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第 4回健康 口医療WG


議事次第


(開 会)


1.国際先端テス ト (一般健康食品の機能性表示を可能とする仕組みの
整備)について


2.医療の IC丁化について


(1)海外における医療の IC丁化の事例について


(2)厚生労働省からのヒアリング


(閉 会)


(資料 )


資料 1-1 追加質問に対する消費者庁・厚生労働省提出資料
資料 1-2 論点 (案)に対する消費者庁・厚生労働省提出資料
資料 2-1 金丸委員提出資料
資料 2-2 土屋専門委員提出資料
資料 2-3 松山専門委員提出資料
資料 3   厚生労働省提出資料


参考資料 1 国際先端テス トについて
(平成 25年 4月 17日第7回規制改革会議資料)


参考資料 2 第 3回WG消費者庁提出資料
(平成 25年 4月 19日 第3回健康・医療WG資料)


参考資料 3 第 3回WG厚生労働省提出資料
(平成 25年 4月 19日第3回健康・医療WG資料)
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【追加質問に対する回答】


消費者庁 厚生労働省


■ ヒアリングを踏まえた確認事項


①
審査期間の平均値（今まで許可されたものの応用商品と新しく許可されるものと
を区別）


消費者庁発足（平成21年9月）以降、特定保健用食品として許可され
た品目に係る審査期間の平均値については、別紙記載の表①のとお
り。


―


②
審査対象となる原料・素材の詳細（日本と各国を比較して具体的にどういった
成分に違いがあるのかわかるように）


別紙記載の表②のとおり。 ―


③


日本通信販売協会の資料に記載されている（栄養機能食品や特定保健用食
品でない商品に対する）利用者の声に対して法的に適切な回答内容とその根
拠
＜利用者の声（質問）＞
・コエンザイムＱ１０はどのような働きか？
・目の健康に良い成分は何か？
・ナットウキナーゼはどのようなサプリか？


「コエンザイムQ10はどのような働きか？」、「目の健康に良い成分は何
か？」、「ナットウキナーゼはどのようなサプリか？」と問われた場合、事
業者は合理的根拠に基づいて回答すべきである。事実に反する場合
や消費者に誤認される回答を行った場合、不当表示（景品表示法第４
条第１項）や虚偽誇大広告（健康増進法第32条の２第１項）として規制
を受けることとなる。
（参考）
平成21年（行ケ）第45号審決取消請求事件判決（東京高等裁判所。
原告：ミュー株式会社、被告：公正取引委員会。平成22年11月26日判
決言渡。）
「事業者が一般消費者向けに販売する商品について、効果・性能の優
良性を示す表示を行う場合は、表示に沿った効果・性能がないかもし
れないことによる不利益は一般消費者に負担させるべきではなく、当
該商品に関する情報へのアクセスが容易であり、知識・判断力等にお
いて優る表示者（事業者）が負担すべきこととなる。また、事業者は、当
該表示の裏付けとなる合理的根拠を示す資料をあらかじめ有した上で
表示を行うべきであり、かかる資料を有しないまま表示をして販売を
行ってはならないのである。」


―


④
（栄養機能食品や特定保健用食品でない）農作物のような「明らか食品」で、健
康に有益であると考えられている（成分を含む）ものについて、機能性表示を行
うことの可否とその根拠


健康増進法において、商品に特定の保健の用途に適する旨の表示を
しようとする場合は消費者庁長官の許可を受けなければならないことと
している。また、食品衛生法においても、栄養機能食品や特定保健用
食品以外の食品にあっては、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としている。
よって、事業者は、栄養機能食品や特定保健用食品でなければ機能
性表示を行うことはできない。
一方、景品表示法は商品及び役務に係る表示・広告を、健康増進法
は食品として販売に供する物に係る表示・広告を規制の対象としてお
り、いわゆる「明らか食品」に関しては、両法の規制の対象ともなる。
当該食品が健康に有益であると考えられる成分を有している又は健康
に有益であるとする機能性を有しているなどの広告・宣伝を行う場合
に、事実に反していたり、一般消費者に誤認されることとなると、同法
違反となるおそれがある。


―


■ 国際先端テスト調査結果を踏まえた追加確認事項


⑤
国際先端テストの結果、各国とも製品形態で医薬品か否かの判別を行っていな
いということだが、それを踏まえ、製品形態で食品と医薬品とを区別した上で指
導を行っている我が国の現場の運用についてどのように評価するか？


―


○特定保健用食品等の適正な表示の枠組みに該当しない「いわゆる
健康食品」については、製品形態だけではなく、使用形態、成分、表
示等も含めて総合的に医薬品か否かの判断を行っているものであり、
これは国際先端テストにおける各国においても同様であり、国民の保
健衛生の観点からは必要な規制である。


確認事項


資料１－１







消費者庁 厚生労働省確認事項


⑥


国際先端テストの結果、各国とも健康食品を法的に定義付けているようだが、そ
れを踏まえ、我が国でもサプリメントを内包するいわゆる健康食品という新たな
カテゴリーを法的に定義する（＝医薬品と棲み分けを行う）ことについて、どのよ
うに考えるか？


食品の機能性に係る表示の制度については、各国とも法的に定義付
けされているが、形状等を基にして健康食品を法的に定義付けている
国は、米国のダイエタリーサプリメント制度を除き、ないと理解してい
る。
日本の現状の制度においても、食品の機能性の表示ができる制度とし
て、健康増進法上、栄養機能食品及び特定保健用食品の制度が存
在し、医薬品と棲み分けが行われているところである。現在の栄養機
能食品及び特定保健用食品の制度では、科学的根拠があるにもかか
わらず食品に機能性の表示が円滑にできない事例を検証し、その結
果に基づき、科学的根拠があるものについては、機能性表示が付けら
れる食品を拡大する観点から、現行制度の改善や機能性表示のため
の新たな方策について検討することとしたい。


○食品衛生法においては、「いわゆる健康食品」も含めた食品一般の
必要最小限の安全性を確保する仕組みとなっているため、同法上に
「いわゆる健康食品」のみの定義付けを行うことは、なじまないと認識し
ている。ただし、特定保健用食品のように健康増進法等において別途
定義することについては、異論はない。
○「いわゆる健康食品」について、国民が誤解することのない、適正な
表示が確保されるルールができるのであれば、特定保健用食品制度
を踏まえて薬事法の下での医薬品の表示規制の対象の在り方を検討
することになる。


⑦


国際先端テストの結果、原料・素材に関して、栄養成分のみではなく、保健機
能を保有すると考えられる成分に対しても（表示内容に差はあるものの）機能性
表示を認めているが、我が国においても、栄養成分という枠内での対象の拡充
に留まらず、ある一定レベルの有効性や安全性が認められる成分等を対象とし
て、機能性の表示を認めることについてどのように考えるか？


栄養成分ではない保健機能を保有すると考えられる成分の機能性表
示については、現状、特定保健用食品の表示許可を受けることで可能
となるとともに、通常の特定保健用食品より簡素な手続きである規格基
準型の特定保健用食品制度も存在しているところである。現在の栄養
機能食品及び特定保健用食品の制度では、科学的根拠があるにもか
かわらず食品に機能性の表示が円滑にできない事例を検証し、その
結果に基づき、科学的根拠があるものについては、機能性表示が付け
られる食品を拡大する観点から、現行制度の改善や機能性表示のた
めの新たな方策について検討することとしたい。


○健康増進法等による仕組みにおいて機能性表示を認めることにつ
いては、異論はないが、一定の安全性に関する配慮は必要であると認
識している。


⑧


国際先端テストの結果、以下の３点が明らかになったが、我が国において、ある
一定レベルの有効性や安全性が認められるものに対して、機能性の表示に柔
軟性を持たせる（もしくは有効性や安全性のレベルに応じた表示を可能とする）
制度を設けることについて、どのように考えるか？
・米国、韓国においては、科学根拠レベルに応じた機能表示が可能となる制度
が存在する。
・米国においては、免責表示をすれば、事業者の自己責任において機能性を
表示することが可能とする制度も存在する。
・ＥＵにおいても、表示文例はあるが、趣旨（主旨？）を踏まえたものであれば、
変更は可能（定型文以外の表示が認められていないとはなっていない）な制度
となっている。


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、御指摘のような制度を設ける等、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。また、エビデンスレベルに応じた段階
的な機能性表示については、海外においても賛否両論あることから、
消費者が正しく選択できるかどうか等に関する消費者調査を行い、そ
の結果をもとに制度化できるか検討することとしたい。


○健康増進法等による仕組みにおいて機能性表示を認めることにつ
いては、異論はないが、一定の安全性に関する配慮は必要であると認
識している。







追加質問に対する回答の別紙 


表①：特定保健用食品として許可された品目に係る審査期間の平均値 


 


  


品目数 平均値(日) 標準偏差 品目数 平均値(日) 標準偏差
食品安全委員会及び消費者委員会で審議を
行ったもの


0 - - 6 1348 144


食品安全委員会での審議は省略し、消費者委
員会でのみ審議を行ったもの


7 272 31 9 338 83


食品安全委員会、消費者委員会での審議を省
略したもの 29※１ 293 33 53 220 97


合計 36※２ 289 33 68 335 335


品目数 平均値(日) 標準偏差 品目数 平均値(日) 標準偏差
食品安全委員会及び消費者委員会で審議を
行ったもの


3 1554 486 0 - -


食品安全委員会での審議は省略し、消費者委
員会でのみ審議を行ったもの


24 324 133 11 294 73


食品安全委員会、消費者委員会での審議を省
略したもの


34 170 86 39 154 31


合計 61 315 351 50 184 73


※１：消費者庁発足時の最初の１回は、消費者委員会へ諮問している


※２：消費者庁発足以降の許可品目


平成21年度 平成22年度


平成23年度 平成24年度







表②：審査対象となる原料・素材の詳細 


                   2013 年３月末現在 
国名 


 
日本 米国 ＥＵ 韓国 


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） 


審査


等の


対象


（原


料・


素


材） 


ビタミン 


 ビタミンＡ 


 ビタミンＤ 


 ビタミンＥ 


 ビタミンＢ


1 


 ビタミンＢ


2 


 ナイアシン 


 ビタミンＢ


6 


 ビタミンＢ


12 


 葉酸 


 パントテン


酸 


 ビオチン 


 ビタミンＣ 


 


