
このコンテンツでは、いわゆる健康食品についてパート②を説
明します。先にいわゆる健康食品についてパート①をご視聴く
ださい。
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次に、原材料についての注意点を説明します。医薬品成
分を含有するもの及び含有すると表示されているものは
医薬品とみなされます。スライドに、表示に注意が必要な
成分例を記載しました。トチュウの葉を含む製品の場合、
トチュウの樹皮は医薬品成分なので、×の例のように「ト
チュウ」とだけ記載すると、樹皮も含まれるとして、医薬品
と判断されます。○の例のように「トチュウ（葉）」のように正
確に記載する必要があります。
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注意点の2つ目です。非医薬品成分の中には医薬品とし
て使用される動植物もあるため、その動植物を食品として
使用する場合には、生薬名を使用せず、基源動植物名を
使用する必要があります。スライドにいくつか例を記載しま
した。
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注意点の3つ目です。医薬品成分であっても、薬理作用
の期待できない程度の量で、着色着香等を目的とした食
品添加物として加えられている場合は、医薬品と判断され
ません。その際は、その成分を含有することを標ぼうしな
いか、標ぼうする場合は食品添加物としての使用目的で
あることを明記することが必要です。また、食薬区分リスト
は、あくまでも医薬品の該当性を判断するものであり、食
品としての安全性を評価するものではありませんので、食
品に使用可能かどうかは別途、食品担当部署に確認して
いただく必要があります。
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次に、抽出成分等の取扱いについてです。原材料そのも
のは非医薬品リストに収載されていても、抽出物・精製物
が医薬品リストに収載されているものもあります。グルタチ
オンやSAMeを天然に含有する酵母や、タウリンを天然に
含有する魚介類加工品などがそれに当たります。その場
合、医薬品とみなされないためには４つの条件を満たす
必要があります。１つ目として、「食品」の文字を容器、被
包前及び内袋にわかりやすく記載するなど、食品である
旨が明示されていること。２つ目として、原材料となった食
品又はその加工品である旨が明示されていること。３つ目
として、その物の成分本質（原材料）に誤解を与えるような
特定成分の強調がないこと。４つ目として、原材料となっ
た食品の本質を失っていないこと。これら４つの条件を満
たす必要があります。3つ目の条件の特定成分の強調に
ついて詳しく見ていきます。
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平成21年の医薬品の範囲に関する基準の「食薬区分に
おける成分本質（原材料）リスト」の一部改正に関する意
見募集の結果についての中で、天然成分由来のSAMeの
表示方法についての記載があります。栄養成分表示等に
おいて、SAMeを記載すること自体にも問題はありません。
ただし、SAMeの含有を強調的に標ぼう等することで、「専
ら医薬品として使用される成分本質」であるSAMeの含有
を認識させる製品については、 「専ら医薬品として使用さ
れる成分本質」として判断されるとのことです。
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このことに関して、平成28年に「専ら医薬品成分」の強調
的標ぼうに係る判断事例についての事務連絡が出されて
います。この事務連絡では、強調的標ぼうにならないため
の具体的な記載方法が示されています。
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スライドの5点をすべて満たす場合には、強調的標ぼうと
はならず、医薬品とは判断されないとされています。１つ
目に、含有する成分が複数記載されていること。２つ目に、
専ら医薬品成分のみの記載でないこと。３つ目に、記載さ
れる含有成分の字体・色・文字の大きさ等を同一とするこ
と。４つ目に、字体・色・文字の大きさ等が栄養成分表示と
比べて強調されていないこと。５つ目に、表示箇所は栄養
成分表示の直下あるいは隣接する位置とし、栄養成分表
示と比べて目立つ位置でないこと。これらを満たす具体的
な記載例も示されています。
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これが記載例です。専ら医薬品成分であるグルタチオン
を天然に含む酵母の場合、グルタチオンを栄養成分表示
の中に記載することはできません。スライドのように栄養成
分表示のすぐ下、もしくは隣接する位置に記載する必要
があります。



