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https://www.pref.kanagawa.jp/sys/eiken/index.html



はじめに

〇近年の健康意識の高まりに伴い、ドラッグストア、コン

ビニ、インターネットなどで様々な健康食品が販売され、

身近な存在になっています。

〇健康食品は一般的に安全性が高いというイメージが

ありますが、一部の製品では重篤な健康被害が発生し

ており、本来入っていてはいけない医薬品成分が検出

される事例があります。

〇すべての健康食品が危険というわけではありません。

リスクを知って上手に利用しましょう。



1. 「健康食品」とは？
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1. 「健康食品」とは？？

「健康食品」、「いわゆる健康食品」、
「食品」、「医薬品」、「保健機能食
品」、「サプリメント」とは？



食品と医薬品の大まかな分類

医薬品、医薬部外品
（医薬品、医療機器等法※）

食品
（食品衛生法）

特別用途食品

保健機能食品

一般食品
いわゆる健康食品

その他の一般食品

健康食品

参考）国立健康・栄養研究所HP 健康食品・サプリメントの適切な使用の考え方

※：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(旧薬事法)

機能（作用）を表示できない！

食品衛生法（第四条より抜粋）
この法律で食品とは、全ての飲食物をいう。
ただし、（中略）医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品は、これを含まない。

特定保健用食品
（トクホ）

栄養機能食品

機能性表示食品

有効成分・効能効果・用法用量

健康食品、サプリメント、栄養補助食品、栄養強化食品、健康飲料に定義はない！！

関与成分・機能・用量



健康食品の認知度

独立行政法人国民生活センター 報道発表資料（2019.8.1）より

https://www.kokusen.go.jp/pdf/n-20190801_1.pdf



保健機能食品制度

保健機能食品とは、

〇国が特定の機能の表示などを許可した食品
（具体的なしくみは各制度で異なります。）

〇健康な方を対象とし、健康の維持・増進を
目的としたもの

〇病気の治療を目的としていない。

〇特定保健用食品（トクホ）
〇栄養機能食品
〇機能性表示食品



特定保健用食品(トクホ)

〇特定の保健の用途に資する旨を表示するもの

○品目ごとに国の審査を受けています。

〇関与成分含有量の分析試験があります。

○ヒトで安全性、有効性が検証されています。

〇検証内容を元にした機能表示があります。

厚労省ホームページhttps://www.e-healthnet.mhlw.go.jp/information/food/e-01-001.html

※条件付き特定保健用食品、特定保健用食品(規格基準型）、
特定保健用食品（疾病リスク低減表示）もあります。



特定保健用食品(トクホ)の機能表示（一部）

表示内容 保健機能成分（関与成分）

お腹の調子を整える
食品

イソマルトオリゴ糖、ガラクトオリゴ糖、ポリデキストロース、キシロオリゴ
糖、グアーガム分解物、サイリウム種皮、ビール酵母由来の食物繊維、
フラクトオリゴ糖、ポリデキストロース、ラクチュロース、寒天由来の食物
繊維、小麦ふすま、大豆オリゴ糖、低分子化アルギン酸ナトリウム、難消
化性デキストリン、乳果オリゴ糖、ビフィズス菌、乳酸菌等