ミネラル 


 カルシウム 


 マグネシウ


ム 


 鉄 


 亜鉛 


 銅 


 


 


[特定保健用食品] 


 DHA 及び EPA 


 L.ｱｼﾄﾞﾌｨﾙｽ CK92 株及び L.ﾍﾙﾍﾞﾃｨｶ


ｽ CK60 株 


 Lactobacillus delbrueckii 


subsp. bulgaricus2038 株 及 び


Streptococcus thermophilus1131


株 


 ガセリ菌ＳＰ株及びビフィズス菌


ＳＰ株 


 カルシウム及び大豆イソフラボン


アグリコン 


 キシリトール、マルチトール、リ


ン酸一水素カルシウム及びフクロ


ノリ抽出物（フノランとして） 


 パラチノース及び茶ポリフェノー


ル 


 マルチトール、還元パラチノース、


エリスリトール、及び茶ポリフェ


ノール 


 低分子化アルギン酸ナトリウム及


び水溶性コーンファイバー 


 Ｂ．ブレーベ・ヤクルト株 


 Bacillus subtilis K-2 株 


 Bifidobacterium lactis LKM512 


 BifidobacteriumlactisFK120 


 ＣＣＭ（クエン酸リンゴ酸カルシ


ウム） 


 ＣＰＰ（カゼインホスホペプチド）


 CPP-ACP（β-CPP として） 


ビタミン 


 ビタミンＤ 


 葉酸 


 


ミネラル 


 ナトリウム 


 カルシウム 


 


その他の成分等


 脂質 


 飽和脂肪酸 


 コレステロ


ール 


 大豆たんぱ


く 


 水溶性繊維 


 植物ステロ


ール 


 非う蝕性炭


水化物甘味


料 


 スタノール/


ステロール 


 


ビタミン 


 ビタミンＥ 


 ビタミンＢ6


 ビタミンＢ


12 


 葉酸 


 ビタミンＣ 


 


ミネラル 


 カルシウム 


 セレン 


 


その他の成分等


 ω3 脂肪酸 


 不飽和脂肪


酸 


 ピコリン酸


クロム 


 


ビタミン 


（なし） 


 


ミネラル 


 カリウム 


 フッ素 


 


その他の成分等 


 飽和脂肪酸 


 コレステロ


ール 


 トランス脂


肪酸 


 コリン 


 


ビタミン 


ミネラル 


その他の成


分等 


 アミノ酸


 ハーブ等


 


（詳細は把


握できず。）


 


ビタミン 


 ビタミンＡ 


 ビタミンＤ 


 ビタミンＥ 


 ビタミンＫ 


 チアミン 


 リボフラビ


ン（V.Ｂ2）


 ナイアシン 


 ビタミンＢ6


 ビタミンＢ


12 


 葉酸 


 パントテン


酸 


 ビオチン 


 ビタミンＣ 


  


ミネラル 


 カリウム 


 カルシウム 


 マグネシウ


ム 


 リン 


 塩素 


 鉄 


 亜鉛 


 銅 


 ヨウ素 


 セレン 


水溶性ト


マト濃縮


物（液状、


粉末）を


含む食品


 


［疾病リスク低


減表示］ 


その他の成分等 


 オオムギβ-


グルカン 


 エンバクβ-


グルカン 


 植物スタノー


ルエステル 


 植物ステロー


ル 


 


 


［小児健康表示］


ビタミン 


 ビタミンＤ 


 


ミネラル 


 カルシウム 


 リン 


 鉄 


 ヨウ素 


 


その他の成分等 


 たんぱく質 


 ＤＨＡ 


 α-リノレン


酸 


 リノール酸 


 必須脂肪酸 


［告示型］ 


ビタミン 


 ビタミンＡ 


 ビタミンＤ 


 ビタミンＥ 


 ビタミンＫ 


 ビタミンＢ1 


 ビタミンＢ2 


 ナイアシン 


 ビタミンＢ6 


 ビタミンＢ12 


 葉酸 


 パントテン酸 


 ビオチン 


 ビタミンＣ 


 


ミネラル 


 カリウム 


 カルシウム 


 マグネシウム 


 塩素 


 鉄 


 亜鉛 


 銅 


 マンガン 


 ヨウ素 


 セレン 


 モリブデン 


 


その他の成分等 







国名 


 
日本 米国 ＥＵ 韓国 


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） 


 CPP-ACP（乳たんぱく分解物） 


 Ｌ．カゼイ YIT 9029（シロタ株）


 ＬＣ１乳酸菌 


 L-アラビノース 


 γ-アミノ酪酸（ＧＡＢＡ） 


 イソロイシルチロシン 


 ウーロン茶重合ポリフェノール


（ウーロンホモビスフラバン B と


して） 


 大麦若葉由来食物繊維 


 カゼインドデカペプチド 


 カゼイ菌(NY1301 株) 


 かつお節オリゴペプチド 


 カルシウム 


 還元タイプ難消化性デキストリン


 キトサン 


 グァバ葉ポリフェノール 


 グロビン蛋白分解物（VVYP として）


 クロロゲン酸類 


 コーヒー豆マンノオリゴ糖（マン


ノビオースとして） 


 ゴマペプチド（LVY として） 


 小麦アルブミン 


 サーデンペプチド（バリルチロシ


ンとして） 


 サイリウム種皮由来の食物繊維 


 酢酸 


 植物ステロール 


 植物ステロールエステル 


 大豆イソフラボン 


 大豆たんぱく質 


 茶カテキン 


 中鎖脂肪酸 


 クロム 


 モリブデン 


 フッ素 


 


その他の成分


等 


 たんぱく質 


 α-リノレン


酸 


 クレアチン 


 ベタイン 


 ＤＨＡ 


 ＥＰＡ 


 リノール酸 


 オレイン酸 


 一価 and/or


多価不飽和


脂肪酸 


 炭水化物電


解液 


 β-グルカン


 エンバク、オ


オムギ由来


のβ-グルカ


ン 


 代替糖 


 グルコマン


ナン 


 ペクチン 


 キトサン 


 ラクチュロ


ース 


 グアーガム 


 たんぱく質 


 必須脂肪酸 


 レシチン 


 スクアレン 


 植物ステロール/植物


ステロールエステル 


 アルコキシグリセロ


ールを含む鮫肝油 


 オクタコサノールを


含む食用油 


 梅肉抽出物 


 共役リノール酸 


 ガルシニアカンボジ


ア抽出物 


 ルテイン 


 緑藻抽出物 


 ノコギリヤシ抽出物 


 グルコサミン 


 N-アセチルグルコサ


ミン 


 ムコ多糖類/ムコたん


ぱく質 


 アロエゲル 


 マンネンタケ子実体


抽出物 


 キトサン/キトオリゴ


糖 


 フルクトオリゴ糖 


 食物繊維 


 グアーガム/グアーガ


ム加水分解物 


 グルコマンナン 


 エンバク繊維 







国名 


 
日本 米国 ＥＵ 韓国 


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） 


 燕龍茶フラボノイド（ハイペロサ


イドおよびイソクエルシトリンと


して） 


 低分子化アルギン酸ナトリウム 


 杜仲葉配糖体（ゲニポシド酸） 


 難消化性再結晶アミロース（αｰ


1,4 グルカン会合体として 6.0g）


 海苔オリゴペプチド（ノリペンタ


ペプチド（AKYSY）として） 


 ビール酵母由来の食物繊維 


 ビタミンＫ2[ﾒﾅｷﾉﾝ－4] 


 ビタミンＫ2[ﾒﾅｷﾉﾝ－7] 


 ビ フ ィ ズ ス 菌 Bb-12


（Bifidobacterium lactis） 


 ビフィドバクテリウム・ロンガム


BB536 


 ブロッコリー・キャベツ由来の


SMCS（天然アミノ酸） 


 プロピオン酸菌による乳清発酵物


（ＤＨＮＡとして） 


 ベータコングリシニン 


 ヘム鉄 


 ポリグルタミン酸 


 マルチトール 


 モノグルコシルヘスペリジン 


 杜仲葉配糖体 


 ラクチュロース 


 ラクトトリペプチド（VPP,IPP） 


 ラクトバチルスＧＧ株 


 ラフィノース(無水物として) 


 緑茶フッ素 


 りんご由来プロシアニジン 


 リン酸化オリゴ糖カルシウム


 ヒドロキシ


プロピルメ


チルセルロ


ース 


 小麦胚乳由


来のアラビ


ノキシラン 


 難消化性澱


粉 


 オオムギ繊


維 


 エンバク繊


維 


 ライムギ繊


維 


 小麦ふすま


繊維 


 活性炭 


 乳糖分解酵


素 


 メラトニン 


 紅麹カビ 


 オリーブ油


ポリフェノ


ール 


 植物ステロ


ールと植物


スタノール 


 難消化性マルトデキ


ストリン 


 大豆繊維 


 キクラゲ 


 小麦繊維 


 オオムギ繊維 


 アラビアガム 


 トウモロコシふすま


繊維 


 イヌリン/チコリ抽出


物 


 サイリウムハスク 


 ポリデキストロース 


 コロハ種子 


 緑茶抽出物 


 アロエ全葉 


 プロポリス抽出物 


 コエンザイムＱ10 


 大豆イソフラボン 


 大豆たんぱく 


 プロバイオティクス 


 紅麹カビ 


 β-カロテン 


 


 


［個別許可型］ 


 いわしペプチド 


 キシリトール 


 大豆オリゴ糖 等 







国名 


 
日本 米国 ＥＵ 韓国 


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） 


（POs-Ca） 


 リ ン 脂 質 結 合 大 豆 ペ プ チ ド


（CSPHP) 


 ローヤルゼリーペプチド（VY、IY、


IVY） 


 わかめペプチド 


 寒天由来の食物繊維 


 小麦アルブミン 


 小麦ふすま由来の食物繊維 


 植物ステロール 


 植物ステロールエステル 


 杜仲葉エキス 


 豆鼓エキス 


 難消化性でん粉  


 乳塩基性タンパク質 


 


[規格基準型] 


 難消化性デキストリン  


 ポリデキストロース  


 グアーガム分解物 


 大豆オリゴ糖 


 フラクトオリゴ糖 


 乳果オリゴ糖  


 ガラクトオリゴ糖 


 キシロオリゴ糖 


 イソマルトオリゴ糖 


 


[疾病リスク低減表示] 


