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〔現状〕 


 病床数の多い病院を中心に電子カルテ
やオーダリングシステムが普及している 


  400床以上の病院 ：  


   電子カルテ  38.8％（2008年）→57.3％（2011年） 


   オーダリングシステム 82.4％（2008年）→86.6％（2011年） 


 レセプトのオンライン請求の普及により、 
 データが活用できる基盤が構築されている 
   レセプトオンライン化率： 病院99.9%、調剤99.9% 


 


現状と今後の課題 


〔今後の課題〕 


 医療機関等の連携 


 地域の医療機関の機能分化と連携を更に推進するため、 
  病院・診療所・薬局等をネットワーク回線で結び、診療情 
  報（画像、検査、処方等）を共有する取組みを普及させる 


 保険者による情報活用 


保険者による加入者の健康づくりや医療費適正化の取組を
推進するため、保険者のデータ活用を促進する 


 患者本人による情報活用 


 患者本人が自発的な健康増進のために情報を活用でき 
  るよう検討 


必要となる取組 


医療情報連携ネットワーク 
の普及 


 ■ 効率的で質の高い医療サービスを提供するためには、情報化は必要不可欠。 
 ■ 医療関係者や患者等がメリットを実感出来る形で、医療のICT化を推進していく。 


保険者のデータ活用の 
好事例の横展開 


患者本人による健康情報の
管理・活用方策の検討 


医療データの標準化の推進、医療関係者の認証基盤等 


医療ICT化の推進 







 
 


《背景と目的》 
・ 地域医療を担う医療機関の機能分化と連携が課題となっているが、その充実や効率化のため、
病院・診療所間の切れ目のない医療情報連携が重要となってきている。 


・ これらの課題に対応するため、地域医療連携において、医療機関相互に医療情報が参照可能と
なるよう、診療システムの主要なデータを標準的な形式で蓄積し、情報共有するための基盤整備
を行う。 


 


《期待される効果》 
・ 連携医療機関がそれぞれデータを外部保存するため、相互に参照が可能で、より緊密な医療情
報連携が可能となる。 


・ 重複検査や過剰な薬剤投与等の削減  
・ 外部保存に標準的な形式を用いるため、各医療機関がどの企業のシステムを使っていても医療
情報連携に参加でき、また、システム改修費や運用費は最小限に抑えられる。 


 


 


 
○ 今後、医療・介護間の連
携が重要となることから、
モバイル端末やセンサー
技術等を活用し、在宅医
療・介護に携わる多職種間
で情報を安全かつ効率的
に共有するための技術検
証を実施。（モバイルヘル
スの推進） 


 医療情報連携ネットワークの普及推進 在宅医療・介護間の 
連携システムの確立 


地域医療情報連携基盤 


診療所 


地域中核病院 


介護サービス施設 


薬局 


病院・診療所 


調剤薬局 


患者宅 


患者 


ICTを活用した効率的・効果的な医療・介護サービスの提供 
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あじさいネット（長崎） 


長崎県全域での医療の機能分担を進め地域全体での診療の質を向上 
目 的 


○特徴 
・県内14の中核病院、11の調剤薬局、133の診療所というN対N連携を実現した国内最大規模の広域医療体制 
・富士通のデータセンターを活用し、他社ネットワークとの相互連携を実現【マルチベンダーネットワークを実現】 
○運営主体 
・あじさいネットでは、ＮＰＯ法人を設立して運用管理。 


長崎医療センター 


光晴会病院 十善会病院 
長崎市立市民病院 井上病院 


長崎北病院 長崎川棚医療ｾﾝﾀｰ 


11の調剤薬局 


133の診療所 


ポータル 


富士通データセンター 


済生会長崎病院 


大村市民病院 


長崎原爆病院 


長崎大学病院 
聖ﾌﾗﾝｼｽｺ病院 


長崎記念病院 


上五島病院 


他社ネットワーク 


14の中核病院 


・1回のログインで   
 全病院の情報参照 
 可能 
・連携総患者数 
 18,000人以上 
 


診療所 診療所 


診療所 
診療所 


調剤薬局 


長崎川棚医療センター(310床) 


光晴会病院(179床) 


十善会病院(193床) 


★長崎大学病院(869床) 


長崎市立市民病院(414床) 


★長崎原爆病院(360床) 


済生会長崎病院(205床) ★ 
聖フランシスコ病院(220床) ★ 


井上病院(112床) 
★長崎記念病院(304床) 


長崎北病院(200床) 


★上五島病院 
(186床) 


★他社電子カルテ 


あじさいネット 


NPO法人 
長崎地域医療連携ネットワークシステム協議会 


当初は医師会が中心となって 
県全域の医療連携を図る 


長崎県 


大村市民病院(284床) ★ 


長崎医療センター(650床) 
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地域医療ネットワークの例（１） 







地域医療ネットワークの例（２） 
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「医療ネット島根」（出雲：島根県） 
背景・目的 


島根県は医師不足と偏在化が進んでおり、へき地での高齢者医療に課題を抱えており、 
医療ネットしまねの整備もその一環として位置付けられている。 
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地域医療ネットワークの例（３） 


（出典）富士通株式会社資料 







 
 
 
① 現状の把握 
 ・ 医療費分析の実施 


   被保険者の受診状況、医療機関や医薬品に関する情報を


収集・分析を行う 


   保険者による分析を支援するシステムが稼働予定     
（平成24年度予算等で補助） 


    ・国保データベースシステム：平成25年10月から 
    ・健保連システム：平成26年6月頃から 
 
 


② 被保険者に対する情報提供・指導 
 ・ 医療費通知の送付 


   医療費の実情、健康に対する認識を深めることを目的と


し、被保険者・被扶養者に対し医療費を通知 
 


 ・ 重複・頻回受診者に対する指導 
   同疾病で複数医療機関に受診している者等へ指導 


 


 ・ 後発医薬品の使用促進 
 差額通知の送付等を行い、後発医薬品の使用を促進 


③ 有病者の重症化の予防 
 ・ 保健指導の実施 


   投薬状況等から一定の判断を行った上で、医療機関と十分に連


携し、生活習慣病等の改善に向けた指導を行う 
 


 ・ 医療機関への受診勧奨 


   健診データとレセプトデータを突合し、健診データで異常値を


出しているにもかかわらず、通院していない者等に対し、受診勧
奨を行う 


 
 


④ 給付の適正化 
 ・ レセプト点検の実施 


   請求誤りの多い事項等重要事項を定めた上でレセプト点検を行


う 
 


 ・ 傷病手当の適正支給 


   レセプト等関係資料の確認、調査等により、傷病手当の適正支


給に努める 
 


 ・ 柔道整復師に係る療養費の適正化 


   被施術者への医療費通知や負傷部位の原因調査により療養費の


給付適正化を図る  
 


保険者における取組事例 
 


○医療保険者は医療費適正化のための取組を主体的に実施しており、その主体的な取組を支援。 
○今後、医療保険者のデータ活用の好事例を横展開するための支援の実施を検討。 


保険者におけるレセプト情報の活用（１） 
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保険者におけるレセプト情報の活用（２） 


被保険者 


・レセプトデータ 


・特定健診データ 


・ ジェネリック医薬品に切り替えることによって一定以上の 


 医療費負担軽減効果がある者に、削減額等を通知 


・ 健診データから異常値の者を抽出、レセプトデータと突合 


 して、医療機関未受診者に受診勧奨 


・ 運動や食事などの生活習慣改善を指導 


   （重症化予防プログラム） 


・ 複数の医療機関に同一の傷病名で受診している者などに 


 対して訪問指導 


保険者 


- 7 - 


好事例のモデル 







「どこでもＭＹ病院」構想の実現について 
（自己医療・健康情報活用サービス） 


「どこでもMY病院」が実現する世界 
〈個人(患者)主体の医療情報の利活用〉 


各医療機関から 


電子的に提供された 


情報を個人が一元管理 


必要に応じて 


医療機関に提示 


 「どこでもＭＹ病院」構想により、以下のようなメリットが実現できる。 


 


 


 


 


 


病院 


診療所 


薬局 


紙の「お薬手帳」の調剤薬局での
利用率は、約６割（平成21年） 


個人が自らの医療・健康情報を医療機関等から受け取り、それを自らが電子的に管理・活用する
ことを可能とするサービス 


糖尿病患者数（含む予備軍） 
 計2,210万人（平成19年） 


電子版「お薬手帳」サービス開始 


 ２０１３年度 


「糖尿病記録」サービス開始 
２０１４年度 


○初診時に過去の受診・服薬履歴等の情報を正確に伝えることにより、「かかりつけ医」と同様な医
療を受けることが可能。 


○医療機関が緊急時等に服薬履歴等の患者の医療情報を容易に把握可能。 


○個人が自分の医療・健康情報を主体的に管理することにより、健康や生活習慣病等に対する自
己管理への意識が高まる。 


自らの健康管理に活用 


「どこでもMY病院」構想（１） 
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「どこでもMY病院」構想（２） 


