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２Ｃ１９ 

機能性食品の適正製造規範の有効性と課題 
 
 

○佐藤 圭吾（東京工業大学）、池田 秀子（日本健康食品規格協会）、 
児玉 耕太（立命館大学）、仙石 慎太郎（東京工業大学） 

 

 
機能性食品は保健機能食品やいわゆる健康食品の総称であり、錠剤・カプセル剤等のサプリメント形状の食品

（以下、サプリメントという）は両者に含まれる。品質管理の観点から、サプリメントの製造プロセス管理には、医薬

品に倣った適正製造規範(Good Manufacturing Practice; GMP)が存在し、導入が義務化されている国もある。一

方、日本では、GMP は第三者認証の任意取得であり、サプリメントの受託製造企業のうち、半数程度の導入に

とどまっている。そこで本発表では、受託製造企業を対象とした定量分析と、法制度の比較分析を中心に、国内

の GMP の現状と課題について考察し、サプリメントの品質向上に向けた方策を提言する。 
 
1. 背景・目的 

近年、健康寿命と平均寿命の乖離や、医療費の増

加といった社会課題を受けて、疾病予防や健康増進

に資する、身体に対する食品の機能性が注目されて

いる。サプリメントは健康食品の一部であり、特定の

成分を錠剤やカプセルに配合した食品である。セル

フメディケーションに活用されることが期待され、市場

規模も拡大している。 
しかしながら、サプリメントにおいて、品質問題は断

続的に発生している。禁止成分の配合といった故意

によるものだけではなく、製造プロセスの不適切な管

理によるものと推測される事例もある[1]。 
一般の食品と異なりサプリメントは錠剤やカプセル

形状であるため、その品質を消費者が判断するのは

難しい。さらに、万一瑕疵があった場合、健康問題が

発生するリスクがあるため、より厳格な品質管理が求

められる。日本では、サプリメントの最終製品メーカー

の 7 割以上が受託製造企業を活用しているとされ[2]、
企業にまたがる品質管理レベルの平準化が必要で

ある。 
サプリメントの製造管理の手法として、同じく錠剤

やカプセル形状の医薬品の分野に倣い、適正製造

規範(Good Manufacturing Practice; GMP)による管理

が提唱されている[3,4,5]。GMP では、一定品質の製

品を安定的に製造するために、施設や設備などのハ

ード面と、組織や管理体制などのソフト面の管理を規

定している。 
サプリメントの最大市場である米国をはじめ、国際

的には GMP が義務づけられている国も既にある[6]。
一方、日本では GMP の取り組みは任意であり、民間

の GMP 認証機関による認証がなされている。 
現在、日本においては、厚労省の支援を受けた健

康食品認証制度協議会が、GMP 認証機関を監督す

る体制になっている。GMP 認証機関は、公益財団法

人日本健康・栄養食品協会(JANFA)と、一般社団法

人日本健康食品規格協会(JIHFS)の 2 機関である。 
GMP 認証を受けた製品製造工場を有する企業

（以下、「GMP 導入企業」と記載）は、2017 年 8 月現

在、2 機関の合計で約 140 社である。国内の受託製

造企業は 300 社程度あり[7]、GMP の導入は、いまだ

半数程度の企業にとどまっている。 
先行研究では、米国をはじめとする諸外国では、

GMP の義務化が趨勢になりつつあるにもかかわらず、

日本において GMP が義務化されない理由として、サ

プリメントが法律上定義されていないことが指摘され

ている[4]。一方、企業の取り組みや産業・社会システ

ムの包括的な観点で本課題を扱った研究は存在しな

い。 
 以上の背景を踏まえ、本研究は、サプリメントの品

質の担保に向けて、GMP の課題を明らかにし、方策

を提言することを目的とする。 
 
2. 研究対象・方法 

国内のサプリメントは、保健機能食品制度（特定保

健用食品、栄養機能食品及び機能性表示食品）の

制度下にある製品と、この制度の枠外にある「いわゆ

る健康食品」と呼ばれる製品が存在する。 
本研究の対象は、保健機能食品の制度内のサプ

リメントと、いわゆる健康食品のサプリメントの両方とし

た。そこで、本研究においては、サプリメントを、「特

定の生理学的機能性を有する成分を配合し、錠剤や

カプセルなどの通常の食品とは異なる形状を有する

食品」と定義する。 
サプリメントに関する GMP には、原材料の製造工

場を対象とするものや、製品の製造工場を対象とす

るものなど、いくつかの類型が存在するが、本研究で

は、製品の製造工場を対象とした GMP を扱う。この

GMP について、JANFA は「製品 GMP」、JIHFS は

「健康食品 GMP」と呼称している。 
研究方法としては、日本における GMP 導入の実
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態を、公開情報に基づき記述的に分析するとともに、

