
2021年4月1日

厚生労働省医薬・生活衛生局食品基準審査課

新開発食品保健対策室

バイオ食品専門官 平松 功太郎

いわゆる「健康食品」の安全性確保に関する
厚生労働省の取組みについて

令和４年11月16日（水）食品の安全・安心シンポジウム

資料１



2021年4月1日

本日の講演内容

1. いわゆる「健康食品」の安全性確保に関する
取組み概要

2. 指定成分等含有食品による健康被害への対応

3. 信頼ある情報を得るために



いわゆる｢健康食品｣について
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いわゆる「健康食品」：医薬品以外で経口的に摂取される「健康の維持・増進に特別に役立
つことをうたって販売されたり、そのような効果を期待して摂られている食品」のことをい
い、指定成分等含有食品も含む。また、特定保健用食品、栄養機能食品、機能性表示食品と
いった制度上の区分を区別することなく、こうした食品もいわゆる「健康食品」に含まれる1)。
※いわゆる「健康食品」と呼ばれるものについては、法律上の定義がない。

1)薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会新開発食品調査部会新開発食品評価調査会「指定成分等含有食品等との関連が疑われる健康被害情報への
対応ワーキンググループ」設置要綱
2)厚生労働省ホーム > 政策について > 分野別の政策一覧 > 健康・医療 > 食品 > いわゆる「健康食品」のホームページ

厚生労働省
ホームページ２)

https://www.mhlw.go.jp/stf/

seisakunitsuite/bunya/kenk

ou_iryou/shokuhin/hokenki

nou/index.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/hokenkinou/index.html


いわゆる「健康食品」の安全性確保に関する取組
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いわゆる「健康食品」 指定成分等含有食品
（令和２年６月１日施

行）

製造段階に
おける具体
的な方策

「錠剤、カプセル状等食品の適正な製造に係る基本的考え方につ
いて」及び「錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に関する
自主点検ガイドライン」について（平成17年２月１日付け食安発
第0201003号）

・原材料の安全性の確保（文献検索を実施、食経験が不十分なと
きは毒性試験を実施）

・製造工程管理（GMP）による安全性の確保（全工程における製
造管理・品質管理）

指定成分等含有食品の
製造又は加工の基準
（令和２年厚生労働省
告示第121号）

製造管理・品質管理等
の義務化

健康食品認証制度協議会（平成21年設立、令和2年一般社団法人化）

GMP等の実効性の確保（第三者認証制度の導入）

健康被害情
報の収集及
び処理体制
の強化

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
（平成14年10月４日付け医薬発第1004001号）

・因果関係が明確でない場合等も含め、より積極的に情報を収集

・健康被害拡大防止のために必要な時は、製品名公表等の措置

食品衛生法第８条

健康被害情報の届出義
務化

消費者に対
する普及啓
発

パンフレット作成、リスクコミュニケーションの実施

・いわゆる「健康食品」に関する知識の普及啓発



消費者に対する普及啓発の取り組み
（いわゆる「健康食品」に関する情報提供パンフレット）
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消費者に対し、いわゆる「健康食品」を正しく理解できるよう、パンフレットにより、適切な選
択や利用、情報の受け止め方について情報提供を行っている。

厚生労働省はＨＰにおいて、消費者に以下情報提供を行っている。
健康づくりにおいては、バランスの取れた食生活を送ることが大切です。その
上で、いわゆる「健康食品」を利用するに当たっては、国民がそれぞれの食生
活の状況に応じた適切な選択をする必要があります。
病気等により身体に不安を抱えている方は、事前に摂取の可否等について医療
機関に相談してください。

はじめに
・飛びつく前によく考
えよう
・健康食品で病気が治
る？

パンフレットの内容例
・気をつけたい表示内容
・薬のような使い方をしな
い
・たくさん摂ればよいとい
うものではない

おわりに
健康増進の一番の基本は、
栄養・運動・休養です

こちらからパンフレット
をご覧いただけます。
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食品衛生法等の一部を改正する法律の概要
(平成 3 0年 6月 1 3日公布 )
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改正の概要

施行期日

１．広域的な食中毒事案への対策強化

２．HACCP（ハサップ）＊に沿った衛生管理の制度化

３．特別の注意を必要とする成分等を含む食品による健康被害情報の収集
健康被害の発生を未然に防止する見地から、特別の注意を必要とする成分等を含む食品について、事業者から行政への健康
被害情報の届出を求める。

４．国際整合的な食品用器具・容器包装の衛生規制の整備

５．営業許可制度の見直し、営業届出制度の創設

６．食品リコール情報の報告制度の創設

７．乳製品・水産食品の衛生証明書の添付等の輸入要件化

1.は平成31年４月１日施行、2.、3.、4.及び7.は令和２年６月１日施行、5.及び6.は令和３年６月１日施行

○ 我が国の食をとりまく環境変化や国際化等に対応し、食品の安全を確保するため、広域的な食中毒事案への対策強
化、事業者による衛生管理の向上、食品による健康被害情報等の把握や対応を的確に行うとともに、国際整合的な食
品用器具等の衛生規制の整備、実態等に応じた営業許可・届出制度や食品リコール情報の報告制度の創設等の措置
を講ずる。

