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【本日の研修で、皆様に持って帰ってほしいこと】

本日のサマリ
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正しく設計され、安全な原料を使い、正しく製造され、正しく
販売される健康食品（機能性表示食品など）は基本的には安全

ただし、利用者の健康状態が良くなかったり、誤った使い方を
するとリスクが高まることが分かっている

健康食品をめぐる規制が強化され、商品の安全性は高まるが、
今まで以上に、正しく使ってもらうことが重要になってくる



言葉の説明
保健機能食品 （特定保健用食品・栄養機能食品・機能性表示食品） p8

国の定める基準・ルールに則って、機能性の表示を行っている食品。
保健機能食品以外の食品に食品の持つ効果や機能を表示することはできない。(食品表示基準第9条)

エビデンス p17
証拠、根拠、証言などを意味する英単語に由来する外来語。医療の分野では特に、薬や治療方法、
検査方法などについて、それが「効果がある」「効果がない」「適切」「不適切」などと判断する
科学的証拠のことを指す。（製薬協HPより）

GMＰ・HACCP p23-26
適正製造規範（Good Manufacturing Practice）
危害分析重要管理点（Hazard Analysis and Critical Control Point）

健康被害 p31
健康食品と発現症状との因果関係が医学的、科学的に評価され、因果関係がある、または
強い（疑われる）もので、その評価には医師の診断書等、客観的な情報が必要とされている

機能性表示食品を巡る検討会 Ｐ46,48
紅麹事件を受け、2024年5月に開催された有識者による検討会。
関係団体からのヒアリングなどから、今後の機能性表示食品の安全性確保の方向性が議論された 3



アジェンダ
ご挨拶・サマリ・言葉の説明 5分

パート１：保健機能食品制度に関する解説（振り返り含む） 15分
・保健機能食品に関する理解を深める
・機能性表示食品の「機能」の理解を深める

パート２：健康食品の安全性確保と紅麹問題 20分
・漠然とした不安≒健康食品は安全なのか
・健康食品の製造に関する理解を深める
・世間の認識≒皆さんの認識 どこが正しく、どこが正しくないか
・自信を持って健康食品を販売いただく
・安全性・紅麹関連Q&A

パート３：検討会による制度改正と今後の機能性表示 10分
・めぐる検討会についての解説
・制度改正についての協議会としての見解
・流通に期待されること
・今後の製造・販売・流通間での取り組みについて 4
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「健康食品」市場の推移

健康食品は１兆円を超える巨大市場に成長
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出展： 健康産業新聞

医薬品 9.9兆円（’23）

菓子 3.7兆円（’23）

酒 3.2兆円（’22）

パン 1.5兆円（’21）



「健康食品」の分類

機能を謳える＝保健機能食品（トクホ＋栄養機能＋機能性表示）
その他のいわゆる「健康食品」は機能を謳えない
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出展： 厚生労働省 いわゆる「健康食品」のホームページ



保健機能食品
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出展： 消費者庁HP 保健機能食品について

国の定める基準・ルールに則って、
機能性の表示を行っている食品。

保健機能食品以外の食品に、
食品の持つ効果や機能を表示することは
できない。
(食品表示基準第9条)

1991:特定保健用食品制度施行
2001:栄養機能食品制度化
2015:機能性表示食品制度化



特定保健用食品（トクホ）①
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1991:特定保健用食品制度施行

食品に保健機能を謳うことを
世界に先駆けて制度化

市販のトクホは下記の２つが一般的

■特定保健用食品
特別用途食品の許可等に関する委員会
において個別に審査

■特定保健用食品（規格基準型）
許可実績が多く、科学的根拠が蓄積されて
いる関与成分※には規格基準が定められ、
この規格基準への適合性を審査
（個別審査しない）
※難消化性デキストリン、食物繊維、等出展： 消費者庁HP 特定保健食品とは



特定保健用食品（トクホ）②
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■「お腹の調子を整える」等の表示をした食品
■「コレステロールが高めの方に適する」表示をした食品
■「食後の血糖値の上昇を緩やかにする」表示をした食品
■「血圧が高めの方に適する」表示をした食品
■「血中中性脂肪が気になる方に適する」または

