
「錠剤、カプセル剤等食品の原材料の安全性に関する自主点検及び製品設計に

関する指針 （ガイドライン）（案）」及び「錠剤、カプセル剤等食品の製造管

理及び品質管理（GMP） に関する指針（ガイドライン）（案）」に関する御意

見の募集について寄せられた御意見について
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厚生労働省健康・生活衛生局

食 品 基 準 審 査 課

「錠剤、カプセル剤等食品の原材料の安全性に関する自主点検及び製品設計に

関する指針 （ガイドライン）（案）」及び「錠剤、カプセル剤等食品の製造

管理及び品質管理（GMP） に関する指針（ガイドライン）（案）」に関する御

意見の募集について、令和５年 11 月 21 日から同年 12 月 20 日まで、御意見を

募集したところ、34 件のご意見をいただきました。

お寄せいただいたご意見とそれに対する回答については、別添のとおりで

す。

今回、御意見をお寄せいただきました方の御協力に厚く御礼申し上げます。



（別添）

「錠剤、カプセル剤等食品の原材料の安全性に関する自主点検及び製品設計に

関する指針 （ガイドライン）（案）」及び「錠剤、カプセル剤等食品の製造

管理及び品質管理（GMP） に関する指針（ガイドライン）（案）」に関する御意見

案に対する御意見 御意見に対する回答

【意見１】

・１３ページの最下行の６行上「また

は」は「又は」のほうがよい。

・１４ページの最下行の１１行上「あ

たって」は「当たって」のほうがよ

い。

・１１ページの本文の９行目「以下」

と、同１３行目「以下、」とは、どち

らかに字句を統一したほうがよい。

・１１ページの本文の４行目「錠剤、

カプセル剤等食品」は同２３行目のそ

れと記載が重複している。

・２１ページの「食品衛生法施行規

則」と「食品衛生法施行令」は、法令

番号を記載したほうがよい。

・２３ページの別紙は本文で引用した

ほうがよい。

【回答１】

文言を再検討し一部修正いたしまし

た。

【意見２】

現在、食品衛生法ですべての食品に対

して HACCP が義務付けられている中

で、サプリメント GMP に関する通知を

ことさらに出す必要性はないのではな

いか。

【回答２】

HACCP は、危害要因を把握した上

で、原材料の入荷から製品の出荷に至

る全工程の中でそれらの危害要因を除

去又は低減させるために特に重要な工

程を管理し、製品の安全性を確保しよ

うとする衛生管理の手法です。

錠剤、カプセル剤等食品において

は、濃縮等の工程を経ることにより過

剰摂取による健康被害につながる恐れ

があるため、HACCP に加え、①各製造

工程における人為的な誤りの防止、②

人為的な誤り以外の要因による製品そ

のものの汚染及び品質低下の防止、③

全製造工程を通じた一定の品質の確

保、といった観点から、GMP による原

材料の管理及び製造・品質管理を行う

ことが必要と考えています。



【意見３】

・医薬品 GMP や海外 ISO/HACCP 認証を

受けている場合には、硬直的な運用と

ならないようご配慮いただきたい。

・事業者が同等以上の方法で管理を行

っている場合には許容できる運用とさ

れたい。

・医薬品 GMP はもとより、国際基準

（ISO や HACCP）、輸出先仕様（FDA

の CGMP）で同等以上の管理をしてい

る場合、国内 GMP 認証機関の認証を強

要されることがないことを確認した

い。

【回答３】

本通知は、錠剤、カプセル剤等の形状

の食品の安全性確保について、その実

効性を図るための一つの考え方を示し

たものです。これらの食品の製造者等

においては、食品衛生法（昭和２２年

法律第２３３号）第３条に定める食品

等事業者の責務として、製造する食品

の本質等に応じて、これらの考え方に

沿って自主的な取組みを推進すること

が望ましいと考えており、事業者には

本通知も参考にして、安全性確保への

取り組みを進めていただきたいと考え

ています。

【意見４】

研究班報告書では GMP 認証取得率につ

いて記載されていたが、本通知により

対価を取って GMP 認証を行う団体認証

を強要することにならないよう運用さ

れたい。

【回答４】

本通知は、錠剤、カプセル剤等の形状

の食品の安全性確保について、その実

効性を図るための一つの考え方を示し

たものです。これらの食品の製造者等

においては、食品衛生法（昭和２２年

法律第２３３号）第３条に定める食品

等事業者の責務として、製造する食品

の本質等に応じて、これらの考え方に

沿って自主的な取組みを推進すること

が望ましいと考えており、事業者には

本通知も参考にして、安全性確保への

取り組みを進めていただきたいと考え

ています。

【意見５】

保健機能食品で既に製造方法の許可、

届出を行っているものについて、縦割

り行政とならないよう方向性を示され

たい。

【回答５】

本通知は、錠剤、カプセル剤等の形状

の食品の安全性確保について、その実

効性を図るための一つの考え方を示し

たものです。これらの食品の製造者等

においては、食品衛生法（昭和２２年

法律第２３３号）第３条に定める食品

等事業者の責務として、製造する食品

の本質等に応じて、これらの考え方に

沿って自主的な取組みを推進すること

が望ましいと考えており、事業者には

本通知も参考にして、安全性確保への

取り組みを進めていただきたいと考え

ています。



【意見６】

本通知は健康食品取扱い事業者間で用

いられている一般的な表現､業界内で