（出典）IT戦略本部 医療情報化に関するタスクフォース資料 - 9 - 








「どこでもMY病院」構想（３） 


（出典）IT戦略本部 医療情報化に関するタスクフォース資料    - 10 - 







（出典）IT戦略本部 医療情報化に関するタスクフォース資料 


 


「どこでもMY病院」構想（４） 
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「どこでもMY病院」構想（５） 


（出典）IT戦略本部 医療情報化に関するタスクフォース資料 - 12 - 







A病院 


病院情報システム 


B病院 


病院情報システム 


標準化の取り組み 


【現状】 
 厚生労働省における保健医療分野の標準規格（厚生労働省標準規格）を順次定め、 基本的な情報における医療 
 機関間連携は可能となっている。 
  （厚生労働省標準規格）ICD10対応病名マスター、臨床検査マスター、診療情報提供書 など 
 


【今後の取組方針】 
 より高度な情報連携を実現するために、関係団体等と連携しながら必要な標準規格を継続的に整備するとともに、 
 厚生労働省標準規格の普及を図る。 
 ＜当面の具体的施策＞ 
  ・機関（医療機関、介護事業者等）コードマスタの作成 
  ・異なる事業者が提供するネットワーク間の相互接続性の検討 など 


医療分野における情報連携を可能にするための環境整備として、医療機関間等でやりとりされる
様々なメッセージ等の標準化を推進する。 


●コンテンツの定義 
業務のシナリオに即した有用なコンテンツやサービスを提供するため、 
データ項目セットなどを標準化する。 


●安全な通信方式の標準化 
ネットワークを使ってデータを流通させる際、漏えいや改ざん、 
なりすましを防ぐため、 電子証明書による署名や認証、暗号 
化方式などを標準化する。 


  ●用語・コード等の標準化 
  医療機関等システムで送受信するデータを正確に解釈するため、 
    用語・コード、フォーマット、文字コードなどを標準化する。 


標準化の推進 
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SS-MIX 
標準化 
ストレージ 


診療情報システム 
  / 部門システム 


通常業務 
での利用 


標準形式で 
別途保存 


患者基本情報（氏名・生年月日・住
所・病名・副作用歴  等） 


病室移動 
処方・注射 
検体検査・結果 
画像・放射線検査 
 


 2006年に、さまざまなインフラから配信される情報を蓄積するとともに、標準的な診療情報提供書が編集できる「標準化
ストレージ」という概念に着目し、全ての医療機関を対象とした医療情報の交換・共有による医療の質の向上を目的とした
「厚生労働省電子的診療情報交換推進事業」を開始した。 
 SS-MIX標準化ストレージ*は、既存の院内情報システムで発生・送信される主要なデータを、標準的な形式・コード・構
造で蓄積する。 
 蓄積されたデータは、院内で採用しているシステムの種別を問わず、様々なプログラムやシステムで利用可能となる。
（利用例：地域連携基盤、システム障害時の過去データ参照、システム更新時の既存データ引き継ぎ、多施設にわたって
の研究調査 等々） 


各システムから送
信 


…
 *ストレージ：データの記録領域 


SS-MIXの概要 
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本当に相手は 
医者なの？ 


本当に医師が 
作成した書類なの？ 


電子署名による診療情報提供書等の安全なやりとり 


医師等 医師等 患者・国民 


電子署名 電子署名 


役所 


労災等オンライン申請 


電子署名を付与した診療情報提供書等 電子署名を付与した交付書類等 


電子証明書 
（資格者カード） 


を発行 


ＯＫ 


ＯＫ 


電子政府の推進 電子的な診療情報
交換等の推進 


申請書 
添付する 
診断書等 


厚生労働省 → ジャパンネット株式会社が運営管理 


HPKI認証局 


ＨＰＫＩ： Healthcare Public Key Infrastructure 


医療における公開鍵基盤（HPKI） 
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遠隔病理診断（テレパソロジー ） 遠隔放射線診断（テレラジオロジー ） 


遠隔相談（テレコンサルテーション） 


【概要】画像を見ながら遠隔地の医師との症例検討を行うなど、医師 
    等に指導を行う。また、在宅の患者とのコミュニケーション 
    を図る。 
【効果】医療の地域間格差の解消、患者やその保護者などの安心感向上 
    につながる。 


主治医 （小
児科医） 


サーバ（大学病院等） 


在宅患児の家庭 


テレビ電話 
（映像／音声） 


在宅患者のいる
地域の病院 


地域の医師 


主治医のいる病院 


【概要】体組織の画像や顕微鏡の映像を送受信するなどし、遠隔地の 
    医師が、特に手術中にリアルタイムに行う遠隔診断を行う。 
【効果】リアルタイムで手術範囲の決定など専門医の判断を仰ぐこと 
    ができる。 


情報共有に
より連携 


在宅医療（テレケア） 


【概要】情報通信端末で測定した生態情報(体温、血圧、脈拍、尿糖値 
    等)やテレビ電話等を通じ患者の映像・音声等を遠隔地の医師 
    へネットワークを通じ送信し医師に対し有用な情報を提供。 
【効果】交通インフラが不十分であったり、高齢化・過疎のため受診が 
    困難な慢性期疾患患者に対する医療の提供が可能となる。 


【概要】X線写真やMRI画像など、放射線科で使用される画像を通信で 
    伝送し、遠隔地の専門医が診断を行う。 


【効果】専門医による高度で専門的な診断を受けられる。    


病理医 


ネットワーク 


電動顕微鏡 


担当医 


映像／音 コミュニケーション 


顕微鏡動画像  


顕微鏡コントロール 


専門医（病理医）側 


顕微鏡操作  
ｺﾝﾄﾛｰﾗｰ 


手術執刀医側 


大学病院等 


地域病院 


在宅患者 医  師 指示 


診察 


ネットワーク 
 


（慢性期疾患患者） 
 


ネットワーク 


CT、MRI画像登録読
影ﾚﾎﾟｰﾄ受領 


CT、MRI画像読込 読
影結果登録 


地域診療所 


ネットワーク 
 


ネットワーク 


ネットワーク 


遠隔医療について 
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 ・遠隔診療についての通知を一部改正し、厚生労働科学研究の成果に基づき対象となる病名の  
  例示を追加するなど、遠隔医療が認められるべき要件の明確化を行った。（平成23年3月） 
 ・「直接の対面診療に代替し得る程度の患者の情報が得られる場合」には遠隔診療を行うことを認 
  めており、医療現場で柔軟に判断できることをすでに通知上、明確にしている。   


 
 ・遠隔医療のための情報通信機器の整備に対する補助事業を平成13年度より実施している。 
 ・遠隔病理診断には平成12年度より、遠隔画像診断には平成14年度より、診療報酬による 
  評価を行っている。 
 ・遠隔モニタリングによる心臓ペースメーカー指導管理に対し平成22年度より診療報酬上で 
  評価し、平成24年度改定では単価の引き上げを行った。 


 
 ・遠隔医療の普及・拡大に向けた厚生労働科学研究の実施。 
 ・安全性・有効性等についてエビデンスが得られた遠隔医療について、診療報酬改定の 
  タイミングで随時、診療報酬上の手当を検討する。 


Ⅰ 遠隔医療が認められる要件の明確化 柔軟な判断ができることを明確化 


補助事業の実施、診療報酬上も評価 Ⅱ インセンティブの付与 


Ⅲ 今後の取組 
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遠隔医療の普及・推進 
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基本的考え方 


留意事項 


○ 医師法第20条等における「診察」とは、問診、視診、触診、聴診その他手段の如何を問わな
いが、現代医学から見て、疾病に対して一応の診断を下し得る程度のものをいう。 


 
○ したがって、対面診療に代替し得る程度の患者の心身の状況に関する有用な情報が得られる場


合には、遠隔診療を行うことは直ちに医師法第20条等に抵触するものではない。 


○ 規制・制度改革に係る対処方針（平成22年６月18日 閣議決定）を踏まえ、平成23年３月に通知を改正し、 
  遠隔診療が認められ得る要件を明確化したところ。 
  ・ 慢性期疾患の患者として遠隔診療が認められ得るものとして、「在宅脳血管障害療養患者」及び「在宅がん患者」を 
   追加するとともに、通知で示している患者はあくまで例示であり、それ以外の患者についても遠隔診療が認められ得る 
   ことを明確化 


