
適正製造規範（G M P）  とは

①原材料受入れ
・製品に必要な規格に適合した
ものを使用
・ロットごとに適正に保管＆出納
・記録の作成＆保管
・サンプルの保存 など
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・ロットごとに試験検査に必要な検体採取し、その記録の作成保管
・試験検査の実施とその記録の作成保管
・試験検査に関する設備の定期的な点検整備及び計器の校正、その記録の作成保
管
・試薬、標準品等の適切な管理 など

・製品の製造工程における指示事項、注意事項等を記載した文書作成とこれに基づい
た製造
・ (原材料、製造過程、最終製品それぞれで)規格に定められた濃度の範囲の確保
・ロットごとの製造管理の記録
・構造設備の定期的な点検整備及び計器の校正、その記録の作成保管
・製品等の製造、保管及び出納並びに衛生管理に関する記録により製造管理が適切
に行われていることを確認 など

その他原材料

ＨＡＣＣＰに沿った
衛生管理(※食品衛生法)

国内の原材料事業者が製造
(自社含む)又は

輸入事業者による輸入

機能性成分
(原材料)

管理組織の構築、製品標準書等の作成の上、特に①～④のポイントを遵守。

④出荷可否
の判断

【サプリメントにおけるＧＭＰのイメージ】

Good Manufacturing Practice （適正製造規範（基準））の略で、GMPは原料の受入れか
ら最終製品の出荷に至るまでの全工程において、「適正な製造管理と品質管理」を求める
もの。

紅麹関連製品への対応に関する関係閣僚
会合（第２回）資料より引用