まとめると、、専ら医薬品成分が含まれていることを強調するよう
な表現はできませんが、栄養成分表示のすぐ下、あるいは隣接
する位置に、栄養成分表示と比べて目立つ標ぼうでなければ
強調的標ぼうとはなりません。
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次に、「医薬品の範囲に関する基準」の2つ目、効能効果
についてです。健康食品は、医薬品と異なり、疾病の治
療や予防を目的とするものではありません。よって、疾病
の治療又は予防を目的とする効能効果、身体の組織機
能の一般的増強、増進を目的とする効能効果を標ぼうす
ることはできません。外国語で記載されていても取扱いは
同じです。疾病の治療や予防効果の表示・広告は、医薬
品としての承認を取得して初めて可能になります。
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疾病の治療又は予防を目的とする効能効果の例としては、
スライドのとおりです。ガンに効くや高血圧症の改善等、
疾病の治療や予防に役立つことを説明したり、暗示する
表現はできません。
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次に、身体の組織機能の一般的増強、増進を主たる目的
とする効能効果の例ですが、精力回復、新陳代謝を高め
る、免疫機能を強化などがあります。
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医薬品的な効能効果の暗示の例です。「漢方秘宝」という
あたかも医薬品のような製品名は使用できません。含有
成分の説明として「Ｃ型肝炎に効果があると言われている
〇〇〇を原材料に使用しています」のように効能効果を
暗示させることはできません。「摂取後、一時的に吹き出
物が出ることがありますが、体内浄化の初期症状ですの
で継続してください。」と、好転反応を示すことにより効能
効果を暗示することはできません。



医薬品的な効能効果とは判断しない表現例です。栄養補給を
目的とした表現や、健康維持、美容を目的とした表現は健康食
品でも使用可能です。
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次に、「医薬品の範囲に関する基準」の3つ目、形状につ
いてです。アンプル、舌下錠、口腔内噴霧式スプレー等
の剤型は、通常食品としては流通しない形状を用いること
により、消費者に医薬品と誤認させることを目的としている
と考えられ、「医薬品」と判断します。ただし、錠剤、丸剤、
カプセル剤などの形状は、「食品」であることを明示してい
る場合には、形状のみをもって「医薬品」と判断していま
せん。
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次に、「医薬品の範囲に関する基準」の４つ目、用法用量
についてです。健康食品では、医薬品と誤解されるような
摂取時期や量、方法などを決めることはできません。医薬
品は、病気の治療や予防という目的を達成し安全に使用
するために、服用時期や服用量がはっきり定められてい
ます。一方、いわゆる健康食品はあくまで食品です。摂取
時期や量、 方法などを細かく定めている食品は、消費者
に医薬品的な効能効果を期待させるため「医薬品」 と判
断します。 ただし、過剰な摂取や長期に連続して摂取す
ることにより、かえって健康に悪い影響を及ぼすものもある
ため、食品であることを明示した上で、摂取量の目安や注
意等について示すことは差し支えありません。
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用法用量に関する不適切事例はこちらです。体調が悪い
ときは１日６粒ぐらい、体調が良いときは１日３粒ぐらいを
目安にしてくださいといった、症状に応じた用法用量を定
めることも、医薬品的な用法用量に該当します。
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ここまで、医薬品と判断するための具体的な基準を見てき
ましたが、医薬品とみなされるものは、医薬品医療機器等
法に基づく許可、承認が必要であり、それらを受けていな
いものは、無承認医薬品として指導・取締りの対象となり
ます。医薬品医療機器等法第55条第2項及び第68条によ
り、無承認医薬品は、販売、授与、広告等が禁止されてい
ます。また、これに違反する場合の罰則等も定められてい
ます。



いわゆる健康食品についての説明は、以上で終了です。具体
的な事例等につきましては、スライドに示したURLから、医薬品
等広告講習会の資料をご参照ください。ご視聴ありがとうござい
ました。


