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（参考）医薬品等と⾷品の分類・関係
明らか⾷品
 明らか⾷品であれば効能をうたっても薬機法には違反しません。
 うたう効能によっては健康増進法26条に違反する場合があるので注意を要します。
 効果表現がオーバートークだと景表法違反となります。
 病名を利⽤した表現⽅法、医薬品的な効能効果、虚偽・誇⼤表現は禁じられています。

いわゆる健康⾷品
 単独の法律はないため、健康⾷品に関する明確な定義はありません。
 あたかも医薬品であるかのような⾷品が流通することがないよう、薬機法に

基づく監視指導を⾏っています。
 現在の状態を維持する旨のみ標榜可（健康維持/美容/栄養補給/ダイエット）
 ⾝体機能・⽣理機能への作⽤はできない（痩せる/⽼廃物/美肌/免疫⼒etc）

保健機能⾷品
特定保健⽤⾷品・栄養機能⾷品・機能性表⽰⾷品の3つを総称して「保健
機能⾷品」といいます。
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特定保健⽤⾷品（トクホ）（個別許可型）

 特定の保健機能を表⽰することができます
 国の審査を受け、消費者庁⻑官によって有効性

に係る表⽰を許可または承認されています
（例）
おなかの調⼦を整えます
体脂肪が気になる⽅に

栄養機能⾷品（規格基準型 申請や届出は不要）

 特定の栄養成分を含むものとして、消費者庁⻑
官が定める基準に従い、当該栄養成分の機能を
表⽰しています

 ミネラル5種類・ビタミン12種類
（例）
カルシウムは⾻や⻭の形成に必要な栄養素です

機能性表⽰⾷品（届出型）

 機能性関与成分によって健康の維持及び増進に資する特
定の保健の⽬的が期待できる旨を、科学的根拠に基づい
て容器包装に表⽰しています

 安全性及び機能性の根拠に関する情報を販売⽇の60⽇前
に消費者庁⻑官に届け出ます

（例）本品には◇◇が含まれるので□□の機能があります

⼝に⼊れる系 塗る系 使う系・その他

医療⽤医薬品
医療⽤医薬品の広告は禁⽌されています

医療機器
⼈若しくは動物の疾病
の診断治療若しくは予
防に使⽤される／⼈若
しくは動物の⾝体の構
造若しくは機能に影響
を及ぼすことが⽬的と
されている機械器具等

 ⼀般医療機器（ク
ラスⅠ）管理医療
機器（クラスⅡ）
⾼度管理医療機器
（クラスⅢ〜Ⅳ）

 「マッサージ」は
医療機器に該当

再⽣医療等製品

⼈
体
へ
の
作
⽤医薬品

⼈若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使
⽤される／⼈若しくは動物の⾝体の構造若しくは機能
に影響を及ぼすことが⽬的とされている

要指導医薬品
 薬剤師が⽂書で説明

第１類医薬品
 薬剤師が書⾯で情報提供

第２類医薬品/指定第②類医薬品
 情報提供は努⼒義務
 注意を要するものは指定第②類

第３類医薬品
 第1類や第2類に相当するもの以外

の⼀般⽤医薬品

医薬部外品（薬⽤）/薬⽤化粧品
「治療」というよりは「防⽌・衛⽣」が⽬的

薬⽤化粧品は、通知で定
められた77項⽬の範囲内
で標榜 77

項⽬

広告
基準

広告
基準

広告
基準

広告
基準

⼝中清涼剤/腋臭防⽌剤/育
⽑剤/除⽑剤/染⽑剤/衛⽣
綿類/浴⽤剤/薬⽤化粧品/
薬⽤⻭みがき/忌避剤/殺⾍
剤/ｿﾌﾄｺﾝﾀｸﾄ⽤消毒剤 etc

化粧品
⾝体を清潔にし/美化し
/魅⼒を増し/容貌を変
え/⼜は⽪膚若しくは⽑
髪を健やかに保つため
に⾝体に塗擦・散布
通知で定めら
れた56項⽬の
範囲内で標榜

56
項⽬

広告
基準 美容器具/健康器具

肌を含む⾝体の構造機能
に影響を与えないもので
単に美容を⽬的とする

化粧品の効能
効果の範囲内
にての標榜に
とどめる

56
項⽬


