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健康食品の 品質保証に GMPは適当か

　昨今 い ろ い ろ な分野の 商品や企業活動 に関 して，

品質保証に関する欠陥が大きな社会問題に な っ て お

り，その 枚挙に はい とまがない 哀 しい 現状に な っ て

い ます．健康食品も例外で はな く，国民生活セ ン タ
ー

に寄せ られ る体に 関する相談で は最 も多 くな っ て お

り，また，有効成分を含まな い 商品や医薬晶成分を

含む 商品な どが相次い で 市場か ら回収されて い ま

す．最近 日本で も こ の ような問題に対応する た め に，

健康食品 の GMP （good　manufacturing 　practice）制

度が 一部取 り入れ られ つ つ あ り ま すが，は た し て医

薬品の 品質保証の ため に始ま っ た 米国発の こ の 制度

で 問題を解決で きる の か考察して みた い と思い ます．

GMP の歴史と目的

　GMP は医薬品 の製造お よび品質管理 に関す る基準

と して 1963 年に米国で ス タ
ー

トした もの で，その後

WHO か らの 勧告などを経て 世界に広ま りました．日

本 で も医薬品 を対象 に 1980 年 に 法制化され，その 目

的は T
「最終試験を厳密 に 実施す るだ けで は不十分な

の で，原料 の 受 け入れか ら製品 の 出荷まで の 全 ］二程

を組織的に運 用 し，製品 の 品質を確保す る こ と」に

あ ります．厚生労働省は 2005年健康食品に もGMP の

考 えを取 り入 れる こ とをガイ ドライ ン で示 し，複数

の機関が健康食晶 GMP の 認定制度をス タ
ー

トさせ て

い ます．と こ ろが，GMP 制度を取り入れ ようとす る

考えは良い の で すが現実との ギ ャ ッ プが大き く，さ

ら に 運用面 で の 矛盾も露呈 し て い る の が現状 で す．

GMP 制度を健康食品 に

取 り入れ る こと の 問題点

原料の受け入れ試験　　健康食品 を製造 して い る会

社で，ある意味で 品質保証の 出発点で ある原料の受

け入れ試験を実施 して い る会社が ど の程度ある で

し ょ うか．私の知 っ て い る限り微生物試験を実施 し

て い る会社はありますが，そ の他原料規格の 全項 目

を自社 で 試験 し て い る 会社はあ りませ ん．原料製造

会社 の 試験成績 を 100 ％信用 して い る の か もしれ ま

せ んが，GMP の 精神 か ら 考え る と少な くとも主要項

目は 自社で 実施す べ き で し ょ う．

商品の品質試験　　商晶に 関して も同様で す．商品

中に設計どお りの 原料が含まれ て い る かチ ェ ッ ク す

有限会社タ カ企 画 （代 表取締役 ）
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る こ とは GMP の精神か ら考え最低限必要で あ ります

が，実際に実施 して い る会社はほ とん どない と思 い

ます．製造工程で 発生する熱に 不安定な成分が あ っ

た り，水溶液にする と不安定な成分 を含む ドリン ク

が市場に は た くさん 出回 っ て い ます．ま して や，賞

味期間中全成分が安定で あ る こ とを確認して い る会

社は どの程度あ る の で し ょ うか，酵素が入 っ て い る

ドリン ク の酵素活性，生きて い る乳酸菌の 生存数 な

ど 明 らか に 問題が あ りそ うな事例 が 多 くあ る の が 現

実です．

バ リデ
ーシ ョ ン 　　GMP の基本は，製造工 程が安定

した製品を製造で きる こ とを実証 し書類化する バ リ

デーシ ョ ン であ り，バ リデーシ ョ ン抜きの GMP は考

え られませ ん．しか し，中小企 業が多 く，また 多品

種少量製造の 多い健康食品に バ リデーシ ョ ン とい う

概念を適応する に は経済面お よび人材面で無理があ

る こ とは明らかです．

他人任せ　　健康食品の業界で は第三 者機関に よ る

試験成績書を提出 せ よ との要求が よ くあ り ます．自

社で 品質関係の 従業員を教育 ・育成して 品質試験を

実施して，さ らに品質保証担当者がチ ェ ッ ク して証

明書を発行する の が GMP の 精神です．何よ り大切な

こ とは全従業員が品質保証の本質を理解して い る こ

とですが，こ の業界に は健康食晶その もの の有効性

や安全性を理解せず，単に利益 を追求する手段 と考

え て い る経営者が 多い とい う背景が あります．

営利活動と して の制度に な っ て い る　　健康食品が

GMP に準じて 製造 され た もの で あ る こ とを謳 うた め

に は，既存の 認証機関に 申請 し審査 して 頂 く必要が

あります．こ の際に は手数料が必要で あ り，認証機

関に とっ て 申請企業は顧客に な ります，顧客から手

数料を頂 い て果た して正 し く審査 でき る の で し ょ う

か．さらに，健康食品の製造を受託 して い る会社の

広 告で，GMP 認定工 場と い う言葉が使わ れて い ま

す．GMP を遵守す るには設備面 での ハ ードと書類面

で の ソフ トが必要 です．製品 ごとに審査され る 必要

がある GMP の精神を踏み に じる もの で す．

中小企業は対応で き る の か 　　原薬に GMP が 適応 さ

れた時 で さえ，設備投資 と入材確保の 負担に 耐 え ら

れずにた くさん の 中小企業が 医薬原薬の製造を中止

せ ざ る を得 ませ んで した．よ り規模 の 小 さ い 健康食

品 の 場合は より厳 しい 現実が待ち構 えて い ると容易

に想像で きます．

　 現時点に お い て は健康食品市場に GMP の制度は馴

染まな い と考えます．
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