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A.研究目的 
カンナビジオール（CBD）を含むカンナビノイド
製品は、医療、食品、化粧品など多様な分野での
応用が進み、特にCBDは精神活性がないことから、
予防・セルフケア目的での利用が急速に拡大し
ている（Hazekamp, 2018）。一方で、これらの製
品は「健康食品」や「サプリメント」として販売
されているにも関わらず、医薬品的効能効果を
標榜する事例もあり、薬機法や景品表示法上の
問題が指摘されている（Borchardt, 2021）。 
米国食品医薬品局（FDA）は2020年にCBD製品147
品目を調査し、表示と実測値に大きな差異があ
ることを報告した。表示量の±20%内に収まった
のは45%に過ぎず、18%は表示量の80%未満、37%は
120%以上であり、品質管理の不備が明らかとな
った（FDA, 2020）。日本国内においても同様の
調査結果が報告されており、CBD製品に対する信
頼性が問われている（Amano et al., 2023）。 
さらに、CBD製品の臨床的な有効性については、
医薬品「Epidiolex®」に代表されるように、CBD
が治療薬として承認された実例もあり、食品か
ら治験、医薬品への橋渡しの可能性が制度的に
模索されつつある（Devinsky et al., 2017）。
また、欧州薬局方では、大麻花およびCBD単離物
が医薬品原料として正式に収載され、製品品質
に関する標準規格（Monograph）が整備されてい
る（EDQM, 2024）。 
しかし、現時点ではCBD製品が「食品」として流
通する中で、治験情報の体系的な管理やGMP基準
に基づく製造・品質管理体制は未整備である。仮
に健康被害や誤表示による問題が生じた場合、

行政判断によりCBDが「専ら医薬品」として再分
類される可能性もあり、その場合、食品としての
流通可能性や、食品→治験→医薬品というスム
ーズな開発ルートが制度的に閉ざされるおそれ
がある（Schlag et al. 2022）。 
本研究は、こうした現状を踏まえ、食品分類下に
あるCBD製品について、いかに治験や創薬の起点
として活用できるのか、またそのために必要な
情報管理、品質保証、制度設計の要件を明らかに
することを目的とする。 

 

B.研究方法 
本研究では、国内外におけるCBD製品の制度的区
分（食品・医薬品）、成分規格、品質管理体制、
広告・表示基準などに関する文献・行政資料を調
査した。とくに、米国食品医薬品局（FDA）、欧
州薬局方（Ph. Eur.）、欧州医薬品庁（EMA）、
カナダ保健省（Health Canada）の資料を中心に、
食品分類下のCBD製品が治験または医薬品へと
接続される事例を収集した。 
また、日本における薬機法・食品衛生法・景品表
示法に関連する通知や審査資料を参照し、制度
の課題と接点を整理した。 
 
（倫理面への配慮） 
研究対象に人を含まないため、倫理審査は不要
であると判断した。 
 

C.研究結果 
1. CBD製品の品質表示の不一致 

研究要旨  

【目的】 食品として流通するCBD製品における臨床的有効性・安全性の情報を整理し、治験への橋渡
しや将来的なGMP製品への転換に資する情報管理と制度設計の在り方を検討する。 

【方法】 国内外におけるCBD製品の分類・流通状況、治験活用事例、GMP準拠製品の製造管理情報、
薬機法・景表法上の課題を調査・整理した。 

【結果】 日本では食品として扱われるCBD製品に関して、成分表示の乖離、広告表現の逸脱、品質保
証体制の未整備が課題として明らかとなった。海外では、GMP製品としてCBDを使用した医薬品の治験・
承認事例が存在し、食品分類のまま臨床研究に用いられている例も確認された。 