 カルシウム 


 


[条件付き] 


 豆鼓エキス 


米国、EU、韓国については関係行政機関ホームページの情報をもとに記載した。 







第３回健康・医療ＷＧでの議論を踏まえた消費者庁、厚生労働省への確認事項


に対する回答 


 


平成 25 年５月９日 


消費者庁 


 


■ヒアリングを踏まえた確認事項 


① 審査期間の平均値（今まで許可されたものの応用商品と新しく許可される


ものとを区別） 


 消費者庁発足（平成２１年９月）以降、特定保健用食品として許可された品


目に係る審査期間の平均値については、下表のとおり。 


 


 


■ヒアリングを踏まえた確認事項 


② 審査対象となる原料・素材の詳細（日本と各国を比較して具体的にどうい


った成分に違いがあるのかわかるように） 


 別紙のとおり。 


 


■ヒアリングを踏まえた確認事項 


③ 日本通信販売協会の資料に記載されている（栄養機能食品や特定保健用食


品でない商品に対する）利用者の声に対して法的に適切な回答内容とその根


拠 


＜利用者の声（質問）＞ 


・コエンザイム Q10 はどのような働きか？ 


品目数 平均値(日) 標準偏差 品目数 平均値(日) 標準偏差
食品安全委員会及び消費者委員会で審議を
行ったもの


0 - - 6 1348 144


食品安全委員会での審議は省略し、消費者委
員会でのみ審議を行ったもの


7 272 31 9 338 83


食品安全委員会、消費者委員会での審議を省
略したもの 29※１ 293 33 53 220 97


合計 36※２ 289 33 68 335 335


品目数 平均値(日) 標準偏差 品目数 平均値(日) 標準偏差
食品安全委員会及び消費者委員会で審議を
行ったもの


3 1554 486 0 - -


食品安全委員会での審議は省略し、消費者委
員会でのみ審議を行ったもの


24 324 133 11 294 73


食品安全委員会、消費者委員会での審議を省
略したもの


34 170 86 39 154 31


合計 61 315 351 50 184 73


※１：消費者庁発足時の最初の１回は、消費者委員会へ諮問している


※２：消費者庁発足以降の許可品目


平成21年度 平成22年度


平成23年度 平成24年度







・目の健康に良い成分は何か？ 


・ナットウキナーゼはどのようなサプリか？ 


「コエンザイムQ10はどのような働きか？」、「目の健康に良い成分は何か？」、


「ナットウキナーゼはどのようなサプリか？」と問われた場合、事業者は合理


的根拠に基づいて回答すべきである。事実に反する場合や消費者に誤認される


回答を行った場合、不当表示（景品表示法第４条第１項）や虚偽誇大広告（健


康増進法第 32 条の２第１項）として規制を受けることとなる。 


 


（参考） 


平成 21 年（行ケ）第 45 号審決取消請求事件判決（東京高等裁判所。原告：


ミュー株式会社、被告：公正取引委員会。平成 22 年 11 月 26 日判決言渡。） 


「事業者が一般消費者向けに販売する商品について、効果・性能の優良性を示


す表示を行う場合は、表示に沿った効果・性能がないかもしれないことによる


不利益は一般消費者に負担させるべきではなく、当該商品に関する情報へのア


クセスが容易であり、知識・判断力等において優る表示者（事業者）が負担す


べきこととなる。また、事業者は、当該表示の裏付けとなる合理的根拠を示す


資料をあらかじめ有した上で表示を行うべきであり、かかる資料を有しないま


ま表示をして販売を行ってはならないのである。」 


 


■ヒアリングを踏まえた確認事項 


④ （栄養機能食品や特定保健用食品でない）農作物のような「明らか食品」


で、健康に有益であると考えられている（成分を含む）ものについて、機能


性表示を行うことの可否とその根拠 


健康増進法において、商品に特定の保健の用途に適する旨の表示をしようと


する場合は消費者庁長官の許可を受けなければならないこととしている。また、


食品衛生法においても、栄養機能食品や特定保健用食品以外の食品にあっては、


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


としている。 


よって、事業者は、栄養機能食品や特定保健用食品でなければ機能性表示を


行うことはできない。 


一方、景品表示法は商品及び役務に係る表示・広告を、健康増進法は食品と


して販売に供する物に係る表示・広告を規制の対象としており、いわゆる「明


らか食品」に関しては、両法の規制の対象ともなる。 


当該食品が健康に有益であると考えられる成分を有している又は健康に有益


であるとする機能性を有しているなどの広告・宣伝を行う場合に、事実に反し


ていたり、一般消費者に誤認されることとなると、同法違反となるおそれがあ







る。 


 


■国際先端テスト調査結果を踏まえた追加確認事項 


⑥ 国際先端テストの結果、各国とも健康食品を法的に定義付けているようだ


が、それを踏まえ、我が国でもサプリメントを内包するいわゆる健康食品と


いう新たなカテゴリーを法的に定義する（＝医薬品と棲み分けを行う）こと


について、どのように考えるか？ 


食品の機能性に係る表示の制度については、各国とも法的に定義付けされて


いるが、形状等を基にして健康食品を法的に定義付けている国は、米国のダイ


エタリーサプリメント制度を除き、ないと理解している。 


日本の現状の制度においても、食品の機能性の表示ができる制度として、健


康増進法上、栄養機能食品及び特定保健用食品の制度が存在し、医薬品と棲み


分けが行われているところである。現在の栄養機能食品及び特定保健用食品の


制度では、科学的根拠があるにもかかわらず食品に機能性の表示が円滑にでき


ない事例を検証し、その結果に基づき、科学的根拠があるものについては、機


能性表示が付けられる食品を拡大する観点から、現行制度の改善や機能性表示


のための新たな方策について検討することとしたい。 


 


■国際先端テスト調査結果を踏まえた追加確認事項 


⑦ 国際先端テストの結果、原料・素材に関して、栄養成分のみではなく、保


健機能を保有すると考えられる成分に対しても（表示内容に差はあるものの）


機能性表示を認めているが、我が国においても、栄養成分という枠内での対


象の拡充に留まらず、ある一定レベルの有効性や安全性が認められる成分等


を対象として、機能性の表示を認めることについてどのように考えるか？ 


栄養成分ではない保健機能を保有すると考えられる成分の機能性表示につい


ては、現状、特定保健用食品の表示許可を受けることで可能となるとともに、


通常の特定保健用食品より簡素な手続きである規格基準型の特定保健用食品制


度も存在しているところである。現在の栄養機能食品及び特定保健用食品の制


度では、科学的根拠があるにもかかわらず食品に機能性の表示が円滑にできな


い事例を検証し、その結果に基づき、科学的根拠があるものについては、機能


性表示が付けられる食品を拡大する観点から、現行制度の改善や機能性表示の


ための新たな方策について検討することとしたい。 


 


■国際先端テスト調査結果を踏まえた追加確認事項 


⑧ 国際先端テストの結果、以下の３点が明らかになったが、我が国において、


ある一定レベルの有効性や安全性が認められるものに対して、機能性の表示







に柔軟性を持たせる（もしくは有効性や安全性のレベルに応じた表示を可能


とする）制度を設けることについて、どのように考えるか？ 


・米国、韓国においては、科学根拠レベルに応じた機能表示が可能となる制度


が存在する。 


・米国においては、免責表示をすれば、事業者の自己責任において機能性を表


示することが可能とする制度も存在する。 


・ＥＵにおいても、表示文例はあるが、趣旨（主旨？）を踏まえたものであれ


ば、変更は可能（定型文以外の表示が認められていないとはなっていない）


な制度となっている。 


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、


御指摘のような制度を設ける等、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。また、


エビデンスレベルに応じた段階的な機能性表示については、海外においても賛


否両論あることから、消費者が正しく選択できるかどうか等に関する消費者調


査を行い、その結果をもとに制度化できるか検討することとしたい。 


 


  







参考条文 


 


不当景品類及び不当表示防止法（昭和 37 年法律第 134 号） 


第四条 事業者は、自己の供給する商品又は役務の取引について、次の各号の


いずれかに該当する表示をしてはならない。  


一 商品又は役務の品質、規格その他の内容について、一般消費者に対し、実


際のものよりも著しく優良であると示し、又は事実に相違して当該事業者と


同種若しくは類似の商品若しくは役務を供給している他の事業者に係るも


のよりも著しく優良であると示す表示であつて、不当に顧客を誘引し、一般


消費者による自主的かつ合理的な選択を阻害するおそれがあると認められ


るもの  


二 省略  


三 省略 


２ 内閣総理大臣は、事業者がした表示が前項第一号に該当するか否かを判断


するため必要があると認めるときは、当該表示をした事業者に対し、期間を


定めて、当該表示の裏付けとなる合理的な根拠を示す資料の提出を求めるこ


とができる。この場合において、当該事業者が当該資料を提出しないときは、


第六条の規定の適用については、当該表示は同号に該当する表示とみなす。 


 


健康増進法（平成 14 年法律第 103 号） 


第二十六条 販売に供する食品につき、乳児用、幼児用、妊産婦用、病者用そ


の他内閣府令で定める特別の用途に適する旨の表示（以下「特別用途表示」


という。）をしようとする者は、内閣総理大臣の許可を受けなければならな


い。  


２～７ （略）  


 


第三十二条の二 何人も、食品として販売に供する物に関して広告その他の表


示をするときは、健康の保持増進の効果その他内閣府令で定める事項（次条


第三項において「健康保持増進効果等」という。）について、著しく事実に相


違する表示をし、又は著しく人を誤認させるような表示をしてはならない。  


２ 省略 


 


健康増進法に規定する特別用途表示の許可等に関する内閣府令（平成 21 年内閣


府令第 57 号） 


第一条  健康増進法 （以下「法」という。）第二十六条第一項 の内閣府令で


定める特別の用途は、次のとおりとする。  







一・二 （略）  


三  特定の保健の用途  


 


