
４．要望（１） ‐薬事法波及範囲の再規定‐  

薬事法第２条第１項の３．の「医薬品の規定」では、 
人または動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされているもので
あって、器具機械で無いもの（医薬部外品及び化粧品を除く）と規定。 
現行法では、「食品」も規制の対象となり、機能性表示が認められた場合でも障害と
なる。 

現状 

「医薬品の規定」に、「食品を除く」の表記を復活させていただきたい。 
以前は「食品を除く」、と記載されていたため、薬事法の対象ではなく、食品の機能性
表示の可能性が担保されていた。（参考資料「一般健康食品にかかわる規制の流れ」） 

要望 
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【効果】 
  一般健康食品にとどまらず、農産物を含む食品の機能性表示が担保される。 



４．要望（１） ‐米国における医薬品の定義（参考）‐  
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• 食品・医薬品・化粧品法 Sec.321 Definitions; generally項 より抜粋  

(g) (1) “drug（医薬品）”とは  

A) 米国薬局方、ホメオパシー薬局方、国民医薬品集その他付則に収載されている物
質  

B) 人または動物の病気の診断や治癒、症状緩和、治療、または予防の目的で使用
される物質  

C) 人または動物の身体の構造や機能に作用することを目的とする物質(食品を除く)  

D) 上記A),B),C)の条件を満たす物質を医薬品とする。ただし条項343(r)の必要条件と
して記載されている343(1)(B) および343(r)(3)に当てはまる食品またはダイエタ
リーサプリメントは、商品ラベル、表示に条項に該当する表示が含まれているため、
医薬品には該当しない。条項343 (r)(6)に従って正しい表記と誤解を招く表示がさ
れていない食品、ダイエタリーサプリメント成分、ダイエタリーサプリメントは、商品
表示にその旨表記があるため、本条項(C)における医薬品としては単独で見なさ
れない。 

 

• Sec. 321 - Definitions; generally 

• http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/FDCActChap
tersIandIIShortTitleandDefinitions/default.htm 

Source: FDA HP (Food, Drug, Cosmetic Act)を和訳 



４．要望（２） ‐栄養機能食品の拡充‐  

栄養機能食品では、  
 1) 現在許可されているのは、ビタミン１２種類・ミネラル５種類のみ。 
 2) 認められた機能性表示は、予め定められた定型文のみで、画一的であるため、 
  表示するメリットが薄い。 
 3）単回摂取量、摂取方法が記載できない。 

現状 

 1) ビタミン・ミネラルにとどまらず、 科学的根拠に基づき機能性を有すると認められ 
た素材を、栄養機能食品として認めていただきたい。 

 2) 一定の規制の中で、表現の柔軟性を容認していただきたい。 
 3）単回摂取量、摂取方法の記載を容認していただきたい。 

要望 

【効果】 
   明快な機能性情報提供が可能になり、消費者が商品を選択しやすくなる。 

   （セルフメディケーションが促進）    32 



特定保健用食品では、 
 1) 保健の機能（用途）に広がりがない。 
 2) ヒト介入試験が医薬品レベルの為、時間と費用負担が大きく、投資回収が難しい。 
 3) 最近では運用上、明らか食品の形状を原則としている為、医薬品的剤型（錠剤、カ

プセル等）の、許可取得は困難となっている。 

４．要望（３） ‐特定保健用食品の保健の機能（用途）拡大等‐  

現状 

 1) 保健機能（用途）を積極的に拡大（疾病リスク低減、免疫、疲労等）していただきたい。 
 2) ヒト介入試験基準を緩和していただきたい。 
 3) 医薬品的剤型（錠剤、カプセル等）も容認していただきたい。 

要望 

【効果】 
    1）明快な機能性情報提供が可能になり、消費者が商品を選択しやすくなる。 
    （セルフメディケーションが促進） 
   2）特保許可申請数が増えることになり、市場が活発になる。 
   3) 形状の緩和で、消費者の選択基準が増え、普及促進に繋がる。  33 



５．まとめ  

健康増進法の枠組みの中で、消費者が理解しやすい健康機
能を表示できる制度をつくることで、積極的なセルフメディ
ケーションが進み、医療費の削減につながると考えます。 

