
健康食品の安全性の確保施策



食品衛生法による規制・取締りの全体像

〔目的〕
第１条 この法律は、食品の安全性の確保のために公衆衛生の見地から必要な規制その他の措置を講ずること

により、飲食に起因する衛生上の危害の発生を防止し、もつて国民の健康の保護を図ることを目的とする。

〔目的〕
第１条 この法律は、食品の安全性の確保のために公衆衛生の見地から必要な規制その他の措置を講ずること

により、飲食に起因する衛生上の危害の発生を防止し、もつて国民の健康の保護を図ることを目的とする。

食品・添加物、器具・容器包装等
に係る禁止規定・基準の設定

（例）・有毒・有害が含まれるもの等の販売等の禁止

・指定されたもの以外の添加物の販売等の禁止

○禁止規定

○基準の設定

厚生労働省は、公衆衛生の見地から、必要に応じて、
食品等の規格や製造基準、表示に関する基準を定める
ことができる。

※基準は「食品衛生法施行規則」（省令）「食品、添加物等の規格基準」
（告示）等において規定。

都道府県等は、飲食店等の公衆衛生に与える影響が
著しい営業の施設に対して、条例で業種別に、施設の
構造等について基準を定めなければならない。

基準に合致しないものの販売等の禁止

要基準適合、営業許可取得

監視指導

○国内流通食品

都道府県等の保健所において、食品衛生監視員（自治
体職員）による食品関係営業施設等への立入検査等に
より、禁止規定・基準等の遵守について監視指導を実
施

○輸入食品
海空港にある検疫所において、輸入時の届出を義務付
けており、各輸入食品について、食品衛生監視員（検疫
所職員）がモニタリング検査（抜き取り検査）等により、
禁止規定・基準等の遵守について監視指導を実施

※違反の蓋然性が高い場合には、検査命令により、検査結果
（事業者費用負担）が出るまで当該食品の販売等を禁止

国、都道府県等のそれぞれにおいて、毎年監視指導計画
を策定し、これに基づき計画的に監視指導を実施

違反事例に対する
行政処分、罰則等

・法違反に対しては、廃棄・危害除去命令、営業許可の取消・営業の禁停止等の行政処分を実施

・違反者への罰則として、１～３年以下の懲役、５０万円～３００万円（法人の場合１億円
以下）の罰金等



健康食品の安全性に関する取組みの概要

「健康食品」に関する個別の規格基準はなく、その形状（錠剤、カプセル状など）や食経験の有

無等に着目した安全性確保のための措置が講じられている。

「健康食品」に関する個別の規格基準はなく、その形状（錠剤、カプセル状など）や食経験の有

無等に着目した安全性確保のための措置が講じられている。

食品衛生法第７条（一般に飲食に供されることがなかった物・錠剤、カプセル状等通常の食品と

は異なる方法により摂取される物などについて）

⇒ 安全性が疑われる食品の暫定販売禁止

「新開発食品」の販売禁止

○ 適正製造規範（ＧＭＰ）ガイドライン・原材料の安全性自己点検ガイドライン（錠剤、カプセル

状等食品について）

○ 「いわゆる健康食品」の摂取量及び摂取方法等の表示に関する指針

⇒ 製品の品質確保・成分の不適切な摂取等の防止

製造段階における危害発生防止

健康食品・無承認無許可医薬品健康被害防止対応要領

⇒ 被害発生防止のための行政機関等の連携・情報収集、被害発生時の製品名の公表など

健康被害発生未然防止のための体制整備・被害発生時の拡大防止のための対応手順



新開発食品等の販売禁止 （食品衛生法第７条）

濃縮等した成分を錠剤化、カ
プセル化する等により、通常の
食品の一般的な摂取方法とは
著しくことなる方法により摂取

される食品

一般に飲食に供されてきた食品と同様の
食品であるが、その食品によるものと疑われる
健康被害が発生

人の健康を損なうおそれがない旨の確証がない

食品衛生上の危害の発生を防止するため必要

食品安全委員会、薬事・食品衛生審議会の意見

食品として販売することを禁止

健康被害の態様からみて一般に飲食に供されていな
かった物を含む疑い

いわゆる健康食品による健康被害の防止

平成１５年8月29日施行
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平成１７年２月１日、次のガイドラインを示し、事業者による自主的な取組を推進。
＜ＧＭＰガイドライン＞
●基本的な考え方：原料の受け入れから最終製品の出荷に至る全工程について、一定の品質
の製品を製造するための様々なチェックを設け、それを守って製造するというもの
●製造管理、品質管理の両観点から、ハード面（構造設備）・ソフト面（作業管理）にわたる工程
管理

→具体的には、製造管理、品質管理の両観点において、責任者の設置と、管理業務の基準書
の作成を行い、それらによる適切な管理が行われているかどうかについて記録の作成・保存を
行うもの
＜原材料の安全性自己点検ガイドライン＞

●錠剤、カプセル状等の形態の食品については、過剰摂取による健康被害発生のおそれがあ
ることから、原材料の安全性を自己点検するためのフローチャートを提示

→自己点検フローチャートのポイントは以下の２つ
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で安全性・毒性情報等を収集
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実施

【食品衛生法第３条（抄）】食品等事業者の責務

食品等事業者は、販売食品等について、自らの責任においてそれらの安全性を確保するた
め、・・・、販売食品等の原材料の安全性の確保 ・・・その他の必要な措置を講ずるよう
努めなければならない。



「適正製造規範（ＧＭＰ）ガイドライン」
（錠剤、カプセル状食品の製造工程管理による安全性の確保）

錠剤、カプセル状等の健康食品の均質化を図り信頼性を高めるた
め、「適正製造規範（ＧＭＰ）ガイドライン」を作成し、事業者の自主
的な取組みにより、品質の確保（製造工程管理による安全性及び
有効性の確保）を図る。
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Ⅰ．ＧＭＰとは

１．適正製造規範（GMP）

・Good Manufacturing Practiceの略称

・品質のよい優れた製品を製造するために、原料の受入れ

から最終製品の包装・出荷にいたる全工程について必要

な要件をまとめたもの

・製品の品質は最終製品の試験・検査だけでは保証できな

い。

設計されたとおりの品質のよい製品を常に供給するためには、最終

製品だけでなく、原料、包装及び表示による資材、必要があれば 製

造の中間段階にあるものまで、定められた試験・検査方法による品

質のチェックを行うシステムを構築し、定められたとおり正確に作業

を行うことが必要



Ⅱ．ＧＭＰの基本要件（満たすべき要件）

１．各製造工程における人為的な誤りの防止

混同、手違いの防止

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

立地条件として汚染された環境にないこと

３．全製造工程を通じた一定の品質の確保

高度な品質を保証するシステムの設計

○これらを満たすことを考慮して管理システムを構築する



Ⅲ．要件を具体化するための方策

１．管理面（ＧＭＰソフト）
・管理組織の構築

・作業管理

（製造管理・品質管理）

２．構造設備面（ＧＭＰハード）