「体脂肪が気になる方に適する」表示をした食品
■「歯の健康維持に役立つ」表示をした食品
■「骨の健康維持に役立つ」表示をした食品
■「カルシウム等の吸収を高める」表示をした食品
■「肌の水分を逃しにくい」表示をした食品

特定保健用食品で許可されている保健の用途

(令和6年1月31日時点） 1,057件



特定保健用食品（トクホ）③

国による有効性と安全性の審査 ⇔ コスト・時間
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出典 消費者庁HP 特定保健用食品の申請手続きについて



機能性表示食品①
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2015:機能性表示食品制度

事業者の責任において
科学的根拠に基づいた機能性を

食品に表示できる制度

安全性及び機能性の根拠に関する情報を
事業者が消費者庁長官へ届出

↓
必要な情報が登録されていることを

消費者庁が確認
↓

問題なければ、届出が完了

内容に関する審査は行われない
届出した情報は消費者庁のウェブサイトで公開

出展： 消費者庁HP 「機能性表示食品」って何？



機能性表示食品②

13(令和6年1月31日時点） 7,039件

機能性表示食品の届出情報検索 (caa.go.jp)

https://www.fld.caa.go.jp/caaks/cssc01/


トクホと機能性表示食品
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届出 確認

HP上
公開

販売

事業者 消費者庁 消費者庁

事業者

指摘事項や
差戻しなど 60日

エビデンス担保が国か事業者か ⇔ コスト・時間に大きく影響
機能性表示食品では、届出前のガイドライン遵守と

届出後のチェック機能（広告その他の表示の考え方）が重要になる

機能性表示食品の科学的根拠
に関する事項 機能性表示：届出~販売までトクホ：申請~許可まで

申請
審査
＆
確認

許可

販売

事業者
食品安全委員会

消費者庁
（食品表示部会）

厚生労働省

消費者庁長官

事業者

指摘事項や
差戻しなど

長期間（数年） トクホに比べて短期間（数ヶ月）



アジェンダ

15
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・めぐる検討会についての解説
・制度改正についての協議会としての見解
・流通に期待されること
・今後の製造・販売・流通間での取り組みについて



機能性表示食品の「機能」

トクホとも異なる、多様な「機能性」が届出されている
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機能性表示食品の届出情報検索 (caa.go.jp)

機能性表示食品制度［機能性表示対応素材］ 機能性関与成分一覧表 (e-expo.net)

https://www.fld.caa.go.jp/caaks/cssc01/
https://www.e-expo.net/functional/seibun.html


系統的レビュー（SR）や比較試験（RCT）が用いられる

機能性表示食品の機能性の評価
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エビデンスに基づく健康づくり編
厚生労働省_冊子Vol.1--30117最終納品 (mhlw.go.jp)

SR

RCT

SR：系統的かつ明確な方法で過去のヒト臨床試験の情報を抽出し、定性・定量的に解析して素材、成分の効果を評価すること
RCT：無作為化比較試験ともいい、被験者を2つ以上のグループにランダムに分け、素材、成分の効果を検証するヒト臨床試験

https://e-kennet.mhlw.go.jp/wp/wp-content/themes/targis_mhlw/pdf/textbook-02.pdf
https://e-kennet.mhlw.go.jp/wp/wp-content/themes/targis_mhlw/pdf/textbook-02.pdf


アジェンダ

18

ご挨拶・サマリ・言葉の説明 5分

パート１：保健機能食品制度に関する解説（振り返り含む） 15分
・保健機能食品に関する理解を深める
・機能性表示食品の「機能」の理解を深める

パート２：健康食品の安全性確保と紅麹問題 20分
・漠然とした不安≒健康食品は安全なのか
・健康食品の製造に関する理解を深める
・世間の認識≒皆さんの認識 どこが正しく、どこが正しくないか
・自信を持って健康食品を販売いただく
・安全性・紅麹関連Q&A

