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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 

 

いわゆる「 健康食品」 又は健康食品と 称する無承認無許可医薬品による健康被害発

生の未然防止及び被害発生時の拡大防止を 目的と し て、 厚生労働省では、「 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。 以下「 平成 14 年通知」 と いう 。） を 示し 、 健康被害発生の未然防止

のための体制整備及び被害発生時の対応手順等について周知し てき た。  

平成 30 年の食品衛生法改正により 、 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 する成分等を含む食品（ 以下「 指定成分等含有食品」 と いう 。） の

健康被害の情報の届出制度が導入さ れ、 運用さ れている。  

また、 指定成分等含有食品の制度の導入を 踏まえると と も に、 都道府県等（ 都道府

県、 保健所を 設置する市又は特別区を いう 。） から 厚生労働省への報告を 促進する た

め、 平成 14 年通知の改正について、 都道府県等、 業界団体等の関係者より 幅広く 意

見を伺い、 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等で検討を 行

い、「 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 号厚生労働省

健康・ 生活衛生局食品基準審査課長、 医薬局監視指導・ 麻薬対策課長連名通知。 以下

「 令和６ 年通知」 と いう 。） を発出し た。  

今般、機能性表示食品及び特定保健用食品に係る健康被害の情報提供が義務化さ れ

るこ と を 踏まえ、 別添のと おり 、「 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」 を と り まと めた。  

具体的には、 令和６ 年通知から 別紙様式を 見直すと と も に、 機能性表示食品及び特

定保健用食品による健康被害情報の届出、指定成分等含有食品による健康被害情報の

届出についても 本通知の別紙様式によ り 報告する こ と と する 等の見直し を 行っ てい

る。  

本通知は地方自治法（ 昭和 22 年法律第 67 号） 第 245 条の４ 第１ 項の規定に基づく

技術的な助言と し て通知するので、 確認の上、 健康被害発生の未然防止及び被害発生

時の拡大防止について適切な対応を お願いし たい。  

 なお、 本通知を 発出するこ と に伴い、 令和６ 年通知を 廃止する。  
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別添 

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 

 

第１  目的 

 本要領は、 いわゆる「 健康食品」 又は健康食品と 称する無承認無許可医薬品（ 以

下「 無承認無許可医薬品」 と いう 。） による健康被害発生の未然防止及び被害発生時

の拡大防止を目的と し て、 都道府県等（ 都道府県、 保健所を設置する市又は特別区

を いう 。 以下同じ 。） 及び厚生労働省における 対応要領についてと り まと めたも の

である。  

 

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 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 

 いわゆる「 健康食品」・ 無承認無許可医薬品（ 以下「 いわゆる「 健康食品」 等」 と

いう 。） によ る健康被害の防止に当たっ ては、 常に以下のこ と に心がける必要があ
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る。  

１  被害発生の未然防止 

 健康被害の防止に当たる者は、 いわゆる「 健康食品」 等について、 日常から の

情報収集・ 評価等を 行う と と も に、 関係機関と の連携を図り 、 住民への情報提供

を行う 等未然防止に向けた対策の実施に努めるこ と 。  

健康被害の発生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 。  

 

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 。  

 

３  食品担当部局と 医薬品担当部局の密接な連携による迅速な対応 

   いわゆる「 健康食品」 等と の関連が疑われる健康被害発生時の対応では、 関連

が疑われるいわゆる「 健康食品」 等が食品か医薬品かの判断がつかないこ と によ

り 、担当部局や対応の根拠法令が容易に決定でき ない事態が想定さ れる。し かし 、

健康被害の拡大を防止すると いう 目的のためには、迅速にでき う る限り の対策を

講じ ると と も に、食品及び医薬品担当部局が一体と なっ て対応し ていく 必要があ

る。 特に、 緊急時の対応においては、 統括する立場にある者が積極的なリ ーダー

シッ プを 発揮するこ と が重要であるこ と 。  

 

４  過去に行っ た対応の検証による継続的な対応の改善 

いわゆる「 健康食品」 等による健康被害への対応については、 常に過去に行っ

た対応を 検証し て改善可能な点を検討し 、 その検討結果を 踏まえて、 以後の対応

の改善に努めるこ と 。  

 