○ 初診及び急性期の疾患に対しては、原則として対面診療によること。 
 
○ 直接の対面診療を行うことができる場合には、これによること。 
 
○ 上記にかかわらず、以下の場合について、患者側の要請に基づき、直接の対面診療と適切に組


み合わせて行われるときは、遠隔診療によっても差し支えないこと。  
 ・ 離島やへき地など、直接の対面診療を行うことが困難である場合 
 ・ 直近まで相当期間にわたって診療を継続してきた慢性期疾患の患者など病状が安定している  
  患者に対し、患者の病状急変時等の連絡・対応体制を確保した上で実施することによって患者 
  の療養環境の向上が認められる場合 


＜参考＞ 


 規制・制度改革に係る対処方針（平成22年６月18日閣議決定）（抄）  
    遠隔医療が認められ得るべき要件及び処方せんの発行にかかる考え方を明確化する。  


情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔診療」）について（局長通知） 
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医療分野の情報連携基盤 
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符号Ａ 符号Ａ 
紐付 


符号B 符号B 


個人 


利用番号B 


利用番号Ａ 個人情報 基本4情報 


個人情報 
紐付 


ｱｸｾｽ記録 


ｱｸｾｽ記録 


情報照会・提供機関Ａ 


情報照会・提供機関（市町村：約1,７５0団体） 


情報提供記録 


情報提供ネットワークシステム 


霞が関ＷＡＮ 
 


ＬＧＷＡＮ等 


マイ・ポータル 


自己情報 
表示機能 


プッシュ型 
サービス 


ワンストップ 
サービス 


情報提供等 
記録開示機能 


インターネット 


個人番号カードによる 


公的個人認証 


特定個人情報 
保護委員会 


 


情報提供ネット 
ワークシステム 


及び 
情報照会・提供 
機関に対する 
監視・監督など 


情報提供 
を許可し 
符号同士を 
紐付ける 
仕組み 


基本4情報 


個人番号 


市町村が付番 


個人番号 


住民基本台帳 


個人番号カード 


生年月日 ○年□月△日 性別 女 
氏   名 番号花子 
住   所 △県○市□町1-1-1 
 


社会保障・税番号大綱（抜粋） 
（平成23年６月政府・与党社会保障改革検討本部決定） 
第３ 法整備 
 Ⅷ 情報連携 
  ２．情報連携の範囲 


…なお、医療・介護等の分野での情報連携については、 
特に情報保有機関が相当数に上り非常に多くの情報が 
やり取りされることや、民間の医療機関等も含まれる 
ことから、法制上の特段の措置と併せて、負荷や費用 
の面で効率的なシステムとなるよう、特段の技術設計 
を行う方向で検討する。 


医療等分野における情報の利活用と保護のための環境整備の 
あり方に関する報告書（抜粋） 
（平成24年9月「社会保障分野サブワーキンググループ」及び
「医療機関等における個人情報保護のあり方に関する検討会」） 
Ⅲ．安全で効率的な情報の利活用を可能とする情報連携基盤の 
 整備について 
 ３．医療等分野でのみ使える情報連携基盤 


…なお、この際には、政府全体の情報連携基盤として 
構築されるマイナンバー法に基づくインフラについて、 
共用できる部分については二重投資を避ける観点から 
共用することも検討すべきである。 


（出典）内閣官房資料 


社
会
保
障
・税
番
号
制
度 


医
療
情
報
に
関
す
る
検
討 
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患者等
（本人） 


保険者 審査支払機関 


国・自治体 


大学・研究所等 


家族 


医療機関Ａ 


医療機関Ｂ 


医師・コメディカル 


受託者（事業者） 


適切な説明を行う努力義務 
診療記録の開示・訂正・利用停止等 


薬局 


レセプトの送付、 
審査支払い 


医療情報の電子的保存の 
外部委託 


公衆衛生・医学研究のため、
法令や本人同意に基づき、 
医療情報を収集・活用 
 


家族への 
情報提供 


医療保険 


地域連携 


公衆衛生・
医学研究 


外部保存 


説明・ 
情報提供 


介護事業者 


医療等サービスの提供に 
必要な範囲での情報共有 
（同意が原則） 


診療にかかる情報のフローについて（１） 







診療にかかる情報のフローについて（２） 


浜松医科大学 木村通男教授の講演資料より引用 - 21 - 







診療にかかる情報のフローについて（３） 
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保険診療の概念図 


被保険者（患者） 


保険医療機関等 
（病院、診療所、調剤薬局 等） 


 
 


医療保険者 


審査支払機関 
（社会保険診療報酬支払基金 
国民健康保険団体連合会） 


①保険料（掛金）の
支払い 


②診療サービス
（療養の給付） ③一部負担金


の支払い 


④診療報酬の請求 ⑦診療報酬
の支払い 


⑤審査済の
請求書送付 ⑥請求金額


の支払い 


 診療報酬は、まず医科、歯科、調剤報酬に分類される。 
 具体的な診療報酬は、原則として実施した医療行為ごとに、それぞれの項目に対応した点数が加えられ、１点の単価を１０円として計算 
される（いわゆる「出来高払い制」）。例えば、盲腸で入院した場合、初診料、入院日数に応じた入院料、盲腸の手術代、検査料、薬剤料と 
加算され、保険医療機関は、その合計額から患者の一部負担分を差し引いた額を審査支払機関から受け取ることになる。 


保険医 








 


 


国際先端テストについて 


 


 


１．趣旨 


我が国の潜在力を最大限発揮できるよう、戦略分野を育成するとともに、投


資先としての日本の魅力を最高水準に引き上げることを目指し、個別の規制の


必要性・合理性について、国際比較に基づいた検証を行う。 


 


２．検討の視点 


戦略分野を育成するとともに、投資先としての日本の魅力を引き上げるため、


以下のような視点から検討する。 


ａ．諸外国と比べて一般的な規制かどうか 


ｂ．諸外国に比べて過重な水準を求めていないか 


ｃ．諸外国との相互性・互換性のある基準・認証となっているか 


ｄ．諸外国と比べて手続や費用が簡素・適正なものとなっているか 


ｅ．規制の目的は、より制限的でない別の方法により達成できないか 


 f.  日本及び諸外国の既存制度を超えた新たなルール・制度整備が必要では 


ないか 


  


３．対象案件 


規制改革に当たって、国際比較に基づく最適の政策選択に資する国際先端テ


ストの導入・定着を図るため、その課題と解決策の検討をスピードアップする


観点から、本会議の最優先案件及びワーキンググループの検討項目のうちから、


上記２の視点に照らして国際比較になじむものとして各省に依頼しているもの


（一般用医薬品のインターネット等販売に係る規制）のほか、ワーキンググル


ープにおいて追加的に数件の案件を選定し、実施することとする。 


 なお、選定対象とならなかった案件についても、必要に応じ、国際比較の視 


点を活用することとする。 


４．検討の進め方 


おおむね、以下のような手順を基本とする。 


① すでに着手している案件及びワーキンググループで選定した案件について


は、規制所管省庁に見直しの検討を要請。 


② 規制を維持する場合には、国際比較に照らしてなお規制を必要とする合理性


について、規制改革会議の場で所管省庁から十分な説明を求める。 


③ その上で、規制改革会議としての見解をとりまとめ、所要の見直しが必要と


判断する場合には所管省庁に見直しを要請。 


参考１ 


平成 25年 4月 17日第７回規制改革会議資料 


 








厚生労働省提出資料 


 


【国際先端テスト シート】（一般健康食品の機能性表示） 


（１）制度比較 


○健康食品の取り扱いに係る比較 


国名 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


１．食品及び医薬品に


ついては、具体的にど


のような定義、区分に


なっているか？  


【食品の定義】食品は、食品衛生


法第 4 条及び食品安全基本法第 2


条において、『薬事法に規定する


医薬品及び医薬部外品を除くす


べての飲食物をいう』と規定。 


 


 


 


 


 


 


 


 


【医薬品の定義】医薬品は、薬事


法第 2条において、以下の 3 点に


いずれかに該当するものと規定。 


・日本薬局方に収められている物 


・人又は動物の疾病の診断、治療


又は予防に使用されることが


【食品の定義】食品医薬品


化粧品法第 201条(f)で｢食


品｣を「ヒトまたは動物の


飲食に供するための物品、


チューインガム、これらの


一部として用いられる物


品」と定義している。 


 