GMP 認証機関であり、サプリメントや健康食品の業

界団体である JANFA 及び JIHFS に所属する有識者

へのインタビューを実施した。 
次に、実際に GMP を導入している企業群に着目

し、その属性を抽出し、定量的に分析した。具体的に

は、受託製造企業データブック[8]掲載の 122 社を対

象に、GMP 認証を受けた工程で、サプリメントの受託

製造に対応する企業を「GMP 導入企業」(n=60)、そ

れ以外を「非導入企業」(n=62)として定義した。 
健康食品は、食品産業と医薬品産業の境界領域

の産業であるとして、両産業からの参入があることが

確認されている[9]。受託製造企業についても、健康

食品以外の加工食品や飲料などの食品産業を事業

領域に有する企業や、医薬品製造を兼業する企業

がある。そこで、受託製造企業 122 社を、健康食品以

外の事業領域として、食品関連と医薬品関連の有無

に基づき、表 1 のように 4 群に分類し、定義した。分

類指標には、食品衛生法に規定されている食品関連

の製造業許可と、医薬品医療機器等法に規定されて

いる医薬品（医薬部外品含む）の製造販売業許可を

用いた。 
さらに、Bureau van Dijk 社の企業情報データベー

ス Orbis[10]を用い、2016 年内の各企業の決算デー

タから売上を取得した。 
また、サプリメントに関連する法制度について、日

本と、サプリメントの最大市場であり GMP が義務化さ

れている米国を分析の比較対照として設定した。 
以上の分析から得られた結果をもとに、GMP の現

状と課題、および、サプリメントの品質担保に向けて

取りうる方策を考察した。 
 

表 1 国内受託製造企業 122 社の属性による定義 
 食品関連の 

製造業許可 
医薬品関連の

製造業許可 
食品系 (n=41) 〇 × 

医薬品系 (n=12) × 〇 
複合系 (n=18) 〇 〇 
その他 (n=51) × × 

 
3. 結果 
3.1. 日本における GMP の現状 

両 GMP 認証機関を合わせた GMP 導入企業の推

移を図 1 に示す。2005 年以降、堅調に増加している。

その経緯は下記のとおりである。 
国内で GMP の取り組みが始まったのは 2005 年で

ある。両機関は、いずれも 2005 年から、自主的な取り

組みとして、製品 GMP の第三者認証を開始した。 
2008 年には、厚労省の「健康食品の安全性確保

に関する検討会報告書」[11]で、GMP の重要性が述

べられるとともに、その実行性の確保のために第三者

認証制度が提案され、翌年には健康食品認証制度

協議会が設立された。その後、2014 年に上記 2 機関

が認証機関として指定された。 
2015 年に開始された機能性表示食品制度では、

サプリメントについては GMP に基づく製造プロセス管

理が推奨されることがガイドライン[12]に明記された。 
上記の経緯に基づき、GMP に関して、GMP 認証

機関である JANFA へのインタビューを実施した。イン

タビュー結果の概要を表 2 に示す。 
インタビューから、行政・業界ともに GMP の普及を

推進してきた結果、各企業へもその重要性の認識が

広がりつつあるとの実態が裏付けられた。一方、義務

化については、サプリメントの法的定義がないことが

課題である、との認識が確認された。 

 
図 1 GMP 導入企業数の推移（公開情報から筆者作

成） 
 
表 2 GMP 認証機関（JANFA）関係者へのインタビュ

ー結果の概要 
質問 回答（概要） 

GMP に 対

す る 認 識

は、どのよう

に変化して

きたか。 

2005 年の厚労省通知、2009 年の第三者認

証制度、2015 年機能性表示食品制度など

で、GMP を推進する方向になっている。消費

者の認知度は低いが、業界関係者の中で必

要性の認識は高まっている。取得工場も増

加している。 
GMP は 今

後義務化さ

れるか。 

GMP 義務化の前に、サプリメントの法的定義

が必要である。GMP 推奨である機能性表示

食品のサプリメントが拡大すれば、カテゴリー

で義務化するという方向性もあるかもしれな

いが、今後は未知数である。 
 
3.2. GMP 導入企業の分析 

上述のように、現在、日本の制度では GMP は任意

であるなか、おおよそ半数の受託製造企業に導入が

進んでいる。GMP の普及を促進する要因を見出す

ために、導入企業の属性の分析を行った。 
GMP 導入企業と非導入企業の 2 群について、売

上の比較を図 2 に示す。 
 

0

50

100

150

企
業
数
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図 2 国内受託製造企業の「GMP 導入企業」と「非導