血圧が高めの方に
適する食品

カゼインドデカペプチド、かつお節オリゴペプチド、サーデンペプチド、ラク
トトリペプチド、杜仲葉配糖体

コレステロールが
高めの方に適する食品

キトサン、サイリウム種皮由来の食物繊維、リン脂質結合大豆ペプチド、
植物スタノールエステル、植物ステロール、低分子化アルギン酸ナトリウ
ム、大豆たんぱく質

出典：食品衛生の窓 東京都の食品安全情報サイト 東京都福祉保健局一部抜粋

どの保健の効果が必要かを基準に、
食生活改善を踏まえて選択することが重要です。

※ 原則、食品なので病名の表示、改善は表示できない。



栄養機能食品

特定の栄養成分の機能が表示されている食品
現在、20種の栄養成分（ミネラル6成分、ビタミン13成分、
脂肪酸1成分）について、基準が定められている。

１日当たりの栄養成分量の下限値と上限値が決まっている。
トクホと異なり、国の個別審査を受けたものではありません。
（自己認証）

トクホと異なり、マークはありません。栄養機能食品である
旨、表示されています。

栄養機能食品である旨、表示していながら他の成分を強調す
るなど誤認しやすい製品も確認されています。

特定の栄養成分（ビタミン・ミネラルなど）の補給のために
利用される食品です。



栄養機能食品の栄養機能表示例

＜ビタミンC＞
「ビタミンCは、皮膚や粘膜の健康維持を助けるとともに、
抗酸化作用を持つ栄養素です。」

＜ビタミンA＞
「ビタミンAは、夜間の視力の維持を助ける栄養素です。」
「ビタミンAは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。」

出典：消費者庁HP 栄養機能食品とは

特定の栄養成分の補給を目的に、食生活改善
を踏まえて、選択することが重要です。

などなど



機能性表示食品

・販売前に安全性、機能性の根拠に関する情報が
消費者庁に届け出られたもの。

・安全性確保を目的とし、科学的根拠に基づいた機能性
が、事業者の責任において表示されるもの。

・生鮮食品を含めすべての食品（一部を除く）が対象と
なっています。

・機能性表示食品である旨、表示されています。

・同じ成分でも製品により最大摂取目安量が異なること
があります。



消費者庁HP https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/about_foods_with_function_claims/pdf/150810_1.pdf 

「機能性表示食品」って何？

①商品の名称

②「機能性表示食品」であること

③届出番号

⑤摂取量

⑥注意喚起表示

表示内容を参考に、食生活改善
を踏まえて、選択することが重要です。

④機能に関する表示



いわゆる健康食品

○ 食品の中の一部

○ 効果、効能、保健機能について国は認めていない。

健康食品と呼ばれているもののうち、
保健機能食品でないもの



「保健機能食品」と「いわゆる健康食品」
全く違うものです！

〇保健機能食品
(特定保健用食品・栄養機能食品・機能性表示食品)
⇒法令上に保健機能的は規定がある
⇒審査または規格を満たした食品
⇒定められた範囲で機能表示を認めているもの

〇いわゆる健康食品

⇒法令上の保健機能的な根拠は無い
⇒機能表示は認められていない
⇒販売業者等の判断で「健康食品」として販売

保健機能食品か否かは、表示で確認できます。
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健康食品へのイメージ①
：「薬のようなもの」という誤解

〇利用環境

〇科学的根拠

〇製品の品質

厳しい規制があり、一定の品質のものが製造、流通。

医薬品とは、

病気の人を対象とした有効性、安全性試験が実施されている。

医師、薬剤師による安全な利用環境が整備されている。

参考）国立健康・栄養研究所HP 健康食品・サプリメントの適切な使用の考え方

形態が似ているものもありますが、

「医薬品」と「健康食品」は全く異なります！

〇製剤設計
有効成分だけでなく添加物、包装まで設計、検証。



健康食品へのイメージ①
：「薬のようなもの」という誤解２

独立行政法人国民生活センター 報道発表資料より

https://www.kokusen.go.jp/pdf/n-20190801_1.pdf

約２０％の人が病気の治療・緩和のために飲んでいると回答
また、回答した約8%の人は、医薬品等と健康食品との区別があいまいであると考えられた



体にやさしい？

安全？

野草・キノコ
による食中毒

健康食品へのイメージ
誤解を生じやすい例②

「天然成分原料100％」

という謳い文句で何を感じますか？



天然成分由来 ＝ 体にやさしい、安全

・天然由来品が、合成品に比べて、品質・安全性が

上位だという証拠はない。

・いろいろな成分が含まれており、含有する全ての

成分が明らかとなっているわけではない。

・産地、収穫時期、天候などの条件によって品質が

一定しない傾向がある。

健康食品へのイメージ②
：「天然だから安全」という誤解

出典：厚生労働省医薬食品局食品安全部 健康食品の正しい利用法 情報編
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○日本人の食事摂取基準、使用目安量を守りましょう！

