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指定成分等含有食品に関する留意事項について 

 

食品衛生法第８ 条第１ 項に規定する指定成分等含有食品に関する留意事項に

ついては、「 指定成分等含有食品に関する留意事項について」（ 令和２ 年４ 月 17

日付け薬生食基発 0417 第１ 号） により 取り 扱っ ているが、 今般、 当該通知を廃

止し 、 指定成分等含有食品に係る健康被害の届出に際し ては、「 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８ 月 23

日付け健生食監発 0823 第４ 号・ 医薬監麻発 0823 第１ 号） の別紙様式を用いる

こ と と すると と も に、 文言の記載整備を 行っ た。  

今後、指定成分等含有食品に関する留意事項は、別添１ 及び別添２ のと おり と

するので、 御了知の上、 関係者への周知及び適切な対応をお願いし たい。  

 



（ 別添１ ）  
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健康被害情報の届出に関する留意事項 

 

第１  指定成分等含有食品を 取り 扱う 営業者 

１  健康被害情報の収集・ 評価・ 対応体制 

指定成分等含有食品を 取り 扱う 営業者（ 以下「 営業者」 と いう 。） は、 指定

成分等含有食品による健康被害の情報を消費者等から 受け付け、適切に評価

し 、 都道府県知事等に届け出るこ と のでき る体制を 整えるこ と 。 なお、 表示

責任者が情報を集約し 、 都道府県知事等への届出を行う 場合、 表示責任者と

表示責任者以外の営業者は、 互いの業務の範囲を 明確にし 、 連絡のと れる体

制を整えるこ と 。  

表示責任者は、次に掲げる要件を いずれも 満たす安全管理責任者を 設置す

るなど、 健康被害情報を 適正に管理でき るよう にするこ と が望まし い。  

⑴ 健康被害情報の収集、 検討及びその結果に基づく 必要な措置に関する 業

務（ 以下「 安全確保業務」 と いう 。） を 適正かつ円滑に遂行し う る能力を

有する者 

⑵ 健康被害情報を 適正に取り 扱う 観点から 、 販売に係る 部門に属さ ない者

その他安全確保業務の適正かつ円滑な遂行に支障を 及ぼすおそれがない

者 

また、安全確保業務を行う 部門は販売に係る部門その他の安全確保業務の

適正かつ円滑な遂行に支障を 及ぼすおそれのある 部門から 独立し ている こ

と 。  

 

２  健康被害情報の届出範囲  

  営業者が都道府県知事等に届け出なければなら ない健康被害情報の範囲

は、 本制度施行日以降に当該営業者が収集し た、 その取り 扱う 指定成分等含

有食品の情報のう ち、次に掲げる⑴又は⑵のいずれかに該当するも のと する。

なお、 本制度施行日より 前に収集し た健康被害情報についても 、 可能な限り

届出を 行う よう 努めるこ と 。  

 ⑴ 症状の重篤度にかかわら ず、 指定成分等含有食品によ る 健康被害と 疑

われる事例 

   健康被害と 疑われる事例と は、 指定成分等含有食品を 摂取し た者に生

じ た健康の影響や体調変化に係るあら ゆる 事象であり 、 当該指定成分等

含有食品の摂取と の因果関係が明確に否定さ れる 次のア及びイ を 除く も

のであっ て、 因果関係が不明であるも のを 含むも のと する。 ただし 、 アに

該当する事例については、収集さ れた情報の内容にかんがみ、営業者にお

いて因果関係が否定でき ないと 判断し た場合は、 届出の対象と し て差し
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支えない。  