パート３：検討会による制度改正と今後の機能性表示 10分
・めぐる検討会についての解説
・制度改正についての協議会としての見解
・流通に期待されること
・今後の製造・販売・流通間での取り組みについて



健康食品の安全性確保の流れ ①
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出典：消費者庁HP、健康食品行政の課題と法整備より

法改正・通知発出等 背景
1971年
（S46）

・医薬品の範囲に関する基準（いわゆる「食薬区分通知」）
※「無承認無許可医薬品の指導取締りについて」（昭和46年６月１日
付け薬発第476号）発出。錠剤、カプセル等の形状のもの、医薬品的な
効能効果を標榜するもの等は医薬品に該当すると判断し、薬事法
（現・薬機法）に基づく監視指導が行われる
※1983、1987、1992年「食薬区分通知」一部改正

健康食品が医薬品まがいの売り方をさ
れる例等が増加

2002年
（H14）

・健康被害発生の未然防止のための体制整備及び健康被害発生時の被
害拡大防止ための対応手順を定めた対応要領「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）を策定

・中国産ダイエット食品による健康被
害（死亡例含む）の発生

2005年
（H17）

・濃縮された形状の食品に係る事業者の自主的な製造・品質管理（成
分の均質化等）のため、「「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）を策定

・厚生労働省「「健康食品」に係る制
度のあり方に関する検討会」にて、国
民の適切な商品選択のため、（１）表
示内容の充実・適正化（２）錠剤、カ
プセル状等の形状の食品の安全性確保
等を行うよう提言

2006年
（H18）

・（公社）日本健康・栄養食品協会及び（一社）日本健康食品規格協
会にて、GMPの第三者認証を開始（業界における自主的取組み）

・「健康食品」の安全性確保に関する
検討会にて、（１）製造工程管理の実
効性確保（２）健康被害情報収集・処
理体制の強化等を行うよう提言
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出典：消費者庁HP、健康食品行政の課題と法整備より

法改正・通知発出等 背景
2008年
（H20）

・「健康食品」の安全性確保に関する検討会報告書 ・様々な食品が「健康食品」として流
通する中で、消費者にとってより安全
性の高い製品が供給されるために、今
後の方策を検討

2009年
（H21）

・消費者庁創設 表示行政一元化

2018年
（H30）

・食品衛生法の改正により、特別な注意を必要とする成分または物を
厚生労働大臣が指定し、健康被害情報の報告とGMPを義務化する指定
成分制度の創設（2020年施行）

・既存の食品衛生法では規制が難しい
プエラリア・ミリフィカによる健康被
害（軽傷～中等症）の発生。

2024年
（R6）

・健康被害情報の自治体から厚労省への報告の効率化、指定成分にお
けるGMPとの整合を図ること等を目的とし、対応要領「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」（令
和６年３月13日付け健生食基発0313第１号・医薬監麻発0313第５号）
と「「錠剤、カプセル剤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、カプセル剤
等食品の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」（令和６年３月11日付け健生食基発0311第２号）を
発出
・食品衛生基準行政が厚生労働省から消費者庁へ移管

・指定成分制度の施行状況を踏まえた
対応。

・小林製薬の紅麹原料を用いた機能性
表示食品（サプリメント形状）におい
て腎障害などの健康被害（死亡事故を
含む）は発生した。
・「機能性表示食品を巡る健康会」が
開催され、健康被害情報及び製造管
理・品質管理について討議された。

過去50年にわたり議論・解決されてきた歴史

健康食品の安全性確保の流れ ②
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平成20年 健康食品の安全性確保に関する検討会報告書

製造段階
における

具体的な方策

① 原材料の安全性の確保
② GMPによる安全性の確保
③ 上記の実効性の確保

健康被害情報の
収集及び

処理体制の強化

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
※ 医師等を対象に「健康食品」の健康被害事例について情報提供