○多量に使用しても健康の改善にはつながりません

→「食生活は、主食、主菜、副菜を基本に、食事のバランスを」

安全性が高いと思われているビタミンでも、過剰摂取により健

康被害が起こることがあります。

使用上の誤解
～過剰摂取に注意を！！～

体によいと言われている成分は、たくさん
摂取すれば、もっと体に良い？
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虚偽・誇大広告の問題

健康増進法では、食品として販売されるものに、健康の保
持増進の効果等について、広告その他の表示をするときに
は、「著しく事実に相違する」または「著しく誤認させる」よう
な表示をしてはならないとあります。



2019年4月24日消費者庁がインターネットにおける健康食品等の虚偽・

誇大表示の改善を要請

平成31年1月から3月までの期間に表示されていた健康保持増進効果等

について

虚偽・誇大広告の問題

商品区分 表示されていた健康保持増進効果等

加工食品【3商品】
（農産加工品、畜産加工品、

水産加工品）

・心筋梗塞・脳卒中・動脈硬化・高血圧に効果
を有すること等を標榜

飲料等【7商品】
（茶、コーヒー及びココア調

製品、飲料、酒類）

・免疫力を高め、高血圧に効果を有すること等
を標榜

いわゆる健康食品【22商品】
(カプセル、錠剤、顆粒状等）

・生活習慣病、高血圧の予防、便秘解消、ダイ
エットに効果を有することを標榜
・女性ホルモンの活性化に働きかけ、美白美肌、
エイジングケアに効果を有すること等を標榜

消費者庁ホームページ参照

以降も、毎期改善要請されている。



食品（医薬品以外）で、「病気が治る」「○○に効く」といった
病気の治療又は人体・精神への作用の表示・表現をして
いるものは、医薬品医療機器等法違反の疑いがある製品
です。
決して選択しないでください。

ガンが
治る!!

医師もびっくり
奇跡の効果!!

虚偽・誇大広告の問題



医薬品成分の
違法添加

虚偽・誇大広告に注意！

使用上の誤解

注意点２

注意点３ 注意点４

医薬品との飲み
合わせに注意！

注意点５

注意点１

健康食品への
イメージ

いわゆる健康食品の「注意点」



健康食品への医薬品成分の違法添加

〇医薬品成分の違法添加について

〇違反製品の発見
～医薬品成分検出事例～

〇健康被害の防止に向けた衛生研究所の対応



健康食品への医薬品成分の違法添加

〇医薬品成分の違法添加について

〇違反製品の発見
～医薬品成分検出事例～

〇健康被害の防止に向けた衛生研究所の対応



〇食品でありながら、医薬品成分が添加されている製品

（無承認無許可医薬品）が確認されています！

⇒種類や含有量によっては、重大な健康被害発生の

可能性があります。実際に、過去に死亡事例、重篤

な肝障害、低血糖症が発生しています。

⇒医療機関より薬の処方を受けている場合の飲み合わ

せの問題

⇒適切な受診機会の喪失

⇒医薬品医療機器等法違反

⇒医薬品に対する不信感

健康食品への医薬品成分の違法添加



国内で過去に検出された主な医薬品成分の一例

ダイエット用健康食品

〇食欲抑制
･フェンフルラミン
･N-ニトロソフェンフルラミン
･シブトラミン など

〇下剤
･センナ
･ビサコジル
･フェノールフタレイン など

〇代謝高進

･甲状腺末 など

〇向精神薬

･マジンドール
･フェンテルミン
･ジアゼパム

血糖値降下を謳う製品

〇SU（スルホニル尿素）剤

･グリベンクラミド

強壮強精用の製品

〇ED（男性機能不全）治療薬
･シルデナフィル
･バルデナフィル
･タダラフィル
･既存医薬品の類似成分
〇生薬成分

その他の医薬品成分

〇インドメタシン
〇ステロイドホルモン
･デキサメタゾン
･プロピオン酸クロベタゾール等

〇抗鬱薬

･フルオキセチン



健康食品への医薬品成分の違法添加

〇医薬品成分の違法添加について

〇違反製品の発見
～医薬品成分検出事例～

〇健康被害の防止に向けた衛生研究所の対応



医薬品添加の有無？

① ②

〇どちらかに医薬品が添加されています

見た目（外観・表示）
ではわからない

検査の重要性



健康被害の防止に向けた衛生研究所での取り組み

いわゆる健康食品 分析

情報提供

行政措置

医薬品成分
検出の有無

定期的な検査 38迅速・確実な分析法開発

不当添加された医薬品成分の検査

健康被害の未然防止 被害時の迅速な原因究明

安心確保に努
めています!!



