
都道府県医師会

担当理 事 殿

時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。

さて今般、厚生労働省医薬・生活衛生局食品基準審査課長及び同局食品監視安全課

長の連名にて各都道府県等衛生主管部(局)長宛に、標記の通知が発出されるととも

に、本会に対しても周知方依頼がありました。

エストロゲン様の作用を持つ物質を含んでいるプエラリア・ミリフィカについては、

国民生活センターにおいて含有健康食品に関する健康被害の相談が増えていることを

踏まえた注意喚起等が行われるとともに、医薬基板・健康・栄養研究所の調査におい

ても、利用者の中に体調不良が生じている事例が報告されております。

本件はこれらを踏まえ、消費者に対して、安易な摂取を控え、体調に異変を感じた

場合には受診勧奨を行う等の適切な対応を行うとともに、事業者に対する対応の実施

について、都道府県担当課に依頼するものであります。

つきましては、貴会におかれましても、本件についてご了知いただくとともに、貴

会管下関係医療機関への周知方につきご高配賜りますようよろしくぉ願いいたします。

追って、本会「健康食品安全情報システム」事業においても、過去にプエラリア・

ミリフィカによる健康被害の情報提供が寄せられております。会員の先生が、本件に

関する健康被害を含めた、健康食品による健康被害情報を知覚された場合、添付の情

報提供票にて健康被害情報をお寄せいただきたく、貴会会員への周知についても併せ

てお願い申し上げます。

プエラリア・ミリフィカを含む健康食品について

仕也 1 101)

平成29年7月21日

日本医師会常任理事

松本

日本医師会「健康食品安全情報システム」事業

http://WWW. med. or. jp/mshoku/indox. html (日本医師会メンバーズノレーム内)

郎吉
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「健康食品安全情報システム」事業について

時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。

平素より、本会の会務にご協力をいただき、厚く御礼申し上げます。

さて本会では、平成23年4月より、会員の先生方のご協力を賜り

「健康食品安全情報システム」事業を実施しております。

いわゆる「健康食品」による健康被害には様々な課題があり、エビ

デンスの蓄積、診療現場からの情報収集、地域医師会や医師に対する

情報提供、国民への啓発・広報活動が重要です。

本事業は、先生より、患者さんからの相談や日常の診療から知り得

た健康食品による健康被害に関する情報をご提供いただき、本会にお

いて検討の上、対応策等を診療の現場に還元して役立ててもらうこと

によって、かかりつけ機能を推進することを趣旨としております。

先生におかれましては、ご多忙の折誠に恐縮ですが、本事業へのご

協力を賜りますようよろしくぉ願い申し上げます。

各 位

、

日本医師会長

問合せ先

日本医師会地域医療第1課土屋、青木

〒113-8621 東京都文京区本駒込 2-28-16
花L 03-3942-6137 FAX 03-3946-2140

E-Ma il shoku@PO. med. or. jp

横倉義武

員会
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「健康食品安全情報システム」事業の説明

【情報の提供】

先生が、来院した患者さんの受診や相談に応じた際、健康食品による以下の

健康被害を覚知したときには、同封の情報提供票に必要事項をご記入の上、日

本医師会宛に送信してください。

なお、 vveb 上からの情報提供も可能です(本会ホームページメンバーズル

httーム(会員向けサイト)

師会員専用のゆ、パスワードが必要です)。

①患者さんの症状が、摂取した健康食品と何らかの関連の可お昌陛がある、ま

たは関連が否定できないと,思われる場合

②患者さんの服用している医薬品と摂取した健康食品との間に相互作用の

可育晉陛がある、または相互作用が否定できないと思われる場合

③宣伝文句を過信した患者さんが、摂取した健康食品に依存してしまい、治

療や医薬の服用を中断するなどの具体的な弊害が生じている場合

//WWW. med. or

この情報提供は、健康被害の確証を得ることができない疑いの段階でもかま

/mshoku/)より 0

いません。

いただいた情報は、本事業以外の目的には使用いたしません。先生や患者※1

さんの個人情報保護についても、本会の規定に基づき万全を期します。

いただいた情報を基に作成する警告や注意報等につきましては、健康食※2

品会社等への風評被害といった法的りスクなど、先生にご迷惑がかかるこ

とがないよう努めます。

なお、日本医

2
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1.患者の受診、相談→健康被害の覚知

①症状と摂取健康食品との関連性

②服用医薬品と摂取健康食品との相互作用の可能性

③摂取健康食品への依存により治療中断
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日本医師会への情報提供の流れ