 
安全・安心の日本の信用の上に、日本の一般健康食品の 
 世界標準化を図り、健康産業を育成し、国内製造産業の振興、   
 アジア諸国を含めた海外への輸出促進により雇用創出も 
 図ることができると考えます。 
 
ただし、本資料では安全性の担保が言及されていないが、機能性表示の
容認の前提として、健食ＧＭＰを義務化することによる安全性の確保が必
要と考えます。 
また、行政実務軽減の為、保健機能食品制度の許認可は、国の認める第
三者機関が代行することも有効と考えます。 

34 
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参考資料 －機能性表示にかかわる規制の流れ－ 

■健康食品の表示等に関する指針について  （厚生省生活衛生局長通知 平成元年9月22日） 

 
     「国民の健康志向意識の高まりとともに健康食品の商品選択の動機づけに大きな役割を果たすに 
     至っていることから、消費者が健康食品を利用していく上で混乱が生ずることを防止するため、 

     これが適正な表示方法について定め、消費者の健康食品の適切な利用に資するものとする。 」                 
 

■保健機能食品制度の創設について  （厚生労働省医薬局長 平成13年3月27日） 

  
   「保健機能食品と紛らわしい名称、栄養成分の機能及び特定の保健の目的が期待できる旨の表示を、 
    ・・・・・・・それぞれ行ってはならない。」 
 

■薬事法抵触懸念の商品名改善通知   （厚生労働省医薬食品局 平成19年4月13日） 
 
     「圧ダウン」、「あったか」、「アトなし」、「アレル気」等の商品名の改善を指導 
 

■食品衛生法第十九条第一項の規定に基づく表示の基準に関する内閣府令 
                                      （内閣府 平成23年8月31日） 
    5． 栄養機能食品にあっては、次に掲げる表示をしてはならない。 
   一 第二項第四十二号に規定する内閣総理大臣が定める基準に係る栄養成分以外の成分の機能の表示 
   二 特定の保健の目的が期待できる旨の表示 

     6． 保健機能食品以外の食品にあっては、保健機能食品と紛らわしい名称、栄養成分の機能及び 
      特定の保健の目的が期待できる旨の表示をしてはならない。 
   



参考資料 ‐消費者庁委託事業「食品の機能性評価モデル事業」‐  
                    「食品の機能性評価モデル事業の結果報告」のポイント 
                                                             平 成 2 4 年 4 月 
                                                             消費者庁食品表示課 
調査の主旨 
 平成22年8月の「『健康食品の表示に関する検討会』論点整理」において、「消費者庁は、コーデックス委員会や米国・Ｅ
Ｕ等の国際的動向を踏まえ、また、薬事法との関係にも留意しつつ、要求される科学的根拠のレベルや認められる機能
性表示の類型、含有成分量や食品としての安全性を国が客観的に確認できる仕組み、中立的な外部機関の活用の可
能性等も含め、新たな成分に係わる保健の機能の表示を認める可能性があるかどうかについて、引き続き研究を進め
るべきである。」とされた。本モデル事業は、この論点整理を受けて平成23年度事業として消費者庁が実施したもの。 
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参考資料 ‐注目される食品の「高機能成分」①‐  

 厚生労働省・国民栄養調査では、日
本人の１日あたりの野菜摂取量は、こ
こ１０年間で徐々に減少傾向であるの
に対し、アメリカでは’95年の時点で国
民１人あたりの野菜消費量が日本人の
摂取量を上回りました。（図表３）。 
 
 また、奇しくも’90年代に入ると、アメ
リカ国民のがん罹患率・死亡率が減少
していくことになります。（図表４）。 
 
 わずか１０年余りの間に、アメリカ人
は日本人よりも野菜の高機能性成分
の恩恵を享受するようになったのです
（図表５）。 

37 日本水産㈱ マーケット＆テクニカルリサーチ 注目される食品の「高機能成分」より 



参考資料 ‐注目される食品の「高機能成分」②‐  

日本水産㈱ マーケット＆テクニカルリサーチ 注目される食品の「高機能成分」より 38 