検査の戦略

TLC HPLC LC/MS(/MS)GC/MS

スクリーニング
同定

定量

スクリーニング 同定 定量
前処理

表示の確認

分析対象は？ 疑わしい成分は？ 構造の確認？ 量は？

疑わしい成分を見逃さない！

他IR,UVなど



健康食品への医薬品成分の違法添加

〇医薬品成分の違法添加について

〇違反製品の発見
～医薬品成分検出事例～

〇健康被害の防止に向けた衛生研究所の対応



新規化合物（既存医薬品成分に
近い構造を持つ化合物）の検出

新規化合物の問題点

・人体にどんな作用をするか全くわからない。危険なもの。

・中には医薬品としての開発が中止された化合物がある。

・試験法が無いので、分析が既知物質のようにはいかない。



〇無承認無許可医薬品から身を守るには

１）海外からの輸入品に特に注意すること

２）錠剤、カプセル状の健康食品を薬と誤用しないこと

が重要です！

医薬品副作用被害救済制度
医薬品を適正に使用したにも関わらず、副作用による一定の
健康被害が生じた場合に医療費等の給付を行い、救済を図る制度

※個人輸入した医薬品は対象となりません。

医薬品成分の違法添加

出典：厚生労働省医薬食品局食品安全部 健康食品の正しい利用法 選択編 健康食品を選ぶ前に



医薬品成分の
違法添加

虚偽・誇大広告に注意！

使用上の誤解

注意点２

注意点３ 注意点４

医薬品との飲み
合わせに注意！

注意点５

注意点１

健康食品への
イメージ

いわゆる健康食品の「注意点」



医薬品との飲み合わせ

〇相互作用が知られているものも多々ある

薬＋健康食品＝とても健康に良く、病気が早く治る？

〇原則、健康食品と医薬品は併用しないこと



健康食品と医薬品の相互作用
（医薬品とトクホ）

→血糖値が過度に低下する危険性があります。

経口血糖降下薬（糖尿病の薬）
＋

トクホ＜糖の吸収を穏やかにする＞

→血圧が過度に低下する危険性があります。

降圧剤（高血圧の薬）
＋

トクホ＜血圧が高めの方に適したもの＞

〇医薬品の処方によりかかりつけ医がコントロール



健康食品と医薬品の相互作用
（医薬品と栄養機能食品）

ビタミンB6
＋

フェニトイン（抗てんかん薬）

→代謝亢進により効果を低下させる報告

（参考）厚生労働省 食物と薬の相互作用 （e-ヘルスネット）

ミネラル（カルシウム、鉄、マグネシウム、亜鉛）
＋

抗生物質（テトラサイクリン、キノロン、ニューキノロン系）

→吸収が阻害されるおそれ



健康食品を使用している場合、これから使用する場合は
主治医・薬剤師に相談しましょう。

健康食品手帳を活用しましょう。

→医師が医薬品を使ってコントロールしています。
血圧、コレステロール、血糖値など・・・
健康食品との相互作用により、
コントロールが難しくなる
おそれがあります。

健康食品と医薬品の相互作用
医療機関を受診されている方へ



1. 「健康食品」とは？

2. いわゆる健康食品の注意点

3. まとめ

講演内容



講演のまとめ

○“健康食品”は健康の維持増進のために摂取するものです

⇒飲むだけで痩せられる？

⇒病気の治療・予防ができる？×
〇健康食品には、潜在的リスクが存在する場合があります。

⇒健康食品と上手くつきあうコツを理解しましょう！

⇒健康維持のために目的にあった本当に必要な選択
をしましょう。

⇒食事の代用になる？

⇒万が一、体調不良になった場合には、使用を中
止して医療機関を受診しましょう。


