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○  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（健生食監発 0823 第４号令和６年８月 23 日）（抄）（新旧対照表） 

改正後 改正前 

第１ （略） 

第２ 対象食品 

 本要領における対象食品を、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）とする。なお、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）に関して

も、本要領の対象食品となる。※１、※２ 

   

（削除） 

 

 ※１食品衛生法（昭和22年法律第233号）第８条における、食品衛生上の危

害の発生を防止する見地から特別の注意を必要とする成分又は物であつ

て、厚生労働大臣及び内閣総理大臣が食品衛生基準審議会の意見を聞い

て指定したものを含む食品（以下「指定成分等含有食品」という。）に

よる健康被害情報の届出に関しては、食品衛生法施行規則第２条の２及

び「指定成分等含有食品に関する留意事項について」（令和６年８月23

日付け健生食監発0823第５号・消食基第190号。以下「指定成分留意事

項」という。）に基づき行うこと。なお、消費者から初めて健康被害相

談があった際など、詳細が不明な場合等には暫定的に本要領に基づき対

応すること。 

 ※２機能性表示食品及び特定保健用食品による健康被害（医師の診断を受

け、当該症状が当該食品又は添加物に起因する又はその疑いがあると診

断されたものに限る。）の情報提供に関しては、「機能性表示食品等に

係る健康被害の情報提供について」（令和６年８月23日付け健生食監発

第１ （略） 

第２ 対象食品 

 本要領における対象食品を、生鮮食品※1を除くいわゆる「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）とする。なお、生鮮食品でない保健機能食品（特定保健用食品、機能

性表示食品、栄養機能食品）に関しても、本要領の対象食品となる。※２、※３ 

 

  ※１生鮮食品：食品表示基準（平成27年内閣府令第10号）別表第二に掲げ

る食品をいう。 

 ※２食品衛生法（昭和22年法律第233号）第８条における、食品衛生上の危

害の発生を防止する見地から特別の注意を必要とする成分又は物であつ

て、厚生労働大臣及び内閣総理大臣が食品衛生基準審議会の意見を聞い

て指定したものを含む食品（以下「指定成分等含有食品」という。）に

よる健康被害情報の届出に関しては、食品衛生法施行規則第２条の２及

び「指定成分等含有食品に関する留意事項について」（令和６年８月23

日付け健生食監発0823第５号・消食基第190号。以下「指定成分留意事

項」という。）に基づき行うこと。なお、消費者から初めて健康被害相

談があった際など、詳細が不明な場合等には暫定的に本要領に基づき対

応すること。 

 ※３機能性表示食品及び特定保健用食品による健康被害（医師の診断を受

け、当該症状が当該食品又は添加物に起因する又はその疑いがあると診

断されたものに限る。）の情報提供に関しては、「機能性表示食品等に

係る健康被害の情報提供について」（令和６年８月23日付け健生食監発
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0823第３号）に基づき行うこと。なお、消費者から保健所に直接健康被

害相談があり、医師の診断を受けていない場合など、詳細が不明なとき

等には暫定的に本要領に基づき対応すること。 

 

第３ 健康被害防止に当たっての基本的な心得 

１ （略） 

２ 被害発生時の拡大防止 

調査の結果、苦情・相談等のあったいわゆる「健康食品」等と健康被

害の関連が疑われる場合は、被害拡大防止のため、製品名等の公表、流

通防止のための措置、健康相談の実施及び医療機関等への受診勧奨を行

う必要があること。 

   また、発生した健康被害の関連が不明である場合又は入手した健康

被害や安全性に関する情報が不確実であるため健康被害の拡大のおそ

れの有無が直ちに判断できない場合は、常に最悪の事態を想定して、

対策の立案・実施に努める必要があること。 

 

第４ 平常時の対応 

１ （略） 

２ 厚生労働省 

  (1) 情報収集・評価 

いわゆる「健康食品」等による健康被害発生防止のための厚生労働

省における情報収集・評価に関しては、原則として、食中毒健康危機

管理実施要領及び医薬品等健康危機管理実施要領により、常に必要な

情報を迅速かつ的確に収集・評価する。 

その際、本要領による情報収集等の過程において、健康・生活衛生

局食品監視安全課において無承認無許可医薬品に関するものと思われ

0823第３号）に基づき行うこと。なお、消費者から保健所に直接健康被

害相談があり、医師の診断を受けていない場合など、詳細が不明なとき

等には暫定的に本要領に基づき対応すること。 

 

