
認できなければならない  

§111．425 販売に不合格となった包装およぴラベル貼  

付済みDSに適用される要件  
§111．420再包装および再表示に適用される要件  

■再包装又は再表示を品賃管理担当者が承認した場合   
にのみ、DSの再包装・再表示が可能  

■規則）に基つき設定した全に対して、再包装、再表示   

したDSの適合性確認。そのために再包装、再表示   

したDSの各バッチの代表サンプルを試験する  

■出荷前に品質管理担当者は、再包装、再表示したD   

Sの各バッチの適否判定をする  

出荷時に不合格とされた包装・ラベル貼付済みDS   

を明確に識別し、適切な処分のため隔離保管   
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§111．455 原料、DS、包装およびラベルの保  
管に適用される要件  

・温度、湿度、照明の適切な条件下で原料・DSを保管、   

原材料・DSの同一性、純度、含有暮、成分組成に影   

響しないようにする  

■包装・ラベルを適切な条件下に保管、包装・ラベルに   
不都合な影響が現れないようにする  

・原料、DS、包装、ラベルが混同、汚染、品質劣化を   

受ない条件下に保管する  

第M節一保管および出荷  

§111．460 中間製品の保管に適用される要件  §111．465 DSの参考品の保管に適用される要件  

（a）DSの参考品は汚染・品質劣化を防止する条件下で保管   

しる  

（b）適切な試験に用いるため、有効期限後一年間、又は当   

該参考品と同一製品の最終′くッチの出荷後2年間保存す   

る  

・中間製品を識別し．、混同、汚染、品質劣化を防止する条   

件下に保管する  

・中間原料は温度、湿度、照明に関して適切な条件下で保   
管する  

§111．470 販売されるDSに適用される要件  

DSの汚染・劣化を防止する条件下でDS  
を販売しなければならない  第N節一返品されたDS   
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§111．515 返品されたDSを廃棄または処分し  

なければならない時期  

■再調査および処分決定の結果、品賃管理担当者が以下   
の項目に該当すると判断しない限り、返品されたDS   

は破棄するか適切に処分しなければならない  

■再出荷のために返品されたDSの救済を承認する  

■返品されたDSの再処理を認める  

§111．510 返品されたDSを受領した際に適用される  
要件  

品質管理担当者か再調査を実施し処分決定をする  

まで返品されたDSを識別し、隔離して  

おかなければならない  

§111．525 品質管理担当者が再処理を承認した  

返品たDSに適用される要件  
§111．520 返品されたDSを救済できる時期  

（由 再処理した全返品DSが規則に従って定められた   

製品規格のすべてに適合することの保証  

（b）再処理した全返品DSの販売に対して出荷の適否   

を判断する  

品F管理担当者が再璃査を実施し、処分決定に対する救済  

を認めた時点で返品されたDSを救済してもよい  

§111．530 製造工程および他のバッチの調査を  

行わなければならない時期  

DSを返品する理由が他のパッチにも影■を与える疑いのある  
ヰ合、製造工程と他の各バッチを調査し、規格を遵守している  

ことの確顎を行なう  
第0節一製品に関する苦情   
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§111．560 製品に対する苦情の審査および  

調査に適用される要件（1）  

有資格者は以下を行なわなければならない。   

■すべての製品苦情を審査し、製品苦情が当該DSの規格に適合  
していない可能性があるためか、または他の要件に適合しない  
ためか：不適合の場合は、疾病・傷害のリスク生じる可能性と  
これらの規格及び他の要件との閲1系を評価する   

■当該製品規格に適合しない可能性または適合していない場合に  
疾病または傷害のリスクを生じる可能性のある規格及び他の要  
件に対して、製品苦情をすべて調査しなければならない  

85  

§111．560 製品に対する苦情の審査および調査  

に適用される要件（2）   

■品質管理担当者は製品苦情を調査するか否かの決定を   
審査し、承認しなければならず、またすべての実施さ   
れた調査結果およぴフォローアップ処置を監査・承認   
しなければならない  

■有資格者による製品苦情の審査、調査を実施する力＼否   

かについての品質管理担当者による監査、実施された   
調査結果及びフォローアップ処置の検討はすべての関   
連バッチ・記録に及ぶ  

§111．605 作成し、保管する記録に適用される要件  

■有効期限のある場合は有効期限後1年間、それ以   
外は関連兼料と共に当該DSの最終／くッチ販売日か   
ら2年間の文暮記録を保管しなければならない  

■記録は、記録原本、真のコピー（複写コピー、マイク   
ロフィルム、マイクロフィッシュ、その他記録原本の   
真のコピー等）または電子記録として保管しなけれ   
ばならない  