 


 


 


 


 


【医薬品の定義】 


すべての薬剤、米国内もし


くは国外で使用するため


に、米国薬局方または国民


医薬品集で承認された調


剤、人または他の動物の治


【 食 品 の 定 義 】


(EC)No .178/2002(2002年 7月 28


日施行)第 2 条で「食品」 を「加


工、部分的加工または未加工であ


るにかかわらず、人によって摂取


されるための物質または製品を


意味する。」と定義している。 


 


「食品」は以下を含まないものと


する（抜粋） 


(d)医薬品 


(e)化粧品 


 


【医薬品の定義】 


（ａ）人の疾病を治療もしくは予


防するための特性を持っている


ことが現れている任意の物質も


しくは物質の組み合わせ 


（ｂ）医学的診断を行うために、


【食品の定義】食品安全


基本法第 2条で「食品は


すべての食物をいう。 


ただし、医薬として摂取


するのを除く。」と定義


している。 


 


 


 


 


 


 


 


【医薬品の定義】薬事法


第２条第４号 


「医薬品」とは、次の各


目のいずれか１つに該


当する物品をいう。 


・大韓民国薬局方に収め


 


参考２ 


平成 25年 4 月 19日第３回健康・医療ＷＧ資料 







厚生労働省提出資料 


 


国名 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


目的とされている物であって、


機械器具、歯科材料、医療用品


及び衛生用品でないもの 


・人又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


とされている物であって、機械


器具等でないもの 


【医薬品と食品の区分】 


「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


日薬発第 476号厚生省薬務局長）」


の別紙「医薬品の範囲に関する基


準」に基づき、以下の 4項目によ


り総合的に判断を行っている。 


・物の成分本質（原材料）からみ


た分類 


・医薬品的な効能効果の解釈 


・医薬品的な形状の解釈 


・医薬品的な用法用量の解釈 


尚、以下の２点については当然に


医薬品として取り扱われない。 


・野菜、果物、菓子、調理品等そ


療、緩和、病気の予防のた


めに使用することを意図


した任意の物質または混


合物。 


人体の構造機能に影響を


与えるもの（食品を除く）。


ただし、食品及び栄養補助


食品は、その表示規則に則


る限り、上記の目的を表示


する場合は、医薬品とはし


ていない。 


薬理学的もしくは免疫学的な代


謝作用を及ぼすことによって、生


理的機能を復元、訂正、修正のい


ずれかの目的で人に使用もくし


は投与される任意の物質もしく


は物質の組み合わせ 


られている物品中、医薬


部外品ではないもの。 


・人や動物の疾病を診


断・治療・軽減・処置ま


たは予防する目的で使


用する物品中、器具・機


械または装置ではない


もの。 


・人や動物の構造と機能


に薬理学的影響を与え


る目的で使用する物品


中、器具・機械または装


置ではないもの。 


第５号「韓薬」とは、動


物・植物または鉱物から


採取されたもので、主に


原型のまま乾燥・切断ま


たは精製された生薬を


いう。 


第６号「韓薬製剤」とは、


韓薬を韓方原理に従っ


て配合し製造した医薬







厚生労働省提出資料 


 


国名 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


の外観、形状等から明らかに食


品と認識される物 


・健康増進法（平成 14 年法律第


103号）第 26条の規定に基づき


許可を受けた表示内容を表示


する特別用途食品 


品をいう。 


２．効能効果を表示す


ることができるのはど


ういったものか？ 


薬事法上の承認を得た医薬品の


み。 


尚、健康増進法上の栄養機能食品


については、栄養成分の表示が可


能。また、健康増進法上の許可又


は承認を得た特定保健用食品に


ついては、特定の保健の用途（目


的）が期待できる旨の表示が可


能。 


疾病の診断、治療、予防を


目的とするもの等は医薬


品として取り扱われるが、


ダイエタリーサプリメン


ト ・ 健 康 ・ 教 育 法


（DSHEA,1994年 10月 25日


施行）で定められた構造機


能表示、栄養表示教育法


(NLEA,1990 年)で定められ


た疾病リスク低減表示に


ついてはその範囲で食品


であっても表示できる。 


医薬品については、EU の法律で


は、製品概要のリスト、とりわけ、


適応症、主張することができる表


示は製造承認の一部になってい


る。 


効能効果を表示できる


のは、医薬品のみ。 


健康機能食品に関する


法律で認められた表示


の範囲で、栄養素の生理


学的作用、健康上の寄与


や機能向上または健康


維持・改善、疾病の発生


または健康状態のリス


ク減少に関する表示が


可能 


 


３．健康食品について、


効能効果等の表示がで


きないとすると、それ


は、どのような根拠に


医薬品 


医薬品は人の疾病の診断、治療又


は予防に使用されること、人の身


体の構造機能に影響を及ぼすこ


ダイエタリーサプリメン


ト ・ 健 康 ・ 教 育 法


（DSHEA,1994年 10月 25日


施行）で定められた構造機


不明 医薬品 


「薬事法」第 61 条第 2


項 


何人も医薬品でないも


 







厚生労働省提出資料 


 


国名 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


より規制されているの


か？（医薬品に係る法


律か、健康食品に係る


法律か、等） 


と等を目的とする物とされてお


り、承認を受けていない医薬品に


ついて、効能効果等を表示・広告


することは、薬事法第 66 条によ


り禁止されている。このため、健


康食品に医薬品的な効能効果の


表示や広告を行うことはできな


い。 


 


能表示、栄養表示教育法


(NLEA,1990 年)で定められ


た疾病リスク低減表示の


範囲以外での効能効果表


示は、FD&C Actの医薬品の


定義に抵触する。 


のについて、容器・包装


または添付文書に医学


的な効能・効果等がある


と誤認されるおそれが


ある表示をしたりこれ


に類した内容の広告を


してはならず、このよう


に医薬品と類似して表


示されたり広告された


ものを販売したり、販売


する目的で貯蔵または


陳列してはならない。 


 


 


４．効果効能等の表示


を規制している場合の


対象範囲はどのように


画されているのか？


（考え方、基準等）  


「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


日薬発第 476号厚生省薬務局長）」


の別紙「医薬品の範囲に関する基


準」に基づき、以下の 4項目によ


り総合的に判断を行っている。 


・物の成分本質（原材料）からみ


た分類 


ダイエタリーサプリメン


ト ・ 健 康 ・ 教 育 法


（DSHEA,1994年 10月 25日


施行）で定められた構造機


能表示、栄養表示教育法


(NLEA,1990 年)で定められ


た疾病リスク低減表示の


範囲以外での効能効果表


国家管轄当局は、関連する EU と


国内法に基づいて、食品や医薬品


などの製品の分類に、ケースバイ


ケースで、決定する責任がある。


疑いがある場合は、その製品のす


べての特徴を勘案して、医薬品に


該当するか、ＥＵ内外の法律の対


象の製品の定義内であるかを適


医薬品は大韓民国薬局


方に収められているも


の以外に、人または動物


の疾病を診断・治療・軽


減・処置または予防する


目的で使用するもの、あ


るいは人や動物の構造


と機能に薬理学的影響
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国名 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


・医薬品的な効能効果の解釈 


・医薬品的な形状の解釈 


・医薬品的な用法用量の解釈 


尚、以下の２点については当然に


医薬品として取り扱われない。 


・野菜、果物、菓子、調理品等そ


の外観、形状等から明らかに食


品と認識される物 


・健康増進法（平成 14 年法律第


103号）第 26条の規定に基づき


許可を受けた表示内容を表示


する特別用途食品 


示は、FD&C Actの医薬品の


定義に抵触する。 


これらの DSHEA 及び NLEA


では、次の物については構


造・機能表示が認められて


いる。 


【定義】ダイエタリーサプ


リメントとは、食事を補充


することを目的とした製


品（タバコを除く）で、以


下の栄養成分を 1種類以上


含む。 


【形状】カプセル、錠剤、


液体、粉末、ソフトジェル


など通常の食品形態でな


いもの。 


【対象成分】①ビタミン、


②ミネラル、③ハーブ及び


他の植物、④アミノ酸、⑤


総栄養摂取量を増やすた


めに人が用いている栄養


成分、上記①～⑤成分の濃


用しなければならない。 


 


 


 


