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錠剤の受け入れ包装
（衛生状態を変更）製造所A１

機能性関与成分以外
の

原材料の製造

製造所A２

「天然抽出物等を原材料とする錠剤、カプセル剤等形状の加工食品である機能性表示食品の製造管理及び
品質管理（GMP）に関する基準」（令和６年●月●日 内閣府告示）の対象範囲について
～一般的なサプリメントの製造工程を例として～

一次包装品の受け
入れ、二次包装
（衛生状態は変更

しない）

加工所D製造所B 加工所C

GMP管理対象施設

（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）
（令和６年３月11日付食品基準審査課長通知）に基づく安全性の確保

･･･使用する原材料や成分そのものの安全性（毒性等）についての事前確認

（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）
（令和６年３月11日付食品基準審査課長通知）に基づく安全性の確保

･･･別添１により確認した原材料を用いた製品を適切に製造するための随時の製造管理及び品質管理（GMP）

※食品衛生法に基づく安全性の確保が前提
※食品表示法に基づく立入検査は表中の全ての事業者（食品関連事業者とその事業に関して関係のある事業者）が対象となり得る

GMP管理が望ましい施設