ア 摂取前から 罹患し ている疾病等による症状であり 、 当該指定成分

等含有食品の摂取により 当該症状の増悪又は治療期間の延長等を生

じ さ せなかっ た場合 

イ  医師又は歯科医師により 当該指定成分等含有食品の摂取と の因果

関係を否定する診断がさ れた場合 

 ⑵ 指定成分等含有食品について、健康被害を 生じ さ せるおそれがある旨

の研究報告等 

指定成分等含有食品又は国外においてそれに相当するも の（ 国外にお

いて医薬品と し て取り 扱われている場合を 含む。 ） の摂取において発生

し た健康被害の報告又は当該指定成分等に関する研究報告であっ て、 営

業者自ら が取り 扱う 指定成分等含有食品の摂取により 、 当該健康被害が

発生する可能性が示唆さ れる場合。 こ こ でいう 研究報告と は、 国内外の

学術雑誌等に掲載さ れた研究報告又は発表・ 未発表にかかわら ず、 営業

者自ら 若し く は関連企業において行われた研究報告等であり 、 具体的に

は、 疫学調査（ 又は健康被害の件数の集計・ 分析） 報告、 動物等を用い

た試験成績、 物理的試験又は化学的試験の成績等が含まれる。  

 

３  届出の項目  

営業者は、 ２ に示す健康被害情報を 得たと き は、「 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８ 月 23 日付

け健生食監発 0823 第４ 号・ 医薬監麻発 0823 第１ 号） の別紙様式（ 以下「 情

報提供票」 と いう 。） に情報提供者より 聴取でき た事項を 記載し 、 都道府県

知事等に届出を 行う こ と 。 その際、「（ 事業者使用欄）」 への記載は不要であ

る。 情報を 記載する適切な箇所が無い場合は、 備考欄に記載するこ と 。 当該

営業者が表示責任者でない場合は、表示責任者を通じ て届出を 行う こ と がで

き る。  

なお、 原則と し て、 情報提供票の届出に際し ては、 別紙様式のエク セル形

式を 用い、 また、 必要と 考えら れる参考資料や追加情報を 適宜添付し て届け

出ても 差し 支えない。  

 

 

４  届出時期の目安及び届出先 

２ に示す健康被害情報の届出時期の目安は、 死亡を 含む重篤な場合は、 情

報を 入手し た日から 起算し て概ね 15 日以内、 その他の場合は、 概ね 30 日以

内と する。  
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ただし 、 発生件数の急速な増大や広範囲における発生など、 速やかに危害

防止措置を講じ なければなら ない可能性がある場合は、当該目安によら ず速

やかに都道府県知事等に届出するこ と 。  

 

５  その他 

 ⑴ 健康被害情報の内容の追加及び変更について 

   次のアから エまでによるこ と 。  

   ア 営業者が、 既に届出対象と し て都道府県知事等に届け出た健康被

害情報のう ち、 後日得た追加情報によ り 届出内容に追加又は変更が

生じ た場合は、 修正箇所を 明ら かにし た情報提供票等に変更理由を

添えて都道府県知事へ届け出るこ と 。  

   イ  届出対象に該当し ないと 判断さ れた情報のう ち 、 後日の追加情報

により 届出対象と なっ た場合には、 営業者は都道府県知事等へ届け

出るこ と 。  

ウ 営業者が既に届出対象と し て都道府県知事等に届け出た健康被害

情報のう ち、 後日得た追加情報により 届出対象でないと 判明し た場

合は、 その旨を 届出対象外と なっ た理由を添えて都道府県知事等へ

届け出るこ と 。  

エ 営業者はアから ウまでに掲げる事項について、 表示責任者を 通じ

て行う こ と も でき る。  

 ⑵ 個人情報の保護について 

情報提供票について、 摂取者の氏名及び連絡先に関し て行政への提供

に同意が得ら れない情報は、 記入する必要はないが、 その理由を 記載す

るよう 努めるこ と 。 なお、 情報提供者から 提供さ れる情報については個

人情報を 含むため、 その管理は厳重に行い、法令に定めのある場合を除き、

第三者への提供は行わないこと。 

 ⑶ 指定成分等含有食品を取り 扱う 輸入者 

営業者のう ち、 輸入し た指定成分等含有食品を 、 国内の他の営業者又

は消費者に販売するも のは、 販売の相手方である営業者と の連携体制を

整えて、 健康被害情報の入手に努めると と も に、 必要に応じ て輸出国生

産者と 連携し て衛生確保を図るよう 努めるこ と 。  

 

第２  都道府県知事等 

１  平常時の対応について 

   改正法による改正（ 第３ 次施行） により 、 営業者は、 原則と し て、 営業の

許可又は届出が必要と なっ ている。こ れにより 、 都道府県等において、 指定
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成分等含有食品を 取り 扱う 営業者及びその取り 扱いに係る 製品を 把握する