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（平成


23 年内閣府令第 45 号） 


第一条 食品衛生法 （以下「法」という。）第十九条第一項 の規定により、


表示を行うべき食品又は添加物は、他の法令に定めるもののほか、次の各号


に掲げるものとする。  


一～十二 （略） 


十三 特定保健用食品（健康増進法 （平成十四年法律第百三号）第二十六条第


一項 の許可又は同法第二十九条第一項 の承認（以下「許可又は承認」とい


う。）を受けて、食生活において特定の保健の目的で摂取をする者に対し、


その摂取により当該保健の目的が期待できる旨の表示をする食品をいう。以


下同じ。）及び栄養機能食品（食生活において特定の栄養成分の補給を目的


として摂取をする者に対し、当該栄養成分を含むものとして内閣総理大臣が


定める基準に従い当該栄養成分の機能の表示をするもの（健康増進法第二十


六条第六項 に規定する特別用途食品及び生鮮食品（鶏卵を除く。）を除く。）


をいう。以下同じ。）（以下「保健機能食品」という。）  


十四  （略） 


２～５ （略）  


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。  


７・８  (略) 


 


 







別紙：②審査対象となる原料・素材の詳細 


                   2013 年３月末現在 
国名 


 
日本 米国 ＥＵ 韓国 


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） 


審査


等の


対象


（原


料・


素


材） 


ビタミン 


 ビタミンＡ 


 ビタミンＤ 


 ビタミンＥ 


 ビタミンＢ


1 


 ビタミンＢ


2 


 ナイアシン 


 ビタミンＢ


6 


 ビタミンＢ


12 


 葉酸 


 パントテン


酸 


 ビオチン 


 ビタミンＣ 


 


ミネラル 


 カルシウム 


 マグネシウ


ム 


 鉄 


 亜鉛 


 銅 


 


 


[特定保健用食品] 


 DHA 及び EPA 


 L.ｱｼﾄﾞﾌｨﾙｽ CK92 株及び L.ﾍﾙﾍﾞﾃｨｶ


ｽ CK60 株 


 Lactobacillus delbrueckii 


subsp. bulgaricus2038 株 及 び


Streptococcus thermophilus1131


株 


 ガセリ菌ＳＰ株及びビフィズス菌


ＳＰ株 


 カルシウム及び大豆イソフラボン


アグリコン 


 キシリトール、マルチトール、リ


ン酸一水素カルシウム及びフクロ


ノリ抽出物（フノランとして） 


 パラチノース及び茶ポリフェノー


ル 


 マルチトール、還元パラチノース、


エリスリトール、及び茶ポリフェ


ノール 


 低分子化アルギン酸ナトリウム及


び水溶性コーンファイバー 


 Ｂ．ブレーベ・ヤクルト株 


 Bacillus subtilis K-2 株 


 Bifidobacterium lactis LKM512 


 BifidobacteriumlactisFK120 


 ＣＣＭ（クエン酸リンゴ酸カルシ


ウム） 


 ＣＰＰ（カゼインホスホペプチド）


 CPP-ACP（β-CPP として） 


ビタミン 


 ビタミンＤ 


 葉酸 


 


ミネラル 


 ナトリウム 


 カルシウム 


 


その他の成分等


 脂質 


 飽和脂肪酸 


 コレステロ


ール 


 大豆たんぱ


く 


 水溶性繊維 


 植物ステロ


ール 


 非う蝕性炭


水化物甘味


料 


 スタノール/


ステロール 


 


ビタミン 


 ビタミンＥ 


 ビタミンＢ6


 ビタミンＢ


12 


 葉酸 


 ビタミンＣ 


 


ミネラル 


 カルシウム 


 セレン 


 


その他の成分等


 ω3 脂肪酸 


 不飽和脂肪


酸 


 ピコリン酸


クロム 


 


ビタミン 


（なし） 


 


ミネラル 


 カリウム 


 フッ素 


 


その他の成分等 


 飽和脂肪酸 


 コレステロ


ール 


 トランス脂


肪酸 


 コリン 


 


ビタミン 


ミネラル 


その他の成


分等 


 アミノ酸


 ハーブ等


 


（詳細は把


握できず。）


 


ビタミン 


 ビタミンＡ 


 ビタミンＤ 


 ビタミンＥ 


 ビタミンＫ 


 チアミン 


 リボフラビ


ン（V.Ｂ2）


 ナイアシン 


 ビタミンＢ6


 ビタミンＢ


12 


 葉酸 


 パントテン


酸 


 ビオチン 


 ビタミンＣ 


  


ミネラル 


 カリウム 


 カルシウム 


 マグネシウ


ム 


 リン 


 塩素 


 鉄 


 亜鉛 


 銅 


 ヨウ素 


 セレン 


水溶性ト


マト濃縮


物（液状、


粉末）を


含む食品


 


［疾病リスク低


減表示］ 


その他の成分等 


 オオムギβ-


グルカン 


 エンバクβ-


グルカン 


 植物スタノー


ルエステル 


 植物ステロー


ル 


 


 


［小児健康表示］


ビタミン 


 ビタミンＤ 


 


ミネラル 


 カルシウム 


 リン 


 鉄 


 ヨウ素 


 


その他の成分等 


 たんぱく質 


 ＤＨＡ 


 α-リノレン


酸 


 リノール酸 


 必須脂肪酸 


［告示型］ 


ビタミン 


 ビタミンＡ 


 ビタミンＤ 


 ビタミンＥ 


 ビタミンＫ 


 ビタミンＢ1 


 ビタミンＢ2 


 ナイアシン 


 ビタミンＢ6 


 ビタミンＢ12 


 葉酸 


 パントテン酸 


 ビオチン 


 ビタミンＣ 


 


ミネラル 


 カリウム 


 カルシウム 


 マグネシウム 


 塩素 


 鉄 


 亜鉛 


 銅 


 マンガン 


 ヨウ素 


 セレン 


 モリブデン 


 


その他の成分等 







国名 


 
日本 米国 ＥＵ 韓国 


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） 


 CPP-ACP（乳たんぱく分解物） 


 Ｌ．カゼイ YIT 9029（シロタ株）


 ＬＣ１乳酸菌 


 L-アラビノース 


 γ-アミノ酪酸（ＧＡＢＡ） 


 イソロイシルチロシン 


 ウーロン茶重合ポリフェノール


（ウーロンホモビスフラバン B と


して） 


 大麦若葉由来食物繊維 


 カゼインドデカペプチド 


 カゼイ菌(NY1301 株) 


 かつお節オリゴペプチド 


 カルシウム 


 還元タイプ難消化性デキストリン


 キトサン 


 グァバ葉ポリフェノール 


 グロビン蛋白分解物（VVYP として）


 クロロゲン酸類 


 コーヒー豆マンノオリゴ糖（マン


ノビオースとして） 


 ゴマペプチド（LVY として） 


 小麦アルブミン 


 サーデンペプチド（バリルチロシ


ンとして） 


 サイリウム種皮由来の食物繊維 


 酢酸 


 植物ステロール 


 植物ステロールエステル 


 大豆イソフラボン 


 大豆たんぱく質 


 茶カテキン 


 中鎖脂肪酸 


 クロム 


 モリブデン 


 フッ素 


 


その他の成分


等 


 たんぱく質 


 α-リノレン


酸 


 クレアチン 


 ベタイン 


 ＤＨＡ 


 ＥＰＡ 


 リノール酸 


 オレイン酸 


 一価 and/or


多価不飽和


脂肪酸 


 炭水化物電


解液 


 β-グルカン


 エンバク、オ


オムギ由来


のβ-グルカ


ン 


 代替糖 


 グルコマン


ナン 


 ペクチン 


 キトサン 


 ラクチュロ


ース 


 グアーガム 


 たんぱく質 


 必須脂肪酸 


 レシチン 


 スクアレン 


 植物ステロール/植物


ステロールエステル 


 アルコキシグリセロ


ールを含む鮫肝油 


 オクタコサノールを


含む食用油 


 梅肉抽出物 


 共役リノール酸 


 ガルシニアカンボジ


ア抽出物 


 ルテイン 


 緑藻抽出物 


 ノコギリヤシ抽出物 


 グルコサミン 


 N-アセチルグルコサ


ミン 


 ムコ多糖類/ムコたん


ぱく質 


 アロエゲル 


 マンネンタケ子実体


抽出物 


 キトサン/キトオリゴ


糖 


 フルクトオリゴ糖 


 食物繊維 


 グアーガム/グアーガ


ム加水分解物 


 グルコマンナン 


 エンバク繊維 







国名 


 
日本 米国 ＥＵ 韓国 


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） 


 燕龍茶フラボノイド（ハイペロサ


イドおよびイソクエルシトリンと


して） 


 低分子化アルギン酸ナトリウム 


 杜仲葉配糖体（ゲニポシド酸） 


 難消化性再結晶アミロース（αｰ


1,4 グルカン会合体として 6.0g）


 海苔オリゴペプチド（ノリペンタ


ペプチド（AKYSY）として） 


 ビール酵母由来の食物繊維 


 ビタミンＫ2[ﾒﾅｷﾉﾝ－4] 


 ビタミンＫ2[ﾒﾅｷﾉﾝ－7] 


 ビ フ ィ ズ ス 菌 Bb-12


（Bifidobacterium lactis） 


 ビフィドバクテリウム・ロンガム


BB536 


 ブロッコリー・キャベツ由来の


SMCS（天然アミノ酸） 


 プロピオン酸菌による乳清発酵物


（ＤＨＮＡとして） 


 ベータコングリシニン 


 ヘム鉄 


 ポリグルタミン酸 


 マルチトール 


 モノグルコシルヘスペリジン 


 杜仲葉配糖体 


 ラクチュロース 


 ラクトトリペプチド（VPP,IPP） 


 ラクトバチルスＧＧ株 


 ラフィノース(無水物として) 


 緑茶フッ素 


 りんご由来プロシアニジン 


 リン酸化オリゴ糖カルシウム


 ヒドロキシ


プロピルメ


チルセルロ


ース 


 小麦胚乳由


来のアラビ


ノキシラン 


 難消化性澱


粉 


 オオムギ繊


維 


 エンバク繊


維 


 ライムギ繊


維 


 小麦ふすま


繊維 


 活性炭 


 乳糖分解酵


素 


 メラトニン 


 紅麹カビ 


 オリーブ油


ポリフェノ


ール 


 植物ステロ


ールと植物


スタノール 


 難消化性マルトデキ


ストリン 


 大豆繊維 


 キクラゲ 


 小麦繊維 


 オオムギ繊維 


 アラビアガム 


 トウモロコシふすま


繊維 


 イヌリン/チコリ抽出


物 


 サイリウムハスク 


 ポリデキストロース 


 コロハ種子 


 緑茶抽出物 


 アロエ全葉 


 プロポリス抽出物 


 コエンザイムＱ10 


 大豆イソフラボン 


 大豆たんぱく 


 プロバイオティクス 


 紅麹カビ 


 β-カロテン 


 