【考察】 食品分類下にあるCBD製品の社会的意義を保ちつつ、治験や創薬への橋渡しを可能とする制
度と情報基盤の整備が必要である。品質管理、成分情報の標準化、広告ガイドラインの策定が今後の
課題と考えられる。 
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米国FDAによる2020年の市場調査では、CBD製品1
47品目のうち、表示されたCBD含有量と実測値が
±20%以内だったのは45%であり、18%の製品が8
0%未満、37%が120%以上という結果であった（FD
A, 2020）。これは、成分誤差の許容基準を大幅
に逸脱する製品が半数以上存在することを示し
ており、食品分類下の製品であっても医薬品と
同等の成分管理の必要性を示唆している。 
日本国内でも、Amanoらによる分析において、市
販CBDオイル10製品中5製品で表示値と実測値の
乖離（最大-49.4%）が確認された（Amano et a
l., 2023）。これらは規格外流通品が市場に存在
している現状を示し、品質保証体制の整備の必
要性を裏付ける。 
2. 成分変化とTHCへの変質リスク 
CBDは光・熱・酸素の影響により酸化・異性化し、
Δ⁹-THCやCBNなど精神活性を持つ成分に変質す
ることが報告されている（Lachenmeier et al.,
 2020）。特に輸送・保存条件の不備により成分
が変化した場合、食品としては認められない含
有成分（THC）が発生する可能性があり、現状の
検査体制では十分に管理できていない。 
3. 広告・表示違反の事例 
Borchardt（2021）によれば、CBD製品のオンライ
ン広告では、「CBDによる抗不安効果」や「不眠
症の治癒」など、明確な医薬品的効能効果を標榜
する事例が確認されており、景表法および薬機
法違反の可能性がある。こうした表現は消費者
を誤認させ、健康被害を誘発するリスクもある。 
4. GMP・GACP体制の不在 
欧州では、医薬品に限らずハーブ製剤であって
もGACP（適正農業収集規範）およびGMP（Part I
/II）に準拠した製造が義務化されている（EDQM,
 2024）。一方で、日本のCBD製品の多くは、食品
衛生法レベルの製造基準しか持たず、GMP的な製
造記録・ロット管理・成分追跡性は制度上要求さ
れていない。 
5. 食品レベル製品が治験・医薬品化に接続され
た事例 
オランダのBedrocan社が提供する乾燥大麻製品
は、GACPおよびEU-GMPに準拠して製造されてお
り、医師の処方によって使用されるとともに、一
部の国では臨床研究やReal World Evidence（RW
E）の取得にも活用されている（Brunetti et a
l., 2020）。同製品は厳密には医薬品承認を経て
いないが、食品レベルの品質管理の上で医療用
途への応用がなされており、食品分類製品が治
験的な位置づけに接続する一例とみなせる。 
また、英国のProject Twenty21では、市販されて
いるカンナビノイド製品を医師の管理下で患者
に処方し、長期的なRWEを収集している（Schlag
 et al., 2022）。このような制度では、必ずし
も医薬品承認を前提とせず、食品的成分の製品
が医療の現場で治験的に評価されている。 

 

D.考察 
食品分類下にあるCBD製品の社会的意義を保ち
つつ、治験や創薬への橋渡しを可能とする制度
と情報基盤の整備が必要である。品質管理、成分
情報の標準化、広告ガイドラインの策定が今後
の課題と考えられる。 
 

E.結論 
1. 本研究により、日本国内におけるCBD製

品の品質・表示・広告に関する問題点が
明らかとなった。とりわけ、CBD含有量の
表示と実測値の不一致や、広告における
医薬品的表現の使用、成分変化によるTH
C検出のリスクなどは、食品としての信
頼性と安全性を著しく損なう要因とな
る。これらの問題は、消費者保護の観点
からも放置できない状況にある。 

2. 欧州やカナダ、英国などにおいては、CB
D製品に対してGACPおよびGMPに準拠し
た製造・管理体制が整備されており、一
定の品質基準を満たした製品が医師の
処方や臨床研究で活用されている。特に
オランダのBedrocan社の製品や英国のP
roject Twenty21などは、食品分類のま
まRWE（リアルワールドエビデンス）取得
に活用されており、CBD製品が医薬品的
な機能に接続しうる可能性を示してい
る。 

3. これに対し、日本ではCBD製品が「食品」
として比較的自由に流通しているが、そ
の一方で製造や成分管理の基準が未整
備である。行政による制度的枠組みが不
明確なまま放置されていることで、企業
側の品質担保への投資や努力が分散し
ており、業界としての一体性や透明性も
欠如している。このような制度の空白が、
将来的なトラブルや行政判断による再
分類（専ら医薬品化）リスクを高めてい
る。 

4. また、CBD製品の一部は、すでに予防・未
病の文脈で利用されており、その機能性
を評価する制度的接続点として機能性
表示食品制度や臨床研究支援スキーム
（例：厚労科研、アカデミア主導RWEなど）
との連携が考えられる。現状では、食品
であることを理由に臨床効果をうたう
ことが制限されているが、科学的エビデ
ンスの蓄積とそれを評価する制度が整
えば、「食品を起点とした創薬」も制度
的に可能となる。 

5. したがって、今後の課題として、以下の
4点が挙げられる。  ① CBD製品の成分
表示・許容誤差・検査体制の整備（医薬
品に準じた透明性）  ② 広告表現に関
する自主ガイドラインの策定と行政連
携による運用強化  ③ GMPまたはGMP-
lite制度の段階的導入、およびGACPとの
接続設計  ④ 食薬区分における「非医
薬品リスト」への明記と行政の明確な運
用指針 

6. 結論として、CBD製品が日本国内で安全
に流通し、社会的信頼を得つつ治験や創
薬の起点として活用されるためには、制
度の整理と情報基盤の整備が急務であ
る。行政・研究・産業が連携し、CBDの持
つ社会的可能性を正しく評価し活用で
きる仕組みを構築することが望まれる。 
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