運用されている「健康食品 GMP」、

HACCP 等と用いられている言葉や意

味・解釈に齟齬がある部分も散見され

る。また、柔軟に解釈できる記載も見

受けられるため、本通知に基づく「手

引書」もしくは事業者が運用する上で

の「Q&A／解説書」について、是非と

も行政と業界団体にて意見交換させて

もらいたい。

【回答６】

本通知の発出後は関係者等と適宜コミ

ュニケーションを図ることにより、適

切な運用が図られるように努めてまい

ります。

【意見７】

現在、いわゆる「健康食品」について

は、公益財団法人及び一般社団法人の

認証として「健康食品 GMP」が業界内

で運用されているが、自主的な GMP を

用いた管理の中に、業界内における認

証制度の活用を推進する様な文言を通

知の中に含めて頂きたい。

【回答７】

いわゆる「健康食品」における安全性

確保の取組を推進していくためには、

より多くの製品が原材料の安全性評価

や GMP といった過程を経て製造され

ることや透明性の高い第三者認証が行

われることが重要です（「健康食品」

の安全性確保に関する検討会報告書よ

り抜粋）。「健康食品 GMP」はその目

的を果たすために、業界の自主的な取

組みとして運用されていると承知して

います。

【意見８】

4.文言・記載等について

1) 「容器包装」と「容器包装資材」

が使用されている（P17）ので統一が

必要ではないか。

2) 「総括責任者」と「総括管理者」

（P23）が使用されているので統一が

必要ではないか。

3) STEP5（P6）を「点検対象原材料

及び安全性上管理すべき成分について

文献調査等を行う。」とする必要があ

るのではないか。（P3）4 で、「安全

上管理すべき成分は、安全性・毒性情

報等からリスクを考慮して、事業者自

らが特定すること。」との記載がある

【回答８】

3）については、安全上管理すべき成

分とは STEP5 での評価を踏まえた上で

営業者自ら設定するものであり、案文

の記載が適切と考えています。

他のご意見については、文言を再検討

し一部修正いたしました。



ため。

4) （P9）11 「安全といえる合理的な

理由が無い場合は、製品の流通するべ

きではない。」とするべきと考える。

「望ましくない。」だと事業者が別の

価値基準で製品を流通させる懸念があ

るため。

5) （P13）1.総括責任者等「5年以上

従事した経験を有する者」との記載が

ありますが、「同等の能力を持つ者」

等に変更・加筆して頂きたい。医薬品

においても経験年数だけでなく同様の

表現もあるし、現実的には、小規模事

業者においては、5年以上経験者から

選ぶのは困難であるため。

6) （P17）「・品質部門が出荷の可否

を確認した旨」とある一方、（P19）

第 6 出荷管理に「製造事業者等は、

総括責任者に出荷の可否を判定させる

こと。」と記載内容に相違あり。出荷

判定は総括責任者の役割だと考える。

【意見９】

P1 第２ 対象食品について。

「・・・又は化学的合成品（以下「天

然抽出物等」という。）を原材料とす

る錠剤、カプセル剤、粉末剤、液剤等

の形状である加工食品・・・」とある

が、この記述内容は人によって解釈が

変わることがあるため、補足説明

（ex.質疑応答集）を追加する等によ

って誰が読んでも解釈がぶれない様に

工夫してほしい。

【回答９】

本通知の発出後は関係者等と適宜コミ

ュニケーションを図ることにより、適

切な運用が図られるように努めてまい

ります。

【意見１０】

「第２ 対象食品」の解釈について。

「天然物」には自生している植物だけ

でなく栽培された植物を含むとの解釈

でよいか。栽培された植物を単に温風

乾燥して粉末に加工したもの（例えば

乾燥野菜粉末、香辛料粉末、青汁とし

て販売される大麦若葉粉末など）も本

ガイドラインの対象食品なのか。

【回答１０】

自生している植物だけでなく栽培され

た植物も天然物に含まれます。また、

栽培された植物を温風乾燥することに

より本来天然に存在するものと成分割

合が異なる錠剤、カプセル剤等食品を

製造する場合には、本通知の対象とな

ります。



【意見１１】

P1 第３ 対象事業者 ➀について。 

錠剤、カプセル剤等食品の輸入等する

事業者も対象となっていますが、「最

終製品になったもの」を輸入する会社

がこのガイドラインを元に（使用原料

等の）情報を収集し対応することは困

難かと思われる。この表記をこのまま

残すのであれば、輸入食品に関するガ

イドラインを別途作成して頂きたい。

別に、流通する健康食品原材料の多く

が輸入品であるなかで、国内通知を等

しく海外に求め、その責任を輸入事業

者が負担するのは難しいものと考え

る。あくまでも輸入品については「国

内通知に準じて同等の情報収集を行う

事が求められる」程度にしておかない

と､市場が混乱する可能性が高いと感

じる。

【回答１１】

本通知は、錠剤、カプセル剤等の形状

の食品の安全性確保について、その実

効性を図るための一つの考え方を示し

たものです。これらの食品の製造者等

においては、食品衛生法（昭和２２年

法律第２３３号）第３条に定める食品

等事業者の責務として、製造する食品

の本質等に応じて、これらの考え方に

沿って自主的な取組みを推進すること

が望ましく、輸入者であっても同様で

す。輸入者におかれては輸入元の事業

者等の協力を得ながら、製造に用いる

原材料や健康食品の安全性確保を実施

するようお願いいたします。なお、別