消費者に対する
普及啓発

① 製造事業者による適切な摂取量目安や注意喚起表示
② ｱﾄﾞﾊﾞｲｻﾞﾘｰｽﾀｯﾌの養成課程や活動について一定水準の確保

参考： 厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課新開発食品保健対策室 （平成20年）

20年前にも今と同じようなことが･･･（後述）
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22

ご挨拶・サマリ・言葉の説明 5分

パート１：保健機能食品制度に関する解説（振り返り含む） 15分
・保健機能食品に関する理解を深める
・機能性表示食品の「機能」の理解を深める

パート２：健康食品の安全性確保と紅麹問題 20分
・漠然とした不安≒健康食品は安全なのか
・健康食品の製造に関する理解を深める
・世間の認識≒皆さんの認識 どこが正しく、どこが正しくないか
・自信を持って健康食品を販売いただく
・安全性・紅麹関連Q&A

パート３：検討会による制度改正と今後の機能性表示 10分
・めぐる検討会についての解説
・制度改正についての協議会としての見解
・流通に期待されること
・今後の製造・販売・流通間での取り組みについて



健康食品の品質管理（GMP） ①

「人は間違える」が基本的考え方 なので「仕組み」に落とす
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●GMPとは
➣ 適正製造規範（Good Manufacturing Practice）
➣ 原材料の受入から最終製品の出荷までの全工程において、適正な製造管理と品質管理を求めたシ
ステム

●錠剤、カプセル剤等食品に関するGMPのガイドライン
➣ 厚生労働省が令和６年３月１１日に通知が発出
➣ 錠剤、カプセル剤等の形状の食品の安全性確保に対する実効性のため、製造工程管理による製品
の品質の確保を図る
➣ それ以前は平成１７年２月１日の通知による「適正な製造に係る基本的考え方」（GMPの基盤）
を示し、推奨

●GMPの3つの基本的考え方
１. 各製造工程における人為的な誤りの防止
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
３. 全製造工程を通じた一定の品質の確保

出典：「錠剤、カプセル剤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、カプセル剤等食品の製造管理及び品
質管理（GMP）に関する指針（ガイドライン）」について（健生食基発0311第２号）



健康食品の品質管理（GMP） ②

（紅麹事件を受けて）民間認証から国の要件化（実質義務化）へ
24

●GMPの認証（任意）
現在は民間による認証（認証団体：2団体）

●機能性表示食品に対するGMP要件
製造工程管理による製品の品質の確保を徹底する

➣【GMPの遵守】サプリメント形状の機能性表示食品はGMPに基づく製造管理を「食品表示基
準」における届出者の遵守事項
➣【GMPの自主点検】届出者がGMPに基づく製造管理を実施しているか自主点検
➣【消費者庁の立入検査】消費者庁が食品表示法に基づき立入検査

●トクホ（特定保健用食品）の管理
トクホのほとんどが一般的な加工食品の形状であるため、GMP等の管理が必須ではない。通常の製造
管理・品質管理をしっかり実施してることが一般的である

公益財団法人日本健康・栄養食品協会

一般社団法人日本健康食品規格協会

出典：「健康食品」の安全性・有効性情報「いわゆる「健康食品」に関する制度の概要」／食品安全委員会【参考資料2】第2回閣僚会合とりまとめ（概要）より



健康食品の衛生管理（HACCP） ①

食品衛生法で全ての食品関連事業者に対して衛生管理を義務化

25

●HACCP（ハサップ）とは
➣ 危害要因分析重要管理点（Hazard Analysis and  Critical Control Point）
➣ 食品等事業者が製造において食中毒菌汚染や異物混入等の要因を把握し、原材料の受入から最終
製品の出荷までの全工程でその要因を除去（又は低減）させるために、特に重要な箇所を管理し、製
品の安全性を確保する衛生管理の手法
➣ NASA（アメリカ航空宇宙局）で宇宙食に対し「安全」を提供するために考えられた手法で、国
際的に認められ、各国でその採用を推奨している

●HACCPの義務化
➣ 2018年の改正食品衛生法により、すべての食品関連事業者に対して義務化（完全施行2021年）
➣ 錠剤、カプセル剤等食品を含むすべての加工食品を製造する工場だけでなく、飲食店までも対象
➣ 手洗いや廃棄物の管理、従業員への衛生教育等の「一般衛生管理」と併せて実施

