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公益財団法人 日本健康・栄養食品協会

【沿革】

1979年（財）日本健康食品研究協会発足

1985年（財）日本健康食品協会発足

1992年（社）日本栄養食品協会と統合し、

（財）日本健康・栄養食品協会に改称

2011年（公財）日本健康・栄養食品協会

  2020年 特定保健用食品公正取引協議会設置

【時代背景】

・1970～ 第一次健康食品ブーム

・1984     文部省「機能性食品」研究班

・1991     特定保健用食品

・2001     栄養機能食品

・2011     「食品の機能性評価モデル事業」

・2015     機能性表示食品制度

理事長：矢島 鉄也
会員数：645社、 賛助会員数：10社（2024年3月31日現在）

健康食品部

機能性食品部

特定保健用食品部

栄養食品部

学術情報部

特定保健用食品
公正取引協議会
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公益財団法人 日本健康・栄養食品協会

健康食品、保健機能食品及び特別用途食品等に関する情報の収集、調査研

究及び適切な知識の普及啓発を行うとともに、これら食品の栄養表示につ

いては健康増進法並びに食品表示法の趣旨に則り適正な普及に努め、また

健康食品については、公衆衛生上及び国民の健康の保護の見地から基準の

設定並びに当該認定制度の運営を行い、もって国民の健康の保持増進に寄

与することを目的とする

【協会活動の目的 （日健栄協・定款より）】

公益財団法人として、広く事業者を支援することにより、
消費者の健康の保持増進を目指す
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公益財団法人 日本健康・栄養食品協会

1. 健康食品GMP認定制度の運営・普及

2. 健康食品の安全性自主点検認証制度の運営・普及

3. 健康食品の規格基準設定と基準認定制度の運営・普及

4. 保健機能食品(特定保健用食品･機能性表示食品･栄養機能食品)､
 特別用途食品の申請・届出に係る支援・普及

5. 「食品保健指導士」の養成と認定

6. 食品表示基準に従った適切な栄養表示の普及

7. 健康食品に係る適切な知識の普及啓発と調査研究

8. 学術誌の刊行と海外文献の翻訳

9. 国内外の情報の収集・管理・提供

【事業の概要】
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公益財団法人 日本健康・栄養食品協会

消費者庁委託事業｢食品の機能性評価モデル事業｣の実施（平成23年度）
11食品成分の機能性研究レビュー結果、及び国内外の食品の機能性表示制度の調査結果

   報告書を提出。機能性表示食品制度創設への参考資料となる。

消費者庁委託事業｢特定保健用食品の審査基準の検討事業｣（平成24年度）

審査に必要な試験デザインについて検討、これを基に消費者庁が平成26年に特定保健用
食品の審査基準を改正。

厚生労働省｢健康食品HACCP等に係る調査事業｣の実施（平成27年度）

HACCPとGMPの整合を図るモデルケース検討報告書を提出。

農林水産省農山漁村6次産業化対策事業「食品の品質管理体制強化対策事業HACCP
手引書等作成事業」の実施（平成29年度）
健康食品事業者のためのHACCP手引書を作成、関連事業者に提供。

消費者庁委託事業｢機能性表示食品における軽症者データの取扱いに関する調査・
検討事業｣の実施（平成30年度）
機能性表示食品における軽症者データの取扱いについて調査・検討を行い、報告書を提出。
これを基に消費者庁が平成31年に届出ガイドラインを改正。

消費者庁委託事業｢疾病リスク低減に関する表示に係る調査事業｣（令和元年度）
国内外の最新の研究実績（文献等）や諸外国のガイダンス等を調査し、報告書を提出。
これを基に消費者庁が特定保健用食品の疾病リスク低減表示の拡大を検討。

【過去の受託・調査事業（一部抜粋）】
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機能性表示食品届出支援事業

《構想～届出資料作成～公表～発売後における日健栄協の支援事業》

事業者のスキルアップも見据えた一貫したサポート

6
広告表現適正化の取組み

【新事業】
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(件)

１．届出・広告相談

★機能性表示食品制度に係る様々な相談に対応

必要に応じて事前資料を提出頂き面談（1時間/回、webも可）

広告相談や消費者庁からの差戻対応等、幅広く助言

【これまでの対応実績 ８６１件 の相談内容 （2015/4～2024/3、重複あり） 】
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２．研究レビュー作成