こ と が可能と なっ たこ と から 、必要に応じ 、管内において指定成分等含有食

品を取り 扱う 営業者の実態把握に努め、 本制度の周知を 図るこ と 。  

 

２  健康被害情報の報告方法について 

都道府県知事等が法第８ 条第２ 項に基づき 、 厚生労働省健康・ 生活衛生局

食品監視安全課へ報告する際に使用する情報提供票について、「 ３ ． 摂取者

および摂取状況に関する情報」 のう ち、「 氏名」 欄及び「 連絡先」 欄に個人を

特定でき る情報が記載さ れている場合は、 当該記載を 削除の上、 報告するこ

と 。  

また、 情報提供票の保健所使用欄の重篤度の記載については、 次の①から

④までを 参考に記入するこ と 。  

①軽 微： 摂取者が、 医療機関を 受診し ていない場合 

②軽 度： 摂取者が、 医療機関において外来治療を 要し た場合 

③中等度以上： 摂取者が、 医療機関において入院治療を受け、 治癒し た場

合 

④死 亡： 摂取者が、 死亡し た場合 

  

 

 



（ 別添２ ）  
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指定成分等含有食品の製造又は加工の基準に関する留意事項 

 

１ ． 第１ 条について 

指定成分等含有食品の原材料と なる指定成分等は、主には天然の動植物や鉱

物が想定さ れ、 元の形そのままのも の、 断片状のも の、 粉末状のも の、 水等に

より 抽出さ れたも の等様々な形状で用いら れる。製造等の工程管理が適切に行

われていないこ と により 、指定成分等に含まれる生理活性の強い成分の含有量

がばら つき 、消費者が一日摂取目安量を 遵守し たと し ても 、健康被害の原因と

なるおそれがある。 そのこ と から 、 指定成分等含有食品においては、 生理活性

の強い成分が局在する こ と がないよ う 製造等を 管理する こ と が重要である こ

と から 、 食品、 添加物等の規格基準（ 昭和 34 年厚生省告示第 370 号） におい

て、 製造又は加工の基準を定めたも のであり 、 食品の形態にかかわら ず、 全て

の指定成分等含有食品はこ れを 遵守し て製造等が行われる こ と を 営業者に求

めるも のである。  

複数の製造所等を 経て消費者に提供さ れる場合も 、生理活性の強い成分を局

在さ せないために、製造所等ごと にその工程に応じ た製造又は加工の基準を 遵

守するこ と が重要と なる。ただし 、収穫及び採取後の細断又は粉砕などの簡易

な加工のみを 行う 製造所等に限り 、 製造基準の適用外と する。  

 

２ ． 第３ 条について 

 ⑴ 総括責任者の任務 

・ 製造業者等は、 総括責任者を 製造所等ごと に置く こ と 。  

・ 総括責任者は、 製造管理及び品質管理に係る業務（ 以下「 製造・ 品質管理

業務」 と いう 。） を 総括し 、 その適正かつ円滑な実施が図ら れる よう 管理

監督を 行う 。  

・ 製造業者等は、総括責任者が業務を 行う に当たっ て支障を 生ずるこ と がな

いよう にするこ と 。  

・ 総括責任者は、苦情処理に関する業務及び回収処理に関する業務を行う こ

と 。  

・ 総括責任者は、 バリ デーショ ン及び自己点検に関する報告により 、 それら

が適切に行われているこ と を 確認するこ と 。  

 ⑵ 総括責任者 

・ 総括責任者は、 ⑴の業務を適正に遂行するため、 製造管理及び品質管理の

知識を 有し ており 、かつ、次のいずれかに該当する者でなければなら ない。 

イ ． 医師、 歯科医師、 薬剤師又は獣医師のう ち、 いずれかの資格を 有する

者。  
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ロ． 学校教育法（ 昭和 22 年法律第 26 号） に基づく 大学、 旧大学令（ 大正