を与える目的で使用す


るものを全部含む概念


として、薬理作業上の効


能の有無とは関係なく、


その成分、形状（容器、


包装、外部包装など）名


称、そこに表示された使


用目的、効能、効果、用


法、用量、販売する時の


宣伝または説明などを


総合的に判断し、社会の


一般人から見て上の目


的で使用されるものと


して認識されたり薬効


があると標榜された場


合には、全部上の医薬品


に該当し、薬事法の規制


対象になる 
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比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


縮物、代謝産物、構成成分、


抽出物、またはそれらの混


合物 


【表示】製品に Dietary 


supplement と記載 


【登録・承認制度】発売後


30 日以内にＦＤＡにラベ


ル見本と共に届出（構造・


機能表示をする場合は、そ


の表示と共に届出）。新規


サプリメント成分を使用


する場合は、発売の 75 日


前迄に FDAに申請。 


 ①特に物の成分本


質（原材料）から


見た判定がされ


ているか。 


物の成分本質（原材料）が、専ら


医薬品として使用される成分本


質（原材料）であるか否かについ


て、その物の成分、本質、起源、


製法等についての表示、販売時の


説明、広告等の内容に基づき判


断。 


＜参考＞（例示） 


・「専ら医薬品として使用される


食品添加物と同様に、安全


性が一般に認められる成


分 と し て 、 GRAS 


(Substances generally 


Recognized as safe)物質


というカテゴリーが設定


されており、そのカテゴリ


ーに入るものは成分とし


ての安全性評価手続が免


不明 物の成分本質（原材料）


から見た判断がされて


いる。 
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日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


成分本質（原材料）リスト」 


・「医薬品的効能効果を標ぼうし


ない限り医薬品と判断しない成


分本質（原材料）リスト」 


除されている。 


 ②特に医薬品的な


効能効果から見


た判定がされて


いるか。 


その物の容器、包装、添付文書並


びにチラシ、パンフレット、刊行


物等の広告宣伝物あるいは演述


によって、（一）疾病の治療又は


予防を目的とする効能効果、（二）


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、


（三）医薬品的な効能効果の暗示


が表示説明されている場合は、医


薬品的な効能効果を標ぼうして


いるものと解する。 


不明 不明 医学的な効能効果から


見た判断をしている。 


 


 ③特に医薬品的な


形状から見た判


定がされている


か。 


 


原則として、医薬品的形状であっ


た場合は、医薬品に該当するとの


判断が行われてきた。しかし、実


態として、「食品」である旨が明


示されている場合、原則として、


形状のみによって医薬品に該当


するか否かの判断は行わないこ


製品形態のみで食品と医


薬品を区別はしない。 


 


製品形態のみで食品と医薬品を


区別はしない。 


製品形態のみで食品と


医薬品を区別はしない。 
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日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


ととする。ただし、アンプル形状


など通常の食品としては流通し


ない形状を用いることなどによ


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


れる場合は、医薬品と判断する必


要がある。 


 ④特に医薬品的な


用法用量から見


た判定がされて


いるか。 


ある物の使用方法として服用時


期、服用間隔、服用量等の記載が


ある場合には、原則として医薬品


的な用法用量とみなす。（※調理


の目的以外） 


過剰摂取や連用による健康被害


が起きる危険性、その他合理的な


理由があるものについては、むし


ろ積極的に摂取の時期、間隔、量


等の摂取の際の目安を表示すべ


き場合がある。（※「食前」「食後」


「食間」など、通常の食品の摂取


時期等とは考えられない表現以


外） 


不明 不明 医薬品的な用法用量か


ら見た判断をしている。 


 


５．健康食品について 【健康食品に特化した法制度の 【健康食品に特化した法 【健康食品に特化した法制度の 【健康食品に特化した  







厚生労働省提出資料 


 


国名 
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日本 米国 EU 韓国 


※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


は、具体的にどのよう


な制度（定義、承認等


の枠組み等）となって


いるか？ 


有無】無（保健機能食品以外の「い


わゆる健康食品」については無し


（保健機能食品については消費


者庁所管）） 


 


制度の有無】有 


【法制度】ダイエタリーサ


プリメント・健康・教育法


（DSHEA, 1994 年 10 月 25


日施行） 


【定義】ダイエタリーサプ


リメントとは、食事を補充


することを目的とした製


品（タバコを除く）で、以


下の対象成分を 1種類以上


含む。 


【表示】製品に Dietary 


supplement と記載 


【形状】カプセル、錠剤、


液体、粉末、ソフトジェル


など通常の食品形態でな


いものを認めている。 


【対象成分】①ビタミン、


②ミネラル、③ハーブ及び


他の植物、④アミノ酸、⑤


総栄養摂取量を増やすた


めに人が用いている栄養


有無】有 


【法制度】(EC)No.46/2002(2005


年 7月 31日施行) 


 


【定義】フードサプリメントと


は、通常の食事を補充し、栄養学


的又は生理学的な効果を持つ栄


養素或いはその他の物質を単独


又は組み合わせて濃縮したもの。 


【表示】製品に Food Supplement


と記載 


【形状】カプセル、錠剤、ピルそ


の他類似の形態、袋入り、アンプ


ル入り、滴下瓶入りその他類似の


形態の液体及び粉末、単独又は組


合せで、少量で摂取可能な製品。 


【対象成分】ビタミン、ミネラル、 


 


【登録・承認制度】加盟国が登録


制度を導入することを認めてい


る。 


 


法制度の有無】有 


【法制度】健康機能食品


に関する法律（2004年 3


月 22 日施行） 


 


【定義】健康機能食品と


は、人体に有用な機能性


を有する原料あるいは


成分を使用して製造・加


工した食品をいう。                        


 


【形状】形状を問わない 


【対象成分】KEDAが認定


し、基準・規格を定めた


ビタミン・ミネラル等成


分(告示型、個別認可型


成分）。 


 


【表示】製品に「健康機


能食品」と記載 


【登録・承認制度】健康


機能食品輸入・販売・製
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※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


成分、上記①～⑤成分の濃


縮物、代謝産物、構成成分、


抽出物、またはそれらの混


合物 


【登録・承認制度】発売後


30 日以内にＦＤＡにラベ


ル見本と共に届出（構造・


機能表示をする場合は、そ


の表示と共に届出）。新規


サプリメント成分を使用


する場合は、発売の 75 日


前迄に FDAに申請。 


 


 


造業の営業許可、品目登


録個別認可型原料・製品 


                       


 （サプリメント類


について） 


（サプリメント類について、特に


区別されていない。） 


食品とサプリメントは上


記の法律に基づき、同様に


扱われている。 


(EC)No.46/2002（2005年 7月 31


日施行）は栄養補助食品に関連す


る加盟国の法律の近いもので、栄


養補助食品の表示の一致したル


ールを定め、栄養補助食品のビタ


ミンとミネラルの具体的ルール


を紹介している。 


ＥＵ内では、栄養補助食品は食品
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※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


と考えられており、故にＥＵの食


品法では、栄養補助食品も適用さ


れる。たとえば、健康補助食品の


表 示 の 意 味 は 、


(EC)No.46/2002(2005 年 7 月 31


日施行)で定められた以上で、


(EC)No.1924/2006 の規制を遵守


しなければならない。 


 


６．健康食品の安全性


の確保についてどのよ


うな取り組みを行って


いるのか？  


     


 （いわゆる健康食


品※について） 


※日本においては「い


わゆる健康食品」につ


いて記載 


【原材料】 


平成 17 年 2 月 1 日付（食安発第


0201003号）の通知により、「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」が示され、①原材料の製造


に使用される基原原料について、


文献検索により安全性・毒性情報


等の収集を行う。②食経験に基づ


【原材料】 


NDI（新規ダイエタリーサ


プリメント成分）*1 及び


GRAS（一般に安全であると


考えられる成分）*2 制度が


ある。 


 


 


 


【原材料】 


新規成分は Novel Food（ノベル


フード）規則*3 がある。 Food 


Supplement 指令によりビタミン


13 種類、ミネラル 15種類がサプ


リメントに使用可能な成分とし


て認められている。 


 


 


【原材料】 


健康機能食品の機能性


原料（以下、原料）は、


①告示型原料（KFDAが基


準・規格を定めて告知）


と②個別認可型*4 原料


（告知型以外の原料で


事業者の申請  により


KFDAが認定）がある。 
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※その他比較


するのに適切


な国があれば


追加下さい。 


いて安全性を担保できない場合


等は、原材料等を用いて毒性試験


を行う。 


【ＧＭＰ】 


平成 17 年 2 月 1 日付（食安発第


0201003 号）の通知により、「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」


（「GMP」）が示され、自主的な取


組が推進されている。 


 