第４  平常時の対応 

１  都道府県等 
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( 1)  情報収集における留意点 

  食品衛生監視員及び薬事監視員のみなら ず、 医師、 薬剤師、 保健師、 管理栄養

士等の保健所職員は、 絶えず健康被害が発生し ていないか注意を 払い、 苦情相談

や患者診断時においても 健康被害発生の探知に努めるこ と 。  

 また、 各保健所は、 管内のいわゆる「 健康食品」 の製造業者等の実態把握に

努めると と も に、 当該業者に対し て、 健康被害の発生に関する情報を入手し た

際には保健所へ情報提供するよう 要請するこ と 。  

 

  ( 2)  関係機関と の連携 

  ① 医療機関等と の連携 

   いわゆる「 健康食品」 等と の関連が疑われる健康被害事例が保健所に提供さ れ

るよう 、 地域の医師会、 薬剤師会、 栄養士会を 通じ て、 医師、 薬剤師、 管理栄養

士等（ 以下「 医師等」 と いう 。） に以下の事項を周知・ 協力要請する等により 、 医

療機関等と 連携を 図るこ と 。  

ア 保健所においていわゆる「 健康食品」 等に関する苦情相談を受け付け、 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別紙様式に

より 厚生労働省に対し て報告し ているこ と の周知   

イ  当該事例について、 健康被害を受けたと 疑われる者の同意を 得た上で、 当

該健康被害を受けたと 疑われる者、 疑われる健康被害の原因、 診察結果等に

関する情報を保健所に対し て提供する旨の要請   

ウ 保健所によるいわゆる「 健康食品」 等と の関連が疑われる健康被害事例の

調査に対する協力の要請 

   エ 保健所においてウの調査を担当する職員の氏名及び連絡先の周知 

 

② 消費者行政機関と の連携 

      各保健所は、 管内を管轄する消費生活センタ ーと 定期的に連絡会を開催する

こ と 等により 、 いわゆる「 健康食品」 等に係る苦情等の実態について随時情報

交換を 行う と と も に、 健康被害を 訴える相談者が保健所に相談さ れるよう 連携

を図るこ と 。  

 

  ( 3)  住民への情報提供等 

  ① 情報提供及び普及啓発 

       保健所等を 通じ て、 住民に対し 、 いわゆる「 健康食品」 等のリ スク 等について
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以下のよう な情報提供及び普及啓発に努めるこ と 。  

    ・ 過去に発生し たいわゆる「 健康食品」 等（ 指定成分等含有食品を含む） と の関

連が疑われる健康被害の発生状況（ 製品名、 症状、 被害報告人数等）  

・ いわゆる「 健康食品」 等と 称し ているも のの中には、 原材料表示には記載さ れ

ていない成分を含有し ている製品があるこ と  

・ いわゆる「 健康食品」 を 購入する際は、 こ う し た被害の発生状況も 踏まえ、 潜

在的なリ スク が存在する場合があるこ と を 認識する必要があるこ と  

・ いわゆる「 健康食品」 等の摂取によ る と 思われる 症状があら われた場合には、

医療機関を 受診するこ と が望まし いこ と   

  等 

 

  ② 苦情相談体制の周知 

      いわゆる「 健康食品」 等による健康被害に係る苦情相談を 保健所で受け付けて

いるこ と を 住民に周知するこ と により 、 健康被害が疑われる場合の保健所に対す

る早期の申し 出を 促すこ と 。  

 

 ( 4)  無承認無許可医薬品の監視指導 

   無承認無許可医薬品については、 無承認無許可医薬品監視指導マニュ アル（ 平

成 27 年４ 月１ 日付け薬食監麻発 0401 第３ 号） に基づき 監視指導を行う こ と 。  

   また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律( 昭

和 35 年法律第 145 号。 以下「 医薬品医療機器等法」 と いう 。 ) 違反が疑われる場

合は、 薬事監視指導要領（ 令和３ 年７ 月 30 日付け薬生発 0730 第１ 号） により 、

立入検査、報告徴収等を 行い、違反業者に対し て必要な処分を 実施すると と も に、

悪質な違反行為を 行っ ていた場合は、 違反業者の刑事告発等を 行う こ と 。  

 

 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 思われる 情報が収集さ れた
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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)  資料の整理 