※⑤機能性評価委員会：食品、医学、栄養学、統計学他の第三者有識者で構成

協会作成のSRでの届出実績：１６成分、３０５品目（2023年末時点）

有識者による客観的な評価を経た
研究レビューを提供
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３．届出資料事前点検

・事業者作成の届出資料一式に対し、形式的な不備を中心に点検～フィード
バック～完了証発行まで対応

・届出ガイドラインに則しているかの観点からも助言

届出資料の質向上により、事業者・消費者庁双方の
作業負担軽減に貢献
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４．届出後分析実施状況公開サイト

消費者への情報提供による制度の信頼性確保を支援

２０２４年４月時点の掲載情報： ２５社１７４品目

2018年の事務連絡（消費者庁）にて、届出後の分析実施状況について積極的な情報
公開が求められたことを受け、2019年より協会ホームページ上で公開サイトを運営
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・消費者庁届出ガイドライン・質疑応答集・事後チェック指針
等を網羅し、届出における基本的な考え方や資料作成の留
意点を詳述。研究レビューはPRISMA声明2020年版に準拠。

制度創設の経緯に関する理解を深め、
適切に届出に活用されるためのツールを提供

５．届出資料作成の手引書等、書籍出版

・制度の理解を深めていただく一助として、
制度設立の経緯から施行後の変遷、重要
な出来事を解説

機能性表示食品 －届出資料作成の手引書2024－
（電子ブック・216頁、2024年3月29日発行）

詳説 機能性表示食品制度
（B5判・総頁588頁、2020年4月24日発行）
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６．広告表現の適正化への取組み

●第三者の経験豊富な委員が評価、業界自らの自浄のために設置広
告
審
査
会

●各社広告の相互評価等を通して広告表現の質向上を目指す会員企業の
自主的な活動、広告実務担当者を有する協会会員25社程度で構成広

告
部
会

・事務局：機能性食品部
・年１回程度開催
・審査基準：健康増進法,健食留意事項,適正広告自主基準,事後チェック指針
・審査委員：第三者委員４名、広告部会正副部会長3名（計７名）

・広告宣伝の適正化に関する調査、研究、立案
・広告に関する研修会、研究会の開催
・広告審査会への協力
・Web広告に対応した広告審査方法の検討

HPで公表するとともに、消費者庁・厚生労働省に連絡

業界全体の広告表現適正化を目指す取組み
非会員への働きかけが目下の課題

201８年スタート

2017年スタート

★機能性表示食品広告部会並びに広告審査会の運営
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７.【新事業】PRISMA2020対応支援

2025年3月末の経過措置期間終了を見据え、
 PRISMA2020の活用と定着による研究レビューの質向上を支援

★研究レビューのPRISMA2020対応確認

確認対象 ：別紙様式(Ⅴ)-4～16

内容  ：抄録を含め、チェックリストに対比しチェック～フィードバック

★PRISMA2020準拠版研究レビュー作成

内容  ：基礎調査を経て、受託条件に合致する場合は契約を締結し実施

★2022年より 「PRISMA2020特別勉強会＜基礎編/実践編/実務者編＞」計６回開催
※勉強会は2024年も追加開催予定

• PRISMA声明2020とは： システマティックレビューの報告の質向上のために作
成された国際指針

• 届出における研究レビューの質向上を目的に、2023年9月の届出ガイドライン
改正で準拠が求められ、現在は経過措置期間中

• 事業者がPRISMA2020を理解し、適切な研究レビューを作成できるよう、様々な
支援を提供
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健康食品GMP