j

情報の

受信、整理

判定

2 情報提供票の記入、日本医師会への情報提供

情報提供票
.FAX

.ホームページ

.郵送
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ご不明の点やご要望等がありましたら、日本医師会地域医療第1課(TEL03-3942-6137
担当:士屋・青木)までご連絡ください。

また、本会ホームページメンバーズノレーム(会員向けサイト) h比P:がWWW.med.or.'/msこ、云ハーページメンバーズノレーム(云員向けサイト) h比P:がWWW.med.or.jp/ms
hoku/にて本事業の説明をしております。 web上からの情報提供も可能ですので、こちら
もご利用いただければ幸いです。

_____ー^

'」

日本医師会

ニ.'.員、

報
供

火
火

=目木人
多

一
=
ロ受 情

白
疋

↑
"
^
,
^
.
、
.
'
d
'
、
一.

、

4



巨1^
本事業における本会の情報収集は、かかりっけの医師からの情報提供に依拠

しております。

その対象となる情報は、いわゆる「健康食品」(特定保健用食品及び栄養機

能食品を含みます)による健康被害に関するものです。

具体的な情報収集活動は、日常の診療(問診票や診療ε剥を通して一次的に

行い、健康被害やその疑いを覚知したときに所定の情報提供票に記入して提供

してください。

ご提供いただいナニ情報は、本事業以外の目的には使用いたしません。先生や

患者さんの個人情報保護にっいても、本会の規定に基づき万全を期します。

「健康食品安全情報システム」事業の要旨

2 情報の整理・蓄積、選択

先生からご提供いただいた情報の整理・蓄積に当たっては、日本医師会、「健

康食品安全情報システム委員会」委員及び都道府県医師会における情報の共有

を原則としています(先生よりお送りいただいた情報提供票は、ご所属の都道

府県医師会にも転送いたします)。

その上で、日本医師会内に設置している「健康食品安全情報システム委員会」

において、真正性、緊急、性、重要性の観点から、いただいた情報に対する判定

を行うことにしております。

3 情報のフィードバック、注意喚起等の対応

「健康食品安全情報システム委員会」での判定を受け、日本医師会では、対

応を検討するとともに、必要に応じて、国民に対する周知・啓発活動を行って

います。

4 活動の自己評価

「健康食品安全情報システム委員会」により本事業の充実を図り、かかりっ

け医や国民の皆様の協力を得るため、その活動に関する自己評価を行うことに

しています。

4
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日本医師会地域医療第 1課行 FAX 033946-2140

健康食品安全情報システム情報提供票
※情報提供の際には個人情報保護法へのご配慮をお願い申し上げます。

いわゆる食中毒の場合は、所管の保健所に食中毒の届出を行って下さい。

1.必須記入項目

(1)患者さんの基礎情報

性別

※年齢は「30代後半」のような記載をお願いします.(個人の識別性の低減のため)

女

(2)患者さんの症状など信亥当する口にψを入れてください)

①受診日と発現日

年齢

②基礎疾患

・既往症

代

③服用医薬品

(基礎疾患等

OTC含む)

半 約

身長

口あり

口なし

④今回の症状

異常所見・

診断名等

Cm

@・アスピリン 81m81日 1 回 IT (12年11月1日~●年●月●鋤

(主訴が今回の健康食品による被害)

年

約

体重

年

⑤一1

症状等と当該健康食

品との関連性

月

月

棺

日/発現

日

妊娠

有

口健康食品の過剰摂取

ロアレルギー(

口有害成分含有(

口異物・不純物など品質の問題

口医薬品との相互作用絞力果の減弱、症状の増悪など)