第３ 健康被害防止に当たっての基本的な心得 

１ （略） 

２ 被害発生時の拡大防止 

調査の結果、苦情・相談等のあったいわゆる「健康食品」等と健康被

害の因果関係が疑われる場合は、被害拡大防止のため、製品名等の公

表、流通防止のための措置、健康相談の実施及び医療機関等への受診勧

奨を行う必要があること。 

   また、発生した健康被害の因果関係が不明である場合又は入手した

健康被害や安全性に関する情報が不確実であるため健康被害の拡大の

おそれの有無が直ちに判断できない場合は、常に最悪の事態を想定し

て、対策の立案・実施に努める必要があること。 

 

第４ 平常時の対応 

１ （略） 

２ 厚生労働省 

 (1) 情報収集・評価 

いわゆる「健康食品」等による健康被害発生防止のための厚生労働

省における情報収集・評価に関しては、原則として、食中毒健康危機

管理実施要領及び医薬品等健康危機管理実施要領により、常に必要な

情報を迅速かつ的確に収集・評価する。 

その際、本要領による情報収集等の過程において、健康・生活衛生

局食品監視安全課において無承認無許可医薬品に関するものと思われ
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る情報が収集された場合には医薬局監視指導・麻薬対策課に、監視指

導・麻薬対策課においていわゆる「健康食品」に関するものと思われ

る情報が収集された場合には食品監視安全課に対して情報提供する。 

収集された情報の評価に当たり、食品監視安全課は、消費者庁と連

携を図り、指定成分等の選定基準※３に関連する情報も参照の上、必

要に応じて指定成分への指定等についても検討する。 
※３成分及び成分に含有される化合物の生理活性、市場における流通実

態（国内、国外）、食経験、健康被害情報、アラート情報（国内、

国外）、既存の制度での管理可能性（医薬品医療機器等法（14 条

等）、食品衛生法（６条、７条、13条等））、加工方法及び注意を

必要とする含有化合物の濃度、食品としての認知度等 

また、医師会及び薬剤師会に対し、いわゆる「健康食品」等との関

連が疑われた場合には保健所へお知らせしていただく他、保健所によ

る調査に対して協力していただくよう依頼する。さらに、国民生活セ

ンターで把握しているいわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健

康被害事例についても情報収集を行う。 

 

 (2) 情報提供 

      国内外のいわゆる「健康食品」等に関する健康被害事例、研究報

告、文献、販売禁止等の規制に関する情報等の情報を収集・評価し、

データベース化を図り、インターネット（ホームページ、SNS等）を利

用した国民及び医師等への情報提供を通じ、いわゆる「健康食品」を

正しく利用するための知識の普及を図る。 

 

 (3) （略） 

 

る情報が収集された場合には医薬局監視指導・麻薬対策課に、監視指

導・麻薬対策課においていわゆる「健康食品」に関するものと思われ

る情報が収集された場合には食品監視安全課に対して情報提供する。 

収集された情報の評価に当たり、食品監視安全課は、消費者庁と連

携を図り、指定成分等の選定基準※４に関連する情報も参照の上、必

要に応じて指定成分への指定等についても検討する。 
※４成分及び成分に含有される化合物の生理活性、市場における流通実

態（国内、国外）、食経験、健康被害情報、アラート情報（国内、

国外）、既存の制度での管理可能性（医薬品医療機器等法（14 条

等）、食品衛生法（６条、７条、13条等））、加工方法及び注意を

必要とする含有化合物の濃度、食品としての認知度等 

また、医師会及び薬剤師会に対し、いわゆる「健康食品」等との関

連が疑われた場合には保健所へお知らせしていただく他、保健所によ

る調査に対して協力していただくよう依頼する。さらに、国民生活セ

ンターで把握しているいわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健

康被害事例についても情報収集を行う。 

 

