
（参考資料1）   

食品と医薬品の区分に関する通知（食薬区分通知）について  

1．概要   

人が経口的に服用する物が、薬事法第2条第1項第2号又は第3号  
に規定する医薬品に該当するか否かを判断するため、昭和46年に「医  

薬品の範囲に関する基準」を示し、取り締まるべき医薬品の範囲を明確  

化した通知（平成19年4月最終改正）。  

2．医薬品の判定方法   

医薬品に該当するか否かの判断においては、その物の「成分本質」、  

「形状」、「表示」により総合的に判断することとしている。  

「成分本質」 専ら医薬品として用いられる成分の含有  

（アスピリン、ホルモン、抗生物質等）  

「形 状」 アンプル形状など食品として用いられないもの  

「表 示」 疾病の診断、治療、予防を目的とする表示  

3．成分本質リスト   

成分本質については、「専ら医薬品として使用される成分本質（原材  

料）リスト」、「医薬品的効能効果を標ぼうしない限り医薬品と判断しな  

い成分本質（原材料）リスト」の2つに分類している。  

「専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）リスト」   

全311成分  

うち植物由来  

動物由来  

そ の他  

231成分（センナ葉、マオウなど）   

21成分（ジャドク、センソなど）   

58成分（エフェドリン、タウリンなど）  

「医薬品的効能効果を標ぼうしない限り医薬品と判断しない成分本質  

（原材料）リスト」   

全1016成分  

うち植物由来  

動物由来   

そ の他  

804成分（アセロラ果実、ミント葉など）   

65成分（カキ、サンゴなど）  

147成分（オリゴ糖、ゼラチンなど）  
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（参考）  

○薬事法（昭和三十五年法律第百四十五号）  

第二条 この法律で「医薬品」とは、次の各号に掲げる物をいう。  

（略）  

二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされて  

いる物であって、機械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品（以下「機械  

器具等」という。）でないもの（医薬部外品を除く。）  

三 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされてい  

る物であって、機械器具等でないもの（医薬部外品及び化粧品を除く。）  

O「専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）リスト」の考え方  

（1）専ら医薬品としての使用実態のある物  

解熱鎮痛消炎剤、ホルモン、抗生物質、消化酵素等専ら医薬品として使用され  

る物  

（2）（1）以外の動植物由来物（抽出物を含む。）、化学的合成品等であって、次の  

いずれかに該当する物。ただし、一般に食品として飲食に供されている物を除く。   

① 毒性の強いアルカロイド、毒性タンパク等、その他毒劇薬指定成分に相当す  

る成分を含む物（ただし、食品衛生法で規制される食品等に起因して中毒を起  

こす植物性自然毒、動物性自然毒等を除く）   

② 麻薬、向精神薬及び覚せい剤様作用がある物（当該成分及びその構造類似物  

（当該成分と同様の作用が合理的に予測される物に限る）並びにこれらの原料  

植物）   

③ 指定医薬品又は要指示医薬品に相当する成分を含む物であって、保健衛生上  

の観点から医薬品として規制する必要性がある物   



造行為に着目した管理（以下「製造管理」という。）と、原材料、中間製品、  

最終製品の試験等、品質の確認行為に着目した管理（以下「品質管理」という。）  

を組織的に実施する必要がある。   

これらを実施するには、次の3つの観点から管理システムを構築することが  

重要である。   

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  

これらについて、適切な管理組織の構築及び作業管理（品質管理、製造管理）  

の実施（GMPソフト）と、適切な構造設備の構築（GMPハード）とに分け  

て基本的な考え方を示すと、概ね次のようになる。   

（1）管理組織の構築及び作業管理の実施（GMPソフト）   

① 製造部門から独立した品質管理部門を設置する等、製造及び品質管理の  

ための組織の整備を図ること。   

② 部門、作業工程ごとに責任者を指定し、責任体制を明確にすること。   

③ 標準的な規格及び作業手順を文書化し、それに従ってすべての作業を実  

施すること。   

④ 作業工程において複数の人員によるチェックを行い記録すること。   

⑤ 製造記録、保管記録及び出納記録等の各種記録類を整備・保存すること。   

⑥ 製品をロットごとに管理し、製造段階で製造に使用している運搬容器や  

主要機械等に、取り扱っている製品の品名、ロット番号等の表示を行う  

こと。   

⑦ 作業室の清掃、機械器具の洗浄等の衛生管理をあらかじめ定めた手順等  

に従って実施すること。   

⑧ 作業員の保持する微生物等により製品が汚染されないよう、常に作業員  

