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はじめに

米国でダイエタリーサプリメント健康教育法（Dietary Supplement Health and Education Act, 1994: DSHEA）が公

布されてから4 半世紀が過ぎた。本法律はエビデンスに基づく身体の構造と機能に関する機能性表示を容認する

ことと、製品の安全性と品質を確保するという二つの大きな使命を担っている。 
当初は機能性表示に対する関心が高かったが、次第にダイエタリーサプリメントの安全性と品質への要求が強

まり、2006年12月には重篤な有害事象について事業者に報告義務を課す「ダイエタリーサプリメント及び非処

方箋薬に対する消費者保護法」が公布された。次いで2007 年6月に、FDAは「ダイエタリーサプリメントの製

造、包装、表示および保管のためのCurrent Good Manufacturing Practice（以下、CGMPと略す）」を公布し、2010
年から全面施行した。米国議会はこれらの法律に基づいて、FDAに国内外の査察を強化するよう求め、その結

果、2013年頃よりわが国においてもかなりの関連事業者がFDAの査察を受けていることは、既によく知られて

いる。 
このように、わが国の事業者がダイエタリーサプリメントを米国に輸出するには、CGMPに準拠して製造しな

ければならない。そのため国内の関連事業者は、通常は米国の民間機関によるGMP 認証を取得しているが、そ

れはCGMPに限定したものであり、実際にFDAが行っている査察内容と同じではない。しかし、FDAの査察の

範囲や具体的な内容と方法についての情報はこれまで乏しかった。 
 一般財団法人医療経済研究・社会保険福祉協会（以下、社福協と略す）は、かねてより海外の健康食品に係る

制度について研究を続けており、2006年11 月に最初の米国FDA訪問を実施した。当時FDAでは食品安全応用

栄養センター（Center for Food Safety and Applied Nutrition: CFSAN）がダイエタリーサプリメントを所管していた

が、2015年12 月にダイエタリーサプリメントの安全性と品質を所管する新部門としてダイエタリーサプリメン

トプログラム部（Office of Dietary Supplement Program: ODSP）が設置された。そこで、2018年8 月に実施した米

国視察調査の際にODSPを訪問し、Dr. Steven Tave部長とDr. Robert Durkin副部長にインタビューする機会を得た。 
本書はそのODSP訪問時にFDAの査察マニュアルとして紹介を受け、邦訳したものである。原本の発行は

2010 年3月26 日で、2011年10月3日の改定により新規ダイエタリー成分（New Dietary Ingredient）の安全性届

出ガイダンスの内容が追加されたようであるが、その後の改定はなされていない。やや時間が経っているため

website 情報や担当官名等に現状と一致しない部分があることをご了解いただきたい。尚、website 情報は可能な限

り追跡し、情報を追加した。ただし、関連する規制や基準などについては、時期により変更されることがあるた

め、読者の方で確実な情報を確認する必要がある場合は、FDA等に最新の情報について改めてお問い合わせ頂

き、入手されたい。 
マニュアルの内容は査察の目的、施設の選択方法からCGMPの確認事項、サンプル採取、ラベル表示の確認と

それらの違反に対する法的措置と追跡調査、BSE関連、エフェドリンアルカロイド含有製品に対する措置、重篤

な有害事象報告制度への違反措置等多岐にわたり、FDAの査察内容を具体的に知ることができる。それを知るに

つれ、ダイエタリーサプリメントが法的な位置づけを与えられていることの意味を、われわれは改めて考える必

要があると感じざるを得ない。最後に、本書の企画・制作をして下さった社福協に感謝するとともに、本書が米

国に製品を輸出しようとする事業者をはじめ、わが国の健康食品の今後を考えるための一助となれば幸いである。 

2020 年2月  

一般社団法人日本健康食品規格協会 

理事長 池田 秀子
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