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日本健康食品規格協会ＧＭＰ認証規定 

 
第1章 総則 

 
第１条  目的 

日本健康食品規格協会(以降本協会と称す)ＧＭＰ認証規定は、本協会

ＧＭＰ及びＧＭＰ認証プログラムに従い、健康食品及びその原材料の

製造業者、健康食品の輸入販売業者における実施状況を評価し、その

適合性の認証及び認証の更新を図ることを目的とする。 

第２条  概要 
本規定は健康食品ＧＭＰ、健康食品原材料ＧＭＰ、輸入健康食品ＧＭＰ

(ＧＭＰＩ)が用意されている。 

本規定は従業員、生産施設及び敷地、衛生状況、装置、品質管理、生産

及び工程管理、輸入販売管理、保管・配送及び配送後の対策といった各

領域に関する第三者による監査と、製造業者及び輸入販売業者それぞれ

の製造及び輸入管理基準の自主点検による総合的監査に基づく。 

第３条  保証 

本規定は製品及びその原材料の適正な製造及び品質管理を行っている

ことを保証するために、最終製品にいたるまでの全ての要素を監査す

ることにより保証する。また、健康食品の輸入販売について適切に管

理基準が満たされていることを保証する。 

第４条  認証システム 
本協会は第三者機関による監査及びその評価を行う組織を用意し、自

己点検を通じて企業が本ＧＭＰの認証を得やすくなるようにシステム

を整える。また監査人及び事業者の教育や研修プログラムを作成する

ことにより監査及び継続的運用が行われるように体制を整える。 

 
第 2章 認証と更新 

第５条  認証の申請 
    本ＧＭＰの認証を得ようとするものは、本協会事務局に本協会ＧＭＰ

自主基準、申請用紙等を要請しなければならない。申請は本協会ＧＭ

Ｐ所定の申請用紙に必要事項を記入し、その他必要書類を添えて行う。 
第６条  認証の開始 
    申請書類、入金確認を受け、本協会は第三者機関に監査及びその評価

依頼を行う。監査人は申請書類を受け、当該申請者に連絡を取り、事
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前監査の日程を協議する。事前監査後、本監査の日程を協議し、本監

査を行う。本監査は主監査人及び副監査人の２名で行うものとする。 
第７条  監査および審査費用 

監査費用は１名７時間を１工程として計算し、交通費、宿泊費等は別

途加算とし、移動にかかわる時間は４時間を半工程として計算する。 
監査及び審査費用は監査後、当該申請企業に本協会からまとめて請求

し、直ちに支払われるものとする。 
第８条  監査 
    本ＧＭＰの監査は初回及び 3年毎の本監査と毎年行われる監査によっ

てなされる。毎年の監査は監査人１名により本ＧＭＰの遵守を適切に

継続して行っているかどうかを判断される。また、毎年行われる監査

前に当該事業者の自主点検による内部監査が行われる必要がある。こ

の一連の監査により本ＧＭＰの遵守は継続的に保証される。 

第９条  監査報告 
    監査人は協議の上、監査チェックリストの記入、是正措置に関するフ

ォローアップ活動、第２回以降監査など監査報告を作成し、評価機関

に提出する。監査人と当該企業とのやり取りは、監査プロセスの全て

の面に於いて本ＧＭＰに基づき直接おこなわれる。このＧＭＰに基づ

いて解決できなかった争点については問題の解決を本協会に付託する。 

第10条  評価 

監査報告は第三者機関の評価会に報告され、５名の評価委員により判

定される。当該企業の監査人は評価委員になることはできない。評価

において報告に疑義がある場合は監査人に事情聴取や意見を求めるこ

とができる。 
第 11条  認証 
    第三者機関の評価により本ＧＭＰを遵守していると判定された場合、

その報告に基づき本協会のＧＭＰ認定審査委員会において最終判断を

行い、当該申請会社に本ＧＭＰの認証を連絡し、本協会理事長が認定

証の発行を行う。 
第１２条 海外の認証 

本協会のＧＭＰは国内だけではなく海外にも適用することができる。

海外の事業所よりＧＭＰの申請を受け国内と同様に認証作業が進めら

れる。審査は所定の監査人によっておこなわれるが、国外の場合は監

査人を補佐する通訳を当該企業が用意する必要がある。評価及び審査

は国内と同様に行われ、同様に認証を得ることとされ、本協会に登録

される。 
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第１３条 認証期間 
認証及び更新の期間は 3年とするが、認証期間中も毎年監査を行うこと。 
毎年監査において重大な逸脱、不正、看過できない事項等がある場合は

是正をしなければならない。是正が行われない場合は認証の停止あるい

は取り消しが行われることがある。 
第 14条 緊急監査 

本協会理事長が必要と判断したときは緊急の監査を行い、是正の指示、

認定の取り消しを行うことができるものとする。 
第 15条  異議申し立て 

 審査及び監査に係わる苦情がある場合は本協会に異議申し立てをする
ことができる。異議申し立ては所定の費用を添え、本協会に文書で提出

しなければならない。 
 

第３章 認証の取り消し 
第１6条 認証の取り消し 

認証を受けた企業が本ＧＭＰの遵守を著しく怠り、或いは逸脱してい

ることが判明した場合、本協会は認証を取り消すことができる。また

更新手数料を支払わない場合、２回目以降の本監査で認証されない場

合も同様とする。 

第17条 異議申し立て 

    認証の取り消しを受けた企業は本協会に異議申し立てできる。異議申

し立ては書面で行い、本協会に直接提出しなければならない。 

本協会は異議申し立て後、3０営業日以内に本協会役員会や第三者評価

機関との協議を経て判断する。必要な場合は第三者評価機関による現

場訪問又は、本協会による現場訪問を行うものとする。 

 

第４章 ＧＭＰマーク 
第18条 認証とマーク 

    本協会のＧＭＰ認証を受けた企業は文書類、名刺、販促物等に本協会

のＧＭＰ認証マーク（以下、本ＧＭＰマークと略）を使用することが

できる。 

第19条 販売企業と製品認証マーク 

販売企業は本協会のＧＭＰ認証を受けた工場において生産された最終

製品に本ＧＭＰマークの使用を申請できる。また、認証された企業(工

場)は同様に本ＧＭＰマークの製品使用を申請できる。 

小分け製造を主たる業務とする工場は製品にマークを付与することは
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できない。但し、小分け製造前の製剤バルク工場が本ＧＭＰの認証を

受けている場合は本ＧＭＰマークの使用を申請できる。 

同様に輸入健康食品は製品に本ＧＭＰマークの使用をすることはでき

ない。但し、海外生産工場が当協会の認証を受けている場合は、本Ｇ

ＭＰマークの使用を申請できる。 

第20条 認証マークの使用期間 

本ＧＭＰマークの有効期間は公布された日から3年間とする。3年間経

過前に監査人により再監査され、遵守格付けがなされた後、前回と同

様に認証された場合は継続して本ＧＭＰマークの使用ができるものと

する。但し認証が取り消された場合はこの限りではない。 

第21条 認証マークの使用規則 

    本ＧＭＰマークの使用について費用、取り消し、その他細則について

は別途使用規則を設け、本ＧＭＰ使用企業はそれに従うものとする。 

第22条 認証マークの使用禁止 

    本ＧＭＰの認証が取り消された場合は直ちに本ＧＭＰ認証マークの使

用を停止しなければならない。但し、異議申し立てが行われた場合は

その裁定が下るまでは仮の使用権が認められるものとする。 

第23条 関連法規の遵守 

 本ＧＭＰの使用にあたり申請者は各種法令を遵守しなければならない。 