入企業」の売上（[8]と[10]より筆者作成） 
 

これら 2 群について、マン・ホイットニーの U 検定を

行ったところ、1%水準で有意差が認められた。GMP
導入の有無は、企業規模と相関があることが示され

た。より規模の大きな受託製造企業を中心に GMP の

導入が進んでいることがわかる。 
次に、企業属性ごとの GMP の導入率を図 3 に示

す。食品系企業やその他群の企業に比べて、医薬

品系企業では GMP の導入率が高く、複合系企業で

はさらに GMP の導入率が高いという結果だった。 
 

 
図 3 国内受託製造企業の属性別 GMP 導入率 
（[8]および公開情報から筆者作成） 
 

この結果に対して、フィッシャーの正確確率検定を

行ったところ、食品系企業群と複合系企業群、および、

その他企業群と複合系企業群の間には、1%水準で

有意差が認められた。 
現在、医薬品の製造には、GMP 管理での製造が

義務付けられている。したがって、医薬品製造事業も

行う受託製造企業は、医薬品製造工場において既

に GMP を導入しており、サプリメント製造工場へも比

較的容易に GMP を導入できるために、導入率が高

いことが示唆される。 
 
3.3. 日米の制度の比較分析 

GMP 義務化の議論の前提として、サプリメントに法

的定義を与える必要性が指摘されている。本節では、

サプリメントに関連する法規制について、日米間の比

較を行った。 

日本には、食品の機能性を表示できる制度として、

保健機能食品制度がある。しかしながら、この制度下

にあるサプリメントは、市場の一部を占めるに過ぎな

い。2016 年の国内サプリメント市場規模は 9,000 億円

だが、保健機能食品のサプリメントは 1,400 億円にと

どまる[13]。残りの 7,600 億円のサプリメントが通常の

食品と同じ扱いのいわゆる健康食品である。 
サプリメントと関連する法制度の関係性を図 4 に示

す。日本では、機能性を表示できるサプリメントとでき

ないサプリメントが存在し、サプリメントを包括的に規

制する法体系になっていない。そして、制度の枠外

にあるサプリメントが支配的な市場構造である。 
一方、米国においては、サプリメントは、ダイエタリ

ーサプリメント健康教育法(DSHEA)によって規定され、

機能性の表示が認められている。米国の枠組みはシ

ンプルであり、サプリメントは、機能性を標榜でき、錠

剤やカプセルなどの摂取するために加工された形

状をもつ食品として定義されている。理論的には、機

能性を表示しない、錠剤やカプセル状の食品も存在

しうるが、あくまでも単なる食品である。サプリメントは、

ダイエタリーサプリメント健康教育法により機能性の

表示が認められる一方で、FDAが定めたGMPによる

製造プロセス管理を行うことが義務付けられている。 
日本が複雑な法制度の枠組みになっている背景

には、制度の修正を繰り返してきた歴史的な経緯が

あることが指摘されている[14]。 
 

 
図 4 一般食品とサプリメント（錠剤・カプセル）に関す

る法制度の日米比較（公開情報から筆者作成） 
 
4. 考察 

GMP は、サプリメントの品質担保に向けてその重

要性が認識されるなかで、比較的大きな受託製造企

業を中心に、医薬品製造を行う企業がより先行して

導入している状況が明らかになった。一方、GMP の

義務化は、前提としてサプリメントの法的定義が必要

となる。しかし、サプリメントに関する制度の歴史的な

経路依存性と、制度の枠外にあるサプリメントが支配

的である市場構造から、日本の制度を再設計してサ

プリメントを法的に定義することは容易ではなく、

GMP を義務化することは現状では難しいと言わざる
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を得ない。 