■すべての電子記録は法第11部に従わなければなら   
ない  

第P節一記録および記録保管  

§111．610 FDAが利用できるようにしなければ  
ならない記録  

■本規則に基づき必要とされるすべての記録（或いは当   
該記録のコピー）は、その記録の保管期間中、FDA   

の要求があった場合の査察及び複写のために常に提出   
できるようにしてお力＼なければならない  

■マイクロフィルム、マイクロフィッシュ等の縮小技術   
を用いる場合、FDAがいつでも利用できるように適   

切なリーダー、またコピー機を用意しておかなければ   
ならない  
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資料3－3  

2008／02／26  

米国cGMPの現状  

－WakunagaofAmerica社の報告より引用 －  

日本健康食品規格協会  

（DS：Dietarysupplement）  

1．過去に民間団体のサブI）メントGMP認証を受けた企業もFDAのcGMPに対応中  

2，医薬品GMP認定を取得していても、DSのGMP認定取得は当然必要とされる  

3．FDAは現在、DSのcGMP監査要員の養成中と思われる  

4．品質管理者の資格要件はcGMPに記載されていないが、トレーニングを受けた者、何らかの   

認定、資格を有することが求められると思われる  

5．従業員   

一業務担当者の任命書、手順など、従業員の記録は非常に紳かい記録が求められる   

－教育、訓練担当のトレーナー（社内■外）は、一定の訓練を受ける等、GMP教育資格の有無  

が問われる（公的セミナーなど終了認定など）  

6．施設・設備   

一上水配管からの逆流防止弁の設置が必要   

一電球のわれ防止対策は当然必要。更衣室のカガミの割れ防止も求められる。  

7．キャリブレーション   

ー非常に厳しい   

一半年から1年毎の定期的実施のほか、計器の使用前にも実施（標準分銅にて）   

一圧力計、温度計、タイマーなどもキャリブレーション対象  

8．衛生管理者の任命と衛生管理に係る詳細な手順書が必要  

9．コンビュqタ：Backupfile必須  

10．米国ではQC部門が重要  

11．原料の同一性試験  

一今回のcGMPのポイント  

ーコスト、時間、要員が非常にかかる。（製品の価格上昇は避けられない）  

－ベンダーのデータを使用するには、その評価が必要。試験証明書の確認、サービス能力、  

技術力など種々検討する必要がある  

一基本的には、自社でベンダーの査察をすることになろう  

－ベンダーがTGA（オーストラリア政府のGMP認証）、ISOなどを有していれ  

ば有利  

12．代表サンプル  

ー原料、中間製品、容器・ラベル、最終製品など、統計的に十分なサンプル量   



一保管期間は有効期限＋1年  

13．安定性試験：室温データではなく、ICHガイドラインに従った方法で。  

14．記録  

一記録すべき欄に空欄があるもの、修正方法が正しくないものは記録不備とされる  

一書類管理（管理番号を付して）が重要。査察時に厳しくチェックされる  

15．米国では製造業者はQuarantine（倉庫の検疫区域）を通常は設置している。自動ラックでな  

い場合、試験前原料、合格■不合格品が混在しない保管方法が必要  

TGAでは本区域にも施錠の上、入退出記録が必要  

16．製造工程り〈ッチ製造記録  

一理論収率、含有量の上限・下限値設定が必要  

－ラベルの入・出庫数、使用数、残枚数の厳密な「とつごう」が必要（バーコードリーダを使用  

する場合は、そのキャリブレーションも）  

－ラベルカウンターの設置を求められることもある。  

17．認証  

一従来GMP認証を行っていた国体の今後の対応は不明  

－FDAによるGMP認証は明記されていないが、2008年6月より査察開始予定  

18．輸入品  

一通関でかなりの書類を要求されると思われる   

一資料は英文で用意（標準手順書、その他）  

以上   



安全性確保における実効性担保への取組み  

1食品の安全性確保における基本的な考え方について  

○ 食品の安全性確保については、一義的には事業者の責任（※）（行政は流通食品に対する収  

去検査や製造所への立入検査等を通して、流通後の食品の安全性確保を図ることが基本）  

※ 食品事業者は、その製造、販売等を行う食品について、自らの責任においてその安全性を確保するため、  

販売食品等の原材料の安全性の確保や自主検査の実施その他の必要な措置を講ずるよう努めなければならな  

いこととされている（食品衛生法第3条）  