日健栄協の「GMPガイドライン」に沿って、GMPのソフト面とハード面

から、日健栄協のGMP調査員が書類及び実地の調査を行い、調査

結果をもとに有識者による審査会で審査を行い、健康食品の製造

所として認証する。

健康食品GMP

製造工程における
製造管理・品質管理

→ 製造工程・品質管理

GMP(Good Manufacuring Practice)：

→いつ、誰が製造しても常に一定の品質の製品を作るためのルール

人為的間違いの防止

汚染・品質低下の防止

一定の品質確保

GMP理念(３原則) ソフト対策 ハード対策

ダブルチェック体制 作業に十分な環境

人為的間違いの防止 標準的手順を設定 設備類の合理的配置

教育訓練の徹底 間仕切りを設ける

清掃の手順化と徹底 空調設備

汚染・品質低下の防止 作業室立ち入り制限 作業室の専用化

他品目同時製造の禁止 壁、床等清掃し易い構造

製造部門と品質部門の分離 設備機器の専用化

一定の品質確保 品質管理の重要性 作業室等の合理的配置

工程毎にチェック体制 品質管理の試験室

GMPソフト GMPハード
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安全性自主点検

厚労省「(旧)平成17年通知」、「健康食品の安全性確保に関する

検討会報告書」(平成20年7月4日)の提言に基づいて、健康食

品・サプリメント製品の構成素材（原材料）やその製品の安全性に

ついて、事業者が自己点検した事項を「日健栄協」が認証し、登録

する制度です。

「安全性自主点検認証」に必要な内容：

・原材料の特定（学名 使用部位 原産地 生産国）

・関連法規の適法性（食品関連法規、薬事関連法規 など）

・原材料または類似品の食経験と健康被害（医薬品との相互作用を含む）

・「学名」、「成分名」それぞれのキーワードによる文献検索（健康被害、有害事象）

・安全性試験(必要時)：遺伝毒性試験、急性毒性試験、反復投与試験、ヒト試験 など

・製造工程管理：製造工程管理、GMP認証 など

・1日摂取目安量と設定の科学的根拠

・健康被害情報の収集と対応：定期的な情報収集

→ 原材料の本質的な安全性

「健康食品の安全性自主点検評価シート」

安全性自主点検認証

機能発現を意図した原材
料の本質的安全性
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食品保健指導士

【食品保健指導士】

●日健栄協が認定する「保健機能食品等に係るアドバイザリースタッフ」

●健康食品についての正確な情報を消費者に提供できるスペシャリスト

●講習会を受講し、認定試験での合格者を認定

《認定制度制定の経緯》

平成12年度（2000年度）厚生科学特別研究事業

「保健機能食品に係る指導・相談専門家の育成及び指導・相談体制の整備のあり方に関する調査研究」班

● 2001年10月 ： 調査研究報告をもとに 「食品保健指導士養成講習会」 開講

● 2002年2月 ： 厚生労働省通知「保健機能食品等に係るアドバイザリースタッフの養成に関する基本的な考え方」

《必須習得事項》

① 保健機能食品等の有用性、安全性を考慮した適正な使用方法、摂取方法

② 保健機能食品等と医薬品との相違点

③ 保健機能食品等と医薬品との相互作用

④ 栄養強調表示と健康強調表示

⑤ 保健機能食品等の有用性、安全性に関する科学的根拠

⑥ 食品及び食品添加物の安全性、衛生管理

⑦ 健康状態及び栄養状態に適した食品選択のための健康・栄養に関する知識

⑧ 関係法令（食品衛生法、健康増進法、医薬品医療機器等法、景品表示法等）

⑨ 消費者への適切な情報提供の方法及び消費者保護の考え方

⑩ 保健機能食品等の市場及び海外の状況

消費者向けの「健康食品相談室」と合わせ、
正しい使い方等に関する啓発活動も継続して実施
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⚫ 十分な食経験
⚫ なければ、安全性試験実施