改正の趣旨



食品衛生法第８条に基づき、厚生労働省告示119号に定める指定成分等
(令和２年６月１日施行 )
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指定成分等 宣伝されている効果 主な健康被害

コレウス・フォルスコ
リー

ダイエット 下痢

ドオウレン 痛みにきく、解毒 （海外で）肝機能障害

プエラリア・ミリフィカ 肌にはり、バストアップ 月経不順、不正性器出血

ブラックコホシュ 更年期障害の軽減 肝機能障害

• コレウス・フォルスコリー

• ドオウレン

• プエラリア・ミリフィカ

• ブラックコホシュ



原材料の安全性の確保
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• いわゆる「健康食品」を含む食品の製造事業者は、製造する食品の原材料の安全性の確

保に必要な措置を講ずるよう努めるべきものとされている（食品衛生法第3条）。

• 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のおそれがある

ことから、原材料の安全性の確保のための取組は、特に重要。

上記に加えて、指定成分等含有食品については、生理活性を有する成分等が含まれて

おり、適切な製造管理・品質管理による、含有量の均一化等、製品の均質化・安全性

の確保が重要。

→指定成分等含有食品の製造等に用いる原材料は、製品標準書の規格に適合したもの

を使用すること（厚生労働省告示第121号第５条）。

いわゆる「健康食品」全般

指定成分等含有食品



製造工程管理（GMP: Good Manufactur ing Pract ice）
による安全性の確保

10

• GMPを導入する目的： 製品の均質化を図り、安全性お

よび信頼性を高めるため、原材料の受け入れから最終製

品の包装・出荷に至るまでの全行程における製造管理、

品質管理の体制を整備する

→ 製造工程におけるヒューマンエラーの防止

→ 製品の汚染、品質低下の防止

→ 一定の品質の確保



食品衛生法第８条に基づく健康被害情報報告の対応
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対応等検討

注意喚起、改善指
導、販売禁止等

措置

製造管理（GMP
）と原材料・製
品の安全性確認
を制度化

厚
生
労
働
省

都
道
府
県
等
保
健
所

医療機関

健
康
被
害
情
報

販
売
者

製
造
者

消
費
者

情報提供
(努力義務)

届
出
義
務

報
告
義
務

適正な製造・品質管理
（告示）

健康被害情報の届出
（法律・省令）

薬事･食品衛生
審議会等の専門
家ワーキンググ
ループの科学的
な知見に基づき
対応を検討

販
売
者

製
造
者

※ 指定成分等を含む食品以外の、いわゆる「健康食品」による健康被害情報については、
引き続き、通知に基づき、任意の情報収集を行う。



指定成分等含有食品との関連が疑われる
健康被害情報受理後の対応
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新開発食品
評価調査会の開催

更なる調査が必要と判断され
た場合は、本調査会において、
指定成分含有等食品との因果
関係等について、総合的に検
討・審議する。

1. 当省HPにて、指定成分等毎に下記事項を公表（毎月更新。調査会審議中の情報を除く。）
・健康被害情報受理日・被害発生日、性別、年齢 ・主症状（自己申告を含む） ・他の健康食品及び医薬品の摂取状況・備考（調
査会審議状況等）
２．新開発食品調査部会で報告（半年又は年に１回）。報告書は当省HPにて公表

厚生労働省

③報告・公表

①情報収集 速やかな専門家ワーキンググループへの
検討依頼を行う場合

 軽微な健康被害が多数報告された場合
 医師の診察等により因果関係が疑われ
る場合

 入院治療等の重篤な症状の場合

②専門家ワーキンググループ※での検討（定期的に開催）
 健康被害情報等既知の情報を踏まえた専門的な意見
 指定成分等を起因とする健康被害発生時の被害実態の把握
 製品の他の原材料に関する情報
 ①の情報（詳細な過去の報告事例、担当医師の意見、自治体からの報告、販売者・製造者への調
査結果）を含めて、専門的に検討

 上記の情報から、Wワーキンググループにおいて、新開発食品評価調査会でのさらなる検討の必
要性を判断する。

※食品による健康被害に対して、医学、薬学等の専門的な知見を有する、薬事・食品衛生審議会 食品衛生分科会 新開発食品調査
部会委員、並びに新開発食品評価調査会委員により4名程度で構成（健康被害の状況により、構成員・構成数の適宜変更を行う）