口健康食品への過信による治療・投薬の中断
口その他(

⑤一2.症状等と健

康食品との関連性の

エビデンス

年 月

⑥重篤度

日

⑦経過、転帰

口不明

口医学的に強く推定

口関連性が否定できない

口関連なし

以上のご判断に至っ

た根拠等

口死亡

自由記入欄(

(書ききれない場合は別の紙を使用して下さい)

口回復

自由記入欄

口重篤

口軽快・寛解

口中等度

口医学的に推定

口不明

口未回復

口軽微

V2

口死亡

口その他

口後遺症

堂三0

無

)
)

男

)
)
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(3)患者さんの摂取健康食品(わかる範囲でご記入ください)

①健康食品名・メー

カー名・主な成分・

^など

②健康食品の摂取目
的・動機

③健康食品の入手方
法

④摂取状況

2.その他アンケート(任意)

(1)その患者さんは、自分をかかりつけ医にしている 口はい 口し、し、え

(2)患者さんがその健康食品を摂取していることを知ったきっかけ

口問診票で 口患者の症状で口患者が自発的に相談したので

口その他(

(3)患者さんは、その健康食品を摂取していることを伏せていた口はい口いいえ

(4)医師・医学博士や「医師」に類似した肩書きの持ち主が、その健康食品の販売者

口はいや推奨者になっている 口いいえ 口わからない

(5)貴院では問診票で健康食品の摂取を確認している 口はい 口し、し、え

3.自由記入欄(本情報システムへの質問・意見・要望等も含む)

できれぱ健康食品の説明書きゃ箱のコピーをFAX等にてお送りください。

ロダイエット・美容

口治療(

口店頭購入

口個人輸入

摂取期間

ロ(ネット)通販

口不明・その他(

口健康の保持・増進

)口不明・その他(

年 月 日~ 年

口疾病の予防

月

.....................................................

日、一日摂取量

貴院の名称・医師名

口訪販

2/2

ご協力ありがとうございました。患者さんの健康食品の摂取前後の検査データ等もお送りいただければ幸

いです。お送りいただく際は患者名等は伏せた形でお願いいたします。本事業の目的以外には使用いたしま

(メール)

せん。また今後、本会より、問い合わせをさせていただく場合があります。

※本会HP メンバーズルーム(http://WWW.med.or.jp/mshoku/)(日本医師会員の ID、パスワードが必要)

から情報提供をすることも可能です。

TEL

患者さんの

受診診療科
ご連絡先
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公益社団法人

常任理事

日本医師会

松本吉郎殿

事

平成

標記について、別添写しのとおり、都道府県等に対し通知いたしましたので、ご了

知願いますとともに、当該通知について、貴会会員への周知をよろしくぉ願い申し上

げます。

務

29年

プエラリア・ミリフィカを含む健康食品について

連

7月

絡

13日

厚生労働省医薬・生活衛生局

食品基準審査課長

食品監視安全課長
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ーー当 (局)長殿

薬生食基発 0713 第 1号

薬生食監発 0713 第 2号

平成 29年7月13日

今般、独立行政法人国民生活センターにおいて、プエラリア・ミリフィカを含む健

康食品に関する健康被害の相談が増えていることを踏まえ、情報提供・注意喚起等が

プエラリア・ミリフィカを含む健康食品の取扱いについて

厚生労働省医薬・生活衛生局食品基準審査課長

厚生労働省医薬・生活衛生局食品監視安全課長

(公印省略)

行われ(htt ://艸V.kokusen

究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所が実施した調査においても、プエラリア・ミ

りフィカの利用者の中に体調不良が生じている事例が報告されているところです(別

添1)。

フ゜エラリア・ミリフィカ(e羊名: pueraria cand011ei var. miri「ica)(呂1」名:白ガ'