 


［個別許可型］ 


 いわしペプチド 


 キシリトール 


 大豆オリゴ糖 等 







国名 


 
日本 米国 ＥＵ 韓国 


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） 


（POs-Ca） 


 リ ン 脂 質 結 合 大 豆 ペ プ チ ド


（CSPHP) 


 ローヤルゼリーペプチド（VY、IY、


IVY） 


 わかめペプチド 


 寒天由来の食物繊維 


 小麦アルブミン 


 小麦ふすま由来の食物繊維 


 植物ステロール 


 植物ステロールエステル 


 杜仲葉エキス 


 豆鼓エキス 


 難消化性でん粉  


 乳塩基性タンパク質 


 


[規格基準型] 


 難消化性デキストリン  


 ポリデキストロース  


 グアーガム分解物 


 大豆オリゴ糖 


 フラクトオリゴ糖 


 乳果オリゴ糖  


 ガラクトオリゴ糖 


 キシロオリゴ糖 


 イソマルトオリゴ糖 


 


[疾病リスク低減表示] 


 カルシウム 


 


[条件付き] 


 豆鼓エキス 


米国、EU、韓国については関係行政機関ホームページの情報をもとに記載した。 







機密性○


■ヒアリングを踏まえた確認事項


確認事項 回答


①
審査期間の平均値（今まで許可されたものの応用商品と新
しく許可されるものとを区別）


②
審査対象となる原料・素材の詳細（日本と各国を比較して具
体的にどういった成分に違いがあるのかわかるように）


③
日本通信販売協会の資料に記載されている（栄養機能食品
や特定保健用食品でない商品に対する）利用者の声に対し
て法的に適切な回答内容とその根拠


〈利用者の声（質問）〉
・コエンザイムＱ１０はどのような働きか？
・目の健康に良い成分は何か？
・ナットウキナーゼはどのようなサプリか？


④


（栄養機能食品や特定保健用食品でない）農作物のような
「明らか食品」で、健康に有益であると考えられている（成分
を含む）ものについて、機能性表示を行うことの可否とその
根拠


■国際先端テスト調査結果を踏まえた追加確認事項


確認事項 回答


⑤


国際先端テストの結果、各国とも製品形態で医薬品か否か
の判別を行っていないということだが、それを踏まえ、製品形
態で食品と医薬品とを区別した上で指導を行っている我が国
の現場の運用についてどのように評価するか？


○特定保健用食品等の適正な表示の枠組みに該当しない
「いわゆる健康食品」については、製品形態だけではなく、使
用形態、成分、表示等も含めて総合的に医薬品か否かの判
断を行っているものであり、これは国際先端テストにおける
各国においても同様であり、国民の保健衛生の観点からは
必要な規制である。


⑥


国際先端テストの結果、各国とも健康食品を法的に定義付
けているようだが、それを踏まえ、我が国でもサプリメントを
内包するいわゆる健康食品という新たなカテゴリーを法的に
定義する（＝医薬品と棲み分けを行う）ことについて、どのよ
うに考えるか？


○食品衛生法においては、「いわゆる健康食品」も含めた食
品一般の必要最小限の安全性を確保する仕組みとなってい
るため、同法上に「いわゆる健康食品」のみの定義付けを行
うことは、なじまないと認識している。ただし、特定保健用食
品のように健康増進法等において別途定義することについ
ては、異論はない。
○「いわゆる健康食品」について、国民が誤解することのな
い、適正な表示が確保されるルールができるのであれば、特
定保健用食品制度を踏まえて薬事法の下での医薬品の表
示規制の対象の在り方を検討することになる。


⑦


国際先端テストの結果、原料・素材に関して、栄養成分のみ
ではなく、保健機能を保有すると考えられる成分に対しても
（表示内容に差はあるものの）機能性表示を認めているが、
我が国においても、栄養成分という枠内での対象の拡充に
留まらず、ある一定レベルの有効性や安全性が認められる
成分等を対象として、機能性の表示を認めることについてど
のように考えるか？


○健康増進法等による仕組みにおいて機能性表示を認める
ことについては、異論はないが、一定の安全性に関する配慮
は必要であると認識している。


⑧


国際先端テストの結果、以下の３点が明らかになったが、我
が国において、ある一定レベルの有効性や安全性が認めら
れるものに対して、機能性の表示に柔軟性を持たせる（もしく
は有効性や安全性のレベルに応じた表示を可能とする）制
度を設けることについて、どのように考えるか？


○健康増進法等による仕組みにおいて機能性表示を認める
ことについては、異論はないが、一定の安全性に関する配慮
は必要であると認識している。


・米国、韓国においては、科学根拠レベルに応じた機能表示
が可能となる制度が存在する。
・米国においては、免責表示をすれば、事業者の自己責任
において機能性を表示することが可能とする制度も存在す







機密性○


・ＥＵにおいても、表示文例はあるが、趣旨（主旨？）を踏ま
えたものであれば、変更は可能（定型文以外の表示が認め
られていないとはなっていない）な制度となっている。





		【セット版】資料１－１①_追加質問に係る回答（厚労省・消費者庁）

		【セット版】資料１－１②_追加質問に係る回答（厚労省・消費者庁）_別紙

		【セット版】資料１－１③_追加質問に係る回答（消費者庁）

		【セット版】資料１－１④_追加質問に係る回答（消費者庁）_別紙

		【セット版】資料１－１⑤_追加質問に係る回答（厚労省）






【一般健康食品の機能性評価を可能とする仕組みの整備に係る論点（案）への回答】


回答 修文意見 回答 修文意見
１．いわゆる健康食品について


（1）


消費者保護の観点から、「健康機能表示食品（仮称）」は安全性や
品質の確保については十分な注意を払うこととし、現在も、厚生労
働省の「健康食品ＧＭＰガイドライン」に基づき、民間の団体である
第三者機関が、申請のあった健康食品製造会社の工場ごとに製
造工程管理、品質管理の審査・査察を客観的に行っていること、ま
た、厚生労働省の支援のもと、健康食品の安全性自主点検認証
制度がもうけられていることを踏まえ、その仕組みを活用すべきで
はないか。


意見なし


新たなカテゴリーが位置付けられた場合に
は、その内容に応じて、健康被害情報の収集
等も含めた安全性確保の仕組みに関する検
討が必要であると考える。なお、事業者が取り
組みを進めている安全性に関する既存の仕
組みを活用することに異存はない。また、これ
らの内容について、既存の保健機能食品につ
いての適用も整理が必要であると考える。


消費者保護の観点から、「健康機能表示食品
（仮称）」は安全性や品質の確保については
十分な注意を払うこととし、現在も、厚生労働
省の「健康食品ＧＭＰガイドライン」に基づき、
民間の団体である第三者機関が、申請のあっ
た健康食品製造会社の工場ごとに製造工程
管理、品質管理の審査・査察を客観的に行っ
ていること、また、厚生労働省の策定したガイ
ドラインに基づき、関係団体において健康食
品の安全性を自主的に点検・認証する取り組
みが進められていることを踏まえ、その仕組み
を活用すべきではないか。
※修正理由；健康食品の安全性自主点検認
証は制度化されたものではなく取組みである
ため。


（2）


機能性の評価については、最終製品を個別に評価するのではな
く、食品成分を評価する「規格基準型」の仕組みとすることで、上
記(1)における製造工程管理、品質管理の審査において、機能性
表示が認められた食品成分の含有量等を確認すれば、製品への
機能性表示を認めることができ、審査の合理化、迅速化を図れる
のではないか。


現在の栄養機能食品及び特定保健用食品の
制度では、科学的根拠があるにもかかわらず
食品に機能性の表示が円滑にできない事例
を検証し、その結果に基づき、科学的根拠が
あるものについては、機能性表示が付けられ
る食品を拡大する観点から、現行制度の改善
や機能性表示のための新たな方策について
検討することで対応したい。


意見なし


（3）


食品成分の機能性の評価については、現行の「栄養機能食品」に
倣い、国が規格基準を設定することも考えられるが、企業の自己
責任において表示を行う「栄養機能食品」と異なり、上記（１）（２）に
よって、客観的な審査が行われること、また、既に国内外において
一定の機能性を評価されている成分（製品として流通しているもの
や学術論文等）も多く存在することから、国が評価基準を策定し、
中立的な第三者機関が成分の機能性認定を行う仕組みとしては
どうか。


諸外国においても、食品の機能性表示の認
証に関し、外部の第三者認証機関を導入して
いる例は見受けられず、これを日本に導入す
ることは困難。


意見なし


（4）


上記（２）により、既に機能性表示が認められた食品成分を含む製
品については、審査が大幅に簡素化されることとなるが、国民の健
康増進に対するニーズに応えるため、また、健康食品産業の更な
る発展・成長のため、先発の製品に一定のインセンティブを与える
など、企業に開発を促す仕組みを併せて設けてはどうか。


同上 意見なし


（5）


なお、このように、成分の機能性評価と製品の安全性及び品質
（成分量含む）等の評価を分けて行うことで、いわゆる健康食品以
外の食品（農産物等）についても、この仕組みを活用することがで
きるのではないか。つまり、成分の機能性評価はいわゆる健康食
品も農産物等も共通のものとすることが可能と考えられ、農産物等
についても安全性及び品質等を評価する仕組みを設けることで、
健康増進に資する国民の選択肢を更に広げられるのではないか。


同上 意見なし


厚生労働省
論点


消費者庁


現状、制度的な枠組みがない「いわゆる健康食品」について、健康増進法
において新たなカテゴリーを設けることにより、薬事法における表示規制の
対象となる無承認無許可医薬品と明確に区別するため、「健康機能表示
食品（仮称）」を新設（サプリメント類を含む明示も含む）すべきではない
か。


新たなカテゴリー「健康機能表示食品（仮称）」は、栄養機能食品が対
象とする栄養素（ビタミン１２種類、ミネラル５種類）以外の健康機能を有
する食品成分を適用範囲とするとともに、製品の安全性を確保した上
で、特定保健用食品と比べて活用しやすい制度とすることを前提に、以
下のような観点から観点から検討されてはどうか。