出典：厚生労働省HP「HACCP（ハサップ）」https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/haccp/index.html／一般社団法人日本
HACCP支援協会「HACCPとは」https://j-haccp.or.jp/haccp.html より

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/haccp/index.html
https://j-haccp.or.jp/haccp.html


健康食品の衛生管理（HACCP） ②

事業規模に応じて、その運用を規定している
26

●HACCPの制度

●HACCPの流れ

HACCPに基づく衛生管理 HACCPの考え方を取り入れた衛生管理
対象者 大規模事業者 小規模な営業者
内容 事業者自らが、使用する原材料や製

造方法等に応じて計画を作成し、衛
生管理を行う

各業界団体が作成した手引書を参考に、簡略
化されたアプローチによって衛生管理を行う

出典：厚生労働省HP「HACCP（ハサップ）」https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/haccp/index.html /「HACCP入門のため
の手引書」https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11130500-Shokuhinanzenbu/0000105287.pdf より

HACCPの実施
衛生管理が徹底され、食中毒菌汚染や異物混入の要因を除去（又は低減）により安全な製品

を消費者に提供することができる。

健康に悪影響をもたらす原
因となる物質や状態
（危害要因：HA）

危害要因を予防や除去等の
ために厳重に管理する箇所
（重要管理点：CCP）

基準を定めてモニタリング 逸脱した場合は改善

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/haccp/index.html
https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11130500-Shokuhinanzenbu/0000105287.pdf


安全な原料×適正な製造×適正な販売・顧客接点＝安全

バリュ･チェーン全体で安全性を確保することが重要

27

製造 販売 顧客接点

顧客

企業

制度
法律

食品衛生法

食品表示法（機能性表示食品制度）

仕組み HACCP GMP

景表法・健康増進法・特商法など

問合せ

機能性表示食品 届出ガイドライン等

原料確保

機能性



アジェンダ

28

ご挨拶・サマリ・言葉の説明 5分

パート１：保健機能食品制度に関する解説（振り返り含む） 15分
・保健機能食品に関する理解を深める
・機能性表示食品の「機能」の理解を深める

パート２：健康食品の安全性確保と紅麹問題 20分
・漠然とした不安≒健康食品は安全なのか
・健康食品の製造に関する理解を深める
・世間の認識≒皆さんの認識 どこが正しく、どこが正しくないか
・自信を持って健康食品を販売いただく
・安全性・紅麹関連Q&A

パート３：検討会による制度改正と今後の機能性表示 10分
・めぐる検討会についての解説
・制度改正についての協議会としての見解
・流通に期待されること
・今後の製造・販売・流通間での取り組みについて