７ 年勅令第 388 号） に基づく 大学又は旧専門学校令（ 明治 36 年勅令

第 61 号） に基づく 専門学校において医学、 歯学、 薬学、 獣医学、 栄養

学、 畜産学、 水産学、 農芸化学または化学の課程を 修めて卒業し た者

( 当該課程を 修めて同法に基づく 専門職大学の前期課程を 修了し た者

を含む。 )  

ハ． 製造管理又は品質管理に関する業務に５ 年以上従事し た者 

⑶ 職員 

・ 製造業者等は、 製造・ 品質管理業務を 適切に実施し う る能力を有する人員

を 充分に確保するこ と 。  

・ 製造業者等は、 製造・ 品質管理業務に従事する職員（ 総括責任者、 製造管

理責任者及び品質管理責任者を 含む。） の責務及び業務体制を 文書によ り

適切に定めるこ と 。  

・ 品質部門の職員は、基原材料に起因する不均一性を 踏まえた指定成分等含

有食品の均一性の管理を 行う ために必要な専門知識を 有するこ と 。  

⑷ 製造業者等以外の営業者と の連携 

適正製造規範（ GMP） による管理は、 製造業者等に要求さ れるも のである

が、 当該指定成分等含有食品を取り 扱う その他の関連する営業者と その GMP

による管理情報を共有するこ と が重要である。  

特に表示責任者については、当該指定成分等含有食品に係る消費者から の

問い合わせ等の内容を精査し 、 必要に応じ て別添１ （ 健康被害情報の届出に

係る運用上の注意） を 参照し 、 他の営業者と の契約の際に情報共有の方法等

を 盛り 込む等必要な協力を 行い、法第８ 条に基づく 届出などの適切な措置を

行う と と も に、 製品の製造工程に起因する 品質に係る問題が生じ た場合は、

製造業者等と 共に必要な是正措置や回収等を 行う こ と 。  

 

３ ． 第４ 条について 

 ⑴ 製造業者等は、 製品ごと に、 製品標準書等を 作成し 、当該製品の製造等を

行う 製造所等ごと に備えつけるこ と 。  

⑵ 製品標準書の作成に当たっ ては、当該製品の製品設計が適切に行われてい

るこ と が重要である。 こ のため、 指定成分等含有食品の製品設計は、 次に掲

げる事項に留意し て行う こ と 。  

・ 指定成分等の最終製品における一日摂取目安量（ 食品衛生上の危害の発生

を 防止する見地から 設定し た、 一日当たり の摂取目安量） については、 指

定成分等が最終製品に含有する量と 、収集し た安全性情報を 考慮し て適切

に設定するこ と 。  
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・ 医薬品及び他の食品と の相互作用などの注意喚起の必要性を 判断し 、必要

に応じ て適切な措置を 行う こ と 。  

・ 基原材料中に微量に存在する 有害物質が製造等の工程において濃縮さ れ

う る こ と 又は製造等の工程において新たに有害物質が生成さ れう る こ と

を 踏まえ、 製造等の工程に起因するリ スク について把握し 、 それら への対

応方法を設定するこ と 。  

 ⑶ 製品については、製品設計上、指定成分等の含有量が試験検査の方法の定

量下限を 下回る場合など、やむを 得ない場合に限り 、均一性が保証でき るバ

リ デーショ ン で確認・ 検証さ れた方法によ り 適切に製造等が行われている

こ と を 確認するこ と で、 試験検査を代替し て差し 支えないこ と 。  

 ⑷ 製品標準書は、 品質部門の承認を 受けたも のであるこ と 。  

 ⑸ 製造管理基準書に記載する事項は次のと おり である。  

・ 原材料及び容器包装資材の入荷、 保管並びに出庫時の注意事項 

・ 製品及び中間品の入出庫、 保管並びに出荷時の注意事項 

・ 製造工程の管理に関する事項 

・ 製造設備及び器具の管理に関する事項 

・ 原材料、 容器包装資材、 製造方法及び製造設備の変更に関する事項 

・ 作業担当者の作業管理に関する事項 

・ その他製造管理に必要な事項 

 ⑹ 品質管理基準書に記載する事項は次のと おり である。  

・ 製品等の試験検査についての検体の採取等に関する事項（ 採取場所の指定

を 含む。）  

・ 原材料、容器包装資材及び購入し たバルク 等中間品の品質管理に関する事

項 

・ 試験検査の実施及び結果の判定に関する事項 

・ 総括責任者及び製造管理責任者に対する 判定結果についての報告並びに

連絡に関する事項 

・ 製品等の保管サンプルの採取及び管理に関する事項 

・ 長期在庫品の取扱に関する事項 

・ 試験検査に関する設備及び器具の点検整備に関する事項 

・ 試験検査の実施に関する事項 

・ 再試験検査を 必要と する場合の取扱いに関する事項 

・ その他品質管理に必要な事項 

 