ウクルア WhiteKwaoKNa)は、タイ北部等に広く分布しているマメ科の植物で、塊

根に強い植物性エストロゲン(女性ホルモン)作用を持つ物質が含まれることが報告

されており、『「健康食品」の安全性・有効性情報』(国立研究開発法人医薬基盤・健

康・栄養研究所ホームページ)において注意喚起等を行ってきました

0

(htt ソ/hfnet. nih

せられた健康被害の相談には、発疹や下痢等の症状のほか、月経不順や不正出血等が

含まれており、プエラリア・ミリフィカの摂取に関連する健康被害や製品に関する詳

細な情報収集が必要となっています。

つきましては、食品衛生担当課においては、下記により対応方よろしくお願いしま

す。

なお、別添2のとおり消費者庁消費者安全課から各都道府県等消費者行政担当課宛

てに、別添3のとおり当省から関係団体宛てに通知していることを申し添えます。

/news/data/n-20170713_1. htmD 、また、国立研

0 /contents/detai17511ite.htmD。国民生活センターに寄

9



1 消費者に対する対応

安易な摂取を控えること及び摂取後に体調に異変を感じた場合には直ちに摂取

を中止し、医療機関への受診や保健所への相談を促すよう注意喚起を行い、消費

者から苦情や相談があった場合には、適切に対応すること。

2.食品等事業者に対する対応

(1)別途連絡するプエラリア・ミリフィカを取り扱う事業者について、「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」及び「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」について

(平成17年2月1日付け食安発第0201003号厚生労働省医薬食品局食品安全部

記

長通知)(htt ://WWW.mhlw

血OU/dl/konk.iho゛roi_01、 df)に基づき、プエラリア・ミリフィカを含む食

品を製造・販売・輸入する食品等事業者に対し監視指導を行い、次の各項目等

にっいては別添4により本年8月4日までに報告すること。

ア製品の詳細情報(製造者、販売者等)

イ適性製造規範の遵守状況及び原材料の安全性の確認

ウ活性成分の量、活性の管理方法

(2)これまでに食品等事業者に通報された健康被害事例(因果関係が不明な事例

も含む)の有無を確認し、事例がある場合には「健康食品等に関する健康被害

受付処理票」(「健康食品・無承認無許可医薬品健康被害防止対応要領について」

(平成 14年10月4日付け医薬発第1004001号厚生労働省医薬局長通知))(ht

0 /to ics/buk oku/i aku/s oku-anzen/hokenk

t

E")に、判明した事実関係を記載し報告すること。

今後、食品等事業者が同様の健康被害事例を探知した場合には、速やかに報

告するよう指導すること。

//WWW. mhlw

3.監視指導の留意事項

(1)健康食品の健康被害については、一般的に因果関係を特定することが容易で

はない。そのため、事業者に対して、因果関係が不明な事例も含めて、幅広く

0 /to ics/buk oku/i aku/s oku-anzen/hokenkinou/dl/17

(2)調査に当たって、調査対象の製造業者や販売業者の所在地が他の都道府県等

にある場合は、調査の協力を求めるなどの連携を図ること。

報告を求めること。
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平成28年度

健康食品に利用する食品素材(プエラリア・ミリフィカ)の安全性に係る基礎的調査概要

調査の目的

本調査は、健康食品に利用されている素材であるプエラリア・ミリフィカにつぃて、

利用の実態と最新の安全性に関する情報を収集する目的で実施した。

2 実施期間

平成28年度

3 調査の内容

インターネットのモニターを対象として、プエラリア・ミリフィカを含む健康食品の

利用者を抽出し、利用製品や摂取期間、購入方法、体調不良の有無やその内容等につぃ

てアンケート調査を実施した。

調査の結果

インターネツト調査会社の登録モニターの中から、プエラリア・ミリフィカを含む

健康食品の利用者900人を抽出し、アンケート調査を実施した。

結果は、無効回答者※150人を除いた750人で集計した。

※架空の摂取製品名等を記載し、正確な回答をしていないと判断されたもの

①有効回答者の性別及び年齢

別添1

女

719'0

②摂取されていた製品の数(n=750)