添２「錠剤、カプセル剤等食品の製造

管理及び品質管理（GMP）に関する指

針（ガイドライン）」では、輸入者に

おいては、国内で製造される製品と同

等の品質の確保を図るよう努めること

が期待されるとしておりますのでご留

意ください。

【意見１２】

Ｐ2 第 4 本ガイドラインにおける

定義 *3 について。

食品添加物（原材料表示）として使用

される化合物であっても、「食品とし

て使用する」ではなく「健康の維持・

増進を意図して配合されて使用する」

の記載の方が適切ではないか。

【回答１２】

食品添加物として使用され得る化合物

を添加物としての目的以外で（食品と

して）使用する場合、当該化合物は食

品の扱いになるため、案文の記載が適

切と考えています。なお、この場合、

当該添加物成分を多量に含有する可能

性があると考えられますので、その場

合には安全性に関する自主点検を行う

ことが望ましいと考えております。

【意見１３】

P2 第４ 本ガイドラインにおける定

義 ⑤について。

（P12 本ガイドラインにおける定義

④についても同様の意見）

P3 の第 6⑤「原材料、製品及び中間品

の規格を設定する」にも連動するが、

錠剤、カプセル剤等食品の場合は、１

つの製品の製造が複数にまたがる

【回答１３】

中間品は企業や製品により多種多様で

あるため、定義を詳細に定めることは

現実的ではなく、案文の記載が適切だ

と考えています。ただし、管理上重要

な中間体について個々の事業者におい

て規格を設定することが望ましいと考

えておりますので、その旨を注釈*6

として追記いたしました。



（ex.錠剤バルクと容器包装への充填

が別会社（つまり錠剤バルクが中間

品））ことがあったり、錠剤バルクの

途中の工程で中間品になるケースもあ

ったり、多種多様になる。その点も考

慮して、中間品や中間工程の定義を分

かりやすく記載してもらいたい。

【意見１４】

P3 第６ 製品設計における留意事

項 ①について。

「*4 安全上管理すべき成分は、安全

性・毒性情報等からリスクを考慮し

て、事業者自らが特定すること。」と

あるが、「安全上管理すべき成分」

は、「安全性・毒性情報等からリスク

を考慮した成分」としてもらいたい。

（事業者が実施する情報収集のみにお

いて「安全上管理すべき成分」を特定

することは実質的に困難・限界である

ため。）

食品に対して「ゼロリスク」を一事業

者に課すのは実質的に困難であるた

め､「適切な情報収集に努め、食品流

通としての安全性を担保すること」と

してもらいたい｡

【回答１４】

この文言は、「安全上管理すべき成分

は営業者自らの判断で決めること」と

いう趣旨であるため、誤解を招かない

よう、「*4 安全上管理すべき成分

は、安全性・毒性情報等からリスクを

考慮して、営業者自らが設定するこ

と。」と文言を修正いたしました。

【意見１５】

P3 第６ 製品設計における留意事

項 ⑤ について。

P2 の第 4⑤「「中間品」とは、製品の

製造等の中間工程で造られたものをい

う。」の意見にもつながるが、中間品

の定義として各工程の中間品も含むと

なると、中間品では工程管理はするも

のの規格を設定することは難しいた

め、「中間品の規格」は削除してもら

う必要がある。

【回答１５】

管理上重要な中間体について個々の事

業者において規格を設定することが望

ましいと考えておりますので、その旨

を注釈*6 として追記いたしました。

【意見１６】

P3 第７ その他の留意事項 （１）

について。

（P14 第６ 管理組織の構築及び作

【回答１６】

本通知における「営業者」及び「事業

者」は食品衛生法における用語と同一

です。食品衛生法では、営業につい



業管理の実施（GMP ソフト） 1．総

括責任者等（４）製造業者等以外の営

業者との連携 についても同様の意

見）

「営業者」とはどのような方を示すの

か。「事業者」という用語も出てくる

が、同じ意味なのか。同じ意味合いの

言葉はできるだけ統一してもらいたい

し、敢えて言葉を選んでいるのであれ

ば、説明してほしい。また、用語の定

義へ追記してもらいたい。

て、｢業として、食品若しくは添加物

を採取し、製造し、輸入し、加工し、

調理し、貯蔵し、運搬し、若しくは販

売すること又は器具若しくは容器包装

を製造し、輸入し、若しくは販売する

ことをいう。ただし、農業及び水産業

における食品の採取業は、これを含ま

ない。」、「この法律で営業者とは、

営業を営む人又は法人をいう。」とし

ています。また、食品等事業者につい

ては、｢食品若しくは添加物を採取

し、製造し、輸入し、加工し、調理

し、貯蔵し、運搬し、若しくは販売す

ること若しくは器具若しくは容器包装

を製造し、輸入し、若しくは販売する

ことを営む人若しくは法人又は学校、

病院その他の施設において継続的に不

特定若しくは多数の者に食品を供与す

る人若しくは法人をいう。」としてい

ます。

今回の改正通知では、錠剤などの形態

の健康食品を製造する者を対象として

いますが、その原材料を採取する者に

まで、その採取物の安全性確認などを

求める必要はなく、その原材料を使用

して製品の製造等を行う者に安全性確

認・GMP に沿った製造品質管理が求め

られるべきであるため、本改正案で

は、「事業者」と「営業者」を使い分

けております。

【意見１７】

原材料の安全性に関する自主点検フロ

ーチャートについて。

（１）STEP２について

STPE４では、同一名称の原材料を調査