（１）～（５）について
「いわゆる健康食品」について、適正な表示が
確保されるルールができるのであれば、特定
保健用食品制度を踏まえて薬事法の下での
医薬品の表示規制の対象の在り方を検討す
ることになる。


現在の栄養機能食品及び特定保健用食品の
制度では、科学的根拠があるにもかかわらず
食品に機能性の表示が円滑にできない事例
を検証し、その結果に基づき、科学的根拠が
あるものについては、機能性表示が付けられ
る食品を拡大する観点から、現行制度の改善
や機能性表示のための新たな方策について
検討することで対応したい。


資料１－２ 







回答 修文意見 回答 修文意見


厚生労働省
論点


消費者庁


２．特定保健用食品について


（1）


特定保健用食品の審査に要する資料や各種試験について、有効
性、安全性の要件を満たすことを前提に、審査内容や要件をより
具体的に示すとともに、新たな保健用途を認める要件等の明確化
を図ってはどうか。


意見なし 意見なし


（2）


申請受理からの標準的事務処理期間は６ヵ月とされているところ、
２年以上かかるケースもあるとの指摘もあることから、過去の審査実
績を分析し、審査が滞りやすいプロセスの運用改善等を図るととも
に、標準審査期間を超える場合の申請者への審査状況フィード
バック等について、ルールを設けてはどうか。


標準的事務処理期間には指摘事項に対する
申請者の回答時間等は含まれていないが、御
指摘の「２年以上」については、申請者の回答
時間等も含まれており、単純に数値を比較す
ることは適当ではない。


意見なし


（3）
形状規制は廃止されているが、サプリメント状のものは審査を受け
られなかった事例があるとの指摘を踏まえ、改めて、形状規制を行
わない旨、徹底してはどうか。


意見なし 意見なし


３．栄養機能食品について


（1）
現行で表示を認めているビタミン、ミネラル類について、海外の事
例等も踏まえ、１７種類（ビタミン１２種類、ミネラル５種類）以外もで
きるだけ早期に表示を認めてはどうか。


意見なし 意見なし


（2）
厚生労働省が定める食事摂取基準等との整合性を図るため、ビタ
ミン、ミネラル類以外の少なくとも主要栄養素については、栄養機
能食品の対象成分として認めてはどうか。


意見なし 意見なし


「特定保健用食品」については、新規の保健用途がほとんど認められてい
ないことや、審査内容がわかりにくいといった指摘があること、審査にかか
る期間やコスト等の負担が大きく、大手企業以外ではほとんど活用できな
いと言われている事態を踏まえ、運用も含めた制度の改善を行うべきでは
ないか。


「特定保健用食品」については、企業が申請を躊躇する要因を軽減す
るため、有効性、安全性の要件を満たすことを前提に、以下のような観
点で改善を図ってはどうか。


「栄養機能食品」については、現状、機能の表示が認められている栄養素
は極めて限定的であるため、その対象を拡大すべきではないか。


「栄養機能食品」については、現状、ビタミン１２種類、ミネラル５種類の
計１７種類しか機能性表示が認められていないことから、以下のような観
点から、その対象を拡大してはどうか。


意見なし


意見なし


意見なし


意見なし







回答 修文意見 回答 修文意見


厚生労働省
論点


消費者庁


４．機能性表示の内容等について


（1）


消費者の選択に必要な情報を提供するため、治療効果等のまさし
く医薬品的効能効果を除き、対象部位や身体の構造や機能に及
ぼす影響の明示も含めて、可能な限り機能性の表示を認めてはど
うか。また、不適切な摂取を防ぐため、摂取方法等についても、
「目安」ではなく、適切な摂取の在り方について明示を認めてはど
うか。


意見なし 意見なし


（2）
医薬品との誤解を避ける点においては、「食品であること」、あるい
は、「医薬品ではないこと」の明示を義務付けることで、明確に区
別してはどうか。


意見なし 意見なし


医薬品との誤解を避ける点においては、「いわ
ゆる健康食品」については、適正な表示が確
保されるルールを作った上で「食品であるこ
と」、あるいは、「医薬品ではないこと」の明示
を義務付けることで、明確に区別してはどう
か。
※修正理由；「いわゆる健康食品」が主語であ
ることを明確にするため。


（3）


例えば、企業と大学・研究機関等との共同開発製品について、研
究データ等、事実に基づく表示を認めてはどうか。その際、当該
データ等が公認のものでない場合は、私的データであることを明
示させるなどによって医薬品的効能効果の暗示（消費者の誤解）
を防げるのではないか。なお、共同先が医療機関等の場合も、事
実の範囲内で表示を認めるとともに、それが医薬品的効能効果を
示すものでないことを明示させてはどうか。


意見なし


疾病の予防・治療に係る効能効果についての
「事実に基づく表示」については、当該事実に
ついての科学的根拠が不明であること、事業
者にとって有利な情報のみが表示されるおそ
れが大きいこと等により、消費者に誤解を与え
るおそれが大きいことから、現行の医薬品的な
効能効果の暗示に該当するものに抵触しない
よう留意する必要がある。


（4）


なお、「明らか食品」については、文字通り、外観、形状等から明ら
かに食品と認識されるものであり、虚偽又は誇大でない限りにおい
て、表示に係る規制の対象外であることを運用上も含めて改めて
明確にしてはどうか。


意見なし 改めて周知を図りたい。


なお、いわゆる明らか食品については、文字
通り、外観、形状等から明らかに食品と認識さ
れるものであり、そのことについて、改めて周
知徹底してしてはどうか。
※修正理由；いわゆる医療用医薬品成分を含
むもの等や限界事例について留意する必要
があるため。


以上の論点（案）について、同時並行的に検
討を行い、平成２６年度中に実現されることを
求める。
※修正理由：これらの検討に当たっては消費
者調査等を実施し消費者の生の声を把握す
る必要があるため、平成25年度に当該調査等
を行い、平成26年度に結論を得ることとした
い。


以上の論点（案）について、同時並行的に検討を行い、平成２５年度中に実現
されることを求める。


意見なし


現状、「いわゆる健康食品」はもとより、「特定保健用食品」「栄養機能食
品」においても、その機能性の表示は固定的かつ限定的であるため、より
わかりやすい表示ができるよう、”医薬品的”表示（暗示含む）との区別を明
確化すべきではないか。


いわゆる健康食品については、身体の構造や機能に影響を及ぼすた
め、過剰摂取等により返って健康増進を阻害するケースもあることから、
適切な摂取を促す必要があり、その観点から、機能性や摂取方法等に
ついても、医薬品との混同には留意した上で、以下の点も踏まえ、より
わかりやすい表示を認めてはどうか。


「いわゆる健康食品」について、適正な表示が
確保されるルールができるのであれば、特定
保健用食品制度を踏まえて薬事法の下での
医薬品の表示規制の対象の在り方を検討す
ることになる。
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デンマークのICT国家戦略（デンマーク電子政府戦略2007-2010） 
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デンマークのICT国家戦略の中心は、電子政府戦略である。1990年代半ばから、行政間、行
政内のデジタル化を推進し、2000年代からデジタル化による抜本的な「行政の効率化」を目
指してきた。 


 
「より良い電子政府の構築は、より良い社会を創り出すことができる」 


→全ての産業・分野に通じる共通の理念となり、「ICT利用の必然性」という政府の強
い意思へとつながっている。 


政府の明確なVision 


デンマーク電子政府戦略 


社会の効率化 
＝行政のスリム化 


（余剰資源（予算・人）を医療や福
祉など国民生活に必要な分野へ再配


分するための手段とする） 


利便性の向上 
＝サービス品質そのものの向上 


（国民と行政側との手違いを防ぎ、
ミスが発覚した場合には修正できる


等のメリットがある） 


Mission 


行政間、行政内のデジタル化を徹底推
進し、行政のスリム化を実現 


公共サービスに必要な連絡のほとんど
をオンラインを利用して対応可能 







デンマークのICT国家戦略（健康医療サービスにおけるデジタル化戦略） 
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2011年には、政府、自治体連合会（市町村「コムーネ」を取りまとめている団体）及びデン
マーク5地域（デンマークは5つの「レギオナ」に分けられており、「レギオナ」が医療に関
する予算権限を持ち、方針の決定を行っている）の間で合意がなされ、「未来の福祉のため
の電子化への道」と題した医療を含む福祉に特化した戦略が発表された。 


デンマーク健康医療サービスにおけるデジタル化戦略（2008-2012） 


患者・医療従事者双方にとってより良い医療体制 


医療従事者が全国どこからでも患者の病状・治療に関す
る情報参照が可能となり、一貫した治療プロセスの提供
を可能とする 


方針 


目的 


①市民 
②患者 
③病院や一般開業医、薬局などヘルスケア業界にかかわ
る民間企業等医療従事者 


ターゲットグループ 


ちなみに、現在デンマークでは5つのSuper Hospitalへの病院の統合が実施されている
が、そのSuper Hospital開業までの予算の内25％はより良い医療サービス実現のため
に必要なITサービスやそれに必要な機器に利用されることが義務付けられている。 







デンマークのヘルスケアにおける電子化（eHealth) ① 
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ヘルスケアにおける電子化(eHealth)は、医療従事者による患者のデータ・検査結果等へのア
クセスを可能とするための重要な要素であり、より安全で効率的な治療やより高い生産性及
び医療サービス提供を目的とした医療現場のテコ入れのために不可欠である。 


MedCom（医療従事者用） 


・1994年設立 
 
・病院や一般開業医、薬局などヘルスケア業


界にかかわる民間企業等医療従事者用の
コミュニケーションツールとして提供 


 
・初年度4,000件の利用であったが、現在は


ほぼ電子化を達成（6,000万件） 


病院 一般開業医 


ホームナース 薬局等 


Sundhed.dk（市民・患者・医療従事者用 


・2003年設立 
 
＜市民・患者＞ 
（2011年には人口の85%の情報が登録） 


①個人の健康・治療・薬情報の参照 
②一般開業医の予約、処方箋の更新 
③病院に関する評価情報の共有 
④同じ疾病患者同士のネットワークの場 
⑤病気・治療に関する学術記事等の提供 


 
＜医療従事者＞ 
電子カルテの共有（EHRsystem：e-
Journalen（病状・治療内容）, the 
Shared Medication Record（投薬情
報）等) 


より開かれた医療へ 







デンマークのヘルスケアにおける電子化（eHealth) ② 
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ソリューションの改善 