４ ． 第６ 条について 

 ⑴ 製造指図書は原則と し てロ ッ ト ごと に作成し 、 次に掲げる事項を 記載す
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る。  

・ 指図者及び指図年月日 

・ 製品等の名称、 形態、 外観及びロッ ト 番号又は製造番号 

・ 原材料の名称及び配合量又は仕込み量 

・ 各製造工程における製品（ 中間品を 含む。） の理論収量（ 理論収量を 求め

るこ と が困難な場合は標準収量）  

・ 各製造工程における作業上の指示又は注意事項 

・ 容器包装資材に関する指示又は注意事項 

 ⑵ 製品の製造等において記録する事項は以下のと おり と する。  

・ 製品の名称及びロッ ト 番号又は製造番号 

・ 製造工程名及び作業年月日 

・ 原材料の名称、 ロッ ト 番号又は製造番号及び配合量又は仕込み量 

・ 容器包装資材の名称、 管理番号及び使用量 

・ 各製造工程においての出来高量又は理論収量に対する収率 

・ 製造工程中に行っ た製造部門においての試験検査の結果及びその結果が

不適であっ た場合において行われた措置 

・ 品質部門によ る 試験検査の結果が不適であっ た場合において行われた措

置 

・ 各製造工程が製造指図書に従っ て行われた旨の確認 

・ 上記のほか、 製造等の作業中に行われた措置 

・ 記録を 行っ た者の氏名及び記録年月日 

・ 消費期限等 

・ 製造管理が適切に行われているこ と の製造部門による確認が行われた旨 

・ 品質部門が出荷の可否を 確認し た旨 

 ⑶ 製品等及び容器包装資材について、 保管及び記録を 適切に行う に当たっ

ての留意事項 

・ 製品等及び容器包装資材は、 明確に区分さ れた場所に保管するこ と 。  

・ 製品等は、 種類ごと に試験検査の前後のも のを、 表示又は区分等を適切に

行い保管するこ と 。 また、 試験検査の結果、 不適と 判定さ れたも のについ

ては、 他のも のと 明確に区分さ れた場所に保管するこ と 。  

・ 製品等の保管については、それぞれの保管条件に従っ て品質に影響のない

よう に保管すると と も に、関係法令によっ て保管条件が定めら れているも

のについては、 当該条件に従っ て保管するこ と 。  

・ 原材料の保管及び出納について、品目及びロッ ト ごと に記載し た記録を 作

成するこ と 。  

・ 製品の保管及び出納について、 製品及びロ ッ ト ごと に入庫年月日、 入庫数
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量、 保管中に行っ た措置、 出荷年月日、 出荷数量及び出荷先を 記載し た記

録を作成するこ と 。  

・ 容器包装資材の保管及び出納について、品目及び管理単位ごと に記載し た

記録を 作成するこ と 。  

 ⑷ 製品設計時に定めた製品の規格に適合さ せるために、 追加又は混合を 行

う 場合の留意点 

他の物質を 加える場合は、 その量を明記し ておく こ と 。 同じ 基原材料の異

なるバッ チを 混合する場合、同種の基原材料で異なるロッ ト の中間品を 混合

する場合は、 追跡でき るよう に工程記録を 保管すると と も に、 必要に応じ て

規格に適合し ているか試験を行う こ と 。  

 