した文献が引用される。抽出条件、濃

縮率、含有率などの異なりで、同一名

称であっても安全性有害性は異なりが

生じる。したがって、「文献評価を行

う原材料の規格基準と当該点検対象原

材料の規格基準が乖離していないこと

を確認すること」を、STEP ２③の

【回答１７】

（１）本フローチャートに基づき情報

を収集する際には、文献等において既

に評価されている原材料と本フローチ

ャートに沿ってこれから調査する当該

点検対象原材料との品質等の差異につ

いて考慮することが必要です。ご意見

を踏まえ、STEP2 の＊4にその旨注釈

を追記いたしました。



「適正な製造工程管理の下、一定の品

質で常に製造されていること」という

条件の手前に追加することで、当該点

検は安全性有害性と適切な関係性が成

立すると考える。

（２）STEP４について

「点検対象原材料およびその基原材料

の安全性・毒性に関する文献調査を実

施すること」となっているが、点検で

は安全性情報の有無にかかわらず「有

害性のありなし」だけが 次 STEP 歩進

の条件となっている。

NDI または意図をもって改良されたエ

キスなどにおいて、もし安全性情報も

有害性情報もなにもない場合には、

「有害性を示唆する情報なし」と取り

扱われることになる。

左側は「有害性を示唆する情報はな

し、かつ、安全性を示唆する情報あ

り」、右側は「有害性を示唆する情報

あり、または、安全性を示唆する情報

なし」とフロー条件を変更するほうが

未知による健康被害から防御がしやす

いと考える。

（２）STEP4 において、有害性を示唆

する情報が無い場合においても、その

結果のみをもって安全であると判断す

るのではなく、STEP5 以降に進み更な

る安全性の評価を行うことになるた

め、案文の記載が適切だと考えていま

す。

【意見１８】

5ページのフローチャート STEP3 で

「点検対象原材料及び当該原材料が、

社会通念上、十分な食経験がある通常

の食品形態（錠剤、カプセル剤、粉末

剤、液剤等の形状である加工食品を除

く）の製品で使用されており、かつ、

通常形態の食品と比べて同等以下の摂

取量となるか？ *7」とある。この部

分は「錠剤、カプセル剤、粉末剤、液

剤等の形状以外の食品」における使用

実績や摂取量を検討すること、との意

味にとれるが、*7 で例示された機能

性表示食品の届出等に関するガイドラ

インにおいては、錠剤、カプセル剤、

粉末剤、液剤等の形状以外の食品に限

定して検討せよといった考え方はな

【回答１８】

本ガイドラインでは、機能性関与成分

を含む食品だけでなく、一般的に広く

流通しているいわゆる｢健康食品｣も含

めて対象としています。食経験の判断

に際しては、錠剤、カプセル剤等の形

状の食品における喫食実績を判断材料

とした場合、過剰摂取につながるよう

な誤った製品設計がなされている食品

を以て食経験ありと判断してしまうリ

スク等が考えられるため、基本的には

通常形態の食品における食経験に基づ

き判断することが望ましいと考えてい

ます。一方、機能性表示食品の場合に

は、「機能性表示食品の届出等に関す

るガイドライン」の考え方に沿い、通

常形態の食品だけでなく、錠剤、カプ



い。むしろ逆で、錠剤などの形態も含

めて一日摂取目安量（機能性関与成分

あるいは食品素材としての量）が明示

された食品の喫食実績こそ、有力な判

断材料であるとの認識。なぜ本ガイド

ライン案では「錠剤、カプセル剤、粉

末剤、液剤等の形状以外の食品」に限

定しているのか疑問。この点について

説明または修正を希望する。

セル剤等食品の喫食実績も含め判断し

て差し支えないと考えております。

いただいたご意見を踏まえ、該当箇所

の記載を一部修正いたしました。

【意見１９】

原材料の安全性に関する自主点検フロ

ーチャートについて。

［１］

STEP 3 は点検対象原材料及び当該原

材料の食経験情報から安全性を評価す

ることが目的だが、枠内の設問は「点

検対象原材料及び当該原材料が、通常

の食品形態の製品で使用されており、

かつ、通常形態の食品と比べて同等以

下の摂取量となるか？」とあり、通常

形態の食品に使用された点検対象原材

料及び当該原材料の摂取量と錠剤、カ

プセル剤等食品を介する摂取量の比較

のみを問うている。点検対象原材料及

び当該原材料を通常の食品形態の製品

に添加した場合に食経験有りと判断可

能な年数について指標が示されていな

いため、単なる摂取量の比較だけで

STEP 7 に飛び、安全性確認を省略で

きるフローになっている。

以下の 2点について確認の必要があ

るのではないか。

(1) 点検対象原材料及び当該原材料が

通常の食品形態の製品で使用されてい

る場合には、「食経験有り」と判断す

るための指標となる年数を示すべき。

(2) 点検対象原材料及び当該原材料と

同等の成分が通常の食品形態の食品に

本来的に含まれている場合には、当該

【回答１９】

［１］

(1)食経験の判断に関しては、年数だ

けでなく、食経験のある範囲（人種、

人数等）、摂取量等、総合的な判断が

必要であり、一律の数値基準を示すこ

とは困難であると考えています。「食

品の新たな機能性表示制度に関する検

討会報告書」では、食経験の考え方と

して、例えば、FDA は仮の目安とし

て、広範囲に最低 25 年摂取されてい

ることを、また、オーストラリア・ニ

ュージーランド食品基準局（Food

Standards Australia New Zealand:

FSANZ）は、摂取期間（２～３世代あ

れば使用歴として十分だが、５年以下

では短いと考えられること、また、条

件次第では 10～20 年でも十分な使用

歴と考えられること）、摂取量の同等

性、摂取集団の外挿性等の条件を満た

していることを、それぞれ示しており

ますが、食品衛生法第３条に基づき、

事業者の責務としての安全性確保を実

行出来るよう、事例に応じてご判断い

ただくようお願いいたします。

(2)通知案の「通常形態の食品と比べ

て同等以下の摂取量となるか」は、ご

指摘の、「当該食品の食経験及び喫食



食品の食経験及び喫食実績と共に、当

該食品による摂取量と比べて、錠剤、

カプセル剤等食品を介する摂取量がそ

れ以下であるかの確認。

［２］

STEP３の「通常の食品形態の製品」と

「通常の食品形態の食品」という 2つ

の用語は、それぞれ別の意味があって

使い分けをしているのか。

実績と共に、当該食品による摂取量と

比べて、錠剤、カプセル剤等食品を介

する摂取量がそれ以下であるかの確

認。」を意味しています。

［２］

「通常の食品形態の製品」と「通常の

食品形態の食品」に関しては、「通常

形態の食品」に統一いたします。

【意見２０】

P5 STEP３ 四角括弧内の記載につい

て。

括弧内の文言（錠剤、カプセル剤、粉

末剤、液剤等の形状である加工食品を

除く）を省いてほしい。

加工食品を除くとなると、蓄積された

安全性の情報を喫食経験として使用出

来なくなる点と、今まで SR などで記

載されていた市販品の喫食情報も使え

ない状況となる。また、その後のフロ

ーの各 STEP の中にも、過去に加工食

品を販売していた実績などを考慮する

記述がないので、食経験の内容として

議論されない可能性があると考える。

食経験として考えない部分の矛盾点と

して

１：一般食品や生鮮食品は、成分や内

容なども一定ではない中で、通常の食

品形態のみを食経験として採用し、過

去に販売された実績のある、錠剤、カ

プセル剤、粉末剤、液剤等の形状であ

る加工食品を除くのは、矛盾すると考

える。

２：制度が始まる前の検討会でも、食

経験の考え方として、「市販食品の販

売期間 販売量」などとしての評価の

記載が検討され、記載が既にある。食

品の新たな機能性表示制度に関する検

【回答２０】

本ガイドラインでは、機能性関与成分

を含む食品だけでなく、一般的に広く

流通しているいわゆる｢健康食品｣も含

めて対象としています。食経験の判断

に際しては、錠剤、カプセル剤等の形

状の食品における喫食実績を判断材料

とした場合、過剰摂取につながるよう

な誤った製品設計がなされている食品

を以て食経験ありと判断してしまうリ

スク等が考えられるため、基本的には

通常形態の食品における食経験に基づ

き判断することが望ましいと考えてい

ます。一方、機能性表示食品の場合に

は、「機能性表示食品の届出等に関す

るガイドライン」の考え方に沿い、通

常形態の食品だけでなく、錠剤、カプ

セル剤等食品の喫食実績も含め判断し

て差し支えないと考えております。

いただいたご意見を踏まえ、該当箇所

の記載を一部修正いたしました。



討会報告書 ８ページ目の下部から９

ページ目、上部に記載がある。

https://warp.ndl.go.jp/info:ndljp/

pid/10342858/www.caa.go.jp/foods/p

df/140730_2.pdf

これらを踏まえて、現在まで喫食実績

とされて評価されていたものを、除外

する形である場合は、過去の検討会で

議論されていた内容とも異なると考え

る。

【意見２１】

・信頼できるデータベースで pubmed

を挙げているが、査読なしのいい加減

な雑誌に投稿しても載ってきてしま

う。

・scifinder を挙げているので、医薬

分野でこれに相当するのは IBM

Micromedex や uptodate ではなかろう

か。

【回答２１】

該当箇所については文献データベース

としての一例を示したものです。事業

者におかれては、本通知を参考に適切

に対応していただきたいと考えていま

す。

【意見２２】

P8 及び P10 STEP６の記載について。

（P8）「Step3～5 を踏まえ、点検対

象原材料あるいは基原材料を用いて、

安全性確保に必要と考えられる安全性

試験を実施する*14。」

（P10）「*14 適切な GLP（Good

Laboratory Practice）に基づき実施

することが望ましい。安全性試験の結

果は学術論文やホームページ等に公表

する、開示すること。」

とあるが、点検対象原材料あるいは基

原材料に対する安全性試験の結果は、

事業者の費用負担によって得られた経

営資産であり、

・「必要に応じて開示することが望ま

しい」という記載に変更してほしい。

・また、安全性試験の実施の最大の目

的は「開示」ではなく「管理しておく

こと」であるため、「必要に応じて開

示可能な状態で適切に管理すること」

という記載に変更してほしい。

【回答２２】

安全性情報については、必要に応じて

行政からの問い合わせ等に対し迅速に

回答できることが必要と考えることか