市民・患者 医療従事者 


各患者のヘルスケア関連データ 


セキュリティ対策 


各患者の情報へのインデックス 


（開業医） 
電子カルテ 


情報 


（病院） 
電子カルテ 


情報 


検査機関 
情報 


ワクチン 
情報 


患者登録 
情報 …など 


各患者の各種データへのインデックスを作成することで患者・医療従事者からは各種情報を
一元的なヘルスケア関連データとして参照・共有可能とする。 







デンマークのヘルスケアにおける電子化（eHealth) ③ 
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データの共有のみではなく、ITをツールとした遠隔治療・リハビリテーションを一部の地方
自治体レベルから実証実験を行い、段階的に全国へ推進されている。 


リハビリセンターと自宅をオンラインで接続し、画面越しにリハビリを実施（複数人
対応可能、使用される機器については各地方自治体よりレンタル） 


＜患者のメリット＞ 
・自宅でリラックスした状況でリハビリが
受けられる。 
 
・通常の生活スペースでリハビリを行うた
め、日常生活へおリハビリの取り込みが比
較的容易に行われる。 
 
＜患者・サービス提供側両者のメリット＞ 
・リハビリセンターへ通う時間・費用を削
減することができる。 


オンラインリハビリテーション 







デンマークのヘルスケアにおける電子化（eHealth) ③ 
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映像 







デンマークのヘルスケアにおける電子化（eHealth) ④ 
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データの共有のみではなく、ITをツールとした遠隔治療・リハビリテーションを一部の地方
自治体レベルから実証実験を行い、段階的に全国へ推進されている。 


経過観察が必要な状況において、自身での測定可能な範囲での体調に関する数値の測
定・データ登録を行い、医師の結果判断を仰ぐ 


＜患者のメリット＞ 
・自身による経過の把握、関連する情報
の参照などができ、自己健康管理が可能
となる。 
 
＜患者・医療従事者両者のメリット＞ 
・不要な入院・外来患者のアポ取りを削
減できる。 
 
・リアルタイムの情報共有により、適切
なタイミングで必要な治療を行う指示が
可能となる。 


ホームモニタリング 







デンマークのヘルスケアにおける電子化（eHealth) ⑤ 
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データの共有のみではなく、ITをツールとした遠隔治療・リハビリテーションを一部の地方
自治体レベルから実証実験を行い、段階的に全国へ推進されている。 


在宅看護師が患部の画像を撮影し、症状の詳細をタブレットに入力、それを元に医師
が治療法や新しい薬などの判断を実施 


＜患者のメリット＞ 
・日々の生活で病院に通う煩雑さが解消される。 
 
＜患者・医療従事者両者のメリット＞ 
・病院へ通う時間・費用を削減することができる。  
 
＜医療従事者のメリット＞ 
・訓練により、看護師のスキルの向上を達成すること
が可能となる。 
 
・医師は複雑な病状の場合のみ対応することとなり、
より高度な治療に時間を割くことが可能となる。 


糖尿病性足部潰瘍の遠隔医療 







 
・2000：  e-Tax （確定申告の電子版）の導入 
・2002： 国民電子IDカードの導入 
・2005： e-Voting （電子投票システム）の導入 
・2008： e-Healthシステムの導入 
・2010： e-Prescription（処方箋の電子化）の導入 


エストニアの情報社会戦略とIT導入実績 
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エストニアは、2013年までにeHealthサービスを含むすべての公共サービスのデジタル化を
目指し、サービス中心に公共インフラを構築する予定である。 


 
eHealthサービスを含むすべての公共サービスのデジタル化 
IDカードやモバイルIDを基本としたユーザーのデジタル認証の実現 
収集されたデータは蓄積され、必要に応じて連携・交換が可能 


エストニア情報社会戦略2013 


導入実績 


実現されること 


 
・71%の家庭がコンピュータを持っている 
・68%の家庭にブロードバンド接続がある 
・99%の銀行振り込みがオンラインで行われている 
・94％の確定申告がe-Tax Boardで行われている 
・2011年の投票で24%の投票がオンラインで行われた 


普及実績 







エストニアのeHealthサービス 
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エストニアは、eHealthサービスは全国レベルで展開 


 
・アレルギーや慢性疾患などクリティカルな情報 
・一般開業医及び病院での検診履歴 
・検診時に行われた検査のうちレントゲン等のイメージ情報 
・救急車利用履歴 
・処方箋情報 
・開業医及び他病院からの紹介情報 


参照可能な情報 


eHealthサービスには他の行政サービスと同様、インターネットベースで各人IDカードを利
用してアクセス可能であるが、セキュリティ確保のため、患者及びエストニアのeHealth基
金は個人データへのアクセスをモニタリングできる仕組みとなっている。 







日本での将来のあるべき医療ITで留意するべき点 
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医療技術の進化により、過去には死に至った病気であっても治療が可能となった結果、日本
は超高齢社会となり、急性疾患は減ってきているものの、慢性疾患が増え、複数の疾病を持
つ高齢者が増えているというこれまで医学ではあまり考慮されていなかった状況となってい
る。この状況を鑑みると、今後の医療ITを考えていく際にも以下の点を考慮するべきである。 


複数の事業者間（医療機関以外（居宅介護支援センターなど））の連携が必要 
複数の保険制度の組み合わせの把握が必要 


 
今後益々入院期間に治療が終わらない慢性疾患が増え、介護施設や在宅での薬・食事・副
作用の情報等も含めて情報を蓄積ことが必要となってくる。 


データ連携対象範囲：医療・介護福祉制度間の隙間 


今後のあるべき姿 ・患者生涯のデータの連携・一元化・可視化 


 
医療の進歩により、１つの疾病のみならず、複数疾患を抱えることが一般的になってきて
いる今、分析するデータもそのような複数疾患情報も含めて対応できる必要がある。 


分析データ内容：複数疾患の情報管理 


今後のあるべき姿 ・慢性化＝複数の疾病をコントロール・管理 







日本での蓄積された医療関連データの利用 
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各患者、各医療従事者が情報を共有することにより、より安全で効率的な治療やより高い医
療サービスの提供が求められる。また、蓄積されたデータの分析を行うことにより、創薬や
新たな治療法の開発に役立てられたり、個人レベルでは予防に役立てられ、それら効果によ
り結果的に医療費の削減が行われることが望ましい。 


 
新薬や新治療法に関して病状の経過等の情報を蓄積することで、その医薬品や治療法に関
する効果を検証可能とする。また、既存の医薬品や治療法であっても患者の情報を蓄積し、
分析することで、環境や福祉サービス、その他健康に関連するであろう要素がどのように
影響を与えるか等の検証も可能となる。 


より高い医療サービスのためのデータ利用 


今後のあるべき姿 ・医薬品や治療法の試験データやビッグデータの分析 


 
患者生涯のデータの連携・一元管理し、それらを個人の行動や嗜好などと合わせて分析す
ることで、個人への病気予防の情報提供や最適な医療サービスの提供を可能とする。また、
研究者や企業はその情報を元に、ニーズに合ったモノ・サービスの提供が可能となる。 


個人レベルで予防まで役立てるためのデータ利用 


今後のあるべき姿 
・一元管理された患者の生涯データの個別最適・リア
ルタイム型分析 








医療の ICT 化促進の阻害要因 


公益財団法人 がん研究会 理事 


土屋 了介 


2013/5/9 1 
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規制の種類 


• 法 


• 政令 


• 省令 


• 通知： 局長、課長 


• 省によるガイドライン 


• 消極的（受動的）自主規制 


• 積極的（自発的）自主規制 
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医療の IT 化促進阻害に関する規制 


• 個人情報保護法 


• 電波法 ・ 統計法 


• 医療法 ・ 医師法 


• 経済産業省 


– 医療情報を受託管理する情報処理事業者向けガイドライン 


• 厚生労働省 


– 医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 


• 総務省 


– ASP・SaaS 事業者が医療情報を取り扱う際の安全管理に関するガイドライ


ン 
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診療録の保存 


• 第24条 医師は、診療をしたときは、遅滞なく診療に関


する事項を診療録に記載しなければならない。 


• ２ 前項の診療録であつて、病院又は診療所に勤務す


る医師のした診療に関するものは、その病院又は診療


所の管理者において、その他の診療に関するものは、


その医師において、５年間これを保存しなければなら


ない。 
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データセンター 


1.情報共有化のためのカルテデータ保存について 


Ａ病院 Ｃ病院 Ｂ病院 


Ａ病院 


• クラウドでのカルテデータ保存において、各施設毎に保存
領域を区分けする必要がある。 


• 患者が自身のカルテ情報の開示に同意していても、他の医
療機関の情報を共有できない。 


• 機器の集約ができず、コストダウンできない。 


Ｂ病院 Ｃ病院 


経済産業省：医療情報を受託管理する情報処理事業者向けガイドライン 
厚生労働省：医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 


2013/5/9 5 







データセンター 


2.クラウド時、カルテデータの運用について 


Ａ病院 Ｃ病院 Ｂ病院 


Ａ病院 


• クラウドでのカルテデータ運用管理において、データセン
ターにおいても、病院同様に各保存領域毎に特定の人員に
よる運用（入退室管理等）が必要となり、煩雑なばかりか
コストダウンできない。 


Ｂ病院 Ｃ病院 


経済産業省：医療情報を受託管理する情報処理事業者向けガイドライン 
総務省：ASP・SaaS事業者が医療情報を取り扱う際の安全管理に関するガイドライン 2013/5/9 6 







データセンター 


3.回線料金について 
Ａ病院 Ｃ病院 Ｂ病院 


Ａ病院 


• データセンターにて電子カルテシステムを運用する場合、
高額な回線料が発生し、実用化を妨げている。 


• 専用回線の料金は距離が遠いほど高額になるため、広範囲
での実用が困難。 


• 画像データの参照には、更なる回線環境の強化が必要。 


Ｂ病院 Ｃ病院 
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データセンター 


4.カルテデータの暗号化について 


Ａ病院 Ｃ病院 Ｂ病院 


Ａ病院 Ｂ病院 Ｃ病院 


• 外部にカルテデータを保管する場合、データの暗号化が必
須となるが、基準が整備されていない。 


• 暗号化によるレスポンスの遅延が懸念される。 


経済産業省：医療情報を受託管理する情報処理事業者向けガイドライン 
厚生労働省：医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 2013/5/9 8 