死亡例や多くの被害者が発生、事業者団体は重く受け止めるべき

紅麹事件 マスコミ報道

29



原料製造工程で機能性関与成分ではない「意図しない化合物」の混入

紅麹事件 問題①

30

出典： 厚生労働省HP 小林製薬社製の紅麹を含む食品の事案に係る取組について



最初の症例把握から消費者庁への報告まで2カ月以上

紅麹事件 問題②

31

1月～2月 医師や患者から会社に連絡 6人の症例を把握

2月5日
会社が対応を協議 原因究明へ社内で検証を指示

健康被害はいずれも同ロットしの原料使用した製品と判明

3月16日 一部の製品と原料「意図しない成分」含まれる可能性を把握

3月18日 会社が緊急対策会議を開く

3月22日
会社が会見を開いて公表・消費者庁へ報告
「紅麹コレステヘルプ」など３製品を自主回収
企業向けに販売・納品した「紅麹原料」も回収対象

食品メーカーなど製品の自主回収相次ぐ
→健康被害の報告なし（3/27時点 厚生労働省）

3月26-28日 「紅麹コレステヘルプ」摂取後の死亡事例 会社が発表

各種情報まとめ



（不確定な部分があるものの）上流と下流で問題があった

紅麹事件 問題点のまとめ

32

製造 販売 顧客接点

顧客

企業

制度
法律

食品衛生法

食品表示法（機能性表示食品制度）

仕組み HACCP GMP

景表法・健康増進法・特商法など

問合せ

機能性表示食品 届出ガイドライン等

原料確保

機能性
最初の症例把握から消費者庁
への報告まで2カ月以上



公表から措置命令まで5日 制度の見直しまでが一気に進む

公表後の迅速な行政対応

33

1月～2月 医師や患者から会社に連絡 6人の症例を把握

2月5日
会社が対応を協議 原因究明へ社内で検証を指示

健康被害はいずれも同ロットしの原料使用した製品と判明

3月16日 一部の製品と原料「意図しない成分」含まれる可能性を把握

3月18日 会社が緊急対策会議を開く

3月22日
会社が会見を開いて公表
「紅麹コレステヘルプ」など３製品を自主回収
企業向けに販売・納品した「紅麹原料」も回収対象

3月26-28日 「紅麹コレステヘルプ」摂取後の死亡事例 会社が発表

3月27日 3製品の廃棄命令等の措置を講じるよう大阪市に通知
（厚生労働省）

サプリメントの製造工場立ち入り → 問題なし3月26日

原料の製造工場立ち入り （大阪・和歌山） → 青カビ3月30-31日



食品の安全性の確保とは？ 機能性表示食品はどうあるべきか？

紅麹事件まとめ

34

● 機能性表示食品届出

1月～2月 医師や患者から会社に連絡 6人の症例を把握

2月5日
会社が対応を協議 原因究明へ社内で検証を指示

健康被害はいずれも同ロットしの原料使用した製品と判明

3月16日 一部の製品と原料「意図しない成分」含まれる可能性を把握

3月18日 会社が緊急対策会議を開く

3月22日
会社が会見を開いて公表
「紅麹コレステヘルプ」など３製品を自主回収
企業向けに販売・納品した「紅麹原料」も回収対象

● 意図しない成分の混入

● 報告遅れによる被害拡大 ● 迅速な行政対応



アジェンダ

35

ご挨拶・サマリ・言葉の説明 5分

パート１：保健機能食品制度に関する解説（振り返り含む） 15分
・保健機能食品に関する理解を深める
・機能性表示食品の「機能」の理解を深める

パート２：健康食品の安全性確保と紅麹問題 20分
・漠然とした不安≒健康食品は安全なのか
・健康食品の製造に関する理解を深める
・世間の認識≒皆さんの認識 どこが正しく、どこが正しくないか
・自信を持って健康食品を販売いただく
・安全性・紅麹関連Q&A

パート３：検討会による制度改正と今後の機能性表示 10分
・めぐる検討会についての解説
・制度改正についての協議会としての見解
・流通に期待されること
・今後の製造・販売・流通間での取り組みについて