安全性

⚫ 最終製品を用いた臨床試験
⚫ 機能性関与成分に関する研究レビュー

科学的根拠

⚫ 摂取量を踏まえた製品規格
⚫ 最終製品の分析

生産、製造及び品質管理

⚫ 疾病に罹患していない人
⚫ 部位も含む健康の維持・増進に関する表示

機能性表示の範囲

●国の評価を受けていない ●疾病の治療等を目的にしていない ●科学的根拠の情報開示

消費者に誤解を与えないための表示

⚫ 事業者は、製品情報、科学的根拠、表示事項を発売60日前までに消費者庁に届出
⚫ 届出情報は、消費者庁のウェブサイトで公表

国の関与

⚫ 企業におけるお客様相談室等の設置
⚫ 消費生活センターの対応強化等

健康被害等の情報収集
⚫ 消費者への注意喚起
⚫ 回収、販売禁止措置等

危険な商品の流通防止

発売

機能性表示食品制度の仕組み
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安全性における現状と課題

• 原材料の本質的な安全性については、厚労省通知*にある安全性評価フローチャート**に従っ

て原材料の安全性を事業者が自主点検することが推奨されている。

• 日健栄協では、この通知に基づき第三者認証制度として「安全性自主点検認証」を行っている。

• 近年、認証取得者の辞退が多く、新規認証が少ない状態となっている。

「錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に関する自主点検及び
製品設計に関する指針（ガイドライン）」及び 「錠剤、カプセル状等食
品の適正な製造管理及び品質管理（GMP）に関する指針（ガイドラ
イン）」について（厚生労働省健康・生活衛生局 食品基準審査課
長)   （令和6年3月11日 健生食基発0311第2号）

• 原材料の安全性については、事業者が自ら行う自主

点検が推奨されており、第三者による評価がない。

• 安全性自主点検のレベルは事業者間でバラツキがある

と考えられる。

    

【何らかのルール化が必要】

現状：いわゆる「健康食品」

*厚労省通知：旧「平成17年通知」

課題：いわゆる「健康食品」

**安全性評価フローチャート
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製造管理・品質管理における現状と課題

• HACCPによる衛生管理が義務化されている。（「健康食品のHACCP製造手引書」を作成）

• 錠剤、カプセル剤等食品の製造管理・品質管理については、厚労省通知*により、GMPによる

管理が推奨されている。（対象者は、錠剤、カプセル剤等食品を製造する事業者、原材料を製

造する事業者は推奨）

• 日健栄協では、この通知に基づき第三者認証制度として「GMPガイドライン」を作成し、GMP製

造所認定事業を行っている。

• いわゆる「健康食品」の製造（特に錠剤、カプセル剤等食品）は、原材料製造、製剤工程、包

装工程が別々の事業者であることが多い。

• GMP認定取得者は年々増加している。GMP認定取得者は、製剤工程の事業者が多く、原材

料製造事業者はそれほど多くない。（製剤:137工場、原材料:16工場、製剤+原材料:24

工場(2024.2月））

「錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に関
する自主点検及び製品設計に関する指針（ガイド
ライン）」及び 「錠剤、カプセル状等食品の適正な
製造管理及び品質管理（GMP）に関する指針
（ガイドライン）」について（厚生労働省健康・生
活衛生局 食品基準審査課長)   （令和6年3
月11日 健生食基発0311第2号）

• 製剤工程・包装工程についてはGMPによる製造管理・

品質管理が浸透しているが、原材料製造工程はまだ不

十分である。

• GMP認証は第三者認証なので、行政との繋がりが明確

でない。（一部、指定成分は義務化）

 【原材料製造も、GMPによる管理を推奨すべき】

現状：錠剤、カプセル剤等食品

*厚労省通知：旧「平成17年通知」課題：錠剤、カプセル剤等食品
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健康被害の情報収集における現状と課題

• 健康被害情報の収集に関する厚労省の通知*が発出されており、保健所等に対する「厚労省

への報告要否確認シート」**が作成されている。

• 機能性表示食品ガイドラインには、健康被害情報に関して「・・・・・・速やかに報告することが適

当である。」とされている。

• 届出に必要な健康被害の状況（重篤度、因果関係など）が事業者判断となっている。事業

者の判断基準が明確でない。

• 事業者が健康被害届出を判断する基準が明確でない。

• 届出後の行政の情報公開の基準が明確でないため、事

業者には風評被害の懸念がある。

 【事業者が判断できるようなガイドラインが必要】

現状：いわゆる「健康食品」

課題：いわゆる「健康食品」

「いわゆる「健康食品」・無承認無許可医薬品健康被害防止対応要
領について」（厚生労働省健康・生活衛生局食品基準審査課長 厚
生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課長)  （令和6年3月13日
健生食基発0313 第１号 医薬監麻発0313 第５ 号）

*厚労省通知：旧「平成14年通知」 **厚労省への報告要否確認シート
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ご清聴、ありがとうございました。

公益財団法人日本健康・栄養食品協会

https://www.jhnfa.org/
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