データセンター 


5.患者にとってのデータ活用について（まとめ） 


Ａ病院 Ｃ病院 Ｂ病院 


• カルテデータの集約による、患者データの一元化 
• 機器の集約によるコストメリット 
• 回線費用の低減化による、利用促進 


Ａ病院 
Ｂ病院 


Ｃ病院 


2013/5/9 9 








医療ITの論点 


2013年5月9日（木）  


松山 幸弘 


一般財団法人ｷﾔﾉﾝｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ戦略研究所 


研究主幹 経済学博士 


健康・医療ﾜｰｷﾝｸﾞｸﾞﾙｰﾌﾟ資料 
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医療ITｼｽﾃﾑ３種類の定義と相互関係 
種類 定義 現時点での評価、課題 


Electronic  
Health  
Record 


複数の医療事業体の電子診療録
情報を集めて作られる 


⇒特定患者にﾘﾝｸさせない形で
ﾃﾞｰﾀ集積し、研究、政策に活用す
る 


確固たるEMRがなければEHRは構築で
きない 


Electronic 
Medical 
Record 


一つの医療事業体が自らの患者
たちの電子診療録をﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ化
したもの 
⇒全ての医療情報ｼｽﾃﾑのｲﾝﾌﾗ 


医師、看護師などがEMRのためにﾃﾞｰﾀ


入力したりその分析に協力することは
重要な日常業務⇒医療事業体の規模
が大きいほど有益なEMRが作られる 


Personal 
Health 
Record 


患者自身が受診先医療機関に提
示する電子診療録の編集・管理権
限を持つ 


医師側がPHRの内容を100％信用する
ことができない 


ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ構築の投資ｺｽﾄを回収する
ﾋﾞｼﾞﾈｽﾓﾃﾞﾙが見つかっていない 
PHRの唯一の成功事例はｵｰｽﾄﾗﾘｱ 


日本の医療IT遅れの元凶は規制ではない 
国全体で医療IT普及のためにはEMRを構築できる大規模医療事業体が多数必要 
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論点の再考 


①情報共有の意思がない医療事業体間を電子ｶﾙﾃで結んでも無駄 
 ⇒同様に遠隔医療は医師間の信頼関係、経済的利害の一致が 
  あってはじめて機能する 
 


②医療IT（EMR）標準化は企業ﾍﾞﾝﾀﾞｰに呼びかけても全く進展しない 
  ⇒ただし、EHRのために全国ﾚﾍﾞﾙでEMRを標準化する必要は 
  必ずしもない。 
 


③日本の「処方箋の電子化」と海外の「E-prescription」の相違点 
 


④医療ITの経済的メリットを最も受けるのは保険者。だからﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ
構築に協力する医療事業体に保険者が財源付与する仕組みが重要 
 ⇒医療ITに最適なﾋﾞｼﾞﾈｽﾓﾃﾞﾙは保険者と医療事業体の連結経営 
 


⑤Population Healthで使われるのは主としてﾚｾﾌﾟﾄ情報。 
 ⇒2013年秋に完成する国保のﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽによりわが国でも可能？ 


3 







ｵｰｽﾄﾗﾘｱは2012年7月から全国民にPHRｻｰﾋﾞｽを開始 
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患者 
自己 
負担 


医療公営企業 


診療報酬 


納税 
国民 国 


診療報酬 


診
療
報
酬 


保険料 


州政府 


財
源
拠
出
と
評
価 


民間医療保険会社 


民間病院 


公立病院の機能を補完 


補
助
金 


予算付与と監督 


（2011年の医療改革） 
活動基準財源配分 
全国効率価格 


医
療
経
営
委
託
契
約
締
結 


（株式会社病院容認） 


ﾒｶﾞEHRを構築できているｵｰｽﾄﾗﾘｱの医療制度の概要 
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NSW州全体の医療ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ 


州民は住所に関係なく医療機関評価情報に基づき受診先を選択 







ｶﾅﾀﾞ政府も医療機関評価情報をｲﾝﾀｰﾈｯﾄ上で公表 
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米国連邦政府も医療機関評価情報をｲﾝﾀｰﾈｯﾄ上で公表 
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米国ﾊﾞｰｼﾞﾆｱ州政府は医療事業体評価情報公表をNPOに委託 


（評価対象） 
医療保険会社 


病院 
介護施設 
医師 







米国ﾊﾞｰｼﾞﾆｱ州VHIの病院情報の画面例 
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WEB 医師検索ﾂｰﾙの事例 
（米国ﾊﾞｰｼﾞﾆｱ州の地域医療ﾈｯﾄﾜｰｸ Sentara Healthcare） 
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WEB 救急拠点検索ﾂｰﾙの事例 
（米国ﾊﾞｰｼﾞﾆｱ州の地域医療ﾈｯﾄﾜｰｸ Sentara Healthcare） 
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DPCの次に来る Population Health とは何か 


 


第一世代 
（ｽﾏﾌｫ普及前） 


＊医療の財源と提供体制が共に「公」中心であるｶﾅﾀﾞやｵｰｽﾄﾗﾘｱ
でPopulation Health の概念が発案された。 
 ⇒ｶﾅﾀﾞ政府が1974年に医療白書の中で言及したのが最初。 
＊しかし、医療ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽが脆弱だったため具体的成果なし。 


 
 
 
 


第二世代 
（ｽﾏﾌｫ普及後） 


＊2005年頃から日本以外の先進諸国で医療IT投資の第2次ﾌﾞｰﾑ
が起き、医療ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの質量が飛躍的に増大。 
＊ｽﾏｰﾄﾌｫﾝ普及で個人別健康管理指導の利便性が飛躍的に向上。 
「ｽﾏｰﾄﾌｫﾝは銀行のATMと同じくらいのﾚﾍﾞﾙで医療のｲﾝﾌﾗになる」 


～ｵｰｽﾄﾗﾘｱNSW大学ﾌﾞﾗｲｽｳｪｲﾄ教授の発言～ 
＊米国でｼﾞｪﾌｧｰｿﾝ大学が2008年にPopulation Health学科を設置。 
＜David B. Nash他著の教科書「Population Health」での定義＞ 


 ある保険集団内の健康ｱｳﾄｶﾑの構成、その構成に影響を与える
健康決定要因、さらにその決定要因にｲﾝﾊﾟｸﾄをもたらす政策と介
入のことである。 
＊Sentara Healthcare も2009年頃からPopulation Health手法の開
発に着手⇒2015年頃の手法確立を目指している。 


13 







Sentara Healthcareが活用しているﾃﾞｰﾀの例 
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保険契約者である雇用主（医療費の主負担者）に対する説明資料の要点 
企
業
の
中
で
分
析
対
象
と
な
っ
て
い
る
部
門
の
デ
ー
タ 


企
業
の
職
員
全
体
の
デ
ー
タ 


＜職員数約24,000名の企業の例＞ 
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米国でもｽﾏｰﾄﾌｫﾝが 
医療ｻｰﾋﾞｽのｲﾝﾌﾗに！ 


（事例）Sentara Healthcare 


検査結果閲覧 
処方箋更新 
診療予約と予約再確認 
医療ｽﾀｯﾌとの交信 
家族の健康管理指導 


ｵﾝﾗｲﾝ有料診療 Sentara MyChart e-Visit  も運営開始 







2014年に遠隔医療専門病院が米国に登場予定 
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ｶﾄﾘｯｸ系地域医療ﾈｯﾄﾜｰｸ 
＜Mercy 概要（2012年6月期）＞ 


収入     41億ドル 
総資産  52億ドル 


病院 32 （4,571病床） 
外来施設 321 


医師以外の職員数 38,000 
参加医師 5,128  


http://www.mercy.net/ 







医療産業集積の核となるUPMC 
【収入 96 億㌦】 （2012年6月期） 


病院20＋外来・介護・ﾘﾊﾋﾞﾘ等拠点400超 
医師・科学者計約7千人を一元管理 


（社会貢献拠出 563百万㌦） （2010年6月期） 


     うち研究・教育に拠出244百万ﾄﾞﾙ 
       慈善医療218百万ﾄﾞﾙ 
 


＜海外進出＞ 
ｲﾀﾘｱ⇒臓器移植専門国立病院の運営受託等 
ｱｲﾙﾗﾝﾄﾞ⇒癌ｾﾝﾀｰ2 病院1 
ｶﾀｰﾙ⇒救急医療ｼｽﾃﾑ、  ｷﾌﾟﾛｽ⇒癌ｾﾝﾀｰ 
英国⇒医療情報ｼｽﾃﾑのﾉｳﾊｳ提供 
中国⇒検査機関 に病理診断ｺﾝｻﾙﾀﾝﾄ 
日本⇒民間病院に研修ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ・指導医を提供 


医師、研究者の交流 


連邦政府 


地域全体で
研究開発 


＆ 
市場創造 研究資金 


ﾋﾟｯﾂﾊﾞｰｸﾞ大学（収入 20億㌦） 


世界中から 
企業・研究機関が参加 


ｶｰﾈｷﾞｰﾒﾛﾝ大学（収入10億㌦） 


臨床に応用 


NIH（国立医療研究所） 


から研究資金 
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日米大学間の財務ﾃﾞｰﾀ比較 


2012年3月期  2011年6月期 


大阪大学 京都大学 東京大学 ﾋﾟｯﾂﾊﾞｰｸﾞ ｶｰﾈｷﾞｰﾒﾛﾝ 


収入 １，３１２ １，４５０ ２，１７３ １，９４２ ９４８ 


授業料・入学料 １２４ １３７ １３４ ４８７ ３３６ 


附属病院収益 ３３４ ３１５ ４２０ ０ ０ 


運営費交付金 ４７３ ５２３ ８２７ ２１７ ０ 


その他 ３８１ ４７５ ８１２ １，２３８ ６１２ 


総資産 ４，３９６ ４，５１３ １３，３７１ ５，３４６ ２，２５８ 


うち土地 ２，２３４ １，６６６ ８，８９７ ５１ ４０ 


純資産 ３，０８３ ２，８８６ １０，７１７ ３，４５７ １，５６６ 


うち政府出資金 ２，６８４ ２，４４５ １０，０３５ ０ ０ 
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（単位：億円、 1US$ = 99 円換算） 


UPMC  96億㌦ 
（9,504億円） 
大学と別法人 


国立大学45病院、6医療ｾﾝﾀｰ 


全体合計 8,887億円 