ら、御意見を踏まえ「適切に管理し、

必要に応じて開示することが望まし

い」と修正いたしました。



【意見２３】

対象食品について。

・（別添 2）「錠剤、カプセル剤等食

品の製造管理及び品質管理（GMP）に

関する指針（ガイドライン）」の対象

食品に原材料も入れることを検討して

ほしい。（別添 1）「錠剤、カプセル

剤等食品の原材料の安全性に関する自

主点検及び製品設計に関する指針（ガ

イドライン）」では、対象食品が「加

工食品及びその原材料」となっている

が、（別添２）GMP に関する指針で

は、対象食品が加工食品のみとなって

おり、原材料が対象となっていない。

（別添２）の対象食品に原材料を入

れない場合、以下について説明をお願

いしたい。

（別添 2）で原材料を対象としない

理由

（別添 1）と（別添２）で対象食品

が異なる理由

・第 3 対象事業者の記載の中に「原

材料として製造又は加工する事業者に

おいても、本ガイドラインに従った製

造工程管理を行うことが望ましい。」

（P12）との記載があるが、これでは

不十分と考える。

当協会の行っている GMP 認証では、製

品 GMP 認証だけでなく、原材料 GMP 認

証も実施しており、原材料事業者も

GMP の対象として認証事業を実施して

きた経緯からも、原材料を対象食品と

するべきと考える。

【回答２３】

本ガイドラインは、原材料の安全性確

保と製品設計（別添１）及び最終製品

を製造するための管理方法（別添２）

を定めたものです。そのため、別添１

と別添２で対象が異なっており別添２

では原材料を対象とはしていません。

なお、原材料についても同様の考えで

製造・品質管理を行うことが望ましい

ことから、別添２「第３ 対象営業

者」に、「原材料として製造又は加工

する営業者においても、本ガイドライ

ンに従った製造工程管理を行うことが

望ましい」と記載しています。

【意見２４】

P13 第６ 管理組織の構築及び作業

管理の実施（GMP ソフト）

１．総括責任者等 について。

・「製造管理に関する実務」「品質管

理に関する実務」を具体的に示してほ

【回答２４】

・製造管理、品質管理の実務に関して

は製造する企業や品目により多様であ



しい。

・「また、製造管理に関する実務に 5

年以上従事した経験を有する者のうち

から製造管理責任者を、品質管理に関

する実務に 5年以上従事した経験を有

する者のうちから品質管理責任者を、

それぞれ置く。」とあるが、経験 5年

以上に限定すると人員的に成り立たな

い工場も発生する可能性もある。業種

が法令として定められてもいないの

に、管理者の条件を通知に記載するの

は、完全に通知の範疇を超えている。

「望ましい」でも厳しいと感じるく

らいなので、「管理の範囲に応じて、

相当の実務経験を有すること。」くら

いが業種外食品に対する通知文言とし

て適していると思う。

あるいは、「5年以上が望ましい」

に変更してほしい。

ることから、具体的に記載するのは困

難です。各事業者におかれては、本ガ

イドラインの考え方等に基づき、製

造・品質管理に努めるようお願いいた

します。

・ご意見を踏まえ、「製造管理に関し

て実務経験を有する者のうちから製造

管理責任者を、品質管理に関して実務

経験を有する者のうちから品質管理責

任者を、それぞれ置く。なお、実務経

験としては、5年以上あることが望ま

しい。」に変更いたしました。

【意見２５】

GMP に関する指針（ガイドライン）に

おける総括責任者と品質部門の業務及

び位置づけと GMP の運用について。

本ガイドラインでは総括責任者の下に

製造管理責任者と品質管理責任者を配

し、総括責任者は「製造・品質管理業

務」を総括し、その管理監督を行うこ

ととされており（第 6 の１）、「出

荷の可否判定」は総括責任者の業務で

あることが明記されている（第 6の

６）。一方、「品質部門」については

定義がなく、その業務として(i)製品

標準書の承認（第 6の２）、(ii)製品

の試験結果不適に対する措置（第 6の

４）、(iii)出荷の可否確認（第 6の

４）、(iv)製造手順の変更承認（第 6

【回答２５】

本通知は、錠剤、カプセル剤等の形状

の食品の安全性確保について、その実

効性を図るための一つの考え方を示し

たものです。これらの食品の製造者等

においては、食品衛生法（昭和２２年

法律第２３３号）第３条に定める食品

等事業者の責務として、製造する食品

の本質等に応じて、これらの考え方に

沿って自主的な取組みを推進すること

が望ましいと考えており、事業者には

本通知も参考にして、安全性確保への

取り組みを進めていただきたいと考え

ています。



の８）、(v)逸脱処理の承認（第６の

９）、(vi)品質情報に係る確認（第 6

の 10）等が挙げられている。しか

し、これらの業務は製造・品質管理業

務を総括する総括責任者が担うべきも

のであり、総括責任者が品質部門の責

る任者を兼任していない場合には、

GMP の管理及び手順に矛盾あるいは混

乱が生じる。

こうした問題点が生じないように品

質部門、品質管理責任者と総括責任者