【有害事象報告制度】 


平成 14年 10月 4日付（医薬発第


1004001号）通知より「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」に基づき、


事業者に対し健康被害発生情報


を入手した際は、保健所に通報す


るよう要請している。 


 


 


 


 


 


 


【ＧＭＰ】 


米国連邦規則において、サ


プリメント GMPが義務付け


られている。 


 


 


 


 


【有害事象報告制度】 


消費者保護法により企業


がサプリメント摂取によ


り見られた重大な健康被


害に関する報告を得た場


合、15 日以内に FDA に届け


出るよう義務付けられて


いる。 


 


 


 


 


 


 


【ＧＭＰ】 


サプリメントに特化した GMP は


義務付けられていないが、すべて


の食品（サプリメントを含む）に


HACCP が義務付けられている。 


 


 


 


【有害事象報告制度】 


(EC)No.178/2002（2002 年 7月 28


日施行）により、企業は、市場で


販売される食品に健康被害の可


能性がある場合、担当当局に報告


が義務づけられている。 


 


 


 


 


 


 


【ＧＭＰ】 


 健康機能食品法によっ


て、GMP は最終製品のみ


ならず原料製造と製品


製造ともに GMPが義務付


けられている。 


 


 


【有害事象報告制度】 


健康機能食品に関する


法律施行規則により、健


康機能食品製造業者等


は、健康機能食品により


発生されたと疑われる


健康危害事実を把握し


た場合、食品安全情報院


へ報告が義務づけられ


ている。 
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な国があれば


追加下さい。 


 


 


【有毒、有害なものを含有する場


合等の法規制】 


食品衛生法第 6 条、7 条による販


売等の禁止及び第 54 条による廃


棄命令等。 


 


 


 


 


 


【有毒、有害なものを含


有する場合等の法規制】 


健康機能食品法第 23 条


による販売等の禁止、第


30 条による廃棄等の命


令等。 


*1；DSHEA(Dietary Supplement, Health and Education Act、ダイエタリーサプリメント・健康・教育法) 施行以降、1994 年 10 月 15 日以降に販売される新規成分は、事業者は安全である事が合理的に推定でき


る根拠を提出して FDAの評価を受けなければならない。1994年 10月 15日以前にダイエタリーサプリメントとして米国市場に流通していなかった成分は、ＮＤＩとして市販の 75日前までに安全性資料をＦＤＡに


提出しなければならない。 


*2；安全性評価のための専門家パネル（科学的な訓練と経験のある、有資格の専門家による）によって判断を受ける制度：GRAS（FDA 届出／承認）、Self Affirmed GRAS（自己認証：届出可能）の 2 種類があり、


後者は FDAによる認可制度ではない。GRAS認証を受けたものはダイエタリーサプリメントを含む食品に使用できる。 


*3；食品あるいは食品成分を対象に安全性を評価するシステムである。最終的に、欧州委員会により正式に認可される。 


*4；個別認可型の手続き要領は「当該食品の 基準・規格、安全性及び機能性等に関する資料を提出させ検査機関の検査を経て健康機能食品の基準と規格として認定することができる」定められている。 


 


（２）日本の現行規制を維持する必要性 


食品の表示については、消費者庁の所管なので、コメントを差し控えます。 
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（３）規制の廃止・見直しを検討するに当たり留意すべきと考える点 


食品の表示については、消費者庁の所管なので、コメントを差し控えます。 
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【国際先端テスト シート】（一般健康食品の機能性表示） 


（１）制度比較 


○機能性表示制度の比較 


                   2013年３月末現在 
国名 


 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


１．名称 栄養機能食品 特定保健用食品（通常の特


定保健用食品のほか、規格


基準型、疾病リスク低減表


示、条件付きの４類型） 


ヘルスクレー


ム 


条件付きヘルスクレー


ム（QHC） 


食品医薬局


近 代 化 法


（ FDAMA


法）ヘルス


クレーム 


※科学的根


拠 レ ベ ル


は、ヘルス


クレームと


同水準 


ダイエタリーサプリメン


ト 


13.1条クレーム 


（一般機能表示） 


13.5条クレーム 


（新規機能表示） 


14条クレーム 


（疾病リスク低減表


示及び小児健康表示） 


健康機能食品 


（告示型、個別許可


型） 


２．コーデッ


ク ス ガ イ


ド ラ イ ン


上 の 表 示


分類 


栄養素機能表


示 


 その他の機能表示 


 疾病リスク低減表示 


疾病リスク低


減表示 


疾病リスク低減表示 疾病リスク


低減表示 


 その他の機能表示 


 栄養素機能表示 


 栄養素機能表示 


 その他の機能表


示 


 栄養素機能表


示 


 その他の機能


表示 


 疾病リスク低減表


示 


 栄養素機能表示（小


児健康表示） 


 栄養素機能表示 


 その他の機能表示 


 疾病リスク低減表


示 


３．根拠法令 健康増進法 健康増進法 栄養表示・教


育法（NLEA法） 


NLEA法 FDAMA法 栄養補助食品健康教育法


（DSHEA法） 


栄養及び健康強調


表示法 


栄養及び健康強


調表示法 


栄養及び健康強調表


示法 


健康機能食品法 


４．許認可に


関 わ る 主


体 


消費者庁 ・消費者庁 


・消費者委員会（効果の判


断、改めて安全性及び効


果の判断） 


・食品安全委員会（新規の


関与成分の安全性等の


審査） 


・厚生労働省（医薬品の表


示に抵触しないかの確


認） 


・（独）国立健康・栄養研


究所又は登録試験機関


（関与成分の分析） 


食品医薬品局


（FDA） 


FDA FDA 事業者の自己責任におい


て表示が可能だが、FDA


の免責表示が必要。 


 欧州委員会（EC） 


 欧州食品安全機


関（EFSA） 


 EC 


 EFSA 


 EC 


 EFSA 


食品医薬品安全省


（MFDS） 


５．審査等の


対象（原料・


素材や最終製


品等の別及び


対象成分等、


どういったも


のが対象とな


るのか（対象


物の定義等含


む）） 


原料・素材 


○栄養成分 


 ビタミン 12


種類 


 ミネラル 5


種類 


 


 


最終製品 


体の生理学的機能などに


影響を与える保健機能成


分を含む食品であり、特定


の保健の用途に資する食


品。 


 


原料・素材 


○栄養成分 


 ビ タ ミ ン


（ビタミン


D、葉酸） 


 ミ ネ ラ ル


（カルシウ


ム） 


○その他成分 


 植物ステロ


原料・素材 


○栄養成分 


 ビタミン（抗酸化ビ


タミン、ビタミン B


群等） 


 ミネラル（カルシウ


ム、セレン等） 


 


原料・素材以外 


○食品 


原料・素材 


○栄養成分 


 ミネラル


（カリウ


ム） 


 


原料・素材


以外 


○食品 


 フッ素添


原料・素材 


○栄養成分 


 ビタミン 


 ミネラル 


○その他成分 


 アミノ酸 


 ハーブ等 


 


 


原料・素材 


○栄養成分 


 ビタミン 


 ミネラル 


 たんぱく質等 


○その他成分 


 メラトニン等 


 


原料・素材以外 


○食品 


原料・素材以外 


○食品（１品の


み） 


 水溶性トマト


濃縮物（液状、


粉末） 


 


 


［疾病リスク低減表


示］ 


原料・素材 


○その他の成分 


 植物ステロール、植


物スタノールエス


テル等 


 


原料・素材以外 


○食品 


［告示型］ 


○栄養成分 


 ビタミン 


 ミネラル 


 アミノ酸 


 脂肪酸 


 たんぱく質 


 食物繊維等 


○その他成分 


 緑茶抽出物等 


参考３ 


平成 25年 4月 19日第３回健康・医療ＷＧ資料 
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国名 


 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


ール等 


 


原料・素材以


外 


○特定の食生


活 


 低ナトリウ


ム食、低脂


肪食等 


 トマト、くるみ、緑


茶、オメガ３系脂肪


酸等 


加水 


 全粒食品 


○特定の食


生活 


 低飽和脂


肪、低コ


レステロ


ール、低


トランス


脂肪食 


 


 肉、魚等 


 


 


 100％キシリトール


ガム等 


 


 


［小児健康表示］ 


原料・素材 


○栄養成分 


 ビタミン（D） 


 ミネラル（カルシウ


ム、鉄、ヨウ素、リ


ン） 


 たんぱく質 


 脂肪酸（DHA、αリ


ノレン酸、リノール


酸、必須脂肪酸） 


○食品 


 朝鮮人参 


 大豆たんぱく質製


品等 


 