男

29%

50・59歳

5qo

60・69歳

11%

40・49歳

19%

70歳S

4%

09i'0

<20歳

2qo

209'0

20・29歳

329'0

30・39

279,0

50

1

409'0

2種類 31

609,'0

4チ重類

809'0

5種類以上

199"0 49'0 ツ0

10oqo

11



③利用されていた製品別表参照

④摂取していた時期(n=75の

09'0

69'0

20ψ0 40,'0

現在使用している 6ケ月以内

3年から5年前1年から3年前

⑤摂取していた期間(n=75の

11% 20% 149'0

09"0

60q'0

169、0

209'0

1週間未満

6ケ月~1年未満

80ψ0

6ケ月から1年前

5年以上前

⑥摂取頻度(n=75の

別添1

30q'0

40ツ0

1週間~1ケ月未満

1年以上

10oq'0

159,'0

0ψ0

609"0

1ケ月~3ケ月未満

{えていない

119'0

209'0

ほぽ毎日

1週問に1~2日程度

2~3ケ月に1日程度

809,'0

3ケ月~6ケ月未満

13%

40ψ0

10oqo

16%

60yo

1日おき

1ケ月に1~3日ネ呈度
その他

12q'0 2

80qo

5yo

10oqo

12



⑦使用目的(複数回答のため件数で表示)(n=75の

0

111

健廖、増進
病気の予防・治療
アンチエイジング・若返り
その他

200

130 46

⑧使用目的に対する効果の程度(n=750)

400

43

600 800

ダイエット
バストアップ・ボディラインを整える
不妊治療

700 800 900

■新聞・雑誌・テレビの通販
友人・知人から

■覚えていない

20qo

09i。

144

1000 1200

■体質の改善
美白・美肌

窄更年期障害の改善

15 10

ユ

20ψ0

とても効果を感じた

⑨購入場所、購入方法(複数回答のため件数で表示)(n=75の

別添1

1400

559i'0

409、0

少し効果を感じた

0

店舗
国内のインターネット・サイト
マルチ商法

100

609'0 80ψ'0

効果を感じなかったわからない

113

200

43

22%

300 400 500

欄カタログ通販
海外のインターネット・サイト

醐その他

431

1009'0

35

600

13



⑩体調不良の申告(複数回答、 n=75の

⑪体調不良を申告した者の属性

/
ノノ

体調不良

あり

11%

製品/ーカー判

別添1

製品/メーカー不

月

6ツ0

女

78%

男

22%

⑫申告された体調不良の内容(複数回答)

60・69歳

10qo

40・49歳

15%

70歳各

フ%

<20歳

29'0

0

悪心・嘔吐
倦怠感
男性的機能の低下

30-39歳

29ψ0

10

10

20-29

歳

37ψ0

20

頭痛

動樺
健康診断結果

30

"→一・ー^・ーー→一ーーー^ー・

605040

発疹・かゆみ腹痛・下痢・便秘
生理不順・不正出血不安感

その他

18 3 1 4

可
%

14



⑬他の健康食品や医薬品の使用の有無、使用状況

はい

0%

同し目的の健康食口

69、0

違う目的の健康食口

25%

持病のお粟

6ψ0

その他の医薬品

2%

その他

1%

別添1
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別添1

(別表)

インターネット調査において調査対象者が摂取していた製品名(製造/販売者名)の情報

1

÷

DHC製品

濃縮プエラリアミリフィカ

エステミックス

ミレットエキス

ターンライフ

なめらか

不明

b

ンゞ
!々ニ

20

ハニーココ(オンライフ)(MGO)

蘇り(サングレイスワールド)

小悪魔SweetS プエラリア(1ΦMからだ科学研究所)

^、_J/」.

