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（一社）健康食品産業協議会とは

健康食品業界主要５団体の連合会（発足2009年、一般社団法人化2016年）
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（一社）健康食品産業協議会 委員会・分科会活動内容

【委員会活動】
広報委員会：健康食品に関する正しい情報提供、健全化啓発、公正な世論の喚起。

【分科会活動】
①ガイドライン分科会：機能性表示食品制度の各種課題に関する業界意見の取りまとめ。
②栄養機能表示分科会：栄養機能表⽰に関する業界意⾒の取りまとめ。

③エビデンス向上分科会：届出書の科学的根拠の記述レベルの向上。
④健康食品原材料・製品の製造・品質分科会：
ものづくり現場の品質レベルや、食薬区分等の判断にも影響する、原材料の安全性レベ
ル向上に向けた業界意見の取りまとめ。
⑤公正競争規約分科会：
機能性表示食品の公正競争規約策定に向けての業界意見の取りまとめ。
⑥安全性分科会：健康食品に関する安全性確保の施策取りまとめ。
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GMPについて

出典：JAOHFAより

➣ 現在：3.11通知（2024年12月27日改定）

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）

ただし、3.11通知の内容をそのまま範囲を拡大するのではなく、製造事業者の声を聞き、現状課題に
なっている事項等を解決しつつ実現可能な範囲で進めていただければと考えております。
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上記通知内には以下のように書かれている。

 「錠剤・カプセル剤等食品」とは錠剤、カプセル剤、粉末剤、液剤等の形状である加工食品

 天然抽出物等を錠剤、カプセル剤等食品に使用する原材料として製造又は加工する営業者
においても、本ガイドラインに従った製造工程管理を行うことが望ましい。

以上を踏まえてどうするかを今回検討した。
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健康食品原材料のGMP導入が難しい主な理由

➣ 健康食品原材料の多くは海外で製造されたものが多い。

 国内のGMPは海外には及ばず、海外は各国のレギュレーションを遵守。

 海外のメーカーに必要なことを理解していただくには時間も要する。

 日本のマーケットは欧米に比べて小さいため、海外原材料メーカーは日本向けに投資してくれ
ない。

➣ 国内の健康食品原材料を製造する工場でも困難。
 小規模事業者が多く、HACCPを遵守することで十分と考えており、追加でGMPを導入・実施

することが難しい。 （資金や人員、理解なども含めて）
 大きい事業者では、健康食品原材料だけでなく医薬品原材料や化粧品原材料なども製造して

いる場合もあり、他の管理で十分対応しているため、さらにGMPを実施することが難しい。
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グミのGMP導入が難しい理由

➣ グミの製造事業者は菓子製造業の区分であり、

菓子としての衛生・品質管理で実施している

  グミは菓子として長年生業としている事業者が多いため、すでに構築された衛
生・品質管理を実施している

  設備・投資、人材といったコスト面でも困難である

 健康に寄与するようなグミを製造する割合が非常に少なく、同一ラインで通常
は菓子としてのグミを製造している（分けて管理することができない）
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グミに対する現状と考え

出典：JAOHFA

➣ 国内の製造において、健康に寄与するようなグミ（健康食品のようなグミ）を製造

する事業者はほとんどなく、食品の第2次機能をもつ菓子としてのグミを製造す
る製造所が圧倒的に多い。

➣ 現在では製造において健康に寄与するグミでも菓子としてのグミでも区別なく

HACCPに沿った衛生管理や品質管理によって製造を実施している。

グミの製造を菓子と区分してGMPを管理ことは大変難しいため、「錠剤、カプセル剤等
食品」に含まず、今までの製造・品質管理を維持することを提案する。
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健康に寄与するようなグミはその他のいわゆる「健康食品」として今まで通り取り扱うこ
とがよい
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サプリメントの考え方

出典：消費者庁「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」より

➣ 「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」（～2024年8月29日）

サプリメント形状の加工食品
本制度の運用上、天然由来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又は化学的合成品を原材料とする錠剤、カプセル剤、粉末剤、
液剤等の形状である食品を指す。ただし、錠剤、粉末剤及び液剤については、社会通念上、
サプリメントとして認識されずに食されているものもあることから、当該食品の一
日当たりの摂取目安量に鑑み過剰摂取が通常考えにくく、健康被害の発生のおそれのない合理的な理由
のある食品については、サプリメント形状の加工食品ではなく、その他加工食品として取り扱ってもよい
ものとする。
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サプリメントの考え方（機能性表示食品の考え方を踏まえて）

出典：消費者庁「機能性表示食品制度に関する説明会」より

機能性表示食品と同様の考え方で上記の形状・名称の加工食品はサプリメントの区分に
含まれない
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サプリメントの定義

出典：JAOHFAより

形状 サプリメント 対象外

ソフトカプセル ◎

ハードカプセル ◎

タブレット △（そのまま飲むタイプ） 噛んで食べるタイプなど風味
を楽しむ食品は対象外

顆粒、粉末 △（そのままダイレクトに摂取す
るもの、それ自体に風味がつい
ていないもの）

水や飲料等に混ぜて飲むもの
など、風味を楽しむ食品は対
象外

リキッド、ジュー
スなどの液体

△（一般の多くの方が1～2回で
一気に飲みきれるサイズ）

複数回かけて摂取し、風味を
楽しむ食品は対象外
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将来的なサプリメントの位置づけ

出典：厚生労働省HP（ウッドウインズ改変)より

➣ サプリメントは健康に寄与することを前提に開発された食品であるため、サプ

リメントを除くその他のいわゆる「健康食品」よりも保健機能食品に近い存在とし
て区分するとよいかと考えています。

明らか食品
その他のいわゆ
る「健康食品」

サプリメント

機能性表示食品
（届出制）

栄養機能食品
（自己認証制）

特定保健用食品
（個別許可制）

医薬品
（医薬部外品含

む）

保健機能食品
医薬品食品

健康に寄与する
ことを目的とし
ない食品・嗜好品

サプリメント以外
の健康食品

健康に寄与することを目的とした、保
健機能食品以外の、風味を楽しまず、

まるごと摂取する形状

いわゆる「健康食品」
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サプリメントの範囲（イメージ）

出典：厚生労働省「健康食品による健康被害の未然防止と拡大防止に向けて」（ウッドウインズ改変）

食品

健康食品 ： 健康の保持増進に資する食品全般

サプリメント ：
特定成分等を含有する錠剤やカプセル剤等の形状の食品

ソフトカプセル ハードカプセル

錠剤

液剤

粉末・顆粒

➣ サプリメント：特定成分等を含有する錠剤やカプセル剤等の形状の食品（厚生労働省資料）

グミ
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