の衛生健康状態に注意し、必要な場合には作業部署の変更等を行うこと。   

⑨ 作業員以外の者の作業室への立入りを制限すること。   

⑲ 設備、機械器具等を定期的に点検整備（計器の校正を含む。）すること。   

⑪ 製造工程の各段階で品質チェックを行うこと。   

⑫ 出荷後の製品の品質チェックに必要な検体を、適当な条件で保存するこ  

と。   

⑬ 製品に対する苦情を含めた必要な情報を収集して、製造管理及び品質管  

理の改善に役立てること。   

⑭ 製造工程管理の実施状況について定期的に自己点検を行うこと。   

⑮ 総括管理者、各責任者及び作業員等GMPに従事する者全てに対して、  

教育訓練を計画的に実施すること。   

（2）構造設備の構築（GMPハード）  

① 作業室は、作業に支障のない広さを持ち、例えば表示包装作業室では、  
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ラベルの貼り違いを防ぐために異品目の作業台の間に仕切りをしたり、  

十分な間隔をとる等により、混同等の間違いを防ぐことができるような  

広さと構造をもつこと。   

② 粉塵等によって製品が汚染されることを防ぐことができること。   

③ 作業室を専用化するなど、交叉汚染を防止できること。   
④ 作業室の床、壁、天井等の材質は清掃しやすいものであって必要に応じ  
て消毒ができること。   

⑤ 製品の製造に使用する機械器具及び容器等で特に原材料、製品等に直接  

接触する部分は、製品を変化させない材質のものであり、製造機械は潤  
滑油により製品を汚染しない構造となっていること。   

⑥ 作業室及び機械設備が、製造工程の順序に従って合理的に配置されてい  
ること。   

⑦ 手洗い設備及び更衣室を有すること。   

第4 製造工程管理の実施に当たって  

1 責任者の設置  

製造業者は、製造所ごとに総括管理者を置き、製造管理及び品質管理を総   

括させ、総括管理者の管理の下に、製造管理に係る部門の責任者として製造   

管理責任者を、品質管理に係る部門の責任者として品質管理責任者を置く。  
なお、責任者の設置に当たっては、以下のような配慮がなされることが望   

ましい。  

（1）総括管理者は、次のいずれかに該当する者であること。  

①医師、歯科医師、薬剤師又は獣医師  

②学校教育法（昭和22年法律第26号）に基づく大学、旧大学令（大  

正7年勅令第388号）に基づく大学又は旧専門学校令（明治36年  
勅令第61号）に基づく専門学校において医学、歯学、薬学、獣医学、  

栄養学、畜産学、水産学、農芸化学又は化学の課程を修めて卒業した  

者  

③製造管理又は品質管理に関する業務に5年以上従事した者  

（2）製造管理責任者は、品質管理責任者を兼ねないこと。  

2 基準書類の作成  

適正な製造管理及び品質管理を行うためには、組織の役割、作業手順又は、   

製品の規格等を明確にしておく必要がある。したがって、製造業者は、基準   

書類に従えば誰もがその役割を果たせるよう、原材料、機械器具、製造管理   

及び品質管理の方法及び製品の品質等を規定した以下のような文書を作成す   

る必要がある。  

（1）製品標準書  

製造工程管理を通じて確保しようとする製品の品質について明らかに  

するため、製品の本質、製造方法等を規定した基準書類であり、製品ごと  
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に作成する。   

（2）製造管理基準書  

原料、資材等の受け入れから最終製品として出荷されるまでの製造、保  

管等標準的な工程管理の方法を規定した基準書類であり、製造所ごとに作  

成する。   

（3）製造衛生管理基準書  

製造における製品の汚染を防止するため、構造設備の衛生管理及び作業  

員の衛生管理の方法を規定した基準書類であり、製造作業を行う場所ごと  

に作成する。   

（4）品質管理基準書  

適切な品質管理を行うために重要な要素である検体の採取方法や試験  

検査の判定方法等品質管理の方法を規定した基準書類であり、製造所ごと  

に作成する。  

なお、GMP実施のための具体的な各責任者の業務内容や各種基準書類の記  

載事項等については、製品の本質や製造の実態等に応じて定めること。別紙の   

とおりGMPを実施した製造工程管理の一例を示す。   

第5 記録の作成及び保存   

記録の作成及び保存については、「食品衛生法第1条の3第2項の規定に基  

づく食品等事業者の記録の作成及び保存について」（平成15年8月29日付  

け食安発第0829001号本職通知）を参照の上、適切な作成及び保存を実  

施する。  
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（別紙）  

GMPを実施した製造工程管理の関係図   



（別添2）  

錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に関する自主点検ガイドライン  

第1 趣旨   

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第3条において、食品等事業者は  
安全な食品等を供給するために必要な衛生管理が求められている。特に、錠剤、  