 (2) 情報提供 

      国内外のいわゆる「健康食品」等に関する健康被害事例、研究報

告、文献、販売禁止等の規制に関する情報等の情報を収集・分析し、

データベース化を図り、インターネット（ホームページ、SNS等）を利

用した国民及び医師等への情報提供を通じ、いわゆる「健康食品」を

正しく利用するための知識の普及を図る。 

 

 (3) （略） 
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第５ 健康被害発生時の対応 

１ 都道府県等 

(1) （略） 

(2)   聞き取りや成分分析等の調査 

① （略） 

② 調査に当たっての留意点 

ア 製品の入手 

   健康被害との関連が疑われるいわゆる「健康食品」等に関し

て、摂取者が実際に服用していた製品の入手に努めること。 

イ～カ（略） 

③ 判断に当たっての留意事項 

ア（略） 

イ 試験検査における分析結果が陰性となった場合でも、疫学的所

見または症候的観察等の結果により原因が推定できる場合がある

ことに留意すること。 

ウ（略） 

(3)  厚生労働省への報告 

① 別紙様式及び別紙による報告 

保健所は、いわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害相談

について、必要に応じて、別紙様式により情報提供票を作成する。い

わゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害については、一般

に関連性を特定することが容易ではないことから、別紙の「厚生労働

省への報告要否確認シート」を参考にし、関連が不明な事例も含めて

厚生労働省に報告する。報告は、原則、調査の完了の都度、別紙様式

を用いて、「食品」として扱う場合は食品監視安全課まで、「医薬

品」として扱う場合は監視指導・麻薬対策課まで行うこと。ただし、

第５ 健康被害発生時の対応 

１ 都道府県等 

(1) （略） 

(2)   聞き取りや成分分析等の調査 

① （略） 

② 調査に当たっての留意点 

ア 製品の入手 

健康被害を引き起こしたと疑われるいわゆる「健康食品」等に

関して、摂取者が実際に服用していた製品の入手に努めること。 

イ～カ（略） 

③ 判断に当たっての留意事項 

ア（略） 

イ 試験検査における分析結果が陰性となった場合でも、疫学的所

見または症候的観察等の結果により原因が推定出来る場合がある

ことに留意すること。 

ウ（略） 

(3)  厚生労働省への報告 

① 別紙様式及び別紙による報告 

保健所は、いわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害相談

について、必要に応じて、別紙様式により情報提供票を作成する。い

わゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害については、一般

に因果関係を特定することが容易ではないことから、別紙の「厚生労

働省への報告要否確認シート」を参考にし、因果関係が不明な事例も

含めて厚生労働省に報告する。報告は、原則、調査の完了の都度、別

紙様式を用いて、「食品」として扱う場合は食品監視安全課まで、

「医薬品」として扱う場合は監視指導・麻薬対策課まで行うこと。た
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重篤ないわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害が発生し

ている等、緊急を要する場合は、調査が完了しない段階においても厚

生労働省に報告すること。報告の際は、以下の点に留意すること。 

 

ア～エ（略） 

①～③ （略） 

(4) 情報提供等被害拡大防止のための対応 

調査の結果、原因が確認若しくは推定される等、苦情・相談等のあっ

たいわゆる「健康食品」等と健康被害の関連が疑われる場合は、被害

拡大防止のため、以下の措置をはじめとした必要な措置を講じるこ

と。 

①  製品名等の公表 

関連が完全に解明されていなくとも、調査の結果からその可能性が

疑われる場合等、健康被害拡大防止のために必要であると認めたとき

は、住民に対して注意を喚起するため、健康被害の原因と考えられる

いわゆる「健康食品」等の製品名等を公表すること。 

② （略） 

(5) ～(7) （略） 

 