食品監視安全課及び監視指導・ 麻薬対策課（ 以下「 両課」 と いう 。） は、 いわゆ

る「 健康食品」 等に係る対策の適時適切な見直し を 継続的に行う ため、 対策決定

の諸前提、 判断理由等についての資料を適切に管理する。  

 

第５  健康被害発生時の対応 

１  都道府県等 

 ( 1)  相談受付 

  ① 保健所におけるいわゆる「 健康食品」 等と の関連が疑われる健康被害相談につ

いては、 別紙様式の「 健康食品の摂取に伴う 健康被害情報提供票」（ 以下「 情報

提供票」 と いう 。） の項目を参考に、 内容を 十分に聴取するこ と 。 なお、 医師等

から の情報提供についても 、 同様に聴取するこ と 。  
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  ② 患者が医師の診断を受けていた場合には、 患者の同意を 得て、 その主治医等に

連絡し て、 病状その他の情況について十分に聴取するこ と 。  

 

  ③ 患者が医師の診断を受けていない場合には、保健所医師も し く はその他の医師

の診断を受けるよう 勧奨するこ と 。  

 

( 2)  聞き 取り や成分分析等の調査 

① 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は、 いわゆ

る 「 健康食品」 等に係る健康被害の特殊性にかんがみ、 被害拡大防止のため、

食品担当部局及び医薬品担当部局が同等に情報を 共有し 、 両者が連携かつ並行

し て調査等を 行う こ と が基本である。  

  ア 食品担当部局は、 医師等や製造業者、 販売業者等への聞き 取り を行い、 必

要に応じ て有害物質を 分析するこ と 。  

   イ  医薬品担当部局は、 過去の類似事例に照ら し 、 健康被害の原因が医薬品成

分によると 考えら れる場合には、 当該医薬品成分を 分析するこ と 。  

 

  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  製品の収去等 

食品衛生法に基づき 行われるいわゆる「 健康食品」 等の収去において、 当

該製品について医薬品成分の分析等を 行う 目的がある 場合には、 製造業者、

販売業者等の同意を 得て行う 必要があるこ と 。  

ウ 他の地域の保健所等と の連携 

     調査対象のいわゆる「 健康食品」 等の製造業者や販売業者の所在地が保

健所の管轄区域外や他の都道府県等にある場合、 いわゆる「 健康食品」 等

と の関連が疑われる健康被害の相談を受けた都道府県等は、 製造業者や販

売業者の所在地の都道府県等に対し て調査の協力を 求める等、 他の地域の

保健所等と の連携を図るこ と 。  

エ 健康被害と の関連が疑われるいわゆる「 健康食品」 等を 摂取し た可能性

のある者に対する調査 
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必要に応じ て、 健康被害と の関連が疑われるいわゆる「 健康食品」 等の

摂取者に対する聞き 取り 調査や販売業者に対する調査を通じ て申し 出等のあ

っ た者の他に、 当該いわゆる「 健康食品」 等を 摂取し た可能性のある者を 把

握し て、 調査等を 行う こ と 。  

オ 成分分析 

原因調査における技術的検討に際し ては、 国及び都道府県等の研究機関

（ 国立医薬品食品衛生研究所及び地方衛生研究所） 間における情報交換、

技術的助言・ 支援等を 通じ 実施するこ と が望まし い。  

また、 保健所において成分分析を 行う こ と ができ ない場合においては、

都道府県、 政令市又は特別区の衛生主管部局等が調整し て成分分析を 実施

するこ と 。  

カ  成分分析等の結果、 食品も し く は医薬品であるこ と が判明し た場合に

は、 各担当部局において一元的に対応するこ と と するが、 調査結果等につ

いては食品担当部局及び医薬品担当部局で引き 続き 情報交換を 行う こ と 。  

 

  ③ 判断に当たっ ての留意事項 

  ア 得ら れた結果に基づいて、科学的、総合的に判断する こ と が必要であり 、

予見さ れた見解に執着し たり 、虚報にまどわさ れたり し て、誤っ た結果を 出

さ ないよう 注意が必要である こ と 。  

  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 原因の総合的判断に際し ては、 原因食品、 原因物質の区分を明瞭に行う と