の責務及び業務を調整し、GMP を支障

なく運用するシステムを構築する方法

で進めて差し支えないか。

【意見２６】

・P13 第６ 管理組織の構築及び作

業管理の実施（GMP ソフト）１．総括

責任者等 について。

・P21 １４．その他の管理上の留意

点 ②について。

・P23 GMP を実施した製造工程管理

について。

H17 年通知では「総括管理者」であっ

た呼称が「総括責任者」に変更となっ

ている。P23 の「GMP を実施した製造

工程管理」は「総括管理者」が残って

おり、令和 5年 8月 23 日薬生食基発

0823 第 2 号『「指定成分等含有食品

に関する留意事項について」の一部改

正について』では「総括責任者」にな

っている。同じ意味合いであるなら

ば、何れの文言でも良いので統一して

ほしい。しかし、その一方で本呼称は

現有するすべての文書に影響を与える

変更であり、支障がないなら「総括管

理者」の呼称を継続してもらいたい。

【回答２６】

「総括管理者」を「総括責任者」に統

一いたしました。

【意見２７】

P14 第６ 管理組織の構築及び作業

管理の実施（GMP ソフト） ２．製品

標準書等（１）製品標準書 ⑥につい

て。

【回答２７】

標準的仕込み量は最終製品中の安全上

管理しなければいけない成分の濃度を

決める重要な項目であると考えており

ます。通常、設計した最終製品を製造



⑥「標準的仕込み量及びその根拠」を

「標準的仕込み量」に変更してもらい

たい。

することが可能だと考える根拠があっ

て、標準的仕込み量を決定していると

考えられますので、標準的仕込み量を

決定した根拠も合わせて記載しておく

ことが望ましいと考えております。

【意見２８】

P16 第６ 管理組織の構築及び作業管

理の実施（GMP ソフト）

４．製品の製造管理（２）について。

同等性の「同等」は基原、製法、純度

すべてが一致となっており、「同一」

のような記載に見える。昨今原料メー

カーの様々な理由・事情（ex.経営方

針、収率改善や供給安定性等）で、

「同一」ではないが「同等」レベルの

変更は多く発生しており、安全性含め

た「同等性」の確認は現場にて一定の

レベルで実施している。「製法」が全

て一致となると、原料販売業者だけで

なく、最終製品販売会社も供給や販売

継続性に大きく影響をもたらすため、

「同等」≠「製法が全て一致」という

ことを踏まえた表現への変更を求めた

い。もし、「同一」に変更（「同一」

は基原、製法、純度が全て一致）する

のであれば、「製法」だけは「同一」

ではなく「同等」にしてもらいたい。

【回答２８】

当該箇所の趣旨としては、製造方法ま

で一致している「同一」ではなく、

「同等」であるため、「「同等」と

は、１．基原、２．純度がともに一致

している場合をいう。」に修正しまし

た。

【意見２９】

P17 第６ 管理組織の構築及び作業管

理の実施（GMP ソフト）

４．製品の製造管理（３）について。

（３）内に「品質部門が出荷の可否を

確認した旨」を記録事項としている。

一方、P19 の 2 行目には「「製造業者

は、総括責任者に・・・・製品の製造

所からの出荷の可否を判定させるこ

と」とある。「・・・品質部門での確

認と総括責任者の判定の順序が先後ど

ちらとも解釈できるような文面である

ため、品質部門の可否を確認した後、

【回答２９】

本通知で意図することは、ご指摘のよ

うに「品質部門の可否を確認した後、

総括責任者が最終的な出荷の可否を判

定する」ことです。「品質部門が出荷

の可否を確認した旨」という文言につ

いては、「当該ロット等に関して、出

荷可能な品質基準を満たしているかど

うかを品質部門が確認した」というこ

とです。

また、「製造業者等は、総括責任者

に、製品標準書等に基づき、製造管理

及び品質管理の結果を評価させ、製品

の製造所等からの出荷の可否を判定さ



総括責任者が出荷の可否の判定をす

る」ことが明確にわかる記載が望まし

いと考える。

一般的に総括責任者は工場長のような

ポジションがつくことが多く、その傘

下の一つに品質（管理）部門が存在し

ていることが多い。そういう場合で

も、総括責任者による出荷判定を品質

部門で確認したことを記録するという

ことで良いのか？（複数の事業者が同

じ質問をしており、運用側の現場は若

干混乱しています。わかりやすい説明

か表現が必要だと考える。）

せること。」については、「製造業者

等は、総括責任者に、製品標準書等に

基づき、製造部門が行った製造管理及

び品質部門が行った品質管理の結果を

評価させ、製品の製造所等からの最終

的な出荷の可否を判定させること。」

ということです。

【意見３０】

P21「１４．その他の管理上の留意

点」に以下の内容を追加することを提

案する。

錠剤、カプセル剤等食品の保健機能食

品を製造、管理する場合においてはそ

の従事者にアドバイザリースタッフ

（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisa

kunitsuite/bunya/0000049348_00004.