カプセル状等の形状の食品（以下「錠剤、カプセル状等食品」という。）につ   

いては、原材料の中に天然に微量に含まれる毒性物質も濃縮されているおそれ   

があり、過剰摂取等による健康被害の発生を防止する観点から、その安全性確  
保についてはより一層の注意が必要である。   

また、「原材料の安全性の確保」については、食品等事業者の責務として同  

条に規定されているところであるが、錠剤、カプセル状等食品の原材料の製造、  

販売等に関しては、その特性に鑑み、安全性確保に向けた事業者の自主的な取   
り組みが期待されるところである。   

このため、今般、錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に関する自主点  

検手法についてのガイドラインを示すこととした。   

第2 対象の範囲   

ここで示す自主点検の実施が推奨される対象者は、天然からの抽出物であっ  
て分画、精製、化学的反応等により本来天然に存在するものと成分割合が異な  

っているもの及び化学的合成品を、錠剤、カプセル剤、粉末剤、液剤等の形状  

の加工食品に使用する原材料として製造、販売等する事業者、及びこれらの原  
材料を使用して上記の形状の加工食品を製造、販売等する事業者である。   

第3 自主点検の考え方   

平成12年4月に「医薬品の範囲に関する基準」（「無承認無許可医薬品の指  

導取締りについて」（昭和46年6月1日付け薬発第476号厚生省薬務局長  

通知）別紙）が改正され、原則として、錠剤やカプセル等の形状のみによって  
医薬品に該当するか否かの判断は行わないこととされた。これを受け、これら  

の形状での食品の流通が可能となったところである。   

通常、個々の食品の安全性については、それらの長い食経験を通じて担保さ  

れているものであるが、食経験のみによって安全性を担保できない食品もあり、  

特に、錠剤、カプセル状等食品については過剰摂取の可能性があるため、食経  
験のみによって人の健康を害するおそれがないとは言えない。   

このような観点から、本ガイドラインでは、   

1原材料の製造に使用される基原原料について、文献検索により安全性・  

毒性情報等の収集を行う  

2 食経験に基づいて安全性を担保できない場合等は、原材料等を用いて毒  

性試験を行う  
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ことを基本とし、事業者自らが当該食品の原材料の製造方法の適否や販売の可  

否等を判断するために一定の安全性点検を実施できるよう、その実施に当たっ  

ての一手法を示している（別紙「錠剤、カプセル状等食品の安全性に関する自  

主点検フローチャート」参照）。   

なお、本ガイドラインは、当該食品が機能を発現することを意図して使用さ  

れる原材料に限定して検討したものであり、当然のことながら、この実施のみ  

をもって当該食品の安全性が確実に担保されるものではないことに留意する  

必要がある。  
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（別紙）  

錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に関する自主点検フローチャート  

【定 義’】   

1）原材料：本フローチヤ｛トの点検対象とする加工食品を製造するための  

配合原料をいう。ただし、賦形剤、基材及び溶剤等の製剤化のため  

の材料は含まない。また、食品添加物として使用されるものは含ま  

ない。★1  

2）基原材料：原材料を製造するために使用する基原原料であり、動植物個体  

（学名で定義する）又はその特定部位、微生物（学名で定義する）  

及び鉱物等をいう。原材料が生物に由来しない化学的合成品の場合  

には、原材料に含まれる化学物質をいう。   

【最終製品レベル】  

STEP 1 

すべての原材料が何であるかを明確にすること。  

1  

STEP2   

すべての原材料が「専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）」でない  

ことを確認すること（食薬区分の確認）。★2  

1  

STEP 3 

【原材料レベル】  

STEP3   

基原材料の基原、使用部位及び原材料の製造方法等について保証する方法が  

明確であること。★3  

1   

一定の品質（成分）が常に保証されていること。★4  

l  

STEP 4 
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STEP 4 

原材料が既存食品と同等と考えられるか？★5  

STEP5   

基原材料の安全性情報に関する文献調査を実施する。   

ChemicalAbstract、PubMed、RTECSなど科学的に信頼できる文献データ  

の調査により、安全性・毒性情報（疫学データも含む）があるか？  
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STEP6   

