
 

健生食監発 0105 第４号 

令 和 ８ 年 １ 月 ５ 日 

  都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）長 殿 

  特 別 区 

 

厚生労働省健康・生活衛生局食品監視安全課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

「機能性表示食品等に係る健康被害の情報提供について」の一部改正について 

 

機能性表示食品等に係る健康被害の情報提供に際しては、「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号厚生労働省健康・生活衛

生局食品監視安全課長、消費者庁食品衛生基準審査課連名通知）の別紙様式（以

下「情報提供票」という。）を用いることとしている。 

今般、「紅麹関連製品に係る事案を受けた機能性表示食品制度等に関する今後

の対応」（令和６年５月 31 日紅麹関連製品への対応に関する関係閣僚会合）に

おいて示された「情報提供のＤＸ化」を踏まえて情報提供票の様式を見直したこ

とに伴い、「機能性表示食品等に係る健康被害の情報提供について」（令和６年８

月 23 日付け健生食監発 0823 第３号厚生労働省健康・生活衛生局食品監視安全

課長通知）の別添の一部を別添新旧対照表のとおり改正し、令和８年２月１日か

ら適用することとしたので、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。 

 



 

 

○「機能性表示食品等に係る健康被害の情報提供について」（令和６年８月 23日付け健生食監発 0823第３号）  

 

改正後 改正前 

別添 

機能性表示食品等に係る健康被害の情報提供について 

 

第１ 機能性表示食品等を取り扱う営業者における対応 

 １ （略） 

 ２ 健康被害情報の提供義務が生じる場合及び提供期限等 

  （略） 

○「同じ所見の症例」とは、情報提供票の項目に基づき判断することとし、具体的

には、情報提供票の「４．医師の診断結果」の「主な症状」が同一のものとする。 

○「短期間に複数発生」とは、概ね 30日以内の間に、同じ所見の症例が２例発生

した場合とする。 

ただし、本制度施行日以降に当該届出者等が収集した、死亡事例、入院治療を受

けた場合であって医師が重篤と判断した症例、入院治療を受けていない場合で

あっても医師が重篤と判断した症例等の重篤事例（情報提供票の「３．受診情報」

の「重篤度」のうち、③中等度以上、④死亡とされた症例。）については、１例で

あっても情報提供を行うこととすること。 

  （略） 

 ３ 提供項目及び提供先 

  （略） 

なお、原則として、健康被害情報の提供に際しては、別紙様式を用い、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提出しても差し支えないこ

と。 

 ４ （略） 

 

第２ 都道府県等における対応 

 １ 健康被害の情報の報告方法について 

 （略） 

報告する際に使用する情報提供票については、「２．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。  

 ２ （略） 

別添 

機能性表示食品等に係る健康被害の情報提供について 

 

第１ 機能性表示食品等を取り扱う営業者における対応 

 １ （略） 

 ２ 健康被害情報の提供義務が生じる場合及び提供期限等 

  （略） 

○「同じ所見の症例」とは、情報提供票の項目に基づき判断することとし、具体的

には、情報提供票の「（事業者使用欄）」の「主な症状」が同一のものとする。 

○「短期間に複数発生」とは、概ね 30日以内の間に、同じ所見の症例が２例発生

した場合とする。 

ただし、本制度施行日以降に当該届出者等が収集した、死亡事例、入院治療を受

けた場合であって医師が重篤と判断した症例、入院治療を受けていない場合であっ

ても医師が重篤と判断した症例等の重篤事例（情報提供票の「（事業者使用欄）」の

「重篤度の記載」のうち、③中等度以上、④死亡とされた症例。）については、１

例であっても情報提供を行うこととすること。 

  （略） 

 ３ 提供項目及び提供先 

  （略） 

なお、原則として、情報提供票の提出に際しては、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提出しても差し支

えないこと。 

 ４ （略） 

 

第２ 都道府県等における対応 

 １ 健康被害の情報の報告方法について 

  （略） 

報告する際に使用する情報提供票については、「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。  

 ２ （略） 

 