設計・原料・製造・正しく使う

（例）トクホ・機能性表示食品の安全性確保の取り組み

36

再掲

安全な原料×適正な製造×適正な販売・顧客接点＝安全

製造 販売 顧客接点

顧客

企業

制度
法律

食品衛生法

食品表示法（機能性表示食品制度）

仕組み HACCP GMP

景表法・健康増進法・特商法など

問合せ

機能性表示食品 届出ガイドライン等

原料確保

機能性



機能性表示食品は危ない？

安全性・紅麹関連Q&A ①

37



機能性表示食品は危ない？

製品は基本的には安全。なぜなら
設計/原料/製造/販売（表示など）で

安全性が担保されているから

安全性・紅麹関連Q&A ①

38



正しく製造されていれば、
安全な原料であれば、
健康被害は出ない？

安全性・紅麹関連Q&A ②

39



正しく製造されていれば、
安全な原料であれば、
健康被害は出ない？

製品としては安全だが、
飲む人（疾患、医薬品併用）の背景や

飲み方（医薬品と誤認、過剰摂取）などで
健康被害が生じる可能性はある

安全性・紅麹関連Q&A ②

40



だったら、健康被害は
利用者に原因がある？

安全性・紅麹関連Q&A ③

41



「利用法の問題」が原因になりうる

健康食品の利用によって有害事象を受けた人の背景

42



だったら、健康被害は
利用者に原因がある？

利用者側にも原因があることがある

予期できないことをいち早く発見するためにも
販売後の継続的な情報収集が重要

安全性・紅麹関連Q&A ③

43



皆様それぞれのお立場で
今回の事件をどのように感じましたか？

健康食品をご利用のお客様のために
できることは何でしょうか？

紅麹事件

44



アジェンダ

45

ご挨拶・サマリ・言葉の説明 5分

パート１：保健機能食品制度に関する解説（振り返り含む） 15分
・保健機能食品に関する理解を深める
・機能性表示食品の「機能」の理解を深める

パート２：健康食品の安全性確保と紅麹問題 20分
・漠然とした不安≒健康食品は安全なのか
・健康食品の製造に関する理解を深める
・世間の認識≒皆さんの認識 どこが正しく、どこが正しくないか
・自信を持って健康食品を販売いただく
・安全性・紅麹関連Q&A

パート３：検討会による制度改正と今後の機能性表示 10分
・めぐる検討会についての解説
・制度改正についての協議会としての見解
・流通に期待されること
・今後の製造・販売・流通間での取り組みについて



健康被害・製造管理・表示（情報提供）の3本柱の提言

機能性表示食品を巡る検討会 24年5月

46



47

平成20年 健康食品の安全性確保に関する検討会報告書

製造段階
における

具体的な方策

① 原材料の安全性の確保
② GMPによる安全性の確保
③ 上記の実効性の確保

健康被害情報の
収集及び

処理体制の強化

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
※ 医師等を対象に「健康食品」の健康被害事例について情報提供

消費者に対する
普及啓発

① 製造事業者による適切な摂取量目安や注意喚起表示
② ｱﾄﾞﾊﾞｲｻﾞﾘｰｽﾀｯﾌの養成課程や活動について一定水準の確保

参考： 厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課新開発食品保健対策室 （平成20年）

20年前にも今と同じようなことが･･･

再掲



産業協議会としても「安全性の向上」に全力で取り組む

制度改正に向けて

48

出典：
第438回 消費者委員会本会議



アジェンダ

49

ご挨拶・サマリ・言葉の説明 5分

パート１：保健機能食品制度に関する解説（振り返り含む） 15分
・保健機能食品に関する理解を深める
・機能性表示食品の「機能」の理解を深める

パート２：健康食品の安全性確保と紅麹問題 20分
・漠然とした不安≒健康食品は安全なのか
・健康食品の製造に関する理解を深める
・世間の認識≒皆さんの認識 どこが正しく、どこが正しくないか
・自信を持って健康食品を販売いただく
・安全性・紅麹関連Q&A

パート３：検討会による制度改正と今後の機能性表示 10分
・めぐる検討会についての解説
・制度改正についての協議会としての見解
・流通に期待されること
・今後の製造・販売・流通間での取り組みについて



健康サポート・セルフケア・セルフメディケーションの支援
（健康食品も「上手に」組み入れていただく）

流通（薬局）の皆様に期待されていること

50

薬局薬剤師ワーキンググループまとめ
（2022年7月11日 厚労省）



お客様の健康のために
従来からのモノ（製品）の流れと同様に

「情報（健康被害・使い方など）」の流れと共有が重要に

今後の製造/販売・流通間での取り組みについて

51

情報
事業者 流通（薬局）

お客様
安全性・機能性情報

上手な使い方

健康被害や
不具合



本日のサマリ 再掲

【本日の研修で、皆様に持って帰ってほしいこと】

正しく設計され、安全な原料を使い、正しく製造され、正しく
販売される健康食品（機能性表示食品など）は基本的には安全

ただし、利用者の健康状態が良くなかったり、誤った使い方を
するとリスクが高まることが分かっている

健康食品をめぐる規制が強化され、商品の安全性は高まるが、
今まで以上に、正しく使ってもらうことが重要になってくる



ご清聴ありがとうございました

53

（一社）健康食品産業協議会

問合せ先 office@jaohfa.com
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