と も に、 それが疫学的調査、 試験検査その他により 確認さ れたも のか、 疫学

的調査等により 推定さ れたも のかを明瞭にし ておく こ と 。  

 

( 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」



 
 

8 
 

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 、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 成分分析の結果については、「 備考欄」 の欄に、 分析項目及び結果を 記載す

るこ と 。  

 イ  食中毒と し ての調査を行っ ている場合は、「 備考欄」 の欄にその旨を 記載す

るこ と 。  

 ウ 報告し ないも のについては、「 備考欄」 の欄に、 その旨を 記載し 、 情報提供

票を保管するこ と 。  

 エ 報告の際には、 表示見本、 広告見本等の当該いわゆる「 健康食品」 等の参考

と なる資料を 添付するこ と 。  

 

 ② 食中毒と し て処理し た場合 

保健所においていわゆる「 健康食品」 による食中毒と し て判断し た場合は、 ①に

よら ず、 健康被害の拡大防止の観点から 直ちに都道府県衛生主管部局を通じ て食品

監視安全課に報告するこ と 。  

 

 ③ 追加調査依頼への対応 

  厚生労働省から 、 報告し た健康被害事例に関する追加の調査依頼を 受けた際は、

摂取者、 事業者（ 製造業者、 販売業者等）、 医療機関等から 情報収集を 行い、 収集し

た情報を 厚生労働省に報告するこ と 。  

 

( 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 。  
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 ② 流通防止のための措置 

また、 製造業者、 販売業者等に対する立入調査等を 行い、 流通実態の把握に努め

るこ と 。  

関係法令に違反し ているいわゆる「 健康食品」 等については、以下の点に留意し 、

当該製品の流通を防止するため、製造業者、販売業者等に対する指導や行政処分等

必要な措置を 講じ るこ と 。  

 ・ 原因食品と 確定し たも の又は原因食品と 疑われるこ と について高度の蓋然性を

認める も のに対し ては、食品衛生法第 59 条の規定によ り 、営業者に廃棄等の処

置を と ら せる こ と 。  

・ 無承認無許可医薬品については、 医薬品医療機器等法第 70 条第１ 項又は第３ 項

の規定により 、 医薬品を 業務上取り 扱う 者に対し て、 廃棄、 回収等の処置を と ら

せるこ と 。  

 

( 5)  健康被害者に対する支援 

  健康被害の原因と 考えら れるいわゆる「 健康食品」 等による被害者が他にも 保健

所管内に多数存在するおそれがある場合は、 以下の措置を講じ るこ と 等により 、 健

康被害者に対する支援に努めるこ と 。  

① 健康相談の実施 

管内に専用の相談窓口を 設けるなど、 健康被害者に対する支援の体制を整える

こ と 。 また、 必要に応じ て、 健康被害の原因と 考えら れる物質について、 当該物

質の特性や有害性等の最新の知見に基づく 情報を 相談者に対し て提供するこ と 。  

 

② 医療機関等への受診勧奨（ 受診医療機関への情報提供を含む。）  

報道機関等を 通じ て、 摂取者に対し て医療機関への受診等を 呼びかけると と も

に、 医療機関、 薬局等に対し て、 健康被害の原因と 考えら れる物質について、 当

該物質の特性や有害性等に関する最新の知見等の診療等に必要な情報を提供する

こ と 。  

 

( 6)  刑事告発等 

  悪質な法令違反事例など責任追及の必要がある と 考えら れる 時その他必要があ

る と 認めら れると き は、 検察当局に告発を 行う こ と 。  

 

( 7)  記録の保存等 
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 事件の調査結果を も と にし て、 将来の資料と し て評価し 、 記録を 十分完備、 保

存し 、 こ れら の事例の集積によ っ て、 今後の発生防止対策を 講じ る こ と 。  

 

２  厚生労働省 

( 1)  情報収集・ 評価 

  ① 両課を 中心と し て、 いわゆる「 健康食品」 等と の関連が疑われる健康被害情報等

の広範な収集に努める。 また、 国民生活センタ ーで把握し ている当該いわゆる「 健

康食品」 等及び当該いわゆる「 健康食品」 等に含まれている成分等と 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 都道府県等から 報告さ れたいわゆる「 健康食品」 等と の関連が疑われる 健康被害