L t

」'「'气1

、

1'「
゛、、T

'1、,」ー,、1fl、,

2

、、昆

3

4

プエラリアミリフィカ(オーガランド)

ベルタプエラリア(ビーボ)

5

オーガニックレーベル B・UP(ミーロード)

6

7

プエラリア・ハーノUレサプリメント(ナチュラルプランツ)

美的ラボぷるるん女神(FORDELソリューションズ)

ピュア・メディカル製品

レディーズプエラリア99%

レディーズプエラリア99%シスター

8

9

10

プエラリアジンジャー(エフ琉球)

11

^^

プルプエラ(千賀栄Xグッド)

ぎゅーつとプエラリア(メディアハーツ)

子→^ 1二

オリヒロ製品

BBBプエラリア粒

プエラリアドリンク

12

13

14

ルーナハーノ勺レサプリメント(HRの

エンジェルアップ(宮'cosme)

マザーリーフ製品

マックスアップ・キャンディ

グラマー

15

16

17

F・CUPクッキー(ヨコヤマコーボレーション)

18

シンデレラアップ(メリーウェザー)

19

ハイスピード・プエラリア 100(クロスシェアリング)

一
、
'
、
一
、
、
^
、
一
"
^

.

.

、
、
 
1
「
」

り
"
J
J
 
.

゛
、
し

一
.
)

^
、
、
、
^
J
-

、
d
、

ー
,
'

N J
、
J

ト
名製取

]
.

、
一t

一
一

η
一
、
,
;

り
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NO.

21

22

b・attackrose(シーブレア)X入10nder Bomb

23

24

グラニティアップローチ(シーオーメディカル)

25

プエラリア B・バスト(富士へルス産業)

26

プエラリアンローズリッチ(北日本科学)

27

ロイヤルプエラリアミリフィカ EXI0OUレアンルアンコスメ)

28

プエラリア&ザクロ(香林製薬)

29

プエラディカルナノ(ジーエル)

30倍濃縮プエラリア(三皇ドリーム株式会社)

30

摂取製品名

アップルエイドPremium(株式会社マジカル)

31

ザクロ&プエラリア(エーエフシー)

32

プエラリアミリフィカ(不明)

33

極嬢プエラリア(株式会社ワールドビューティーWB)

34

スーパー・ソレイユ(株式会社ミューズ)

35

プエラリア・ミリフィカ 9000(あんしん本舗)

36

プエラリッチ(株式会社エコマーケティング回M)

37

KIWAM1 プエラリア 100(株式会社ステラ)

38

別添1

(別表)

39

ドクタープエラリアプエラリアミリフィカ 100%(グットワン)

業務用プエラリア・ミリフィカ(株式会社メディテックラボ)

40

ぷるぷるバストリッチ(株式会社ジーエイチシー)

41

女性のためのプエラリアミリフィカ+クリルオイル(イオントップバリュ株
式会社)

42

ナチュラルプエラリア(株式会社イッティ)

43

グラビアップ茶(株式会社フロンティア)

44

リッチアップグラミー(サンテ・フェニックス)

45

プエラリア99EX(サプライフ)

46

Venusup(シェリムコスメティック株式会社)

47

SUPERB・UPDROP(フィジカル)

48

おののこまっち(オネスティ)

不明(不明)

17



各都道府県・政令指定都市消費者行政担当課長御中

1 _"、、ニ
ノ.・'・ミL1に風

ず

3

'、、
!,

本件に関する問い合わせ先

消費者庁消費者安全課井河

TEL :03(3507)9280(直通)