２ 厚生労働省 

(1) 情報収集・評価 

  ①～② （略） 

③  食品監視安全課は、販売に供するために輸入されたいわゆる「健康

食品」等との関連が疑われる場合、健康・生活衛生局感染症対策部

企画・検疫課検疫所管理室を通じて食品等輸入届出に関する情報を

輸入食品監視支援システム等を使用して検疫所から収集するととも

だし、重篤ないわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害が

発生している等、緊急を要する場合は、調査が完了しない段階におい

ても厚生労働省に報告すること。報告の際は、以下の点に留意するこ

と。 

ア～エ（略） 

①～③ （略） 

(4) 情報提供等被害拡大防止のための対応 

調査の結果、原因が確認若しくは推定される等、苦情・相談等のあっ

たいわゆる「健康食品」等と健康被害の因果関係が疑われる場合は、

被害拡大防止のため、以下の措置をはじめとした必要な措置を講じる

こと。 

① 製品名等の公表 

因果関係が完全に解明されていなくとも、調査の結果からその可能

性が疑われる場合等、健康被害拡大防止のために必要であると認めた

ときは、住民に対して注意を喚起するため、健康被害の原因と考えら

れるいわゆる「健康食品」等の製品名等を公表すること。 

② （略） 

(5) ～(7) （略） 

 

２ 厚生労働省 

(1) 情報収集・評価 

  ①～② （略） 

③ 食品監視安全課は、販売に供するために輸入されたいわゆる「健康

食品」等が原因として疑われる場合、健康・生活衛生局感染症対策

部企画・検疫課検疫所管理室を通じて食品等輸入届出に関する情報

を輸入食品監視支援システム等を使用して検疫所から収集するとと
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に、当該いわゆる「健康食品」等の状況を都道府県等を通じて収集

する。さらに、在外公館及び外務省等を通じて海外における被害の

発生状況、当該食品の生産、製造・加工、流通状況等の把握に努め

る。 

 ④ 両課は、必要に応じて国立試験研究機関等の専門家からなる会議（い

わゆる「健康食品」の場合は、厚生科学審議会食品衛生監視部会機能

性表示食品等の健康被害情報への対応に関する小委員会（以下、「小

委員会」という。））を開催し、個々の事例について、都道府県等が

聞き取った情報を基に、食品との関連性を総合的に評価するととも

に、食品衛生法上の措置の要否を検討する。ただし、緊急時等におい

て被害の拡大を防止する観点から行う情報提供についてはこの限りで

はない。 

 ⑤ 個々の事例に関して収集した情報や小委員会における評価結果等は、

同製品及び類似のいわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被

害情報の評価に活用出来るよう、集積化を図る。 

(2) ～(3) （略） 

(4) 情報提供 

① 都道府県等に対する情報提供 

両課は、いわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害事例

に関する情報を都道府県等に提供するに当たっては、文書により行う

とともに、電子媒体の活用等により、迅速な対応を図る。 

④  （略） 

③ 国民に対する情報提供 

両課は、いわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害事例

に関する情報について、厚生労働省ホームページ、パンフレット等の

各種広報媒体の活用及び必要に応じて報道機関に対する協力要請等に

もに、当該いわゆる「健康食品」等の状況を都道府県等を通じて収

集する。さらに、在外公館及び外務省等を通じて海外における被害

の発生状況、当該食品の生産、製造・加工、流通状況等の把握に努

める。 

④ 両課は、必要に応じて国立試験研究機関等の専門家からなる会議（い

わゆる「健康食品」の場合は、厚生科学審議会食品衛生監視部会機能

性表示食品等の健康被害情報への対応に関する小委員会）を開催し、

個別事案について、医学・疫学等の観点からの分析・評価に関する意

見を聴取する。ただし、緊急時等において被害の拡大を防止する観点

から行う情報提供についてはこの限りではない。 

 

 

⑤ 個別事案に関して収集した情報やWGにおける評価結果等は、同製品及

び類似のいわゆる「健康食品」等との関連が疑われる健康被害情報の

評価に活用出来るよう、集積化を図る。 

(2) ～(3) （略） 

(4) 情報提供 

① 都道府県等に対する情報提供 

両課は、いわゆる「健康食品」等との因果関係が疑われる健康被害

事例に関する情報を都道府県等に提供するに当たっては、文書により

行うとともに、電子媒体の活用等により、迅速な対応を図る。 

④  （略） 

③ 国民に対する情報提供 

両課は、いわゆる「健康食品」等との因果関係が疑われる健康被害

事例に関する情報について、厚生労働省ホームページ、パンフレット

等の各種広報媒体の活用及び必要に応じて報道機関に対する協力要請
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より、国民や関係者に対し、広く情報を提供する。 

 

等により、国民や関係者に対し、広く情報を提供する。 

 

 