GMP の普及を後押しする要因として何が考えられ

るだろうか。本結果から示唆された可能性の一つは、

機能性表示食品制度の活用である。機能性表示食

品の届出品目数は、制度開始後 2 年強で 1,000 件を

超え、1991 年に制度が始まった特定保健用食品の

件数に並んでいる。また前述のように、機能性表示

食品のサプリメントは GMP での製造が推奨されてい

ることから、機能性表示食品の普及は GMP の普及に

つながる。この点は、上述のインタビューからも指摘さ

れている。 
留意すべきは、日本のサプリメント市場（保健機能

食品の制度内のサプリメントと、いわゆる健康食品の

サプリメント）の特徴として挙げられるのが、機能性を

有する天然素材や化合物成分を用いた製品が多い

ことである。図 5 に示すように、ビタミンやミネラルなど

の必須栄養素のサプリメントが多い米国と比べて、食

品の三次機能を有する成分を用いた製品が多い。こ

れらは、従来は多くが保健機能食品の枠内には入ら

ず、いわゆる健康食品として販売されていた製品で

あるが、機能性表示食品制度の開始によって、新し

い機能性の表示や、新規の成分が活用され始めて

いる[14]。今後、さらに成分の機能性の実証が進め

ば、いわゆる健康食品から、機能性表示食品への移

行が進むと考えられる。結果、サプリメント全体に対

する、GMP で製造された製品の割合が増加していく

ことで、GMP の普及が進むであろう。 
 

 
図 5 日本と米国のサプリメントの成分種類別の市場

占有率（[13]と[16]より筆者作成） 
 

GMP の普及のためのもう一つの可能性としては、

医薬品製造を行う企業のサプリメント産業への参入

が進み、成分の機能性の実証が促進されることが考

えられる。 
米国においては、1994 年にダイエタリーサプリメン

ト健康教育法が施行され、サプリメントに対する機能

性の表示が可能になった。結果として、製薬メーカー

がサプリメント事業を重点化し、科学的根拠のある製

品の開発・流通が進むとともに、医薬品レベルの高い

管理水準でのサプリメント製造が行われ、サプリメント

の品質も向上したといわれている[17]。この事例は参

考になると考えられる。 
ただし、日本と米国では、条件の相違があることに

留意する必要がある。例えば保険制度の違いやセル

フメディケーションに対する国民意識の違いが挙げら

れる[18]。米国では、医療機関がサプリメントの販売

チャネルの 9%を占める[16]など、サプリメントを含む

統合医療が、医療行為の中に組み込まれている。 
本研究の結果を踏まえると、図 3 で示した複合系

や医薬品系のメーカーの参入に伴って GMP の普及

を図るアプローチが、日本における現実解であると考

える。前述のとおり、受託製造企業では、医薬品製造

を行う企業において健康食品への GMP の導入が進

んでいることはその証左である。 
加えて、政府や一部の地方自治体が推進している、

疾病予防・健康増進の取り組みを受けて、これらメー

カーの参入を促すための産業・社会システムの設計

と構築も、今後必要かつ有効な施策であろう。 
 
5. 結びに代えて 

本研究では、サプリメントの品質確保に有効と考え

られる GMP に関して、受託製造企業レベルのミクロ

な視点と、制度や産業レベルのマクロな視点から、実

態と課題を検討した。 
GMP は品質確保の手段のひとつであり、品質担

保に向けては、個々の企業の取り組みに加え、これ

を促進するための産業・社会システムの構築が不可

欠である。今後はこの点に注目し、引き続き検討を進

めていく。 
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