○ これに対し、副作用のおそれが避けられない「医薬品」については、国による事前規制が   

原則   

⇒ 濃縮等の加エエ程を経る錠剤・カプセル状等の食品については、より一層安全性確保の  

実効性を担保していくことが求められている。  

2 第三者認証制度について  

1 第三   

一般に、ある製品やサービス等が一定の基準に適合していることについて、当該製品の製  

造等と利害関係のない公正・中立な第三者が確認（認証）することにより、外部からも客観  

的に基準適合性を判断可能とする制度（マークが付与されるものが多い）。  

（例）エコマーク（環境に配慮した商品等）、㊥JISマーク（日本工業規格に適合し   
た商品等）、助sマーク（安全性の高い電気製品）  

併柳よ ∠蟹療熟易におい手蕉八よれた湯倉に労  2 第三者認証の導入により期待されること  

存よれるこ∠リ  

① より質の高い製品やサービスの普及  

事業者自身による確認に加え、第三者が客観的に確認することにより、より質の高い製品   

やサービスの提供が期待   

⇒ 製造事業薪／こおげる原材料棚機工孝家産筈が普皮L、「宕以上の品質め  

F－．・．・】．こ・●享：、－／／－．′／（′∴′／仙仁∵ －・二】／J什J  

② 消費者の選択可能性の向上  

どの製品が客観的なチェックを受けたものであるか明らかになり、消費者が質の高いも   

のを選択可能に   

⇒ 安全皆の看い彪豪食品を磯野煮≠捌こ選紆可約ご  

③ 事業者に対する技術的サポートの促進   

認証基準への適合やエ程管理等に係る助言・指導を受け、事業者の技術面が向上する   

⇒ 中小題辞の事業者邑含めて卿の安全鱈腐認や製造ヱ産斧≠翼スキノわ珂身上↓、ノ業界全  

／√・－・・二／●Y／．－・、∴－・ぺ－∴一－一一呵＝  

④ 国際的な相互認証の促進・連携の弓削ヒ  

認証制度の定着により、国際的な相互認証や連携により流通が円滑化する   

⇒ 戯八きれた鮒につい丁邑夏至全樫の庁安ができ、鰍よク鼻∠、・劇こ彪療倉  

品を漸できることとなる筈、虎避の／ヲ彫への寄与が夢符   



3 第三者認証の種   

第三者認証と言われるものには様々な形態のものがあるが、法律上の根拠の有無、認証形態  

等に応じて大きく3つの類型に分けることができる。  

①自主運営型（認証機関運営型）   ②自主運営型（認証協誰会運営型）   ③法的機関型  

＿】  

（例：指定管理医療機器等（※1）に係る  

（例＝エコマーク制度）て箪j  （例：Sマ＿ク制度）囁  第三者認証制度）   

特  なし   あり  

徴   

認証機  誰でも自由に認証機関  認証協議会（※）が要件を定めて指定  津律に定める要件に基づき国が指  

関   になることが可能   等を行う。   定等を行う。  

認証基  自由に設定できる（法令  言雷正協議会が設定（法令上の基準に準  国が法律に基づき設定  

準   上の基準に準拠するも  

のもある。）。   

長  ○認証基準の設定や認証等にかか   ○認証機関による認証が適切に行われ  ○認証の信頼度が高い   

所  る手続がシンプル  ていることが一定程度担保   ○認証が適切に行われていること  

○認証基準やマークを統一できるため  

消貴者にも目安として分かりやすい   

短  ●認証が適正に行われているかど   ●認証協議会において関係者の意見を  ●個別の品目ごとに、満たすべき基   

所  うかが不透明  集約する必要があり、他の型に比べ  準を法令上明確に設定できない  

●一つの業界で認証機関が複数あ  場合には機能しない。   

ると認証基準やマークが乱立  

し、消費者を混乱させるおそれ  

（※1）第三者認証制度の対象として厚生労働大臣が指定する医療機器等（家庭用マッサージ器、補聴器等。）。  

（※2）学識経験者、消費者、製造業者、認証機関等から構成され、制度に係る基準の策定等を行う機関。  

4 健康食晶に適した類型とl   

健康食晶の安全性に関する第三者認証制度の導入の検討に当たっては、健康食晶の特性を踏  

まえ、以下のような点について考慮することが必要  

○ 認証機関が公正性・中立性を保ち、客観的に評価を行えるようなしくみとすることが重要  

○ 原材料や加工方法等によってさまざまな種類があり、食経験に乏しいものも多いことから、   

（一般食晶の衛生基準に上乗せして）健康食晶が個別に満たすべき安全性基準を定めること   

は現時点では困難  

○ 消費者の混乱を避けるため、認証基準やマークは統一することが望ましい  

○ 多様な健康食晶が流通していることから、多様な原材料や加工方法等について審査能力を   

持つ認証機関が存在することが望ましい   