［個別許可型］ 


○食品成分 


 いわしペプチド 


 キシリトール 


 大豆オリゴ糖等 


 


６．審査等の


方法 


栄養成分ごと


に一定の規格


基準を設け、規


格を満たすも


ののみが栄養


機能食品とし


て認められる。 


（自己認証） 


製品ごとに事業者が特定


保健用食品としての申請


を行い、その申請に対し


て、消費者委員会等の審


議を踏まえ、消費者庁が


個別許可を行う。 


 なお、特定保健用食品


としての許可実績が十分


であるなど科学的根拠が


蓄積されている関与成分


については規格基準を設


けており、 その規格基


準型特定保健用食品の申


請に際しては、有効性に


関する資料が原則として


添付不要されるととも


に、消費者委員会の審議


も省略することができ


る。 


 また、有効性の科学的


根拠が通常の特定保健用


食品に届かないものの、


一定の有効性が確認され


ている食品については、


条件付き特定保健用食品


としての申請も可能。 


事業者がヘル


スクレーム案


（疾病リスク


低減表示）を


申請し、その


申請に対して


FDA が個別評


価を行う。 


 なお、許可


されたヘルス


クレームにつ


いては、その


ヘルスクレー


ムに沿った食


品であれば、


申請者以外の


事業者でも表


示できる。 


 審査におい


ては、ヒト試


験について米


国人母集団と


の関連性や根


拠 の 総 合 性


（Totality of 


Evidence）等


が 重 視 さ れ


る。 


事業者が QHC 案（疾病


リスク低減表示）を申


請し、その申請に対し


て FDA が個別評価を行


う。 


 なお、許可された QHC


については、その QHC


に沿った食品であれ


ば、申請者以外の事業


者でも表示できる。 


 審査においては、ヒ


ト試験について米国人


母集団との関連性や根


拠の総合性（Totality 


of Evidence）等により


判断される。 


事 業 者 が


FDAMA 法ヘ


ルスクレー


ム案（疾病


リスク低減


表示）を申


請し、その


申請に対し


て FDA が個


別評価を行


う。 


 なお、許


可 さ れ た


FDAMA 法ヘ


ルスクレー


ムについて


は、そのヘ


ルスクレー


ムに沿った


食品であれ


ば、申請者


以外の事業


者でも表示


できる。 


 審査にお


いては、ヒ


ト試験につ


いて米国人


母集団との


関連性や根


FDAによる個別審査はな


いが、食品として販売実


績のない新規の食品成分


を使用するもの、1994年


10月 15日以前にダイエ


タリーサプリメントの製


品あるいは原材料として


米国で流通していなかっ


たもの、並びに製造方法


を変更したものについて


は、発売の 75日前までに


FDAの安全性評価を受け


る必要がある。 


 なお、DSHEA法につい


ては、有効性と安全性に


関する実証法が定められ


ておらず、科学的根拠を


実証した報告書の公表が


義務付けられていないな


ど基本的問題があった。


このため、2008年には有


効性の実証に関する指針


が出され、2011年には安


全性に関する新たな指針


案が出された。有効性指


針においては、日本の特


定保健用食品と同様、無


作為化比較試験を基本と


した有効性に関する科学


的実証が求められている


① 加盟国が EC に


ヘルスクレー


ムのリストを


提出する（この


過程は 2008 年


１月 31 日時点


で す で に 〆


切）。 


② EC が EFSA に審


査を依頼し、そ


の審査結果を


公表する。 


③ 審査結果に基


づいて EC と加


盟国にて協議


し、ポジティブ


リストに加え


るべきヘルス


クレームを決


定する。 


④ 欧州議会にて


リストの最終


版を吟味して


採択、交付す


る。 


⑤ 加盟国にて運


用する。 


 


ヒト試験が重視さ


れ、無作為化比較


① 申請者は各


国の規制当


局に申請資


料を提出し、


それを加盟


国が EC に送


付する。 


② ECが EFSAに


審査を依頼


し、その審査


結果を公表


する。 


③ 審査結果に


基づいて EC


と加盟国で


協議し、ヘル


スクレーム


として認可


するか、否認


するかを決


定する。 


④ EC よりヘル


スクレーム


の認可、又は


否認につい


て申請者に


通知し、交付


する。 


⑤ 加盟国にて


運用する。 


① 申請者は各国の


規制当局に申請


資料を提出し、そ


れを加盟国が EC


に送付する。 


② ECが EFSAに審査


を依頼し、その審


査結果を公表す


る。 


③ 審査結果に基づ


いて EC と加盟国


で協議し、ヘルス


クレームとして


認可するか、否認


するかを決定す


る。 


④ EC よりヘルスク


レームの認可、又


は否認について


申請者に通知し、


交付する。 


⑤ 加盟国にて運用


する。 


 


ヒト試験が重視され、


無作為化比較試験


（RCT）が必須となる


（疾病リスク低減表


示）。 


 


［告示型］ 


 食品公典に記載さ


れた原料を規格基


準どおりに含有す


る製品について


は、個別審査は不


要。（ただし、販売


前の届出は必要。） 


 


［個別許可型］ 


 安全性と有効性に


関する個別審査が


必須。 
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国名 


 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


拠の総合性


（Totality 


of 


Evidence）


等が重視さ


れる。 


（2012年 10月の米国国


務省監視総監室によるレ


ポートによると、現時点


では、行政による十分な


監視体制ができていない


状況）。また、安全性指針


案においては、市販前の


安全性評価が必要になる


事例や用意すべきデータ


の詳細等が示されてい


る。 


試験（RCT）が重要


となる。 


 


許可表示について


は、申請者以外の


事業者でも表示で


きる。  


 


ヒト試験が重視


され、無作為化比


較試験（RCT）が


必須となる。 


 


 


許可表示については、


申請者以外の事業者


でも表示できる。 


７．平均的な


審査期間（先


発・後発で明


らかに違いが


ある場合など


は 明 記 下 さ


い） 


－ 通常の特定保健用食品：１


～２年程度 


規格基準型特定保健用食


品：半年程度 


１～２年程度 １～２年程度 １年程度 － ４年程度 １～２年程度 １～２年程度 告示型：最短２ヶ月


程度 


個別許可型：最短１


年程度 


８．審査デー


タを揃えるた


めに企業が負


担している平


均的なコスト


（先発・後発


で明らかに違


いがある場合


などは明記下


さい） 


 


－ 未調査につき不明 未調査につき


不明 


未調査につき不明 未調査につ


き不明 


未調査につき不明 未調査につき不明 未調査につき不


明 


未調査につき不明 未調査につき不明 


９．上記６の


承認又は許可


を得ることで


表示可能とな


る内容。（表示


内容について


一定の条件・


規制がある場


合は、その内


容も記載。） 


栄養成分の機


能の表示。 


 栄養成分ご


とに定型文が


あり、その表示


以外での表示


は認められて


いない。 


 


※具体的な表


示例 


 カルシウム


は、骨や歯の


形成に必要


な栄養素で


す。 


特定の保健の用途（目的）


が期待できる旨を表示。 


 


※具体的な表示例 


 食後の血中中性脂肪の


上昇を抑えます。 


 この食品はカルシウム


を豊富に含みます。日


頃の運動と適切な量の


カルシウムを含む健康


的な食事は、若い女性


が健全な骨の健康を維


持し、歳をとってから


の骨粗鬆症になるリス


クを低減するかもしれ


ません。 


栄養成分、そ


の他成分、特


定の食生活、


運動等と疾病


リスク低減の


関連性に関す


る表示。 


 内容ごとに


定 型 文 が あ


り、その表示


以外の表示は


認められてい


ない。 


 


※具体的な表


示例 


栄養成分、食品と疾病


リスク低減の関連性に


関する条件付き表示。


ヘ ル ス ク レ ー ム や


FDAMA 法ヘルスクレー


ムよりも科学的根拠レ


ベルが低いものとし


て、科学的根拠レベル


に応じた機能表示が可


能（B～D レベルの３段


階）。 


 内容ごとに定型文が


あり、その表示以外の


表示は認められていな


い。 


 


栄養成分、


食品、特定


の食生活と


疾病リスク


低減の関連


性に関する


表示。 


 内容ごと


に定型文が


あり、その


表示以外の


表示は認め


られていな


い。 


 