調査会不要と判断された場合

 過去の報告やPIO-NET・HF Netで同様事例検索
 消費者庁への情報提供、必要に応じ同庁保管情報に
おける同様事例の確認依頼

 必要に応じ都道府県、医療機関等に追加確認依頼
 販売者（製造者）への同様苦情等の調査結果



指定成分等含有食品の新たな衛生管理についてのまとめ
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○健康被害等の情報収集・届出
＜情報収集体制＞
・食品事業者から地方自治体への届出は、指定成分等含有食品の表示責任

者（主に販売者）を通じて行うことが可能。

＜届出項目＞
①情報を得た日、②製品名、③指定成分等の含有量、
④健康被害者の性別・年齢等、⑤健康被害者の受診情報、⑥診断結果、
⑦服用薬、⑧その他必要な情報（他の健康食品の摂取状況など）

食品衛生法第８条（要約）

第１項 食品事業者に対して届出義務化
指定成分等含有食品を取り扱う食品事業者は、消費者から健康被害情報を得たら、
都道府県知事等に届け出なければならない。

第２項 地方自治体に対して報告義務化
地方自治体は、食品事業者からの届出、厚生労働大臣に報告しなければならない。

第３項 医療機関に対して協力要請（努力義務）
医療機関は、指定成分等含有食品を摂取した患者の健康被害の把握に努めるとともに、
地方自治体からの健康被害の調査に協力をするよう努めなければならない。

○指定成分等の内訳

１ コレウス・フォルスコリー
２ ドオウレン
３ プエラリア・ミリフィカ
４ ブラックコホシュ

○適正製造規範
（GMP）の導入
指定成分等含有食品に関する製造・品

質管理の徹底。

＜GMPの項目＞
・総括責任者、製造／品質管理責任者
・製品標準書
・管理基準書、手順書等の作成
・原材料の製造／品質管理
・製品の製造／品質管理
・出荷管理
・バリデーション
・変更／逸脱の管理
・製品の品質に関する情報
・自己点検
・文書及び記録の管理



指定成分等含有食品との関連が疑われる健康被害情報

厚生労働省ウェブサイトにて公表中（毎月更新）

URL

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunits

uite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/sy

okuchu/04_00003.html

スマートフォンはこちらから

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/syokuchu/04_00003.html
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アドバイザリースタッフについて
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「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考え方について」

（平成14年２月21日付け食発第0221002号）

・「アドバイザリースタッフ」とは、消費者が自分の健康の維持
増進等の目的に合致した食品や消費者の食生活状況や健康状態に
応じた食品を、安全にかつ適切に選択し、摂取することを可能と
するため、これらの食品の持つ成分の機能及びその活用方法等に
ついて理解し、正しく情報を提供できる助言者をいいます（管理
栄養士、薬剤師、保健師等）。

・平成13年の薬事・食品衛生審議会での提言を踏まえ、翌14年
に、いわゆる健康食品について、「国民に健康的で質の高い生活
を送るためにはバランスのとれた食生活が重要であることを前提
に、正しい情報を提供し、身近で気軽に相談できる人材の養成は、
過剰摂取等による健康障害の防止の観点からも望ましい」という
基本的考え方を、関係団体の人材養成における留意点として、通
知しています。



アドバイザリースタッフの
資格認定を行っている主な団体
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団体（50音順） 資格
健康食品に関する
相談窓口

公益財団法人

日本健康・栄養食品協会
https://www.jhnfa.org/

食品保健指導士
https://www.jhnfa.org/soudans

hitu-0.html
相談員は食品保健指導士ではない協
会職員の場合があります。

一般社団法人

日本食品安全協会
http://www.jafsra.or.jp/

健康食品管理士／食の安全管理士

https://www.jafsra.or.jp/contact

/contact2.html

一般社団法人

日本臨床栄養協会
https://www.jcna.jp/

NR・サプリメントアドバイザー

https://jcna.jp/contact/contact/

https://www.jhnfa.org/
https://www.jhnfa.org/soudanshitu-0.html
http://www.jafsra.or.jp/
https://www.jafsra.or.jp/contact/contact2.html
https://www.jcna.jp/
https://jcna.jp/contact/contact/
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「健康食品」の安全性・有効性情報（HFNet）

消費者のみなさま専門家のみなさま

※ 2023年2月 全面リニューアル版の公開（URL変更）
感染予防によいと話題になっている食品・食材

次のページでアクセス方法を
紹介します

スライド提供：国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

毎日更新！

@hfnet2015



「国立健康・栄養研究所」のホームページからアクセス
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クリック

①

②

③

スライド提供：国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所
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食品安全情報Twitter

食品安全に関する情報を積極的に発信中

食品安全情報Twitter：https://twitter.com/Shokuhin_ANZEN @Shokuhin_ANZEN

https://twitter.com/Shokuhin_ANZEN


2021年4月1日

ご静聴ありがとうございました。
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