５ ． 第７ 条について 

 ⑴ 検体の採取の記録（ 検体採取記録） には次に掲げる事項を記載するこ と 。  

・ 検体名 

・ ロッ ト 番号、 製造番号又は管理番号 

・ 検体採取年月日及び採取し た者の氏名 

 ⑵ 試験検査の記録（ 試験検査記録） への記載事項 

・ 検体名 

・ ロッ ト 番号、 製造番号又は管理番号 

・ 試験検査項目、 試験検査実施年月日、 試験検査を 行っ た者の氏名及び試験

検査の結果 

・ 試験検査結果の適否の判定の内容、判定を し た年月日及び判定を 行っ た者

の氏名 

 ⑶ 製品等について、 ロ ッ ト ごと に所定の試験検査に必要な量の２ 倍以上の

量を 参考品と し て、 当該製品の消費期限等から 起算し て１ 年間適切な保管

条件の下で保管するこ と 。  

 

６ ． 第８ 条について 

  製造業者等は、総括責任者に、製品標準書等に基づき 、 製造管理及び品質管

理の結果を 評価さ せ、 製品の製造所等から の出荷の可否を 判定さ せるこ と 。  

 

７ ． 第９ 条について 

 ⑴ バリ デーショ ンに関する手順に掲げるべき 事項 

・ 製造業者等の全体的なバリ デーショ ンの方針 

・ 製造業者等の職員のう ち、あら かじ め指定し た者及びその他の関係する組

織の責務等に関する事項 
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・ 各バリ デーショ ンの実施時期に関する事項 

・ バリ デーショ ンの実施計画書の作成、変更及びその承認手続等に関する事

項 

・ バリ デーショ ンの実施報告書の作成、 評価及びその承認手続（ 記録方法も

含む。） に関する事項 

・ バリ デーショ ンに関する文書の保管に関する事項 

・ その他必要な事項 

 ⑵ バリ デーショ ンを 行う 際の留意事項 

・ 職員は、 製品標準書等に基づき 、 バリ デーショ ンの計画及び結果を 品質部

門に対し て文書により 報告するこ と 。  

・ バリ デーショ ンが必要な設備、 システム、 装置、 製造等の工程及び洗浄作

業は、 製品の剤形、 品質特性、 工業化研究や類似製品に対する過去の製造

実績等の結果から 品質リ スク を考慮し て、製造業者等が自ら 特定するこ と 。 

 

８ ． 第 11 条について 

・ 職員は、 評価の結果及び措置について記録を 作成し 、 保管する と と も に、

品質部門に対し て報告するこ と 。  

・ 報告さ れた評価の結果及び措置について、 品質部門の承認を 受けるこ と 。 

・ 品質部門は、 製品標準書等に基づき 、 上記によ り 確認し た記録を 作成し 、

保管すると と も に、 上記の記録と と も に、 総括責任者に対し て文書により

適切に報告するこ と 。  

 

９ ． 第 12 条について 

・ 措置を 講じ た職員は、 品質部門に対し て速やかに報告し 、 品質部門の確認

を 受けるこ と 。  

・ 品質部門は、 製品標準書等に基づき 、 当該事項を 総括責任者に対し て適切

に報告するこ と 。  

・ 総括責任者は、品質不良その他製品の品質に重大な影響が及ぶおそれがあ

る場合において、所要の措置が速やかに行われているこ と 及びその進捗状

況を確認し 、 必要に応じ 改善等所要の措置を 行う よう 指示するこ と 。   

 

10． 第 13 条について 

・ 職員は、 製品標準書等に基づき 、 自己点検の結果を総括責任者に対し て文

書により 報告するこ と 。  

・ 職員は、 製品標準書等に基づき 、 自己点検の結果の記録を 作成し 、 こ れを

保管するこ と 。  
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11． その他 

 ⑴ 安全性確保の責務  

製品の安全性の確保については、食品等事業者の責務と し て法第３ 条に規

定さ れていると こ ろ であるが、 指定成分等含有食品の製造、 販売等に関し て

は、 その特性を踏まえ、 基原材料の加工業者から 最終製品の販売者に至るま

での、 指定成分等含有食品に係る全ての営業者がそれぞれの段階で、 安全性

確保において責任を 果たすこ と 。  

 ⑵ 安全性・ 毒性情報の収集 

製造業者等は、指定成分等又は指定成分等以外の原材料に含まれる健康被

害の生じ るおそれのある物質について、 安全性情報を 収集し 評価する こ と 。 

 