html）の資格を有する人材を充てるこ

と。

提案理由

機能性表示食品制度がスタートして

以来、我が国における錠剤、カプセル

型等食品の数は急激に増加している。

本年 12 月 13 日時点の消費者庁の公表

データによれば、機能性表示食品の届

け出総数は 7,728 件であり、そのうち

錠剤、カプセル型は 4,165 件、実際に

販売されている品目が 1,939 件ある。

アドバイザリースタッフは、機能性表

示食品を含む健康食品の持つ成分の機

能及びその活用方法等について理解

し、正しく情報を提供できる助言者と

定義されており、保健機能食品等の製

造・販売に従事する人はこのアドバイ

ザリースタッフの養成対象であると位

【回答３０】

アドバイザリースタッフとは、「いわ

ゆる「健康食品」の摂取を検討されて

いる方または既に摂取されている方

が、自らの健康づくりを進める上で目

的にあった食品や、食生活の状況、健

康状態に応じて、安全かつ適切に選択

することができるように、健康食品に

含まれる成分の機能や活用方法等につ

いて、正しく情報を提供できる助言者

のこと」とされています。一方、本ガ

イドラインは主に製造・品質管理に関

するものであるため、アドバイザリー

スタッフについては記載していませ

ん。



置づけられている

（https://www.mhlw.go.jp/topics/bu

kyoku/iyaku/syoku-

anzen/hokenkinou/1d-7.html）。

なお、提案者の日本食品安全協会

（https://www.jafsra.or.jp/index.p

hp）は、アドバイザリースタッフの養

成団体のひとつであり、資格授与後も

定期的な会誌の発行、研修会、資格維

持のための更新試験等で保健機能食品

を始めとして食全般の安全・安心確保

のための生涯教育を実施している。

このようなアドバイザリースタッフを

今回のガイドラインの実行者として製

造、管理部門に加えることは、錠剤、

カプセル剤等食品を含む保健機能食品

の安全性を確保し、健康被害の抑止に

貢献するものと当協会は強固に確信し

ており、ここに提案をさせていただき

ます。

なお、この提案は日本食品安全協会と

当協会の認定校で構成する教育協議会

（https://www.jafsra.or.jp/system/

index2.html）及び協会の有資格者が

属する全国８支部で構成する管理士会

（https://www.jafsra.or.jp/educati

on/index.html）の強い要望に基づい

ておりますことを申し添えます。

【意見３１】

HACCP について。

P21「１４．その他の管理上の留意

点」 HACCP の記載中に、食品衛生法

51 条、別表 17、別表 18 等の記載があ

るが、食品事業者は、HACCP による衛

生管理が必須であるため、実施するべ

きであるとの認識でよろしいか。

GMP 上で、危害要因分析等を実施する

という意味ではなく、健康食品事業者

には当協会作成の「健康食品製造にお

ける HACCP 導入手引書」に従って行う

との認識でよろしいか。

【回答３１】

本項は、GMP 上で危害要因分析等を実

施するという意味ではなく、食品事業

者は HACCP に沿った衛生管理が必須で

あり、HACCP に沿った衛生管理も GMP

と同時に実施するべきであるとの趣旨

であり、ご指摘のような認識で相違あ

りません。衛生管理計画の作成及び運

用に当たってはご指摘の手引書を参照

してください。



【意見３２】

GMP に関する指針（ガイドライン）に

おける衛生管理について。

わが国では食品の製造等に HACCP を義

務化していることから、GMP の衛生管

理も旧 17 年通知のように製造管理部

門の下に置くのではなく、今回の GMP

ガイドラインの別紙図に示されたよう

に製造管理部門と品質管理部門の全体

を対象とする位置づけが適切であると

考える。しかし GMP における衛生管理

は HACCP によるリスク管理のみにとど

まらず、製造過程全体を対象とする総

合的な品質管理システムに必要な内容

と方法によって管理することになる。

従って当協会では、健康食品あるいは

その原材料の製造施設に対する GMP 認

証において、製造管理、品質管理に並

べて衛生管理を位置づけており、衛生

管理基準書並びに衛生管理責任者を

GMP の必須要件の一つとしてシステム

に組み込んでおります。このシステム

の下で HACCP の要求事項も含めた管理

を行うことで差し支えないか。

【回答３２】

貴協会の GMP 認証システムにおいて、

自主的に HACCP の要求事項も含め管理

を行うことは差し支えないと思料しま

す。

【意見３３】

衛生管理について。

「平成 17 年通知」では、作成文書の

中に「製造衛生管理基準書」が記載さ

れているが、今回の案では記載がな

い。衛生管理に関しては、HACCP が制

度化されたことから、HACCP による衛

生管理を行うとの認識でよろしいか。

又、HACCP による衛生管理としても、

実際の GMP 管理上では、「製造衛生管

理基準書」は必要な文書であるとの認

識でよろしいか。

【回答３３】

原則、全ての食品等事業者は HACCP に

沿った衛生管理を行わなければなりま

せん。

食品等事業者は、 ｢一般的な衛生管

理｣及び｢HACCP に沿った衛生管理｣に

関する基準に基づき衛生管理計画を作

成し、従業員に周知徹底を図る必要が

あります。

なお、小規模事業者においては、業界

団体が作成し、厚生労働省が内容を確

認した手引書を参考に簡略化されたア

プローチによる衛生管理を可能として

おります。

※上記のほか、今回の意見募集に関係ない御意見を１件頂きました。