Mailto :豊堅旦^ξ.のCaa.qo.jn

「プエラリア・ミリフィカを含む健康食品」に関する情報提供等について(催疎動

^

平素より消費者の安全・安心の確保に向けて御尽力いただいておりますことに、厚

く御礼申し上げます。

本日、独立行政法人国民生活センターが「美容を目的とした「プエラリア・ミリフィ

力j を含む健康食品一若い女性に危害が多発!安易な摂取は控えましょうー」を公

表しました(参考資料)。この公表において、バストアップやスタイルアップ等の美容

を目的としたプエラリア・ミリフィカを原材料に含む健康食品に関して、消化器障害

や皮膚障害といった一般の健康食品でも見られる危害事例の他に、月経不順又は不正

出血等の女性特有の生理作用に影響を及ぼしていると考えられる特徴的な危害事例が

PI0・NETに寄せられていることを踏まえて、消費者に注意喚起を行っております。

消安全第257号

平成29年7月13日

別添2

'^^^、゛、^'旦1^^'゛ー、.4

{1,え、え'、L-',

消費者庁消費者安全課 1総詔が赫"
論蔀●、蕪ぎミ!1ek1辻」1力 i!.:,11,゛^^、^デ,^劇^

つきましては、本件に限らず、消費者から健康食品を喫食することによる健康被害

の相談情報が寄せられた際には、相談者に食品衛生担当部局の連絡先をお伝えすると

ともに、重篤な健康被害が疑われる場合には、食品衛生担当部局に情報を直接提供す

る等、保健所等に適切に情報が提供されるよう御協力をお願いいたします。併せて、

本通知の内容について、貴地方公共団体管轄内の市区町村への周知をお願いいたしま

す。

なお、厚生労働省医薬・生活衛生局食品基準審査課長及び食品監視安全課長から各

都道府県、保健所設置市及び特別区衛生主管部(局)長宛て、別添のとおり発出してお

り、本通知についても周知していることを申し添えます。
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別記 殿

今般、独立行政法人国民生活センターにおいて、プエラリア・ミリフィカを含む健

康食品に関する健康被害の相談が増えていることを踏まえ、情報提供・注意喚起等が

行われたことを受け、別添のとおり地方自治体宛通知をしました。

つきましては、貴協会の会員に対し、情報を提供するとともに地方自治体の監視指

導への協力について要請されるようぉ願いします。

薬生食基発 0713 第2号

薬生食監発 0713 第3号

平成 29年7月13日

プエラリア・ミリフィカを含む健康食品の取扱いについて

厚生労働省医薬・生活衛生局食品基準審査課長

厚生労働省医薬・生活衛生局食品監視安全課長

(公印省略)

別添3
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別記

一般社団法人

公益社団法人

公益財団法人

一般社団法人

健康食品産業協議会会長

日本通信販売協会会長

日本健康・栄養食品協会理事長

日本健康食品規格協会理事長
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プエラリア・ミリフィカを含む健康食品に関する調査事項について

2

製品名

販売者名

(住所)

3 製造者名

(住所)

4 製品仕様書の作

成者

5

6

原材料

7

プエラリア・ミ

りフィカの形態

口販売者

口製造者

口そのほか

8

9

販売開始時期

販売量

有効成分の性質

の把握

別添4

10

口乾燥粉末

口そのほか

消費者に対する

情報提供

事業者は植物性エストロゲン物質を含む食品素材であるこ

となど、その性質に関する知識があるか

口ある 口なし

ロエキス

11

・表示等で特性に関する注意事項等情報提供しているか

口はい(その内容

口いいえ

・利用者に関する注意事項があるか

口はい(その内容

*伊上 20歳未満は使用しないこと等

12

配合量

適正製造規範

(GMP)の遵守

状況

口いいえ

一日当たり

口全製造工程を通じた一定の品質の確保の状況

(有効成分の含有量の管理状況等)

口管理組織の構築及び作業管理の実施状況

口構造設備の構築状況

口責任者の設置状況

口基準書類の作成状況

を m創日

21



13 原材料の安全性

の確認

口記録の作成及び保存状況

14 活性成分の量、

活性の管理方法

・一日摂取量の設定手法

口毒性等試験の実施口文献

口その他

・設定根拠

活性成分を定量しているか

口はい(成分名

口いいえ

15

定量以外の管理方法

口原料メーカの仕様書

口原料メーカー等の登録認定

口他指標成分による定量

口その他

過去5年間の健

康被害事例の有

別添4

16 健康被害事例の

内容

口有

口無

17 健康被害事例に

対する対応

・記載例(下痢

・(

・(

・(

・(

18

件)

その他

*健康被害事例の内容と対応については、「健康食品等に関

する健康被害受付処理票」に、判明した事項を記載し報告

すること(*「健康食品・無承認無許可医薬品健康被害防

止対応要領について」(平成 14年10月4日付け医薬発第

1004001号厚生労働省医薬局長通知)の別紙)

5件

件

件

件

件

)
)
)
)
)

無
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