事例等について、 食品と し て対応するか医薬品と し て対応するかの判断が連携し て

いる 他の都道府県等と は異なる場合、 当該都道府県等に食品監視安全課又は監視指

導・ 麻薬対策課から その旨連絡するも のと する。  

 

 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 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における分析・ 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分析・ 評価に活用

出来るよう 、 集積化を図る。  

 

( 2)  関係課室と の連携 

  関係課室の課長等により 構成さ れる連絡会議を 必要に応じ て開催し 、いわゆる「 健
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康食品」 等に関する情報収集・ 評価及び情報の共有並びに健康被害防止のための対

策の立案・ 調整を 行う 。  

 

( 3)  必要な対策の検討 

  保健所等から 収集し た情報等により 、 健康被害の発生が疑われる場合は、 早急に

被害拡大防止のための対応を 決定する。  

健康被害事例における対応策の立案に当たっ ては、連絡会議を開催するなど、関係

部局が連携し て事案に対処する。  

両課は、必要に応じ 、厚生科学審議会等を開催し 、必要な対策について専門的見地

から の意見を 聞き 、必要に応じ て、都道府県等と 連携し 、製品名の公表などによる注

意喚起、 食品衛生法第６ 条及び第７ 条に基づく 販売禁止措置、 同法第８ 条に基づく

指定成分措置、 同法第 13 条に基づく 規格基準の設定、 医薬品医療機器等法第 55 条

第２ 項に基づく 販売、 授与等の禁止措置、 同法第 68 条に基づく 広告の禁止措置等の

必要な対応を 行う 。  

 

 ( 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。  

 

② 医療機関等への情報提供 

 両課は、 医療機関等に対し て情報を 提供する場合には、 都道府県等を介し て行う ほ

か、 関係団体の協力を得て行う 。  

さ ら に、 緊急に情報提供が必要な場合には、 厚生労働省ホームページ等の活用によ

り 迅速な提供を 図る。  

 

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等により 、 国民や関係者に対し 、 広く 情報を 提

供する。  



*1 医療機関を受診していない場合、明確に否定も疑いもされなかった場合、
もしくは、医療機関を受診したが当該食品の摂取を伝えていなかった場合等。

厚生労働省への報告要否確認シート

年 月 日 （記録 ）

当該食品の摂取後に出現し た症状又は

摂取前から あっ た症状が増悪( 又

は治療期間の延長等) し たも のですか？

□ は い … STEP2へ
□ いいえ … 報告不要

確
認
事
項

相談者から の申告において確認し た結果を記入 確認結果

１ ． 当該食品の摂取中止又は減量で症状は軽快し まし たか？*2 □はい □いいえ
□情報

なし

２ ． 当該食品の増量で症状は増悪し まし たか？*3 □はい □いいえ
□情報

なし

３ ． 当該食品を 再摂取し た後に、 再び症状は現れまし たか？*4 □はい □いいえ
□情報

なし

４ ． 以前に当該食品の摂取で同様の症状が現れまし たか？ □はい □いいえ
□情報

なし

整理番号

報告の要否 <STEP1> ＜STEP2＞ <STEP3>確認事項（ ４ 項目）

報告不要

いいえ - -

はい 否定さ れた -

はい どちら でも ない 「 はい」 が0個

要報告
はい どちら でも ない 「 はい」 が1つ以上

はい 疑われた -

＜STEP2＞

＜STEP3＞

要報告事例のうち、重篤事例（情報提供票の「（保健所使用欄）」の「重篤度の記載」のうち、③中等度以上、④死亡

とされた症例。）に関しては、可能な限り迅速にご報告をお願いいたします。

*4 再摂取していない場合は「情報なし」。なお、摂取者に改めて摂取をさせる必要はない。

*2 摂取を中止していない、減量していない場合は「情報なし」。
*3 増量していない場合は「情報なし」。摂取開始後症状はなかったが、増量後に症状が発生した場合も含む。なお、
摂取者に改めて増量をさせる必要はない。

医師又は歯科医師により 当該食品の摂取と
の因果関係を否定さ れた、 も し く は疑われ
まし たか？

□ 否定さ れた … 報告不要
□ 疑われた … 要報告
□ どちら でも ない*1 … STEP3へ

＜STEP1＞
（ 必要に応じ て記載）

（ 別紙）