※具体的な


栄養成分、その他成分、


食品が、ヒトの身体の構


造や機能に効果を及ぼす


こと、又は機能を維持す


ることに関する表示。 


 事業者の自己責任にお


いて表示が可能だが、FDA


の免責表示が必要。 


 


※具体的な表示例 


 世界中の男性がノコギ


リヤシの恩恵を受けて


います。我が社のノコ


ギリヤシは男性の健康


に適したハーブであ


り、前立腺機能及び泌


栄養成分、その他


の成分、食品と健


康の関連性に関す


る表示（確立し、


異議のない科学的


根拠に基づく表


示）。 


 内容ごとに表示


文例があり、その


文例以外の趣旨の


表示は認められて


いない。 


 


※具体的な表示例 


 カルシウムは、


正常な骨の維持


栄養成分、その他


の成分、食品と健


康の関連性に関


する表示（新規の


科学的データに


基づく表示）。 


 内容ごとに表


示文例があり、そ


の文例以外の趣


旨の表示は認め


られていない。 


 


※具体的な表示


例 


 水溶性トマト


濃縮物（液状、


［疾病リスク低減表


示］ 


栄養成分、その他成


分、食品と疾病リスク


低減の関連性に関す


る表示。 


 内容ごとに表示文


例があり、その文例以


外の趣旨の表示は認


められていない。 


 


※具体的な表示例 


 植物ステロール及


び植物スタノール


エステルは血中コ


レステロール値を


栄養成分、その他成


分、食品と健康、疾


病リスク低減等に関


する表示。 


  


［告示型］ 


 内容ごとに表示文


例があり、その文例


以外の趣旨の表示は


認められていない。 


 


［個別許可型］ 


個別許可型の原料に


ついては、有効性の


科学的根拠の強さに


応じたレベル分けが
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国名 


 


 


 


比較の視点 


日本 米国 EU 韓国 


 本品は、豆鼓エキスを


含んでおり、根拠は必


ずしも確立されていま


せんが、中性脂肪が高


めの方に適している可


能性があります。 


 


 


 


 健康的な食


事の一環と


して、適切


なカルシウ


ムとビタミ


ン D を摂取


すると同時


に身体活動


を行うこと


で、その後


の人生にお


ける骨粗鬆


症のリスク


を低減する


ことがあり


ます。 


 食物繊維を


含む穀類、


果物、野菜


が豊富な低


脂肪食は、


多くの要因


が関連する


疾患である


がんのうち


のいくつか


のタイプの


発症リスク


を低下させ


る可能性が


あります。 


 


※具体的な表示例 


 EPA 及び DHA オメガ


３系脂肪酸の消費で


冠動脈疾患のリスク


が低下する可能性が


あることを示唆する


研究がありますが、


決定的ではありませ


ん。１サービングの


［食品名］で、EPA及


び DHA オメガ３系脂


肪酸［ ］gが提供さ


れます。（総脂質、飽


和脂肪、コレステロ


ールの含有量は栄養


成分表示を参照。） 


 カルシウムサプリメ


ントが高血圧のリス


クを低下させる可能


性があることを示唆


するいくつかの科学


的根拠があります。


しかし、FDAはその根


拠が限定的であり、


最終的なものではな


いと判断していま


す。 


 セレンは前立腺がん


のリスクを低下させ


る可能性がありま


す。本クレームに関


する科学的根拠は決


定的なものではあり


ません。そのレビュ


ーに基づいて、FDAは


セレンが前立腺がん


のリスクを低下させ


る可能性があること


には同意していませ


ん。 


表示例 


 豊富なカ


リウム源


である食


品 を 含


み、低ナ


トリウム


である食


生活は、


高血圧及


び脳卒中


のリスク


を低減す


る可能性


がありま


す。 


尿器の健康のサポート


に役立ちます。この表


示は FDA によって評価


されたものではありま


せん。この製品は病気


を診断、治療、予防す


ることを目的としたも


のではありません。 


に必要です。 


 EPAとDHAは正常


な心機能に寄与


します。 


 鉄を含む食品と


合わせて肉や魚


を摂取すると、


鉄吸収の改善に


つながります。 


粉末）は血小板


凝集を正常に


保つのに役立


ち、健康な血流


に寄与します。 


 


下げることが示さ


れています。高コレ


ステロールは冠動


脈疾患の危険因子


の一つです。 


 


［小児健康表示］ 


栄養成分、その他成


分、食品と小児の健康


に関する表示。 


 内容ごとに表示文


例があり、その文例以


外の趣旨の表示は認


められていない。 


 


※具体的な表示例 


 カルシウムとビタ


ミン Dは、子供の正


常な発育と骨の成


長に必要です。 


なされ、レベルに応


じた段階的機能表示


が認められている。 


 


※具体的な表示例 


［告示型］ 


 ビタミン A は暗順


応に必要です。 


 ビタミン A は皮膚


や粘膜の正常な構


造や機能に必要で


す。 


 ビタミン A は上皮


細胞の正常な成長


や発育に必要で


す。 


 


［個別許可型］ 


 ○○の発生リスク


低減の助けとなり


ます。 


 ○○の助けとなり


ます。 


 ○○の助けとなり


得ます。 


 ○○の助けとなり


得ますが、ヒト試


験での科学的根拠


は不十分です。 


 


（２）日本の現行規制を維持する必要性 


 栄養機能食品制度における対象成分については、国際的な生化学・栄養学分野で確立した科学的根拠に基づくとともに、有効性や安全性を考慮した上下限値を設定してい


ること等、コーデックスガイドラインや諸外国の制度と大きく異なるものではない。なお、栄養機能食品の対象成分は、現在、12ビタミンと５ミネラルであり、対象成分が
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少ないとの指摘があるが、今年度より対象成分の拡大等について検討を開始する予定である。 


 特定保健用食品制度については、ヒトを対象とした有効性試験（無作為化比較試験）や安全性試験（長期摂取試験、過剰摂取試験）のほか、作用機序に関するデータ等、


総合的かつ十分な科学的実証に基づくものである。特定保健用食品については、ヒト試験等、許可申請のハードルが高いとの指摘もあるが、諸外国の制度においても、栄養


成分以外の成分に関する健康強調表示を行うにあたっては、ヒト試験による有効性と安全性を確認することが一般的となっている。また、特定保健用食品には、通常の類型


のほか、規格基準型、疾病リスク低減表示及び条件付きの類型もあり、諸外国の制度と比較しても、特段過剰な規制とはなっていない。 


 なお、米国のダイエタリーサプリメントについては、有効性の実証に関する指針や安全性に関する指針案が出されており、日本の特定保健用食品と同様、無作為化比較試


験を基本とした有効性に関する科学的実証が申請者に求められている。また、同制度は届出制であることに加えて、指針及び指針案には強制力がなく、表示の正当性につい


て FDAの監視体制が不十分であることが、2012年 10月に米国国務省監視総監室より指摘されている。 


 以上のことを踏まえると、現行の栄養機能食品制度及び特定保健用食品制度は、科学的根拠レベルの適切性や国際比較の観点から妥当と考える。 


 


（３）規制の廃止・見直しを検討するに当たり留意すべきと考える点 


 消費者庁としては、食品の機能性表示制度は消費者利益につながるものであるべきとの観点から、現行制度の見直しを検討するに当たっては、有効性と安全性が十分に担


保されることが前提であり、かつ消費者の誤認やそれに伴う診療機会の損失等を招くものであってはならないと考えている。したがって、有効性や安全性に係る科学的根拠


が不十分な（又は不明確な）製品に機能性表示を認めるような見直しについては、慎重な議論が必要と考えている。 


 


（参考） 


 米国には、科学的根拠レベルに応じて段階的機能表示を行える制度として QHCがあるが、2011年１月に米国会計検査院から出された公的報告書には、 


 消費者にとって科学的根拠のある“ヘルスクレーム”（疾病リスク低減表示）と根拠に乏しい QHC（疾病リスク低減表示）の違いを理解するのが容易ではなく、また


ダイエタリーサプリメントの機能表示（疾病リスク低減表示以外の機能表示）との識別も容易でないこと 


 多くの企業にとって、QHCで表示できる内容は魅力のあるものではないこと 


 QHCのような段階的機能表示は、消費者の誤認を招く可能性があるとして、EU等でも認められていないこと 


など、消費者、事業者双方にとって、QHCの活用の難しさが指摘されている。 


 また、米国のダイエタリーサプリメントについては、有効性の実証に関する指針と安全性に関する新たな指針案が、2008 年と 2011 年にそれぞれ示されており、今後は米


国においても、有効性及び安全性についてより厳格な管理が求められる見込みである。 


 