基原材料に含まれる成分及び成分の安全性に関する文献調査等を実施する。★8   

有害性が知られるアルカロイド、トキシン、ホルモン、神経系作用物質、発  

がん性物質、催奇形性物質、遺伝毒性物質、その他の毒性物質及びその構造類  

縁物質が見出されないか？  

・・二∴▼－ ≡  ：∴三■二，；  

原材料の成分分析を行う  

該当成分あり  該当成分なし   

人の健康を害するおそれがあるとは  

認められないと判断できる合理的な  

理由があるか？★7   

はい  

原則的にはSTEP7に進むところであるが、  

安全性試験を行わずに安全性を確保できる  

合理的な理由があるか？★11   

本フローチャート  

による安全性点検  

は困難  

l・‾・  いし．．．  はい  
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STEP7   

基原材料あるいは原材料を用いた安全性試験を実施する。★12，☆13   

本来は、「食品添加物の指定及び使用基準改正に関する指針」等を参考にし、  
標準的な方法で実施すべきであるが、反復経口投与毒性試験（90日間以上が望  

ましい）、invitro遺伝毒性試験等をまず行い、この結果のみで影響が判断できな  

い場合には、長期毒性試験、invivo遺伝毒性試験等を実施し評価する。  

【最終製品レベル】  

STEP8   

すべての原材料の配合割合を明確にすること。   

また、製品の衛生管理★14を徹底するとともに、安全性情報の収集を継続して  

行うこと。  

1  

本フローーチャートに従って一定レベルの安全性点検★15がなされている。★16  

☆1使用基準の定められているものについては、その範囲内であること。  

☆2 「無承認無許可医薬品の指導取締りについて」（昭和46年6月1日付け薬   

発第476号厚生省薬務局長通知）※を参照のこと。   

※厚生労働省HP（http：／加wwhou輌dex．btml）より検索可能。  

☆3 プロファイル分析、形態やDNA解析などによる品質保証、自主的なGAP   

（GoodAgriculturalPractice）、あるいは生産履歴管理等を実施することが   

望ましい。また、医薬品として販売されていた場合のデータを使用する場合   

には、基原材料の基原、使用部位及び原材料の製造方法等が同一であること   

が必要である。  
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☆4 自主的なGMP（GoodManu払cturingPractice）等に従った製造工程管理   

を行うことが望ましい。  

☆5 通常の食品形態であり、かつ社会通念上、十分な食経験がある食品と認め   

られるもの。また、通常形態の食品と同等量の摂取量であるものをいう。  

☆6 有害のおそれがあると認められる場合も含む。  

☆7 合理的な理由の例：①加工・製造の過程で有害成分が除かれることが科学   

的に示されている。②成分が既知であり、その成分の毒性試験のデータから   

摂取量が十分安全域にある。  

★8 基原材料あるいは基原材料と同一の動植物部位あるいは基原材料とした動   

植物個体に含まれる成分を文献あるいは実験的に調査し、得られた個々の成   

分について、基原動植物の由来に関わらず安全性情報を文献調査する。  

☆9 基原材料の成分に関する情報がない場合には「いいえ」の判断とする。  

☆10 有害性の知られている物質が含まれるという情報がある場合。  

☆11合理的な理由の例：①当該成分について既に十分な食経験がある等、食経   

験に基づいて安全性を担保できる。②同じ基原材料で十分な安全性試験が行   

われている。  

☆12「医薬品の安全性試験の実施に関する基準」等、適切なGLP（Good   

LaboratoryPractice）に基づき実施する。また、安全性試験の結果は学術論   

文やホームページ等に公表し、開示すること。  

★13 単一化合物の場合には当該化合物と同等性があるものでの安全性試験成   

績でも可。「同等」とは次のものがすべて一致している場合をいう。1．基原、   

2．製法、3．純度。また、最終製品と同等の配合割合をもつ原材料混合物を用   

いた安全性試験でも可。ただし、この場合、単一原材料の安全性試験とはみ   

なさない。   

☆14 重金属等の不純物の分析や、微生物検査の実施など。また、自主的なGMP   

等に従った製造工程管理を行うことが望ましい。  

☆15 本文に述べたように、この安全性点検の実施のみをもって当該食品の安全   

性が確実に担保されるものではないことに留意する。  

☆16 安全性確保には適切な摂取目安量の設定が重要であることを認識するこ   

と。なお、すべての原材料について安全性試験を実施するのが望ましいこと   

は言うまでもない。  
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